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A) KONU: Patoloji Laboratuarr
Histokimyasal Boyama Sistemi
soliisyonlarl, lam, sarf vb.) iqidir.

igin Histokimyasal Boya Kiti
Kurulumu (tiim sarflar dahil

karqrh[r Tam Otomatik
(trim boyalar, yrkama

ts) HIST( KIMYASAL BOYA KiT iSiMLERi VE MIKTA
SIRA NO TALEP EDiLEN MALZEME MiKTAR BIRlM

1 ACID FAST BACTERIA 500 Adet
2. ALCIAN BLUE PH 2.5 10.000 Adet
3. AB/PAS 100 Adet
4. CONGO RED 700 Adet
5. ELASTIC STAIN s00 Adet
o GiEMSA 200 Adet
7. GMS 2.000 Adet
8 IRON 10.000 Adet
9. MASSON TRICHROME 10,000 Adet
10. MUCICARMiNE 700 Adet
1l PAS 15.000 Adet
t2. RETICULIN NCS 10.000 Adet
1a
_tJ WARTIN-STARYY 100 Adet
14. ORCEIN 100 Adet
15. D-PAS 100 Adet

RLARI:

C) HASTANEMiZE I(iT KAR$ILIGI KURULACAK CiHAZIN TEKNiK
6znrrtrcLERi

1. Sistem Patoloji Laboratuarlarrnda kullanrlan dzel boya (alcianblue, giemsa vb,) teknikleri
boyama amacr ile kullanrlabilir cizellikte olacaktrr.

2. Cihaz, histokimya uygulamalarrnr deparafinizasyon aqamasmdan baglayrp, tiim boyama
agamalannl tamamlanmrg qekilde, aynr platform iizerinde, kullanrcr -iA*rut.rine gerek
kalmadan tam otomatik yapabilmelidir,

3. Cihaza preparatlar, reaktifler ve boyama protokolleri yiiklendikten sonra mikrotomda kesiti
altnmrg lamtn tiim iglemlerini boyama bitinceye kadar kullanrcr mridahalesi serektirmeden
tam otomatik gah gabilmelidir.

4. Sistem aynt anda en az 48lam boyama kapasitesine sahip olmahdrr. Aym sistem de daha az
boyama kapasitesine sahip olan Firmalar en az 40lam toyama kapasitesine sahip 2 cihaz
kurabileceklerdir.

5. Sistem 8 saatlik mesai gahgma giinii iginde farkh histokimya boyalarrnr gahgarak en az g0
lama kadar iglem yapabilmeli, gecikmeli program sayesinde 

-overnight 
(gece galgma)

dzellifine sahip olmahdrr. Bu ozellik sayesinde grinhik en az f-OO preparat iglem
kapasitesine sahip olmahdrr.

6' Sistemin reaktif kapasitesi en az 50 adet olmahdrr. Birden fazla cjhaz kurulmasr halinde
minimum 50 adet reaktif kapasitesi saflanmahdrr,

7' Sistem lam ve kimyasal tarumalt barkod sistemi ile gahgmahdrr. Barkod okuyucu cihazn
igerisinde en az 1 adet ve cihazrn drgrnda da en az 1 adet el barkod sisteminden
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olugmahdrr . Lamlar ve reaktifler clhaza yiiklendikten sonra trim iglemler barkod sistemiyle
tam otomatik yaprlmahdrr.

8' Sistem barkod prensibiyle gahgmalt, lam tizerindeki barkodlarrn tanrmladrlr boyamaprotokoliinii ve reaktif dispenseri iizerindeki barkod aracrh[r ile boyama protokollerini
otomatik olarak gergeklegtirilebilmelidir.

9' Lamlarrn etiketleri teknik kullanrm ve lamlarr tarumlamasr agrsrndan yeterince agrklayrcr
olmahdrr.

10' Etiketlenmig lam ve reaktifler cthaza farkh srra ve pozisyonlarda yerleqtirilebilmelidir.
Sistem herhangi bir de[igiklifi saptayabilmeli bciylece kullamcryr olurr'hata ve yanlg
taniar a kargr koruyabilmelidir,

11. Sistemde aynr anda en az 14 farkh boya protokolti yaprlabilmelidir.
12. Sistem boyama ile ilgili ttim iglemleri otomatik olaial gergeklegtirebilmelidir.
13' Sistem programl kitlerin son kullanrm tarihinde kullanrcryr otomatik olarak uyarmaldrr.
I 4. Sistemde kullanrlan kitlerin istatistik raporlarr ahnabilmelidir.
15' cihazrn programr sayesinde gegmige ydnelik gahgmalar hakkrnda ayrmtrlr

raporlanabilmelidir.
16. Cihaz insan ve gevreyi korumasr igin atrk asitleri ve toksik materyali

farkh kaplara depolamahdrr ve bunlarr su b n ayrrabilmelidir veya atrkolan organik solventleri ve afrr metalleri ber olmahdrr.
17 ' Cihazrn en az 4 adet atrk kabr bulunmahdrr ve bunlar kullanrcr programrndan, kullanrcr

tarafindan doluluk oranlan takip edilebilmelidir.
18' Cihazrn boyama kimyasallart, attk solventleri ve gahgma alanr ile laboratuar galganr

higbir gekilde kontaminasyona girmemelidir.
tn'^^":!:i,toksik karrgtmlarr lam tizerinde yapabilmeli ve priskiirtme veya prob sistemi ilegall$malldlr.
20' Cihaz: tsrtma gerektiren boyama protokolleri igin oda srcakl[rndan 65 oc,y.

grkabilmelidir.
tt'"^9*:il 

,,^!::1!,* tamamen rapor edilebilmeri ve vazdrrabirir bir dosyada
saKlanaDl tmelldlr.

"'^,Y:i 
raporlart gerekli oldu[unda dosyalanmak ve argivlenmek ilzere yazdrrrlabilir

otmallqlr.
23' Istatistiksel veriler, ornelin bir histokimyasal kit ile kag lam boyandrlr gibi, her zaman

hazrr olmahdr.
24, Herhangi bir hata olugtufunda cihaz sesli ve gorsel alarm vermelidir.
25' Cihazda rasgele segilmig bir lamrn boyaniia prosedrirtiniin izlenebilecefi bir bciltimolmahdrr.
26, cihazda kullanrlan trim reaktiflerin IVD onayr olmahdrr.
27. cihaz ttim reaktiflerden standart oranda kuilanmah ve

ozelligine sahip olmahdrr.
ttim dokularda homoien bovama

28' cihaz tiim gahgmalarda, zamanlama hesaplamah ve bu zamanlamavr geri saylm olarak
ekranda bildirmelidir.

29' Yiiklenici; kontrol testlerini ve kontrol suasmda harcanacak test reaktiflerini, kullanrlan
ipsi, barkod etiketi, barkod ribonu, printer ka[rt
len malzemeleri cihazrn normal ve gtivenilir bir
emelerini iicretsiz olarak gerekti$ kadar ve her

i9' 9ll"^n grig sallayrcrsr gilvenlik amacl ile cihaz drgrnda ayrr bir rinite olarak verilmelidir.3l' Cihazrn gegmige yonelik bir database sistemi oimah ve gahgrlan preparatlar burada

:"t:,tJl:T^tt1!11 -tstenildi[i 
takdirde cihaz farkh kriterlere (hasta adr, protokol numarasr,

32'^;h::.i:,"1*":?ll u':11"::T."ffi:,1:ffixi11.,"'Jb",u 
u,.,_,uyazrct,boyama cihaz gmahdrr.
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D) REAKrir rir VE MALZEMELERE Air rNrNiI<'ZNrriXr,NN
1' Reaktif kitler ad, marka, iiretici firma ve iilke, son kullanm a tarihi, saklama kogullarr,

katalog numarasl ve lot numarast, ydntem, test sayrsr gibi bilgileri igeren orijinal etiketli
diizgtin kapah kutu orijinal ambalajlarda olmahdrr.

2' Reaktif kitler v^e difier tirtinlerle yaprl an analizlerin dolruluk ve giivenilirliginin ilgili
Laboratuar tarafindan uygun bulunmamasr durumunda, yiiklenici firma verdigi hizmeti
Hastane idaresinin talebi do[rultusunda drizenleyecektir. Hatahi.iri.inler, yiiklenici fnmaya
geri iade edilmeden Hastane idaresi tarafndan oncelikle "Piyasa Gcizeiimi ve Denetimi
Birimi"ne bildirilecektir,

3' Teklif edilecek 'reaktifler ve kitler' birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu galgmaldrr.
Tiim'reaktifler ve kitler'iiretici ftrmaya ait orijinal etiketi tagrmal, etlketin rizerinde son
kullanma tarihi, seri numarasr, saklama kogulJiarr ve teslim togrrliu.r (sofiuk zincir vb,)
belirtilmig olmahdrr' So[uk zincfu koqullannda sevkiyatr yaprlmadr[r anlagrlan reaktif vekitler frmaya iade edilip aynr sayrda farkh seride reaktif ve kit ile iicretsiz
degigtirilmelidir.

4' Teklif edilecek reaktifler ve kitlerin birlm test maliyeti hesaplanrrken cihazda giivenilir
sonuq almak kaydryla kullanrlan washbuffer, cleaningsolusyonu, lam klipsi, barkod etiketi,
barkod ribonu, printer kagrt ve kartugu, ya^u geriiti gibl sarf malzeie1eri goz ontinde
bulundurulmah ve bu malzemeler laboratuarrn isteaigi periyotlarda iicretsiz olarak
verilecektir.

5' Ytiklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimli[i tarafindan kabul edilen internal kalite
kontrolleri ile ilgili ti.im iglemleri iicretsiz olarak gergeklegtirecektir.

6' Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple gahgtr[rnr,
kag testlik ambalajlarda oldufunu ve iiretici firma isimlerini agrk olaiak belirteceklerdir.

l' Ttim kitler/kimyasallar cihazaspesifik ambalajrnda 50 test veya 100 test igerikli olmaldrr.8' Sdzlegme suresince alman reaktifler ve kitlerin miyadlarr teslim tarihinden itibaren en az Iyrl miyadh olacaktr, kitler laboratuarrn talebi dogiultusunda peyder pey teslim edilecektir.
Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 2 ay cincesinde firmayu hub.. vermek kaydryla
miktarr ne olursa olsun firma tarafindan uzun miyadhlarla degigtirilecektir. Reaktifler vekitlerin ve kitlerle ilgili standatt ve kontrollerin hatah sonug vermesi durumunda, bu kitler
fi rma tarafindan yenileri ile r.icretsiz de[i gtirilecektir.

9' Testlerde kullanrlacak kitler barkodlanmrg olarak teslim edilmelidir. Bu barkodlar aracrlprile kitin cinsi, seri numarasl, lot numarasr, son kullanrm tarihi, kag test oldufu vb. kalite
kontrol bilgileri bir barkod okuyucu vasrtasr ile sisteme otomatik tanrtrlabilmelidir,l0' Kitler insan ve gevreyi korumast igin atrk olan organik solventleri, asitleri ve toksik
materyali farkh kaplara depolamahdrr ve bunlarr su ba=zh atrk materyalden ayrrabilmelidir
veya attk olan organik solventleri ve afirr metaller cihaz tarafrndan berlaraf edilebilmelidir/
A[rr metalleri bertaraf edebilecek kiti olmahdrr.

11. Kitler lam ve kimyasal tanrma, barkod sistemi ile gahqmahdrr.
12. Kitler ve kullanrlan ttim reaktiflerin IVD onayl olmahdrr,
13' Reaktif kitler ve difer tininlerle yaprlan analizlerin do[ruluk ve gtivenilirlifiinin

Laboratuar Sorumlu Hekimligi tarafrndan uygun bulunmamu'd.r.r-unda, jrukrenici firmaverdigi hizmeti Hastane idaresinin talebi dogrultusunda diizenleyecektir. Hatal iir.inler,yiiklenici firmaya geri iade edilmeden Hastane idaresi tarafindan cincelikle .,piyasa
Gozetimi ve Denetimi Birimi,,ne bildirilecektir.

14' oluqacak ttiketim durumuna gdre, yriklenici firma laboratuarr mrzrntalebi dofrultusunda,
az triketilen kitler ile gok triketilen kitler arasrnda defiigim yaprlabilmelidir.

15' Kitler ve sarf malzemeleri; 'Vticut Drgrnda Kullanllan Trbbi Tanr Cihazlan yonetmelifii,
ne uygun gekilde r.iretilmig veya ithal edilmig olmahdrr.
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E) GENEL $ARTLAR:
1. Tiim sistem 220 Y +o 10 ve 50 Hz arasrnda gahgabilmelidir. Elektrik kesintisinde en az 7

saat srireli sistemi tam kapasite besleyen UPS firma tarafindan sa$anacaktrr.
2. Sistem, yukarrda belirtilen reaktif kitle analiz yapmak uzerc kurulacaktr.
3. Yi.iklenici firma, boyama iglemi boyunca ve sonuglar grkma siiresince hizmetin drizgiin

verilebilmesi igin ADU Hastane idaresinin gerekli gordiigii verilen hizmetler ile ilgili her
ttirlti malzemeyi iicretsiz temin edecektir,

4. Bu hizmetin ytiriitiilmesi igin gerekli olan her tiirlii demirbaq, cihaz ve aksesuarlar
yiiklenici firma tarafindan saflanacaktrr, bu hizmeti igin ytiklenici firma ldaremizden iicret
talep edemez. Crhazlartn, demirbaglarrn vb. getirilmesi, sigortalanmasr, montaj yerinin
haznlanmast, yerine ytiklenici firmarun yetkili servis elemanlannca montajr, cihazlarc
iligkin baktm-onarrm-kalibrasyon hizmetlerinin verilmesi gibi her ttirlti hizmet ytiklenici
fi rma tarafindan iicrets iz olar ak s afl anac aktrr.

5. Ytiklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimli[i tarafindan kabul edilen internal kalite
kontrolleri ile ilgili tiim iglemleri ticretsiz olarak gergeklegtirecektir.

6. Hastaneye kurulacak cihazn verimli ve giivenilir gahqmasmr, gahqma normlanna
uygunlu[unu saflamak, ayflca srcakhk ve nem gibi olumsuz gevre qartlarrndan
etkilenmemesi igin cihazrn kuruldu[u mekanda gerekli rsrtma, sofutma ve nem alma gibi
sistemler yiiklenici fi rma tarafindan ticretsiz olarak saflanacaktrr.

7. Yiiklenici firma giinde 24 saat, haftada 7 giin resmi ve dini bayram tatilleri dahil olmak
ijzerc hizmetinin aksamamasr igin gerekli ttim onlemleri alacak, hizmeti kesintisiz
ytrtitecektir. C ihazrn anzalanmas r durumunda derhal mtidahal e e de cektir.

8, Crhazlann bakrm, onarlm ve kalibrasyon hizmetleri sozlegme siiresince, laboratuar
gahgmalarrnt aksatmayacak gekilde yiiklenici firmarun yetkili teknik elemanlarr tarafindan
"Teknik Servis Formu" diizenlenerek yaprlacaktrr.

9. Cihazla ilgili Trirkge kullanrm talimatr verilmelidir. Bu talimat asgari agafirdaki konularr
agrklamahdtr: Lama kesiti ahnmrg hasta dokusunun, gahgma prensipleri, bakrm-
kalibrasyon testlerinin yaptlmasr, orneklerin gahgrlmasr ile ilgili cihaz yiikleme ve
bogaltma bilgilerinin yer almasr.

10. Ytklenici, cihazlartn arrzalan(ytarga dahiD ve ttim periyodik bakrmlarrm iicretsiz
yapacaktt. Cthazlarn kesintisiz iglerlifiinin sa[lanmasr igin periyodik degigmesi gereken
pargalat ile herhangi bir anza halinde (kullanrm veya periyodik bakrm srasrnda veya
herhangi bir bagka nedenle operatdrtin sebep oldufu hatalarrn yol agaca! t arvalar dafrity
onanm ve gerekli orijinal yedek parga temini dahil her trirhi teknik destek hizmetini
ticretsiz olarak vereceklerdir.

11. Sistemde artzanrn bildirilmesi durumunda, yi.iklenici firmanm yetkili servis elemanlan en
geq 24 (yirmiddrt) saat iginde miidahale edecektir. Mi.idahaleden itibaren parya
gerekmeyen durumlarda en geg 24 saat igerisinde, parga gereken durumlarda en geg 2 gi1n
igerisinde arva giderilmig olacaktrr. Parganrn yuftdrgrndan gelme durumlan soz konusu
oldufiunda hastane idaresi ve ilgili bohim izniyle bu srire uzatrlabilecek veya hastane idare
ve ilgili boliim talebi do[rultusunda aynl teknik ozelliklerdeld,aha iisttin bir cihaz
getirilecektir. Trim bu maddenin saflanamamasr durumda Idari $artnamenin ve
sdzlegmenin ilgili htikiimlerine gcire iglem yaprlrr.

12. Crhaz ile ilgili e[itim sertifikah personel tarafindan kurumun belirleyecefi personel e en az
5 i9 giimi suresi ile efitim verilmeli ve rutin kullanma becerisi edinene kadar serekli teknik
destek sa[lanacaktrr.

13. Teklif edilen cihazve rirtinler ile ilgili, T,C Saghk Bakanhgr "Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz
Kurumunca" tespit edilen gi.ivensiz cihazve rirlinii olmamahdrr,

14. Uretimden kalkmry clhazlar teklif edilmemeli ve firmalar teklif ettikleri cihazn halen
iiretimde oldufunu (cihazrn marka ve modelinin gortilebilecefii) gosterir iiretici firmadan
ahnmrg onayh belge verecektir.

15. Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokumanlar teklifle birlikte verilecektir.



tu' 
I'rfi;illi:jiil?ili 

sozlesme vaptrgr tarihten en see t0 grin isinde patoloji laboratuarma

17' Yiiklenici firma' kitlerin zamanrnda hizmet tiretim sr.irecine girmesi igin gerekli trim

iliffiJTt-u 
islemlerinden sorumlu dur. Matzeme teslimatl; ;"r;i saatleri iserisinde

asyon istendifinde, firma, her ti'rlii masraflarr
erisinde saSlayacaktrr.

l::?*11T?,i'"._lliti:iy:llt1]t:cinetmeliktere uygun olarak yaprlrr veya yaptrnlrr.

::Tf il:T"'::lTfll,'"":-:"::.Tt';ffi;;;;;ilffi 
""#Jiffi tJ,il"fiTllll:'odokiimanlan ihalede verecektir.

22. 
*f# T::;l:yo,:lTi :1q;e" tnm, sistem , cihaz, atzeme,kit vb. malzemelerinzsmelerln

l*lTll.T"*l**,y^":^,f:: r: ,deflerinin'v"r,i, 
"ro"[u bir evrak haztrtayarak,imzah ve kageli ihale evraklarr arasrna koyacaktrr.

20.
21.

26.
)1

23' 
lTf:flll,,Xltestrerin 

LorNc kodu var ise iharede bu kodlann ordu[u berge

24' ornek barkotla'ntn temini, drneklerin barkodlanmasr, barkodlarrn okunmasr, sisteme

kayrth olmahdrr, Kayrt drqr olanlar igin kayrt
cihazlarn CE veya TSE veya uluslar arasr
FDA veya uluslar arasl gegerlili[i olan bir

h gegmeyecektir,
ne dayanrlarak hastarun ve hastane
kullanamaz ve gizlilifini saSlamakla

Trbbi Patoloji AD O[retim Uyesi

TEKNiK $ARTNAME HA AMA KOMISYONU

Emine TUNQ
Fizik Mrihendisi


