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TEST KARSILIG! OTOMATIK IMMUNHISTOKIMYA BOYAMA SISTEMI HiZMET ALIMI
TEKNIK SARTNAMESI

1. Hizmet Sunumu i¢in Gerekli Sistemin Genel Ozellikleri:

|

1.5
1.6

1.10

i Ay

Sistem, immiinhistokimyasal (iHK) boyama ici gerekli olan tam ya da sirali otomatik boya cihazi,
bilgisayari, yaziciyi, barkod cihazini, gerekirse distile su cihazini, gerekirse etlvd, kesintisiz giic
kayniagini, stok icin gerekli buzdolabini, buzdolabina bagi online uyan sistemini, kesit almak icin
gerekli mikrotom cihazini, su banyosunu, arsiv icin gerekli lam arsiv dolabini, faaliyeti viiriitecek
personeli, tim faaliyet igin gerekli antikor, sollsyon, kit, kartus vb sarf malzemeleri ve kesif,
montaj, bakim, onarim, tagima vb. isleri ve masraflarini kapsamaktadir.

Kurulum igin yiiklenici firma kesif yapacaktir. Kurulum icin gerekli tiim masraflar ve suregteki
sorumiuluk yiiklenici firmaya aittir.

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

Sistemin kurulumundan sonra sistemin optimizasyonu saglanacak. Sistemin kabulii sirasinds
cihazlarin ve malzemelerin sartnameye uygunlugu aranacaktir. [HK boyama isleminin
standardize edilemedigi, varsa problemlerin giderilemedigi ve tim cihazlarin Kurulmadig:
durumlarda sistem kabul edilmeyecektir.

Sorunsuz isleyen aktif sistemin kabulii yapildiktan sonra hizmet alimi ihale siiresi baslayacaktir.
Hizmetin sunumu igin gerek!i olan ve/veya bu sartnameye dahil edilen tim cihaziarin bakim
masraflar;; ariza durumunda onanm masraflari; cihazlarin kurulumu, kKabulli, muayenes
calistirilmasi, anzasi, bakimi, onanimi, taginmast vb. durumlarda ortaya cikabilecek her tiirlii
masraf ve siralanan bu eylemlerden kaynakh olarak meydana gelebilecek her tirlii kaza e
hasarlarin masrafi yliklenici firmaya aittir.

Sisteme ait tim cihazlarin periyodik bakimlar, yetkili servisleri tarafindan Snerilen sirelerde.
sayet Onerilen bir slire yoksa en gec 3 ayda bir, yuklenici firma tarafindan yapilacak va de
yaptiriiacaktir. Bakim ticretleri yiiklenici firmaya aittir.

Periyodik bakim ve onarm hizmeti glerekirse mesai saatleri diginda ve tatil ginleri de
verilebilmelidir.

sartname dahilindeki cihazlarin varsa tim kimyasal atiklari firma tarafindan imha edilecek ya da
ettirilecektir. Bu husustaki masraflar firmaya aittir.

Kit ve antikoriarin boyamamasi/calismamasi halinde firma teknik ve pratik destegi vermekie
yukimlidr,

Kurulacak alt yapinin ihale siiresince tiim bakim onarim ve teknik servis hizmeti licretsiz olaral
karstlanmalidir.

2. Hizmetin Sunulacagi, Sistemin Kurulacagi Yer:

2.1

2.2

Kurum (Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi) idaresi tarafindan farkl bir yer gdsterilmedikge

hizmetin sunulacag yer Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi Karakdse Ek Binasi Patoloj
Laboratuvari'dir.

Patoloji Laboratuvar’nin gecici veya kalic taginmast durumlarinda ya da laboratuar
taginmaksizin idarenin talimatiyla hizmetin sunulacagl bina/mekan degisirse, hizmetin sunumu
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2.3

2.4

2.6

icin gerekli tim sistemler, tiim cihazlar ve isgiicii unsurlar: ylklenici firma tarafindan Gcretsiz bir
sekilde tasinacaktir. Suregteki masraflar ve tiim sorumliuluk yUklenici firmaya aittir.

Firma cihaz kurulumu icin tezgah, masa gibi gereken vyiizeyi saglayacaktir. Kesifte uygun
gorlilmesi ve Kurum vyetkikileri tarafindan onay verilmesi halinde bélimdeki bos yizeyler
kullanilabilir. Stirecteki masrafiar ve tiim sorumluluk yiiklenici firmaya aittir.

sartnamede farkll baslik ve maddelerde adi gegen tiim cihaz ve demirbaglarin kurulumu,
montaji ve bu siirecteki faktérlerin kontroliniin sorumlulugu ve masrafi yiiklenici firmaya aittir.

Montaj icin gerekli altyapi degisikligi gibi duzenlemelerin gerekliligi icin kesif yapmak firmanin
sorumliulugundadir.

Hizmet sunumu zaman araliginin sonunda, bilgisayar, kesintisiz giic kaynagi ve lam arsiv dolab:
hari¢ sisteme ait tiim cihazlarin Kurumdan alinmas firmanin sorumlulugundadir. Cihazlar
kurumdan alindiktan sonra Kurumdaki alt yapinin degistirilmesi, onarimi, mekanin temizligi gibi
hususlar da firmamin sorumlulugundadir.

3. IHK Boyama Test Hizmeti:

@,

3.2

3.3
3.4

3.6

3.7
3.8
3.9

3.10

3.11

Test, Saglkta Uygulama Teblig'indeki 911180 kodlu "immi]nhistokimyasai Inceleme”rin
preanalitik slrecini ifade etmektedir. Bu preanalitik strecteki hizmetin gecerliligi icin by
sartnamedeki maddelere uyum aranacakur.

Preanalitik strecteki islemlerin uygulandig;, mikroskopik incelemenin yapilacag: her 1 lam, 1
test olarak sayilacaktir.

Teklif, test bagina birim fiyat seklinde verilmelidir.

Test hizmetinin 6zeti: Patoloji Laboratuvari rutin faaliyeti icin, bilgileri barkoduna islenmis larm
tzerine istenilen parafin bloktaki dokudan alinan kesitin istenilen kiondaki istenilen HK boya
tird ile uygun sekilde boyanmasi ve ayni lamin lzerine alinmis pozitif kontrol dokusunun s
testin calistifina kanit olarak uygun sekilde boyanmasi ve lamin stk mikroskopunda
degerlendirmeye uygun hale getirilmesidir.

IHK boya asamalarindan epitope (antigen) aciBa cikarma, spesifik olmayan alanlarin
engellemesi, primer antikor, sekonder antikor, renklendirme, yikama, zit boyama vb. olmak
tizere [HK testi icin zorunlu ve opsiyonel olan tim asamalar igin gerekli soliisyonlar, malzemeler
hizmete dahildir.

Tum test talepleri, ilgili Patoloji Uzmani tarafindan, talep zamani ile birlikte Ek-1'deki
ozellikierde “Test Talep ve Sonu¢” Formuna kaydedilecektir. Her is giinii mesai bitiminde forms
kaydedilen talepler firma personeline bildirilmis sayilacaktir.

Talebin yapildig is giini TO. giin olarak kabul edilecektir.

Mesai saatleri diginda yapilan talepler, sonrasindaki en yakin is glinlinde yapiimis sayilacalktir,
Talep edilen testler en gec T2. is giinii mesai bitimine kadar mikroskopta incelenmeye haz:
halde ilgili patoloji uzmanina teslim edilecektir.

T2. ig ginunln resmen yanm calisma giinii olmas: halinde veya mesainin 6glen vakti bitiyor
olmasi hali istisna olup, bu istisna halde testler en ge¢ T3. is glinii mesai bitimine kadar
mikroskopta incelenmeye hazir halde ilgili patoioji uzmanina teslim edilecektir.

Boyanin galigtigi ve test hizmetinin gerceklestirildigine kanit olarak, lammn bir kosesindeki o boya
tlrindn antikoruna ait pozitif kontrol dokusunun uygun sekilde bovanmasi, doku kesitinis
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3.13

3.14

3.16

317

3.18

3,21

3.28

incelemeye uygun, diizgiin, eksiksiz, katlantisiz olmas; ve dokunun varsa i¢c kontrol kisimlarinin
boyanmasi gereklidir. Test hizmetinin gecerli olabilmesi icin bu kamitlarin varligi aranacaktir.
incelemeye hazir olan testin mikroskopta incelenip boyanin calisip calismadigina dair kanitin
varligi, kesitin istenilen dzellikte olup olmadigl ve zaman simirini asip asmadigi patoloji uzmans
tarafindan degerlendirilecektir. {a) Boyanin calistigina dair kant varsa (pozitif kontrol
boyanmasi) ve (b) doku kesiti incelemeye uygun, dizgiin, eksiksiz, katlantisiz ise, {c) zemin
boyanmast makul kabul edilebilecek dizeyden daha yilksek degilse o test gecerli olarak
degerlendirilecek ve kaydedilecektir. (a, b, ¢} Bu kriterlerden herhangi biri saglanmadg
durumda test gecersiz olarak degerlendirilecektir ve kaydedilecektir. Test zaman SINIFiNG asmisgsa
ne kadar astig da hesaplanip kaydedilecektir.

Test hizmetinin gegerliligi ve zaman agimi “Test Talep ve Sonu¢” Formuna kaydedilecektir, He:
bir test igin degerlendirme patoloji uzman: tarafindan yapilacaktir,

Test hizmetinin kargilanip karsilanmadiginin belirlenmesi icin ekteki sablona gére diizenlenecel
“Talep ve Sonug” Formu esas alinacaktir. Bu formda, patoloji uzmam tarafindan “gecerli” olarak
kaydedilen testlerin hizmeti gergeklestirilmis sayilacaktir.

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

Test zaman sininm asmigsa, siireyi asan is ginii basina ihalede teklif edilen birim fiyatin %5
kadar yiklenici firmaya ceza uygulanacaktir. Bu sekilde zamanini 20 i gunl asan test icin
tcretin %1000 kadar ceza uygulanmis olacaktir.

Cezanin nasil talep edilecegine (6demeden disiilmesi, ayrica ceza verilmesi gibi) Kurum idares
karar verecektir.

Test taleplerinin kaydedildigi “Test Talep ve Sonug” Formundaki testlerden sadece “gecerli”
olarak kaydedilen ve patoloji uzmani tarafindan imzalanan testlerin fiyati ¢ zaman
periyodundaki firmanin kesecegi faturaya dahil edilecektir. Gegerli olmayan testler ihale
kapsamindaki test kotasindan disiilmeyecektir ve gegerli olmayaniar icin hic bir odeme
yaptlmayacaktir, gecerli clmayanlar icin tiketilen malzemelerin iicreti Kurumdan talep
edilmeyecektir.

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

Sistem stoklarinda bulunmayan ve yakin zaman periyodunda talep yapilacag éngériilen iH¢
boya tlrleri, miktarlari ve &zellikleri bir siparis formu ile kurum tarafindan firma personeline
bildirilecektir/siparis edilecektir. Bu bildirimden itibaren en ge¢ 10 ig giin icinde o boya turler
kurumdaki sistemde optimize sekilde cahisitabilir olmalidir.

3.20. maddeye gére uygun zamanda stoklara girmemis olan malzemelerden kaynakli test siires
gecikmelerinde de 3.16. maddedeki ce2z hiikimleri uygulanacaktir.

Talep edilen boya tiirleri igin veya sistem geri kalan: icin gerekli tim kit, antikor, sarf malzeme
ve sollisyonlarinin stok takibini, siparis takibini ve teslim alimini firma personeli vapacaktir
Sistemin igleyisini ve faaliyet devamliligini saglamak icin gerekli tlim detay dizeniemeler
gerceklestirmek, alinabilir tedbirleri almak ve Sngarlilebilir risklerden korumak firmanin

/z/

sorumiulugundadir.
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4. IHK Boyama Cihazi/Cihaz Sistemi:

4.1
4.2
43

4.4

4.5

4.7

4.8

4.9

4.10

4.12

4.13

4.14
4.15

4.16

Cihaz/cihazlar 220V+%10 ve 50Hz arasinda cahsabilmelidir.

Cihaz/cihazlar ve kullanilacak soliisyoniar insan dokusunda IHK boya yapmaya uygun olmair.
Cihaz/cihazlar, IHK uygulamasini, kesitin deparafinizasyon asamasindan baglayip, enzim, epitope
(antigen) aqiga gikarma, spesifik olmayan alaniarin engellemesi, primer antikor, sekonder
antikor, renklendirme, yikama, zit boyama vb. olmak tzere IHK testi icin zorunlu ve opsiyonel
olan tim asamalart tam otomatik cihazla ya da sirali otomatik cihazlarla yapabilmelidir.
Cihaz/cihazlar deparafinizasyon asamasini kendi iginde yapamarmas: durumunda bu asama icin
uygun etlv cihazmi firma temin edecektir.

Doku kesitinin izerine alinacag pozitif sarjh lam dahil olmak Gzere deparafinizasyon, epitope
(antigen) agiga cikarma, spesifik olmayan alanlarin engeilemesi, primer antikor, sekonder
antikor, renklendirme, yikama, zit bayama vb. olmak iizere IHK testi icin zorunly ve opsivone!
olan tim agamalar igin gerekli soltsyonlar, {sarf) malzemeler hizmete dahildir.

Cihaz/cihazlar her bir lam icin en fazla 200 ul kadar reagent kullanmahdir; ayni zamanda farki:
doku tipleri ve boyutlari icin bu miktar tim lam yuzeyine homojen sekilde yayabilmelidir.
Cihaz/cihaziar en az 20 lam kapasitesinde olmali ve lam boyamasint ortalama 3,5-4 saat icinde
yapabilmelidir. Bu 6zellige sahip olmayan cihaz/cihazlar teklif edilecekse, boyama cihazinda
¢alisma devam ederken yeni lamliar 6n islem xisminda/cihazindea ayrica islem gérebilmelidir,
Cihaz/cihaziar 8 saatlik mesai calisma giindi icinde deparafinizasyon ve antijen aciga cikarma da
dahil olmak tizere boyama ve zit boyamasin tamamlayip en az iki kez calistirilabilmelidir.
Cihaz/cihaz sistemi reaksiyon stabilitesi ve hizi agisindan ortam 1sis; degisikliklerinden
etkilenmeden isiy1 kontrol etmelidir. Isi kontrolii boya asamalarinin tekniklerine uyumlu olarak
cihaz tarafindan kontro! edilmelidir.

Cihaz/cihaz sistemi antigen aciga ¢ikarma agamasini dogru sekilde yapabilmeli, enzimle farkl
pH'larda epitop agiga cikarma solisyon uygulamalanni ve agiga cikarmasiz islemler’
uygulanabilmelidir.

Cihaz/cihaz sistemi, doku ve fiksasyon tekniklerine gore uygulanacak zaman, 151 ve reagent
kullaniminin kulianici tarafindan avarfanabilmesine olanak saglamalidir.

Cihaz/cihaz sistemi IHK calismalarinda kullanian adhesivli veya pozitif sarjh lam preparat
kullanmalidir; &zel bir preparat veya disposable malzeme kullanimi gerekirse de bu malzemenin
temini firma tarafindan saglanacaktir ve masrafiari firmaya aittir.

Sisteme en az 300 degisik boyama protokolii girilebilmeli ve bu protokoller sistem hafizasinda
saklanmahdir.

Sisteme preparatlar, reaktifler ve hoyama protokolleri ylklendikten sonra mikrotomda kesit;
alinarak hazirlanmis lamin tiim islemleri boyama bitinceye kadar ya kullanici miidzhales
gerektirmeden tam otomatik cihazla ya da sirali otomatik cihazlarla caligiiabilmelidir
Deparafinizasyon ile ilgili 4.3 maddadeki istisna gecerlidir.

Sistem hafizasinda kalite kontroliine yardime olacak gahigma istatistiklerini tutmahidr.
Malzemelerin miktarlari, son kullanma tarihlerini takip edilebilen bir hafiza sistemi olmalidir.
Son kullanma tarihi gecen iirtinleri sistem kulianiciyi gorsel veya sesli olarak uyarmalidir.

Sistem farkli marka primer antikor ile caligabiliyorsa ve farkii marka antikorlar temin edilmisse
bu antikorlarin sisteme entegresinde kullanilacak olan konteyner, antikor kutusu, sisesi vey:

/

flakonlar gerekli miktarda icretsiz clarak teslim edilecektir,




4.17

4.18

4.19

4.20
4.21

4.25
4.26

4.27

4.28
4.25

4.30

431

4.32

4.33

4.34

Etiketlenmis lamlar cihaza/cihaz sistemine farkl; sira ve pozisyonlarda yerlestirilebilmelidir.
Sistem herhangi bir degisikligi saptayabiimelidir, biylece kuilaniciyi olasi hata ve vanlis tanilara
karsi koruyabilmelidir,

Cihaz/cihaz sistemi sollisyoniar icin seviye sensériine, seviye belirleme protokoliine veya seviye
élgme sistemine sahip olmalidir,

Islem raporlari ve istatistiksel veriler gerekii oldugunda dosyalanmak ve arsivlenmek lzere
yazdinlabilir olmalidir.

Herhangi bir hata olustugunda cihaz/cihaz sistemi sesli veya gorsel alarm vermelidir.
Cihaz/cihaz sistemi Hastane Bilgi Yénetim Sistemine entegre edilebilir olmalidir. Bu entegrasyon
firma tarafindan licretsiz kargilanmalidir. Entegrasyonun talep edildigi andan itibaren 20 is glin
icinde entegrasyon saglanmahdir.

Sistem veya kullanilan kimyasallardan kaynaklanan herhangi bir sorun ylzunden boyanma
islemi standardize edilemedigi ve probiem giderilemedigi durumda sistem kahul edilmeyecektir
Kullanici, cihazdaki/cihaz sistemindeki islemieri ayri bir bilgisayar araclig ile kontrol
edebilmelidir. Tek bilgisayar Uzerinden caligabilen modiler sistemde olmalidir.

Teklif edilen cihaz/cihaz sistemi pozitif sarjii lam veya polizinli lami hangi marka olursa olsun
kullanabilir &zellikte olmalidir. Cihazda/cihaz sisteminde &zel lam kullamimina gerek
kalmamalidir; cihazin/cihaz sisteminin &zel isaretli lamlari kullanimina mecbur olunmamalidir,
dig merkezden gelen herhangi bir lam dahi cihazda calisilabilmelidir.

Cihazin/cihaz sisteminin overnight (gece cahisma) ozelligi olmaldir.

Sisteme ylklenen her bir preparat(lam) icin ayri bir boyama protokolii ¢alisiizbilmelidir. Bayama
protokolleri kurumumuza gére optimize edilebilmelidir.

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

Olusan hatalar tamamen rapor edilebilmelidir ve yazdinlabilir bir dosyada saklanabilmelidir.
Gerekliyse, tim sistemin gereksinimini kargilayacak ve kurulacak cihazin/cihaz sisteminir
kullanim sartlarina uygun, vyeterli hizda ve stok tutabilecek distile su sistemi ve altyapis
beraberinde lcretsiz saglanmahdir.

Teklif edilen sistem teslim edilmeden énce sistemin mevcut antikorlar ile caligir hale getiriimes|
ve standardizasyonu s6z konusu firma tarafindan kurulum tarihinden itibaren en geg 4 hafta
icinde yapilmalidir. Sistem veya kullanilan kimyasallardan kaynaklanan herhangi bir sorun
ylzlinden boyanma isleri standardize edilemedigi ve problem giderilemedigi durumda sister
kabul edilmeyecektir.

Firma bir ariza halinde 5 is giini iginde miidahale edilmeli ve en gec 10 is glindi icerisinde sorunu
¢Czmelidir. Firma arizayt belirtilen siirede gideremez veya cihazi/cthaz sistemini yenisi ile
degistiremez ise bu siire icerisinde laboratuvarimizda yapilacak olan testleri baska bir merkezde
tcretsiz olarak caligtiracaktir; bu durumda da testin gecerlilik kriterleri aranacak ve
kaydedilecektir.

Cihazdan/cihaz sisteminden kaynaki tiim gecikmelerde 3.16. madde hikimleri gecerli
olacaktir.

Kit ve antikorlarin boyamamasi/calismamasi halinde firma teknik ve pratik destegi vermekic
ylklimltadar.

Teklif edilen pozitif yikli veya adhezivii lamlar tekiif edilen cihaz/cihaz sistemi ile uyumiu
¢aligmali ve boyama kalitesini arttirmalidir,
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4.35 Olusabilecek herhangi bir sistem veys aplikasyon hatasi sebebi ile, cihazda/cihaz sisteminde
hata sirasinda bulunan veya “Test Talep ve Sonug” Formuna gore gecersiz olan test miktar
ziyan olarak kabul edilecek ve firma bu ziyani Ucretsiz karsilayacaktir; bu testler genel alim
kotasina dahii edilmeyecektir.

4.36  Firmalardan cihazin/cihaz sisteminin kesin kabullinden énce birtakim testlerin yapiimasi
istenecektir. Bu testlerin vapiiabilmesi icin gerekli personel ve dizenegi firma tarafindan
saglanacaktir.

5. Antikor:

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

5.2 Antikorlarin galismamasi veya istenilen klonda olmamas durumunda firma kurumun istedigi
antikoru (klonu) temin etmekle yikimliidiir.

5.3 Antikorlar formalin fiksasyonlu ve parafine gbmdili insan dokularinda kullanima uygun
olmahdir.

...4 Teklif edilecek boyama cihazi/cihazlari ile kullanima uygun ve kullanima hazir formda, barkodiu
orijinal kutularda kurulacak cihaza/cihazlara direkt tanimianabilir ozellikte olmalidir.

5.5 Teslim tarihinden itibaren en az 1 yil kullanma siireleri olmalidir,

5.6 Antikorlarin saklanmalaninda buzdolabindan baska bir cihaza ihtiyag olmamali; buzdolab firma
tarafindan bélime kurulmalidir.

5.7 Antikor, kurumumuza soguk zincirle génderilmelidir.

5.8 Kurumun talebi halinde antikorlarin kullanim kilavuzlar teslim edilecektir.

5.9 Teklif edilen antikorlarin, balimimuz formalin tespiti ve parafine gdmme protokoilerine gére
optimize edilmesinden teklif veren firma sorumiu olacaktr. Optimizasyon problemi veya imalat
hatast sebebi ile kaliteli sonuc elde edilemedigi durumda yeni antikorlar firma tarafindar
tcretsiz saglanacaktir.

5.10 Laboratuvarin ihtivacina yénelik 3.20. maddeye gbre bildirilen miktara gore antikor teslimi

..11

5.12
5.13
5.14

5.15

yapilacaktir.

Primer antikorlar Ek-2'deki listede belirtilmistir. Laboratuvar ihtiyacina ve stok durumuna hagl:
olarak listede belirtilen antikorlarda Kurum vetkilileri ihtiyaca yonelik degisiklikier
yapabilecektir. Listede bulunmayan antikorlar da toplam gecerli test sayisi limitinde olmak kaydi
ile talep edilebilecektir.

Kurum yetkilileri ike genelinde satisinm uygun oldugu her antikoru talep edebileceklerdir.
Bollm ihtiyacina gore antikor cesitlerinde degisiklik dnceden bildirilmek tizere yapilabilir.

Kurum test kotasint yillik ortalama miktariar belirterek hazirlayacaktir. Kurum, sézlesme siiresi
icerisinde Ek-2'deki listedeki antikorlaria caligilacak, gegerli, toplam 6000 testlik kota dahilinde.
miktarlarinda, antikor cesitlerinde artig, degisim ve azalis vyapabilerek firmadan talep
edebilecektir. Firma bunu karsilayabilecegini taanhiit edecektir.

Antikorlardan kaynakli tiim gecikmelerde 3.16. madde hiikimleri gecerli olacaktir.

4
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6. Diger Sarf Malzemeler:

6.1

6.2
6.3
5.4
6.5

Teklif, sistem faaliyeti icin uygun detection kit, pozitif sarjli lam, lamel dahil iHK calismalar icin
lazim olan tim malzemeleri icermelidir. Sistemin kurulmasi ve standardizasyonu icin kullanifan
malzemeler de firma tarafindan istlenilecektir.

Testler In-Vitro Diagnostik (teshis amach) olacaktir,

Antikorlar ve soliisyonlar cihaz/cihaz sistemi icin optimize edilmis olmalidir.

Tim soliisyonlar IHK icin uygun olmahdir.

Deparafinizasyon soliisyonu, vikama sollisyonu, antijen acia ¢ikarma soliisyonlarini, peroksidaz
ve/veya protein bloklama reaktifi, DAB, AEC kromojenleri ve substratlari, Hematoksilen (mayer)
gibi IHK icin gerekli tiim sollisyonlar firma tarafindan saglanmalidir.

Kitler CE veya FDA belgeli olacaktir.

Tum malzemeler son kullanma tarihine 2 ay kala (firmaya bildirildiginde) firma tarafindan
lcretsiz olarak uzun miath olanlar: ile degistirecektir.

Kurum tarafindan talep yapilmast halinde tiim sarf malzemeler en geg 10 glin icerisinde kuruma
teslim adilecektir.

Teklif veren firma, fam ve lamel dahil, IHK testlerini yapmak icin gerekli tim malzemeleri
(deparafinizasyon, enzim, antijen agiga ¢ikarma, boyama, kromojen, zit boyama, antikor
sulandirma, blocking, Hematcksilen, konteyner, antikor kutusu, sisesi veya flakonlar vh.) temin
edecektir.

6.10  Kullanilacak gériintiileme kitinin timi yiksek sensitiviteli olacaktir.

6.11  Kromojen bolimin istegine gére AEC veya DAB olmalidir.

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

6.13  Sistemde kullaniiacak soliisyenlar orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlar iizerinde herhangi
bir silinti, kazinti veya sonradan yazilmis bir sey olmamalidir.

6.14  Tum detection kitler ve gerekli sollisyonlar en az hir yil miath olmalidir.

6.15  Sarf malzemelerden kaynakh tiim gecikmelerde 3.16. madde hiikiimleri gecerli olacaktir

.7’. Personel:
7.1 ihale siiresince, sistem hakkinda yeterii teknik donanima sahip en az 1 adet teknik persenel,

7.2
7.3

7.4

7.5

sistem ile ilgili siireclerde gérev alip sistemin tam performansta ve saghkl calismasinin saglamak
uzere, sistemin bulundugu yerde firma tarafindan géreviendirilecektir.

Personel(ler)in mesai saatleri Patoloji Biriminin mesai saatlerinden daha az olamaz.
Gérevlendirilecek persorel{ier)in hizmetine karsilik hak ettigi maas vb her tirii masraflar
yuklenici firmaya aittir.

Kurum tarafindan is gini sayilan bitin ginler ilgili personel(ler) igin de is giinii kabul
edilecektir.

Gorevlendirilecek persone!{lerlin gorev tammimna: test yapiimas: istenilen doku blogunu
laboratuar blok arsivinden bulup cikartmak, dis kentrel dekusu da dahil olmak izere firmanin
mikrotom cihazinda kesit almak, test yapilacak dokudan patolog tarafindan gerekli gériliirse
H&E boyanacak kesiti/kesitleri de almak, uygun lam Ustiine kesitleri almak, IHK testini uygun
sekilde gerceklestirmek, uzman patologlara iHK boyali lamlan “Test Talep ve Sonuc” formu ile

Sayia 7/1L (Teriti 13012004 W



7.7

7.8
7.9

7.10

7.11

7.12

7.13
7.14

beraber teslim etmek, parafin blogu tekrar arsiviemek, 1HK boyanmis lami arsiviemek vb tiim bu
sureclerdeki detay gérevier dahil olmak uzere dokunun bloktan itibaren testin{iamin)
mikroskopta bakilabilir hale gelinceye kadarki siireclerdeki isler, dahildir.

Kontrol dokusunu bulmak, kesmek, hasta dokusu ile ayni lamin Uzerine birlikte almak firmanin
sorumiulugundadir, firma teknik personel(ieri)inin gérevidir.

Gorevli personel(ler) stok takibi, siparis verilmesi, bakim takibi, onanm talebi vb faalivetin
devami icin gerekli kisimlardaki gorevieri de Ustlenecektir.

Cihazlarin zimmeti firmanin gbrevlendirecegi personel{ler) lizerine olacaktir.

Hizmet alimi slrecinde béliime firma tarafindan gonderilecek herhangi bir malzeme/iirinin
kontrolini ve uygunsa kabuliinii, teslimatini firma personel{ler)i yapacaktir.

Buzdolabina entegre ediiecek online uyari sistami veya sicaklik takip sisteminin SMS bildirimleri
firma personel(ler)ine de vyapilacaktr. Personel{ler) bu bildirim sonrasinda kurumda gerekli
kontrolleri saglayacak ve gerakivorsa yetkililere haber verecektir.

Personel(ler)in hastalik, mazeret izni, yillik izin vb durumlarda galisamayacak olmast durumunda
ve kurumda galigan firma géreviisi sayisinin Vi altina inmesi durumunda, firma en az 1
personeli géreviendirecektir. Gorevlendirilecek bu yedek personel igin de bu sartnamedeki
kosullar aranacaktir.

Firmanin personel saglayamamasindan kaynakh tim gecikmelerde 3.16. madde hikimler:
gecerli olacaktir.

Goreviendirilecek personel(ier)in is Kanununda belirtilen haklarin yiklenici firma saglayacaktr,
Personel(ler)in ¢alistigi ortamdaki zararh madde maruziyetlerini takip etmek ve calisan saghg
icin gerekli onlemleri almak firmanin yiklimlitigindedir.

8. Mikrotom ve Su Banyosu Cihazlar::

8.1

8.2

[ 3
8.3
8.4

8.5

8.6

IHK testi igin yapilacak kesitierde ilgili personel(ler) tarafindan kullanilmak tizere en az 1 adet
mikrotom cihazi ve en az 1 adet su banyosu yiklenici firma tarafindan ihale siiresince temin
edilecektir.

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

Mikrotom cihazinda patoloji pratigi icin uygun kesit ahnabilir olmalidir: Mikrotom cihaz
kurumumuz Patoloji Laboratuvarinda kullamilan doku takip kasetlerine tam uyumiu olmalidir.
Mikrotom cihaziyla ilgili bir sorun oimasi durumunda firma sorunun ¢Ozimiinl saglayacak,
¢6ziim saglanamamas! durumunda firma farkl bir cihaz temin edecektir. Yen cihazda da bu
sartnamedeki 6zellikler aranacaktir.

Su banyosu, mikrotomda alinmis kesitlerin lam iizerine ahinmasina uygun ozelliklere sahip
olmahdir; genigligi yeterli olmalichr: suyun sicakhg ayarlayacak bir ayar mekanizmas oimali;
sicaklik kalibrasyonu yapilmis almalidir.

Firmanin saglayacag! mikrotom cihazi veya su banyosu cihazindan kaynakl tim gecikmelerde

e

3.16. madde hlkimleri gecerli oiacaktir.
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S. Bilgisayar ve Bagl Donanim Sistemi:

8.1

5.2
8.3
5.4

9.5
9.6

9.8
2.9
9.10

@

9.12
9.13

9.14

9.16

Boyama cihazi/cihaziarinin kentroliinii saglayabilecek, kavitlarinin tutuldugu, Hastane Bilgi
Yonetim Sistemi programlarini calistirabilen gerekli ve yeterli denanima sahip bir adet
bilgisayari firma stiresiz temin edecektir.

Donanim IHK boya cihazina/cihaz sistemine ait programt calistirmaya, boyama ile ilgili verileri
gorintllemeye, islemeye ve ciktising almaya uygun olmahdir.

Yukli igletim sistemi ve diger programlar lisansi) orijinal stiriim olmalidir.

IHK boyama sistemini caligtiran bilgisayar program, kolay anlasilir ve uygulanabilir olmalidir.
Program dili Tiirkge veya ingilizce olmalidir.

Program icin ihale siiresince glincellenme garantisi veritmelidir.

Bilgisayar sistemi donanimi orijinal ve sertifikali OEM parcalardan olusmal, toplama
olmamalidir,

En az 120 GB HD, 2048 MR RAM icermedli.

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

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

Talep edilmesi halinde dijital kayitlarin kopyasy, dijital bir sekilde, ilgili hastane calisanina teslim
edilecektir. Bu siireg ile ilgili gerekli USB bellek, harici harddisk gibi her tiirlii malzemenin temin:
yiklenici firmanin sorumiulugundadir.

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

Sistemle birlikte bir adet barkod okuyucusu, bir adet barkod yazicisi, bir adet printer, yazihimlar:
ve sarf malzemeleri (barkod etiketi, miirekkan kartusu vs) ticretsiz saglanmalidir

Lam etiketleri doktor ismi, bivopsi numaras! ve kuilanilan antikoru gdstermeli, etiket diizeni ve
yazi karakteri kullanici tarafindan belirlenebilmelidir.

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

Firmanin saglayacag bilgisayar veya yazic veya barkod cihazlarindan veya sarf malzeme
eksikliginden kaynakli tim gecikmelerde 3.16. madde hikimleri gecerli olacaktir.

10. Kesintisiz Gli¢ Kaynag:

10.1

10.2

Boyama cihazi/cihazlari ve bagh cihazlarin, bilgisayar ve bagli donanimin/cihazlann
gereksinimini karsilayacak glicte bir adet on-line &zellikii, monofaze giris-monofaze cikislh:
kesintisiz glic kaynagi Ucretsiz ve siiresiz saglanmahdir. Bu gUg kaynagy, elektrik kesintisi halinde,
tim bu cihazlann en az 10 dakika boyunca elektriksiz kalmamasini saglayacak kapasitede
olmalidir.

Firmanin saglayacag: glic kaynagindan kaynakl: iim gecikmelerde 3.16. madde hiikimleri
gecerli olacaktir.

11. Buzdolabi ve Online Uyan Sistemi:

11.1

ihale siiresince, soguk ortamda saklanmas: gereken her tirll antikor, reaktif, sollsyon, kit, sarf

e

malzeme icin yiklenici firma uygun 6zelliklerde buzdolab: temin etmelidir.
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11.2

11.

w

116

Buzdolabinin i¢ sicakhiginin herhangi bir sebepten belirli degerlerin disina gtkmasi ve elektrik
kesintisi vs. durumunda bu durumu algtiayip ilgili kisilere mesaj génderen bir online uyari
sistemi cihazi veya sicakitk takip cihazi buzdolabina takilmalidir.

Cihaz uzerinde ayrica dahili ses ikazi bulunmalidir. Sesli ikazi sessize alabilme 6zelligi de
bulunmalidir.

Sistemle birlikte uyari SMS hizmeti garanti boyunca sinirsiz olarak verilmelidir. Buzdolzbi ve
enline uyar sistemi cihazina ait tiim masraflar viiklenici firmaya aittir

Buzdolabi ve online uyan sistemi cihazindan kaynakii bir aniza veya sorun sebebiyle, antikor
veya buzdolabinda saklanmas: gereken herhangi bir soliisyonda bozulma vb durum kaynakl
testin gegersiz olma durumunda dogacak her tiirli masraf firmaya aittir.

Firmanin saglayacagi buzdolabi ve online uyar sistemi kaynakh tiim gecikmelerde 3.16. madde
hikiimleri gegerli olacaktir.

12. Lam Arsiv Dolabu:

12.1

12.2
12.3
12.4
12.5
126
12.7
12.8
12.9
12.10
12.11
12.12

13.1

13.2
13.3

Testlerin bir tir Urlnd olan tamlari arsiviemek amactyla, firma laboratuvarimiza siiresiz sekilde
asagida ozellikleri belirtilmis toplam 4 dniteii {toplam 48 gekmeceli) 1 adet lam arsiv dolahi
temin etmelidir.

Saglam paslanmaz metalden yapilimis ofmalidir.

Firinli boya ile boyanmis olmahdir.

Standart gri metalik renkii olmali, istek halinde farkh renklerde de olabiimelidir.
Boyanmus, lamel veya filmle kapatilmis lamiari arsiviemek amaci ile Uretilmis olmalidir.
4 uniteli olmali ve her bir Unitede 12 cekmece olmalidir.

Her cekmecede etiket bulunmali ve cekmeceler kolayca agilip kapanmalidir,
Uniteler (st lste konabilir dzellikte oimalidir.

Bir Unite en az 2000 Lam arsivieme kapasitesine sahip olmalidir.

TSE Belgesine sahip olmahdr

En az 2 yil garantili olmahdir.

UrGintin onayt icin driin gérselini mutlaka géndermelidir.

.z 3. istenilen Dokimaniar:

Firma teklifini teslim ederken cihazlann kullamimi, bakimi, teknik servis kitapiari ve devre
semalan ile ilgili orijinal dokiimanlarin bir nushasini teknik sartnameye cevaplariyla birlikte
teslim edecektir. Bu dokiimanlar orijinal olmadiginda ya da cevaplar dokiimanlan ile
karsilastirildiginda herhangi Bir farklilik bulunursa firma ihale disi kaiacaktir.

Cihazlarla ilgili tim servis sifreleri verilecektir.

Firma cihazlarin periyodik bakim nrosediirlerini vermelidir. Cihazlar periyodik bakim
gerektirmiyorsa bunu yazili olarak sunmaiidir.

14. T2knik Servis ve Garanti:

14.1

14.

o

Satici ve/veya temsilci firma teknik servis imkanlarini ve alt yapisini belgelemelidir. Satici veya
Temsilci firma, teklif edilen markaya ait TSE'den aimig oldugu "Tibbi Cihaz Servislerine Hizmet
Yeterlilik Belgesi'ni teklifi ile birlikte vermelidir.

Satici firma hizmet igin teklif ettigi cihazlarin, yazilmunin ve donammlarin Gretici firma

"

tarafindan onaylanmis belgesini vermek zorundadir.
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143 Firmaca fabrikada yapilan en son kontrollere ait raporlar (Kalite kontrol belgesi) muayene
heyetine teslim edilecektir.

144 Tekiif edilen cihazlar 1SO, TSE, TSFK, TUY, CE, FDA kalite standardi beigelerinden en az birine
sahip olmali ve belgelendirilmelidir.
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