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PATOLOJI LABORATUARI 30 AYLIK
HISTOKIMYASAL BOYA ALIM IHALESI
TEKNIK SARTNAMESI

A) KONU: Patoloji Laboratuari igin Histokimyasal Boya Kiti karsihgns Tam Otomatik
Histokimyasal Boyama Sistemi Kurulumu (tim sarflar dahil (tim boyalar, yikama
soliisyonlar1, lam, sarf vb.) isidir.

B) HISTOKIMYASAL BOYA KIT iSIMLERI VE MIKTARLARI:

SIRA NO | TALEP EDILEN MALZEME | MiKTAR | BIRIM
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 500 Adet
6. GIEMSA 200 Adet
7. GMS 2.000 Adet
8. IRON 10.000 Adet
9. MASSON TRICHROME 10.000 Adet
10. | MUCICARMINE 700 Adet
11. |PAS 15.000 | Adet
~12.  |RETICULIN NCS 10.000 | Adet
13. | WARTIN-STARYY 100 Adet
. 14.  |ORCEIN 100 Adet
15. | D-PAS 100 Adet

C) HASTANEMIZE KiT KARSILIGI KURULACAK CIiHAZIN TEKNIK

1.

2.

OZELLIKLERI
Sistem Patoloji Laboratuarlarinda kullanilan &zel boya (alcianblue, giemsa vb.) teknikleri
boyama amaci ile kullanilabilir 6zellikte olacaktir.
Cihaz, histokimya uygulamalarini deparafinizasyon agamasindan baslayp, tiim boyama

agamalarini tamamlanmis sekilde, ayni platform {izerinde, kullanici miidahalesine gerek
kalmadan tam otomatik yapabilmelidir.

. Cihaza preparatlar, reaktifler ve boyama protokolleri yiiklendikten sonra mikrotomda kesiti

alinmig lamin tiim islemlerini boyama bitinceye kadar kullanici miidahalesi gerektirmeden
tam otomatik calisabilmelidir.

» Sistem ayni anda en az 48 lam boyama kapasitesine sahip olmalidir. Ayni sistemde daha az

boyama kapasitesine sahip olan Firmalar en az 40 lam boyama kapasitesine sahip 2 cihaz
kurabileceklerdir.

. Sistem 8 saatlik mesai galisma giinii i¢inde farkl histokimya boyalarini galisarak en az 80

lama kadar islem yapabilmeli, gecikmeli program sayesinde overnight (gece galisma)
Ozelligine sahip olmalidir, Bu 6zellik sayesinde glinlik en az 100 preparat islem
kapasitesine sahip olmalidir.

Sistemin reaktif kapasitesi en az 50 adet olmalidir. Birden fazla cihaz kurulmasi halinde
minimum 50 adet reaktif kapasitesi saglanmalidir.

. Sistem lam ve kimyasal tanimali barkod sistemi ile calismalidir. Barkod okuyucu cihazin

igerisinde en az 1 adet ve cihazin diginda da en az 1 adet el barkod sisteminden
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olusmalidir. Lamlar ve reaktifler cihaza yiiklendikten sonra tiim islemler barkod sistemiyle
tam otomatik yapilmalidir.

8. Sistem barkod prensibiyle ¢alismali, lam iizerindeki barkodlarin tanimladign boyama
protokoliinii ve reaktif dispenseri tizerindeki barkod aracihigr ile boyama protokollerini
otomatik olarak gergeklestirilebilmelidir.

9. Lamlarin etiketleri teknik kullanim ve lamlar tammlamasi agisindan yeterince agiklayici
olmalidir.

10. Btiketlenmis lam ve reaktifler cihaza farkli sira ve pozisyonlarda yerlestirilebilmelidir.
Sistem herhangi bir degisikligi saptayabilmeli bdylece kullaniciyr olasi hata ve yanlis
tanilara karsi koruyabilmelidir.

11. Sistemde ayni anda en az 14 farkl boya protokolii yapilabilmelidir.

12. Sistem boyama ile ilgili tiim islemleri otomatik olarak gergeklestirebilmelidir.

13. Sistem program kitlerin son kullanim tarihinde kullaniciy1 otomatik olarak uyarmalidir.

14. Sistemde kullanilan kitlerin istatistik raporlari alinabilmelidir.

15. Cihazin  programi sayesinde geemise  yonelik  ¢alismalar  hakkida ayrintili
raporlanabilmelidir.

16. Cihaz insan ve ¢evreyi korumasi igin atik organik solventleri, asitleri ve toksik materyali
farklt kaplara depolamalidir ve bunlari su bazl atik materyalden ayirabilmelidir veya atik
olan organik solventleri ve agir metalleri bertaraf edebilecek kiti olmalidir.

17. Cihazin en az 4 adet atik kabi bulunmalidir ve bunlar kullanici programindan, kullanici
tarafindan doluluk oranlari takip edilebilmelidir.

18. Cihazin boyama kimyasallari, atik solventleri ve ¢alisgma alani ile laboratuar caligani
higbir sekilde kontaminasyona girmemelidir.

19. Cihaz toksik karisimlari lam tizerinde yapabilmeli ve piiskiirtme veya prob sistemi ile
caligmalidir.

20. Cihaz; 1sitma gerektiren boyama protokolleri icin oda sicakligindan 65 0C’ye
¢ikabilmelidir.

21. Olusan hatalar tamamen rapor edilebilmeli ve yazdirilabilir bir dosyada
saklanabilmelidir.

22. Iglem raporlart gerekli oldugunda dosyalanmak ve argivlenmek {izere yazdirilabilir
olmalidir,

23. Istatistiksel veriler, Ornegin bir histokimyasal kit ile ka¢ lam boyandip1 gibi, her zaman
hazir olmalidir.

24. Herhangi bir hata olustugunda cihaz sesli ve gorsel alarm vermelidir.

25. Cihazda rasgele segilmis bir lamin boyanma prosediiriiniin izlenebilecegi bir boliim
olmalidir.

26. Cihazda kullanilan tiim reaktiflerin IVD onay1 olmalidir.

27. Cihaz tiim reaktiflerden standart oranda kullanmals ve ttim dokularda homojen boyama
Ozelligine sahip olmalidir,

28. Cihaz tiim ¢alismalarda, zamanlama hesaplamali ve bu zamanlamay1 geri sayim olarak
ckranda bildirmelidir.

29. Yiiklenici; kontrol testlerini ve kontrol sirasinda harcanacak test reaktiflerini, kullanilan
lam, washbuffer, cleaningsolusyonu, lam klipsi, barkod etiketi, barkod ribonu, printer kagit
ve kartusu, yazicr seritti gibi yukarida istenilen malzemeleri cihazin normal ve giivenilir bir
sekilde caligmast igin gerekli tiim sarf malzemelerini Ucretsiz olarak gerektigi kadar ve her
istenildiginde hastaneye verecektir,

30. Cihazin gii¢ saglayicist giivenlik amaci ile cihaz disinda ayr1 bir tinite olarak verilmelidir.

31. Cihazin gegmise yonelik bir database sistemi olmali ve ¢aligilan preparatlar burada
arsivlenmelidir. Istenildigi takdirde cihaz farkl kriterlere (hasta adi, protokol numarasi,
tarih ya da tarih arahig1, boyama protokoliiniin adr) gore arama yapabilmelidir.

32. Cihaz g¢alisma sistemi bilgisayar, boyama cihazi ve aksesuarlari, bilgisayara uyumlu
yazicl, boyama cihazi gii¢ saglayicisindan olugmalidir.



D) REAKTIF KIiT VE MALZEMELERE AiT TEKNiK OZELLIKLER

1. Reaktif kitler ad, marka, iiretici firma ve tilke, son kullanma tarihi, saklama kosullari,
katalog numarasi ve lot numarasi, yontem, test sayist gibi bilgileri igeren orijinal etiketli
diizgiin kapal kutu orijinal ambalajlarda olmalidir.

2. Reaktif kitler ve diger triinlerle yapilan analizlerin dogruluk ve giivenilirliginin Mgili
Laboratuar tarafindan uygun bulunmamas: durumunda, ylklenici firma verdigi hizmeti
Hastane Idaresinin talebi dogrultusunda diizenleyecektir. Hatali iiriinler, yiiklenici firmaya
geri iade edilmeden Hastane Idaresi tarafindan éncelikle “Piyasa Gozetimi ve Denetimi
Birimi”ne bildirilecektir.

3. Teklif edilecek ‘reaktifler ve kitler' birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu ¢alismalidir.
Tim ‘reaktifler ve kitler’ tiretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin tizerinde son
kullanma tarihi, seri numarasi, saklama kosullar1 ve teslim kosullar1 (soguk zincir vb.)
belirtilmis olmalidir. Soguk zincir kosullarinda sevkiyati yapilmadigi anlasilan reaktif ve
kitler firmaya iade edilip aym sayida farkli seride reaktif ve kit ile tcretsiz
degistirilmelidir.

4. Teklif edilecek reaktifler ve kitlerin birim test maliyeti hesaplanirken cihazda giivenilir
sonug almak kaydiyla kullamlan washbuffer, cleaningsolusyonu, lam klipsi, barkod etiketi,
barkod ribonu, printer kagit ve kartusu, yazici seritti gibi sarf malzemeleri gbz Oniinde
bulundurulmalt ve bu malzemeler laboratuarin istedigi periyotlarda {icretsiz olarak
verilecektir.

3. Yiklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimligi tarafindan kabul edilen internal kalite
kontrolleri ile ilgili tiim islemleri ticretsiz olarak gerceklestirecektir.

6. Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple ¢alistigini,

kag testlik ambalajlarda oldugunu ve tiretici firma isimlerini agik olarak belirteceklerdir.

- Ttm kitler/kimyasallar cihaza spesifik ambalajinda 50 test veya 100 test icerikli olmalidir.

8. Sozlesme suresince alinan reaktifler ve kitlerin miyadlari teslim tarihinden itibaren en az 1
yil miyadli olacaktir, kitler laboratuarin talebi dogrultusunda peyder pey teslim edilecektir.
Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 2 ay Oncesinde firmaya haber vermek kaydiyla
miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir. Reaktifler ve
kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatals sonu¢ vermesi durumunda, bu kitler
firma tarafindan yenileri ile ticretsiz degistirilecektir.

9. Testlerde kullanilacak kitler barkodlannus olarak teslim edilmelidir. Bu barkodlar aracilig
ile kitin cinsi, seri numarasi, lot numarasi, son kullanim tarihi, kag test oldugu vb. kalite
kontrol bilgileri bir barkod okuyucu vasitasi ile sisteme otomatik tanitilabilmelidir,

10. Kitler insan ve ¢evreyi korumasi igin atik olan organik solventleri, asitleri ve toksik
materyali farkli kaplara depolamalidir ve bunlari su bazli atik materyalden ayirabilmelidir
veya atik olan organik solventleri ve agir metaller cihaz tarafindan bertaraf edilebilmelidir/
Agir metalleri bertaraf edebilecek kiti olmalidir.

11. Kitler lam ve kimyasal tanima, barkod sistemi ile caligmalidir.

12. Kitler ve kullamlan tiim reaktiflerin [VD onay1 olmalidir,

13. Reaktif kitler ve diger dirtinlerle yapilan analizlerin dogruluk ve giivenilirliginin
Laboratuar Sorumtu Hekimligi tarafindan uygun bulunmamasi durumunda, yiiklenici firma
verdigi hizmeti Hastane Idaresinin talebi dogrultusunda diizenleyecektir. Hatali Urtinler,
yuklenici firmaya geri iade edilmeden Hastane Idaresi tarafindan 6ncelikle “Piyasa
Gozetimi ve Denetimi Birimi”ne bildirilecektir.,

14. Olusacak tiiketim durumuna gore, yliklenici firma laboratuarimizin talebi dogrultusunda,
az tiiketilen kitler ile ¢ok tiiketilen kitler arasinda degisim yapilabilmelidir.

1S. Kitler ve sarf malzemeleri; ‘Viicut Diginda Kullamlan Tibbi Tani Cihazlart Yonetmeligi’
ne uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.
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E) GENEL SARTLAR:

1.

2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

1S.

Tiim sistem 220 V £%10 ve 50 Hz arasinda ¢alisabilmelidir. Elektrik kesintisinde en az 1
saat stireli sistemi tam kapasite besleyen UPS firma tarafindan saglanacaktir.

Sistem, yukarida belirtilen reaktif kitle analiz yapmak tizere kurulacaktir.

Yiiklenici firma, boyama iglemi boyunca ve sonuglar ¢ikma siiresince hizmetin diizgiin
verilebilmesi i¢in ADU Hastane Idaresinin gerekli gordiigii verilen hizmetler ile ilgili her
tirli malzemeyi {icretsiz temin edecektir.

Bu hizmetin yiritiilmesi i¢in gerekli olan her tiirlti demirbas, cihaz ve aksesuarlar
yiklenici firma tarafindan saglanacaktir, bu hizmeti igin yiiklenici firma Idaremizden ticret
talep edemez. Cihazlarin, demirbaglarin vb. getirilmesi, sigortalanmasi, montaj yerinin
hazirlanmasi, yerine yiiklenici firmamn yetkili servis elemanlarinca montaji, cihazlara
iliskin bakim-onarim-kalibrasyon hizmetlerinin verilmesi gibi her tiirlii hizmet yiiklenici
firma tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir.

Yiklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimligi tarafindan kabul edilen internal kalite
kontrolleri ile ilgili tim islemleri ticretsiz olarak gerceklestirecektir.

Hastaneye kurulacak cihazin verimli ve giivenilir g¢alismasini, c¢alisma normlarina
uygunlugunu saflamak, ayrica sicaklik ve nem gibi olumsuz ¢evre sartlarindan
etkilenmemesi i¢in cihazin kuruldugu mekanda gerekli 1s1tma, sogutma ve nem alma gibi
sistemler yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir.

Yiklenici firma glinde 24 saat, haftada 7 giin resmi ve dini bayram tatilleri dahil olmak
lizere hizmetinin aksamamasi i¢in gerckli tim onlemleri alacak, hizmeti kesintisiz
yiirlitecektir. Cihazin arizalanmasi durumunda derhal miidahale edecektir.

Cihazlarin bakim, onarim ve Xkalibrasyon hizmetleri sozlesme siiresince, laboratuar
¢aligmalarini aksatmayacak sekilde yiiklenici firmann yetkili teknik elemanlart tarafindan
“Teknik Servis Formu” diizenlenerek yapilacaktir.

Cihazla ilgili Tirk¢e kullamim talimati verilmelidir. Bu talimat asgari asagidaki konulari
agiklamahdir: Lama kesiti alimmig hasta dokusunun, calisma prensipleri, bakim-
kalibrasyon testlerinin yapilmasi, Srneklerin calisiimas: ile ilgili cihaz yiikleme ve
bosaltma bilgilerinin yer almasi.

Yiklenici, cihazlarin arizalar(parga dahil) ve tim periyodik bakimlarini {icretsiz
yapacaktir. Cihazlarin kesintisiz islerliginin saglanmasi igin periyodik degismesi gereken
pargalar ile herhangi bir ariza halinde (kullanim veya periyodik bakim sirasinda veya
herhangi bir bagka nedenle operatoriin sebep oldugu hatalarin yol acacagl arizalar dahil)
onarim ve gerekli orijinal yedek parga temini dahil her tiirlii teknik destek hizmetini
ticretsiz olarak vereceklerdir.

Sistemde arizanin bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanin yetkili servis elemanlar en
gee 24 (yirmidort) saat i¢inde miidahale edecektir. Miidahaleden itibaren parga
gerekmeyen durumlarda en geg 24 saat igerisinde, parga gereken durumlarda en gec 2 giin
igerisinde ariza giderilmis olacaktir. Parganin yurtdisindan gelme durumlan séz konusu
oldugunda hastane idaresi ve ilgili boliim izniyle bu stire uzatilabilecek veya hastane idare
ve ilgili boliim talebi dogrultusunda ayni teknik 6zelliklerde/daha {istiin bir cihaz
getirilecektir.  Tim bu maddenin saglanamamast durumda Idari Sartnamenin ve
sozlegmenin ilgili hiikiimlerine gére islem yapilir.

Cihaz ile ilgili egitim sertifikal1 personel tarafindan kurumun belirleyecegi personele en az
5 is glindi suresi ile egitim verilmeli ve rutin kullanma becerisi edinene kadar gerekli teknik
destek saglanacaktir.

Teklif edilen cihaz ve tirtnler ile ilgili, T.C Saglik Bakanlig “Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunca” tespit edilen giivensiz cihaz ve tiriinii olmamalidir.

Uretimden kalkmis cihazlar teklif edilmemeli ve firmalar teklif ettikleri cihazin halen
Uretimde oldugunu (cihazin marka ve modelinin gortlebilecegi) gosterir tiretici firmadan
alinmis onayhi belge verecektir.

Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokumanlar teklifle birlikte verilecektir.
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Prof.Dr.Ibrahim METEOGLU Emine TUNG
Tibbi Patoloji AD Ogretim Uyesi Fizik Miihendisi

Firma ihale ile ilgilj sozlesme yaptig tarihten en ge¢ 10 giin i¢inde patoloji laboratuarina
sistemi kuracaktir,

yapilacaktir.

Teklif edilen cihaz ve kitler igin demonstrasyon istendiginde, firma, her tiirlii masraflar,
kendisine ait olmak tizere en geg bir hafta icerisinde saglayacaktir.
Yiklenici Firma; Cihaz/Sistemin hizmet stiresince periyodik ve periyodik olamayan
bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyon, yedek parca degisimi {icretsiz yapmak veya
yaptirmakla yiiktimliidiir. Test, kontrol ve kalibrasyon sonuclari yeterli kalite degerleri
saglamamasi durumunda biitiin tamir, bakim ve ayar iglemleri yliklenici firma tarafindan
ticretsiz karsilanacaktr.
Test, kontrol ve kalibrasyon: 1lgili Yonetmeliklere uygun olarak yapilir veya yaptirilir.
Istekli teklif ettigi tiim sistemi tanimlayacak sekilde orijinal katalog,brosiir,....vb.
dokiimanlar ihalede verecektir.
Istekli Firma teklif etmis oldugu tiim sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin
marka, modelleri, UBB’ leri ve adetlerinin yazili oldugu bir evrak hazirlayarak,
imzali ve kaseli ihale evraklar arasma koyacaktir,
Tetkiklerin/testlerin  LOINC kodu var ise ihalede bu kodlarm oldugu belge
verilecektir.
Ornek barkotlarinin temini, drneklerin barkodlanmasi, barkodlarm okunmas:, sisteme
tamitilmasi gikacak sonuglarin her bir hasta i¢in ayr1 ayri rapor edilmesini saglayacak veri
iletim, veri saklama, istenen sonuglar geri ¢afirma, istatistiksel analiz yapma,...vb.
islemler i¢in, her tiirlii cihaz entegrasyonu, yazihm dahil her tirlii donamm ve sarf
malzemeler ticretsiz olarak firma tarafindan karsilanacaktir.
Cihaz ve kitler Ulusal Bilgi Bankasina/UTS kayitl olmalidir, Kayit dist olanlar igin kay1t
dist belgesi verilecektir. Kaydi olamayan cihazlarin CE veya TSE veya uluslar arasi
geeerliligi olan kalite belgesi, kitlerin CE, FDA veya uluslar arasi gegerliligi olan bir
belgeye sahip olmalidur,
Cihaz/Sistemin yasi sézlesme siiresince 10 yili gegmeyecektir,
Yiiklenici tetkik sonuclarini hasta haklar ilkesine dayanilarak hastanin ve hastane
idaresinin yazili izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saglamakla
yiikiimltdiir,

TEKNIK SARTNAME HA LAMA KOMISYONU
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