T.C
AGRI VALILIGI
Agr 11 Saglik Midiirligi
Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi

TEKLIFE DAVET

21.01.2025
Sayl:i’sg

Konu: TEST KARSILIGI OTOMATIK IMMUNHISTOKIMYA BOYAMA SISTEMI HIZMET ALIMI

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktarn ve 6zellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayih Kamu lhale
Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL iizerinden 27.01.2025 saat: 11:00 'a kadar satinalma004(@gmail.com adresine ivedi olarak gondermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.

m
IHTIYAC LISTESI
S.No Malzeme Ad1 Ksoudtu UBB Miktar | Birimi | Birim Fiyati ToplamTutar
TEST KARSILIGI OTOMATIK
1 IMMUNHISTOKIMYA BOYAMA 6000 TEST
SISTEMI
Genel Toplam
Teklif Eden
1../2024

Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satmalmanin Yapilacagi 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 i¢erisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
™ Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.
« Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir
» Teklifler Birim Fiyat {izerinden degerlendirilecektir.
« Teklif edilen malzemelerin “T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmig tiriin numarasi (barkod)
olmalidir.
« Teklif edilen iiriinlerin onaylanmus tiriin numarast (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.
« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin vazili talebi iizerine en geg 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.
« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.
» Teknik Sartname ektedir.
« En geg 7 (vedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulastirlmayan Mal /Hizmetin Odemesi yapilmayacaktir.
+ Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve fcra Daireleri Yetkilidir.
» Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI TIf: Fax: e mail: HizZBEYAR COBANOGLU
Dabhili:
Sayfal



TEST KARSILIG! OTOMATIK IMMUNHISTOKIMYA BOYAMA SISTEMI HIZMET ALIMI
TEKNIK SARTNAMES]

1. Hizmet Sunumu icin Gerekli Sistemin Genel Ozellikleri:
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Sistem, immiinhistokimyasal (iHK) boyama ici gerekli olan tam ya da sirali otomatik boya cihazi,
bilgisayari, yazictyl, barkod cihazini, gerekirse distile su cihazini, gerekirse etiivii, kesinticiz giic
kayragini, stok icin gerekli buzdolabimi, buzdolabina bagi online uyan sistemini, kesit aimak icin
gerekli mikrotom cihazini, su banyosunu, arsiv icin gerekli lam arsiv dolabini, faaliyeti viiriitecek
personeli, tiim faaliyet icin gerekli antikor, soliisyon, kit, kartus vb sarf malzemeleri ve kesif,
montaj, bakim, onarim, tagima vb. isleri ve masraflarin kapsamaktadir.

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

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

Sistemin kurulumundzn sonra sistemin optimizasyonu saglanacak. Sistemin kabulii sirasinds
cihazlarin ve malzemelerin sartnameye uygunlugu aranacaktir. HK hoyama isteminin
standardize edilemedigi, varsa problemierin giderilemedigi ve tim cihazlarin kurulmadig:
durumlarda sistem kabul ediimeyecektir.

Sorunsuz isleyen aktif sistemin kabulii yapildiktan sonra hizmet alimi ihale siiresi baslayacaktir
Hizmetin sunumu igin gerekli alan ve/veya bu sartnameye dahil edilen tiim cihaziarin bakim
masraflar;; ariza durumunda onanm masraflari; cihazlarin kurulumu, kabuli muayenes:
calistirilmast, anzasi, bakimi, onarimi, taginmasi vb. durumlarda ortaya cikabilecek her tirli
masraf ve siralanan bu eylemlerden kaynakh olarak meydana gelebilecek her tirli Laza e
hasarlarin masrafi yiiklenici firmaya aittir.

Sisteme ait tim cihazlann periyodik bakimlar, yetkili servisleri tarafindan dnerilen sirelerde,
sayet dnerilen bir siire yoksa en gec 3 ayda bir, ylUklenici firma tarafindan yapilacak va de
yaptiriiacaktir. Bakim {icretieri yiiklenici firmaya aittir.

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

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

Kit ve antikoriarin boyamamas/calismamas: halinde firma teknik ve pratik destegi vermekie
yukimlidr.

Kurulacak alt yapimin ihale siiresince tiim bakim onarim ve teknik servis hizmeti tcretsiz olarak
karsilanmalidir.

2. Hizmetin Sunulacag;, Sistemin Kurulacagi Yer:

2.1

2.4

Kurum (Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi) idaresi tarafindan farkir bir yer gosterilmedikga

hizmetin sunulacagr yer Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi Karakése Ek Binas: Patoloj
Laboratuvari'dir.

Patoloji Laboratuvar’nin gecici veva kalict taginmas: durumlarinda va da laboratuar
taginmaksizin idarenin talimatiyla hizmetin sunulacagi bina/mekan degisirse, hizmetin sunum
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icin gerekli tiim sistemler, tim cihazlar ve isglicti unsurlar yiklenici firma tarafindan tcretsiz bir
sekilde tasinacaktir. Siirecteki masraflar ve tiim sorumiuluk yiklenici firmaya aittir.

Firma cihaz kurulumu icin tezgah, masa gibi gereken vyiizeyi saglayacaktir. Kesifte uygun
gorilmesi ve Kurum vyetkikileri tarafindan onay verilmesi halinde bélimdeki bos yUzeyler
kullanilabilir. Stiregteki masrafiar ve tim sorumluluk yuklenici firmaya aittir.

sartnamede farkli bashk ve maddelerde ad; gegen tim cihaz ve demirbaglarin kurulumu,
montaji ve bu siirecteki faktérlerin kontroliinin sorumlulugu ve masrafi yiiklenici firmaya aittir.

Montaj icin gerekli altyap: degisikligi gibi diizenlemelerin gerekliligi icin kesif yapmak firmanin
sorumiulugundadir.

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

3. IHK Boyama Test Hizmeti:

0.

3.4

3.6

3.
3.8
3.8

3.10

3.11

Test, Saglikta Uygulama Teblig'indeki 911180 kodlu ”Emmﬂnhistokimyasai inceleme”rin
preanalitik slrecini ifade etmektedir. Bu preanalitik sirecteki hizmetin gecerliligi icin buy
sartnamedeki maddelere uyum aranacaktir.

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

Teklif, test basina birim fiyat seklinde verilmelidir.

Test hizmetinin 6zeti: Patoloji Laboratuvar: rutin faaliyeti icin, bilgileri barkoduna islenmis lam
lizerine istenilen parafin bloktaki dokudan alinan kesitin istenilen kiondaki istenilen IHK boya
tird ile uygun sekilde boyanmasi ve ayni lamin {zerine alinmis pozitif kontrol dokusunun s
testin calistifina kamit ofarak uygun sekilde boyanmast ve lamin isik mikroskopunda
degerlendirmeye uygun hale getirilmesidir.

IHK boya asamalarindan epitope (antigen) acifa 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 icin gerekli sollisyonlar, malzemeler
hizmete dahildir.

Tum test talepleri, ilgili Patoloji Uzman tarafindan, talep zamani ile birlikte Sk-1'deki
Ozelliklerde “Test Talep ve Sonu¢” Formuna kaydedilecektir. Her is giini mesai bitiminde formsz
kaydedilen talepler firma personeline bildirilmis sayilacaktir.

Talebin yapildigi is giind T0. giin olarak kabul editecektir.

Mesai saatleri disinda yapilan talepler, senrasindaki en yakin is glintnde yapilmis sayilacaktir.
Talep edilen testler en gec T2. is glinl mesal bitimine kadar mikroskopta incelenmeye haz
halde ilgili patoloji uzmanina teslim edilecektir.

T2. is glininin resmen yarm calisma guniu olmas: halinde veya mesainin 6glen vakti bitiyor
olmasi hali istisna olup, bu istisna halde testler en gec T3. is ginii mesai bitimine kadar
mikroskopta incelenmeye hazir halde ilgili patoioji uzmanina teslim edilecektir.

Boyanin ¢alistigl ve test hizmetinin gerceklestirildigine kanit olarak, lamm bir kdsesindeki o boya
tlrlndn antikoruna ait pozitif kontrol dokusunun uygun sekilde boyanmasi, doku kesitinin
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incelemeye uygun, diizgiin, eksiksiz, katlantisiz olmas; ve dokunun varsa i¢ kontrol kisimlarinin
boyanmasi gereklidir. Test hizmetinin gegerli olabiimesi icin bu kamitlann varligi aranacaktir.
incelemeye hazir olan testin mikroskopta incelenip boyanin cahsip calismadigina dair kanitin
varligl, kesitin istenilen 6zellikte clup olmadigi ve zaman simiini asip asmadigl patoloji uzman:
tarafindan degerlendirilecektir. (a) Boyanin calistigina dair kanit varsa (pozitif kontrol
boyanmasi} ve (b) doku kesiti incelemeye uygun, diizgiin, eksiksiz, katlantisiz ise, {c} zemin
boyanmasi makul kabui edilebilecek duzeyden daha yilksek degilse o test gecerli olarak
degerlendirilecek ve kaydedilecektir. (a, b, ¢} Bu kriterlerden herhangi biri saglanmadigi
durumda test gecersiz olarak degerlendirilecektir ve kaydedilecektir. Test zaman SIIrnE asmissa
ne kadar astig1 da hesaplanip kaydedilecektir.

Test hizmetinin gegerliligi ve zaman agimi “Test Talep ve Sonu¢” Formuna kaydedilecektir. Hei
bir test i¢in degerlendirme patoloji uzman: tarafindan yapilacaktir,

Test hizmetinir kerstlanip karsdlanmadiginin belirlenmesi icin ekteki sablona gore diizenlenecek
“Talep ve Sonu¢” Formu esas alinacaktir. Bu formda, patoloji uzmani tarafindan “gecerli” olarak
kaydedilen testlerin hizmeti gergeklestirilmis sayilacaktir.

Gecgersiz testin “Test Talep ve Sonu¢” Formunda satir doidurulduktan sonra ayn: hasta dokus.
icin yeni satirda tekrar talep edilirse ilk talebs atif yapilacaktir; bu durumda testin ilk talep
edildigi tarih gegerli olacaktir.

Test zaman sinirini agmigsa, siireyi asan is gind bagina ihalede teklif edilen birim fiyatin %5
kadar yiiklenici firmaya ceza uygulanacaktir. Bu sekilde zamanini 20 (g glni asan test igin
tcretin %100°U kadar ceza uygulanmis olacaktir,

Cezanin nasi talep edilecegine {(Gdemeden digllmesi, 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 fiyah ¢ zaman
periyodundaki firmanin kesecegi faturaya dahil edilecektir. Gegerli olmayan testler ihale
kapsamindaki test kotasindan diistilmeyecektir ve gecerli olmayanlar i¢in hic bir ddeme
yapilmayacaktir, gecerli clmayanlar igin tiketilen malzemelerin fcreti Kurumdan talep
edilmeyecektir.

Sistemdeki stok takibini firmanin goreviendirecegi personel takip edecektir. Belli araliklarls veya
talep halinde stok durumu haklunda bilgi verecektir.

Sistem stoklarinda bulunmayan ve yakin zaman periyodunda talep yapilacag éngéritlen iHX
boya tlrleri, miktarlari ve dzellikleri bir siparis formu ile kurum tarafindan firma personeline
bildirilecektir/siparis edilecektir. Bu bildirimden itibaren en geg 10 is giin icinde o boya turler:
kurumdaki sistemde optimize sekilde calistlabilir olmahdir.

3.20. maddeye gére uygun zamanda stoklara girmemis olan malzemelerden kaynakh test streci
gecikmelerinde de 3.16. maddedeki cezz hitkimleri uygulanacaktir.

Talep edilen boya tiirleri igin veya sistem geri kalan: igin gerekli tim kit, antikor, sarf malzeme
ve sollisyonlarinin stok takibini, siparis takibini ve teslim alimin firma personeli yapacaktir
Sistemin isleyisini ve faaliyet devamliligini saglamak icin gerekli tim detay dizenlemeler
gerceklestirmek, abinabilir tedbirleri almak ve Sngorilebilir risklerden korumak firmanin

W

sorumlulugundadir.
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4. IHK Boyama Cihazi/Cihaz Sistemi:
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Cihaz/cihazlar 220V+%10 ve 50Hz arasinda cahsabilmelidir.

Cihaz/cihazlar ve kullanilacak soliisyoniar insan dokusunda IHK boya yapmaya uygun olmalr.
Cihaz/cihazlar, iHK uyguiamasini, kesitin deparafinizasyon asamasindan baglayip, enzim, epitope
(antigen) aciga cikarma, spesifik olmayan alanlarin engellemesi, primer antikor, sekonder
antikor, renklendirme, yikama, zit boyama vb. olmak Gzere iHK testi icin zorunlu ve opsiyonel
olan tim asamalart tam otomatik cihazla ya da sirali otomatik cihazlarla yapabilmelidir.
Cihaz/cihazlar deparafinizasyon asamasini kendi icinde yapamamas: durumunda bu asama icin
uygun etiv cihazmi firma temin edecektir.

Doku kesitinin Gzerine alnacag: pozitif sarjlt larv dahil olmak (zere deparafinizasyon, enitops
{antigen) aciga gqikarma, spesifik olmayan alanlarin engellemesi, primer antikor, sekonder
antikor, renklendirme, yikama, zit baoyama vb. olmak iizere iHK testi igin zorunlu ve opsivone!
oian tim agamalar icin gerekli soliisyonlar, {sarf) malzemeler hizmete dahildir.

Cihaz/cihaziar her bir lam icin en fazia 200 ul kadar reagent kullanmahdir; ayni zamanda farki:
doku tipleri ve boyutlari igin bu miktar tim iam yuzeyine homojen sekilde yayabilmelidir.
Cihaz/cihaziar en az 20 lam kapasitesinde olmali ve lam boyamasini ortalama 3,5-4 saat icinde
yapabilmelidir. Bu 6zellige sahip oimayan cihaz/cihazlar tekiif edilecekse, boyama cihazinda
calisma devam ederken yeni iamlar 6n islern kisminda/cihazinda ayrica istem gérebilmelidir.
Cihaz/cihaziar 8 saatlik mesai calisma glni icinde deparafinizasyon ve antijen aciga gtkarma da
dahil olmak Uzere boyama ve zit boyamasini tamamlayip en az iki kez calistirdabilmelidir.
Cihaz/cihaz sistemi reaksiyon stabilitesi ve hz agisindan ortam sis: degisikliklerinden
etkilenmeden siyi kontrol etmelidir. Isi kontrolii boya asamalaninin tekniklerine uyumlu olarak
cihaz tarafindan kontro! edilmelidir.

Cihaz/cihaz sistemi antigen agiga ¢ikarma agsamasimi dogru sekilde yapabilmeli, enzimle farkh
pH'larda epitop agiga cikarma soliisyon uygulamalarini ve agiga cikarmasiz islemler’
uygulanabilmelidir.

Cihaz/cihaz sistemi, doku ve fiksasvon tekniklerine gore uygulanacak zaman, 'si ve reagent
kullaniminin kulianier tarafindan avartanabilmesine olanak saglamalidir.

Cihaz/cihaz sistemi IHK calismalarinda kullanian adhesivli veya pozitif sarjh lam preparat
kullanmalidir; Szel bir preparat veya disposabie malzeme kulianimi gerekirse de bu malzemenin
temini firma tarafindan sagianacaktir ve masraflan firmaya aittir.

Sisteme en az 300 degisik boyama protokoli girilebilmeli ve bu protokocller sistem hafizasinda
saklanmalidir.

Sisteme preparatlar, reaktifler ve hoyama protokolleri yiiklendikten sonra mikrotomda kesiti
alinarak hazirlanmis lamin tim islemnleri boyama bitinceye kadar ya kullamcr midzhales
gerektirmeden tam otomatik cihazia ya da sirali otomatik cihazlarla calisilabiimelidir
Deparafinizasyon ile ilgili 4.3 maddedeki istisna gecerlidir.

Sistem hafizasinda kalite kontraliine vardime: olacak cahisma istatistiklerini tutmalidir.
Malzemelerin miktarlari, son kullanma tarihlerini takip edilebilen bir hafiza sistemi olmalidir.
Son kullanma tarihi gegen {iriinleri sistem kullaniciyi gorsel veya sesli olarak uyarmalidir.

Sistem farkli marka primer antikor ile caiisabiliyorsa ve farkii marka antikorlar temin edilmisse
bu antikorlarin sisteme entegresinde kullaniacak olan konteyner, antikor kutusu, sisesi veyz
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flakonlar gerekli miktarda tcretsiz oiarak tesiim edilecektir,
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Etiketlenmis lamlar cihaza/cihaz sistemine farkli sira ve pozisyonlarda yerlestirilebilmelidir.
Sistem herhangi bir degisikligi saptayabiimielidir, haylece kullamciyi olasi hata ve yanlis tanilara
karst koruyabilmelidir.

Cihaz/cihaz sistemi soliisyoniar icin seviye sensdriine, seviye belirleme protokoliine veya seviye
6lgme sistemine sahip olmalidir,

Islem raporlari ve istatistiksel veriler gerekii oldugunda dosyalanmak ve arsivlenmek iizere
yazdirilabilir 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 (cretsiz karsilanmalidir. Entegrasyonun talep edildigi andan itibaren 20 is glini
icinde entegrasyon saglanmalidir.

Sistem veya kullamilan kimyasallardan kaynaklanan herhangi bir sorun yiziinden boyanma
islemi standardize edilemedigi ve problem giderilemedigi durumda sistem kabul edilmeyecektir
Kullanict, cihazdakifcihaz sistemindeki islemieri ayri bir bilgisayar araciligi ile kontrol
edebilmelidir. Tek bilgisayar tzerinden caligabilen moduler sistemde olmalidir.

Teklif edilen cihaz/cihaz sistemi pozitif sarjli iam veya polizinli lami hangi marka olursa olsun
kullanabilir  6zellikte olmalidir. Cihazda/cihaz sisteminde &zel lam  kullammina garek
kalmamalidir; cihazin/cihaz sisteminin &zel isarethi lamiart kullanimina mecbur clunmamalidir,
dig merkezden gelen herhangi bir lam dahi cihazda ¢alisilabilmelidir.

Cihazin/cihaz sisteminin overnight (gece calisma) Gzelligi olmaldir.

Sisteme yliklenen her bir preparat(lam) icin ayri bir boyama protokolii calisiabilmelidir. Boyama
protokolleri kurumumuza géire 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 sisteminin
kullanim sartlarina uygun, yeterli hizda ve stok tutabilecek distile su sistemi ve altyapisi
beraberinde Ucretsiz saglanmaldir.

Teklif edilen sistem teslim ediimeden &nce sistemin mevcut antikorlar ile ¢calisir hale getirilmes;
ve standardizasyonu s6z konusu firma tarafindan kurulum tarihinden itibaren en gec 4 hafta
icinde yapilmahdir. Sistem veya kullamilan kimyasallardan kaynaklanan herhangi bir sorun
ylizinden boyanma islemi standardize edilemedigi ve problem giderilemedigi durumda sistern
kabul edilmeyecektir.

Firma bir ariza halinde 5 is giini icinde miidahale ecilmeli ve en ge¢ 10is gund icerisinde sorunu
¢6zmelidir. Firma arizayr belirtilen siirede gideremez veya cihazifcihaz sistemini yenisi ile
degistiremez ise bu siire icerisinde laboratuvarimizda yapilacak olan testleri baska bir merkezds
tcretsiz olarak ¢alistiracaktir; bu durumda da testin gecerlilik kriterleri aranacak ve
kaydedilecektir.

Cihazdan/cihaz sisteminden kaynakli tim gecikmelerde 3.16. madde hiikiimleri gecerl
olacaktir.

Kit ve antikorlarin boyamamasi/calismamasi halinde firma teknik ve pratik destegi vermazkie
ylkumlidir.

Teklif edilen pozitif yiikli veys adhezivii lamlar tekiif edilen cihaz/cihaz sistemi ile uyumiu
¢aligmal ve boyama kalitesini arttirmalidir.
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4.35 Olusabilecek herhangi bir sistem veys aplikasyon hatast 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 ziyant Ucretsiz karsilayacaktir; bu testler genel alm
kotasina dahil edilmeyecektir.

4.36  Firmalardan cihazin/cihaz sisteminin kesin kabulinden once birtakim testlerin vapiimas:
istenecektir. Bu testlerin vapiiabilmesi icir gerekli personel ve dizenegi firma tarafindan
saglanacaktir.

5. Antikor:

5.1  Antikoriar istenilen klonlari ile heraber Ek-2'deki liste dogrultusunda, uygun saklama ve
transport kosuilarinda teslim edilmelidir

5.2 Antikorlarin calismamasi veya isteniien klonda olmamas durumunda firma kurumun istedigi
antikoru (klonu) temin etmekle yikimliidir.

53 Antikorlar formalin fiksasyonlu ve parafine gdmull insan dokularinda kullanima uygun
olmahdir,

.4 Teklif edilecek boyama cihazi/cihazlari ile kullanmima uygun ve kullanima hazir formda, barkod!.
orijinal kutularda kurulacak cihaza/cihazlara direkt tanimlanabilir ozellikte olmahdir.

5.5 Teslim tarihinden itibaren en az 1 vil kuilanma sdreleri olmalidir.

5.6  Antikorlanin sakianmalarinda buzdolabindan baska bir cihaza ihtiyac olmamal; buzdolab: firma
tarafindan bélime kurulmalidsr,

5.7 Antikor, kurumumuza soguk zincirle gdnderilmelidir.

5.8 Kurumun talebi halinde antikorlarin kullanim kilavuzlan teslim edilecektir.

5.9 Teklif edilen antikorlarnin, balimiimiiz formalin tespit’ ve parafine gémme protokollerine gére
optimize edilmasinden teklif veren firma sorumiu olacaktr, Optimizasyon problemi veya imalat
hatasi sebebi ile kaliteli sonuc elde edilemszdigi durumds yeni antikorlar firma tarafindar
Ucretsiz saglanacaktir.

5.10  Laboratuvarin ihtiyacina yonelik 3.20. maddeye gére biidirilen miktara gore antikor teslimi

5.12
513
5.14

515

yaptlacaktir.

Primer antikorlar Ek-2'deki listede belirtilmistir, Laboratuvar ihtiyacina ve stok durumuna hag!:
olarak listede belirtilen antikorlarda Kurum vetkilileri ihtiyaca yonelik degisiklikler
yapabilecektir. Listade bulunmayan antikerlar da toplarn gecerii test sayist limitinde olmalk kaych
ile talep edilebilecektir.

Kurum yetkilileri Gilke genelinde satisinin uygun oldugu her antikoru talep edebileceklerdir.
BolUm ihtiyacina gore antikor cesitlerinde degisiklik 6nceden bildiriimek tizere yapilabilir.
Kurum test kotasini yillik ortalama miktarlarn belirterek hazirlayacaktir. Kurum, sézlesme siiresi
icerisinde Ek-2'deki listedeki antikarlaria caligtiacak, gegerli, toplam 6000 testlik kota dahilinde,
miktarlarinda, antikor cesitlerinde artig, degisim ve azalis yapabilerek firmadan talep
edebilecektir. Firma bunu kars silayahilecegini taanhiit edecekir.

Antikorlardan kaynakli tiim gecikmelerde 3.16. madde hikimieri gecerli olacaktir,

Caf It s e e
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6. Diger Sarf Malzemeler:

6.1

6.2
6.3
6.4
6.5

Teklif, sistem faaliveti igin uygun detection kit, pozitif sarjli lam, lamel dahil iHK calismalari icin
lazim olan tim malzemeleri icermelidir. Sistemin kurulmas: ve standardizasyonu icin kullanifan
malzemeler de firma tarafindan Ustlenilecektir.

Testler In-Vitro Diagnostik {teshis amagh) olacaktir.

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

Tim solisyonlar IHK icin uygun olmahdir.

Deparafinizasyon solisyonu, vikama sollisyonu, antijen aciga ¢ikarma soliisyonlarini, percksidaz
ve/veya protein bloklama reaktifi, DAB, AEC kromojenleri ve substratlari, Hematoksilen {mayer)
gibi IHK igin gerekli tiim soliisyonlar firma tarafindan saglanmalidir.

Kitler CE veya FDA belgeli olacaktur.

Tim malzemeler son kullanma tarihine 3 ay kala {firmaya bildirildiginde) firma tarafindan
ticretsiz olarak uzun miath olanlar ile degistirecektir.

Kurum tarafindan talep yapilmasi halinde tim sarf malzemeler en geg 10 giin igerisinde kuruma
teslim edilecektir.

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

6.10  Kullanilacak gériintiileme kitinin timu yitksek sensitiviteli olacaktir.

6.11 Kromojen bolimiin istegine gére AEC veya DAB olmalidir.

6.12  Testlerde kullanilacak kit/reaktif barkatlu olarak teslim edilmelidir. Kitin cinsi, seri numarasi, lot
numarasy, son kullemim tarthi, kag test oldugu vb  kalite kontrol biigileri sisteme
tanitilabilmelidir,

6.13  Sistemde kullanifacak soliisyonlar orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlar (izerinde nerhangi
bir silinti, kazinti veya sonradan yazilmis bir sey almamalidir.

6.14  Tum detection kitler ve gerekli solisyonlar en az hir ytl miath olmalidir,

6.15  Sarf malzemelerden kaynakh tiim gecikmelerde 3,16 madde hitkimleri gecerli olacakur

8]
7. Personel:
7.1 ihale siiresince, sistem hakianda yeterii teknik donanima sahip en az 1 adet teknik personel,

7.4

7.5

sistem ile ilgili sireclerde gérev alip sistemin tam performansta ve saghkli 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 halk ettigi maas vb her tirll masraflar
ylklenici firmaya aittir.

Kurum tarafindan is giini sayilan biitiin ginler ilgili personel(ler) icin de is gunl kabu!
edilecektir.

Gorevlendirilecek persone!{lerlin gérev tammina: test yapiimast istenilen doku blogunu
laboratuar blok arsivinden bulup gikarimak, dis kentrol dokusu da dahil olmak Gzere firmanin
mikrotom cihazinda kesit almak, test yapilacak dekudan patolog tarafindan gerekli gériliirse
H&E boyanacak kesiti/kesitleri de almak, uygun lam stiine kesitieri almak, [HK testini uygun
sekilde gerceklestirmek, uzman patologiara iHK boyali lamlar “Test Talep ve Sonuc¢” formu ile
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7.6

7.7

7.8
2.9

7.10

7.13
7.14

beraber teslim etmek, parafin biofu tekrar arsiviemek, [HK boyanmis lami arsiviemek vb tim bu
sireclerdeki detay gérevier dahil oimak Gzere dokunun bloktan itibaren testin{lamin)
mikroskopta bakilabilir hale gelinceye kadarki streclerdeki isler, dahildir.

Kontrol dokusunu bulmak, kesmek, hasta dokusu ile ayni lamin UGzerine birlikte almak firmanir
sorumiulugundadir, firma teknik personellieri)inin gérevidir.

Gorevli personel(ler) stok takibi, siparis verilmesi, bakim takibi, onarim talebi vb faaliyetin
devami icin gerekli kisimlardaki gérevieri de tstienecektir

Cihazlann zimmeti firmanin gorevlendirecegi personel{ler) tizerine olacaktir.

Hizmet alimi sirecinde bhélime firma tarafindan gonderilecek herhangi bir malzeme/iriinin
kontrolinii ve uygunsa kabuiiini, teslimatini firma personel{ler)i yapacaktr.

Buzdolabina entegre ediiecek online uyart sistami veya sicaklhk takip sisteminin SMS bildirimleri
firma personel{ler)ine de yapilacaktir. Personel{ler) bu bildirim sonrasinda kurumda gerekli
kontrolleri saglayacak ve gerelivorsa yetkililere haber verecektir.

Personel(ler)in hastalik, mazeret izni, yillik izin vb durumiarda ¢alisamayacak olmas! durumunda
ve kurumda cahisan firma géreviisi sayisinin 1in altina inmesi durumunda, firma en az 1
personeli géreviendirecektir. Géreviendiriiecek by yedek personel i¢in de bu sartnamedeki
kosullar aranacaktir.

Firmanmin personel saglayamamasindan kaynakh tim gecikmelerde 3.16. madde hikimler:
gecerli olacaktir.
Goreviendirilecek personel{ier)in {5 Kanununda telirtilan haklarin yiiklenici firma saglayacaktir.
Personel(lerjin cahisug ortamdaki zararli madde maruziyetlerini takip etmek ve calisan saglig
icin gerekli dnlemleri almak firmanin yikimlutigindedir.

8. Mikrotom ve Su Banyosu Cihazlar:

8.1

8.2

8.3

8.4
8.5

8.6

IHK testi icin yapilacak kesitlerde ilgili personel(ler) tarafindan kullaniimak tzere en az 1 adet
mikrotom cihazi ve en az 1 adet su banyosu yiklenici firma tarafindan ihale siiresince temin
edilecektir.

Mikrotom cihazi, parafine gdmiili doku blokiarindan, 2Zmikron inceligine kadar ince, dizgiin
kesit almaya uygun olmaldir.

Mikrotom cihazinda patoloji pratigi icin uygun kesit ahnabilir olmahdir: Mikrotom cihaz
kurumumuz Patoloji Laboratuvarinda kullamilan doku takip kasetlerine tam uyumlu olmalidir,
Mikrotom cihaziyla ilgili bir sorun oimasi durumunda firma sorunun ¢dzumini saglayacak,
¢ozim saglanamamasi durumunda firma farkli bir cihaz temin edecektir. Yeni cihazda da bu
sartnamedeki 6zellikler aranacaktir.

Su banyosu, mikrotomda alinmis kesitlerin lam iizerine alinmasina uygun ozelliklere sahip
olmalidir; genigligi yeterli olmandir: suyun sicakhgt ayar'ayacak bir ayar mekanizmas olmali;
sicaklik kalibrasyonu yapim:s almalidir.

Firmanin saglayacag: mikrotom cihazi veya su banyosu cihazindan kaynakh tim gecikmelerde
3.16. madde hikimleri gecerli olacaktir.
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9. Bilgisayar ve Bagl Donanim Sistemi:

o |

8.2

9.3
8.4
9:5
5.6
9.7

5.8
9.9
9.10

.9.11

10

1z

9.13

9.14

Boyama cihazi/cihazlarinin kentroliinii saglayabilecek, kayitlarinin tutuldugu, Hastane Bilgi
Yonetim Sistemi programlarini galistirabilen gerekli ve veterli donanima sahip bir adet
bilgisayar firma siiresiz temin edecektir.

Donanim {HK boya cihazina/cihaz sistemine ait programi! ¢ahstirmaya, boyama ile ilgili verileri
goriintilemeye, iglemeye ve ¢iktisini aimaya uygun olmahdir,

YUkIU isletim sistemi ve diger programlar lisansi) orijinal slirim olmalidur.

{HK boyama sistemini calistiran bilgisayar programi, kolay anlasilir ve uygulanabilir oimalidir.
Program dili Tirkge veya ingilizce olmahdir.

Program icin ihale siiresince giinceilenme garantisi veriimelidir.

Bilgisayar sistemi donanimi orijinal ve sertifikali OEM parcalardan olusmah, toplama
olmamalidir.

En az 120 GB HD, 2048 MR RAM icermeli.

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

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

Talep ediimesi halinde dijital kayitiarin kopyasi, dijital bir sekilde, ilgili hastane calisanina teslim
edilecektir. Bu sireg ile ilgili gerekli USB bellek, harici harddisk gibi her trlii malzemenin temin
yiklenici firmanin sorumiulugundadir.

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

Sistemle biriikte bir adet barkod okuytcusu, bir adet barkod yazicisy, bir adet printer, yazilimlar
ve sarf malzemeleri (barkod etiketi, miirekken kartusu vs) licretsiz saglanmalidir

Lam etiketleri doktor ismi, biyopsi numaras: ve kuilanilan antikoru gistermeli, etiket diizeni ve
yazi karakteri kullanici tarafindan belirlenebilmelidir.

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

Firmanin salayacag bilgisayar veya yazic veya barkod cihazlarindan veya sarf malzeme
eksikliginden kaynakli tim gecikmelerde 3.16. madde hikiimleri gecerli clacaktir,

10. Kesintisiz Glig Kaynagi:

10.1

10.2

Boyama cihazi/cihazlar ve bagh cihazlarin, bilgisayar ve bagli donammin/cihaziarin
gereksinimini karsilayacak giicte bir adet on-line ozeilikli, monofaze girig-monofaze cikisl
kesintisiz glic kaynagi licretsiz ve siiresiz saglanmalidir. Bu gi¢ kaynag, elektrik kesintisi halinde,
tim bu cihazlanin en az 10 dakika boyunca elektriksiz kalmamasin saglayacak kapasitede
olmalidir.

Firmanin saglayacag: glic kaynagindan kaynakli im gecikmelerde 3.16. madde hikimleri
gecerli olacaktir.

11. Buzdolabi ve Online Uyar Sistemi:

4

lhale siiresince, soguk ortamda saklanmas: gereken her tiril antikor, reaktif, soliisyon, kit, sarf

4
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11:2

11.3

114

11.6

Buzdolabinin i¢ sicakhginin herhangi bir sebepten belirli degerlerin disina cikmasi ve elektrik
kesintisi vs. durumunda bu durumu algdayip ilgili kisiiere mesaj génderen bir online uyari
sistemi cihazi veya sicakitk takip cihazi buzdolabina takimalicr.

Cihaz lzerinde ayrica dahili ses ikazi bulunmalidir. Sesli ikazi sessize alabilme ozelligi de
bulunmalidir.

Sistemle birlikte uyari SMS hizmeti garanti boyunca sinirsiz olarak verilmelidir. Buzdolabi ve
online uyari sistemi cihazina ait tiim masraflar viiklenici firmavya aittir.

Buzdolabi ve online uyart sistemi cihazindan kaynakit bir anza veya sorun sebebiyle, antikor
veya buzdolabinda saklanmas: gereken herhangi bir soliisyonda bozulma vb durum kaynakls
testin gegersiz olma durumunda dogacak her tiirli masraf firmaya aittir.

Firmanin saglayacagi buzdolabi ve online uyar sistemi kaynaki tiim gecikmelerde 3.16. madde
hiiklimleri gecerli olacaktir.

12. Lam Arsiv Dolabs.

12.1

322
12.3
12.4
12.5
12.6
12.7
12.8
12.9
12.10
1211
12.12

151

s
"
N}

w

Testlerin bir tir Grini olan lamlar arsiviemek amaciyla, firma laboratuvarimiza siiresiz sekilde
asagida ozellikleri belirtilimis toplam 4 dniteii (topiam 48 gekmecell) 1 adet lam arsiv dolabi
temin etmelidir.

Saglam paslanmaz metalden yapilmis olmalidir.

Firinli boya ile boyanrmis olmahidir,

Standart gri metalik renkii olmal, istek halinde farkh renkierde de olzbiimelidir.

Boyanmis, lamei veya filmle kapatilmis lamlari arsiviemek amaci ile tretilmis olmahidir.

4 Gniteli olmaii ve her bir Gnitede 12 cekmece olmahdir.

Her cekmecede etiket bulunmali ve gekmeceler kolayca agilip kapanmalsdir.

Uniteler Ust Uste konabilir 6zeilikte oimalidir,

Bir Unite en az 2000 Larn arsivieme kapasitesire sahip olmahdir.

TSE Belgesine sahip olmalidn

En az 2 yil garantili olmalidir.

Urtiniin onayt icin driin gérselini mutlaka géndermelidir,

.as. Istenilen Dokiumaniar:

Firma teklifini teslim ederken cihazlann kullammi, bakimi, teknik servis kitapiari ve devre
semalan ile ilgili orijinal dokiimaniarin bir nushastini teknik sartnameye cevaplaryla birlikte
teslim edecektir. Bu dokiimanlar orijinal olmadifinda ya da cevaplar dokiimanlan il
karsilagtirildifinda herhangi bir farklilik bulunursa firma ihale disi kalacaktir,

Cihazlarla ilgili tim servis sifreleri verilecektir.

Firma cihaziarin periyodik bakim prosediirlerini vermelidir. Cihazlar periyodik bakim
gerektirmiyorsa bunu yazii olarak sunmairdir.

14. Teknik Servis ve Garanti:

14.1

14.2

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

Satici firma hizmet icin teklif ettigi cihazlarin, yazibminin ve donammlanin Gretici firma
tarafindan onaylanmis belgesini vermek zorundadir.



14.3

14.4

Firmaca fabrikada vapilan en son kontrollere ait raporlar (Kalite kontrol belgesi) muayene

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

sahip olmali ve belgeiendiriimelidir.
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