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A) KONU: Patoloji Laboratuarr
Histokimyasal Boyama Sistemi
sohisyonlan, lam, sarf vb.) igidir.

igin Histokimyasal Boya Kiti
Kurulumu (trim sarflar dahil

kargrh[r Tam Otomatik
(trim boyalar, yrkama

ir isiHISTOKIMYASAL BOYA KiT iSiM -ERI VE MIKTA
SIRA NO TALEP EDILEN MALZEME MiKTAR BIRIM

I ACID FAST BACTERIA 500 Adet
z ALCIAN BLUE PH 2.5 10.000 Adet
a
J. AB/PAS 100 Adet
AT CONGO RED 700 Adet
5 ELASTIC STAIN s00 Adet
6 GIEMSA 200 Adel
7 GMS 2.000 Adet
8,

9.

IRON 10.000 Adet
MASSON TRIC}IROME 10.000

100
Adet
Adet10. MUCICARMIh\E

l1 PAS 15.000 Adet
12. BE_flqllLrN_llcl:s

WARTIN-STAR'Y
r0.000 Adel

1a
lJ. 100 Adet
14. ORCtriN 100 Adet
l5 D-PAS 100 Adet

KI RLARI:

C) HASTANEMiZT] KiT KAI{SII,IGI KURUT,ACAK CIHAZIN TEKNIK6znllixr,pni
1. Sistem I'jatoloji Laboratuarlartnda kullanrlan ozelboya (alcianblue, giemsa vb.) teknikleri

boyama amac;l ile kullanrlabjlir 6zellikte olacaktrr.
2' Cihaz, histokimya uygulamalarrnr deparafinizasyon agamasmdan baglayrp, tiim boyama

aqamalannt tamamlanmrq gekilde, aynr platform rizerinde, kullanrc, -ti,lutrut.sile gerek
kalmadan tam otomatik yapabilmelidir.

3' Cihazapreparatlar, reaktifler ve boyama protokolleri yrikleldikten sonra rnikrotomda kesiti
ahnmrq lamtn tiim iglernlerini boyama bitinceye kadar kullalrcr miidahalesi gerektirmeden
tam otomatik gahqabilmeli dir.

4' Sistem aynt anda en az 48lam boyama kapasitesine sahip olmahdrr. Aynr sistem d,e d,aha az
boyama kapasitesine sahip olan Firmalar en az 40lam troyama kapasitesine sahip 2 cihaz
kurabileceklerdir.

5' Sistem 8 saatlik mesai gahqma grinti iginde farkh histokimya boyalarrnr gahgarak en az g0
lama kadar iglern yapabilmeli, gecikmeli program ,uy"rind. 

"overnight 
(gece galgma)

ozelli[ine sahip olmahdrr. Ru cjzc'llik s ryesinde giinltik en M f 
"OO 

preparat iglem
kapasitesine sahip olmahdrr

6' Sistemin reaktif kapasitesi en az 50 adet olmahclrr. Bir<len fazla cihaz, kurulmasr halinde
minimum 50 adet reaktif kapasitesi saflanmahdrr.

7' Sistem lam ve kimyasal tantmalt barkod sistemi ile gahsmahchr. Barkod okuyucu clhazn
igerisinde en az 1 adet ve cihazrn drgrncla da en a t adet

SAYI: 934-574
itt< No: ts+o
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el barkod sisteminden



olugmahdrr. Lamlar ve reaktifler cihaza yriklendikten soffa tiim iglemler barkod sistemiyle
tam otomatik yaprlmahdrr.

8. Sistem barkod prensibiyle gahgmah, lam tizerindeki barkodlarrn tanrmladrfr boyama
protokoli.inu ve reaktif dispenseri iizerindeki barkod aracrhfir ile boyama protokollerini
otomatik olarak gergeklegtirilebilmelidir.

9, Lamlartn etiketleri teknik kullanrrn ve lamlarr tanrmlamasr agrsmdan yeterince agrklayrcr
olmahdrr.

10. Etiketlenmig lam ve reaktifler cihaza farkh srra ve pozisyonlarda yerlegtirilebilmelidir.
Sistem herhangi bir defiiqikli[i saptayabilneli bdylece kullanrcryr olasr hata ve yanfug
taniara kargr koruyabilmeli d ir.

11. Sistemde aynr anda en az 14 farkh boya protokolii yaprlabilmelidir.
12. Sistem boyama ile ilgili ttim iglemleri otomatik olarak gergeklegtirebilmelidir.
13. Sistem programl kitlerin son kullanrm tarihinde kullanrcryr otomatik olarak uyarmahdrr,
14. sistemde kullamlan kitlerin istatistik raporlarr ahnabilmelidir,
15. Cihazrn programl sayesinde gegmige ycinelik gahgmalar hakkrnda aynnfilr

raporlanabilmelidir,
16, Cihaz insan ve gevreyi korumasr igin atrk organik solventleri, asitleri ve toksik materyali

farkh kaplara depolamahdrr ve bunlart su bazh atrk materyalden ayrrabilmeiidir veya atrk
olan organik solventleri ve afrr metalleri bertaraf edebilecek kiti olmahdrr.

17. Cihaztn en az 4 adet atrk kabr bulunmahdr ve bunlar kullanrcr programmdan, kullanrcr
tarafindan doluluk oranlan takip edilebilmelidir,

18. Cihazrn boyama kimyasallan, attk solventleri ve gahgma alanr ile laboratuar gahqanr
higbir pekilde kontaminasyona girmemelidir.

19. Cihaz toksik kangrmian lam tizerinde yapabilmeli
gahgmahdrr.

20, Cihaz; rsrtma ger.ektiren boyama protokolleri
grkabilmelidir,

21. Oluqan hatalar tamamen rapor edilebilmeli
saklanabilmelidir.

22. iqlem raporlarr gerekli oldufunda dosyalanmak
olmahdrr.

ve ptiskrirlme veya prob sistemi ile

igin oda srcakhfirndan 65 oC'y.

ve yazdrrrlabilir bir dosyada

ve argivlenmek rizere yazdtiabilir

homojen boyama

geri sayrm olarak

23. Istatistiksel veriler, olnefin bil histokimyasal kit ile l<ag lam boyandrfr gibi, her zaman
hazrr olmahdrr.

24. Herhangi bir hata olugtugunda cihaz sesli ve gorsel alarm vermelidir.
25. Cihazda rasgele segilmig bir lamrn boyanma prosedi.irtinrin izlenebilecefi bir boliim

olmahdrr.
26. Cihazda kullanrlan ttim reaktiflerin IVD onayr olmahdrr.
27. Cihaz ttim reaktiflerden standart oranda kullanmah ve tiim dokularda

cizelli[ine sahip olmahdrr.
28. Cihaz ttim gahgmalarda, zamanlama hesaplamah ve bu zamanlamayr

ekranda bildirmelidir.
29' Yriklenici; kontrol testlerini ve kontrol srrasrnda harcanacak test reaktiflerini, kullamlan

lam, washbuffer, ipsi, barkod etiketi, barkod ribonu, printer kafirt
ve kartugu, yazrc- len malzem elen cihazrn normal ve giivenilir bir
qekilde gahqmasr melerini ricretsiz olarak gerektifi kadar ve her
istenildi[inde hastaneye verecektir,

30.
31.

Cihaztn gtq sa[layrcrst gtivenlik amacr rle cihazdrqrnda ayn bir iinite olarak verilmelidir.
Cihann gegmige ydnelik bir database sistemi olmah ve gahgrlan preparutlar burada

arqivlenmelidir. istenildigi takdirde cihaz farkh kriterlere (hasta adr, protokol numarasr,
tarih ya da tarih aralt[t, boyama protokohintin adr) gore arama yapabilmilidir.

32' Cihaz gahgma sistemi bilgisayar, boyama cihal ve sesuarlan, bilgisayara uyumlu
yazrcr, boyama cthazt grig safilayrcrsmdan olugmahdrr.
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D) REAKTIN Xir VE MALZEMELERN Air rErNir OZErIirr,NNl' Reaktif kitler ad, maLka, iiretici firma ve tilke, son kullanma tarihi, saklama koqullarr,
katalog numarasl ve 

lo.t nurlarasr, ycintem, test sayrsr gibi bilgileri iglren orijinal etiketli
dtizgtin kapah kutu orijinal arnbalailarda olmahdrr.

2' Reaktif kitler ve difer iirlinlerle yaprlan analizlerin dofiruluk ve giivenilirliginin ilgili
Laboratuar tarafindan uygun bulunmamasr durumunda, yriklenici firma verdi[i hizmeti
Hastane idaresinin talebi do$rultusunda drizenleyecektir, Hatah iininler, yiiklenici firmaya
geri iade edilmeden Hastane idaresi tarafrndan cjncelikle "Piyasa Gozeiimi ve Denetimi
Birimi"ne bildirilecektir.

3' Teklif edilecek'reaktifler ve kitler' birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu gahgmahdrr.
Tiim 'reaktifler ve kitler' tiretici firmaya ait orijinal etiketi tagrmah, etiketin iizerinde son
kullanma tarihi, seri numarast, saklama kogullarr ve teslim togrliurr (sofuk zincir vb.)
belirtilmig olmahdrr' Soluk zincir kogullannda sevkiyatr yaprlmadr[r anlairlan reaktif ve
\i']:t . lt-?Ll iade edilip ayrr sayrda farkh seride r:eaktif ve kit ile ricretsiz
oegl$tlillmelldlr.

4' Teklif edilecek reaktifler ve kitlerin- 
_bir1m test maliyeti hesaplarurken cihazda gtivenilir

,sonuq 
almak kaydryla kullanrlan washbuffer, cleaningsolusyonu, lam klipsi, barkoi etiketi,

latkod ribonu, printer ka[rt ve kaftugu, yazrcr geritli gibi sarf malzeiel'eri goz oniinde
bulundurulmah ve bu malzemeler laboratuarm iste;igi periyotlarda ticretsiz olarak
venleceKtlr.

5' Yiiklenici Firma, Laboratual Sorumlu Hekimligi tarafindan kabul edilen internal ve
eksternal kalite kontrolleri ile ilgili tiim iqlemleri ticretsiz olarak gergeklegtirecektir.

6' Yiiklenici firma, eksternal-internal kalite kontrolu sr-irecinde ve numune ahnmasrndan
sonuglann verilmesine kadar gegen sliregte reaktif kitler ile birlikte gerekli olan kalibrat6r,
standart, normal ve abnormal kontrol serun lan veya kanlan, cihazlann bakrm ve temizliksoliisyonlar! clhazlara ait numune kaplan u" ,.uk.iyon kiivetleri, dihisyon srvrlarr, ve
otomatik pipetler, hasta saytstna gore gerekli diper rnalzerneler (vacutainer tiipler, kan
alma ipne ve adaptorleri vb), pipetler uygun pipet uglan, sonug raporu kafirdr gibi her t1irli
malzemeyi; kurulan sistemde kitlerin verin li gahgmasr igin laboratuarda bulunanlara ekolarak yeni ekipman gerekiyorsa (derin donduiuculu buzdolabr, laminar flow, otomatik

_ pipetcir, santrifiii, vorteks, vb) iicretsiz olarak sa[layacaktrr,
7' 

r.

8.

9. 
Iytl miyadh olacakttr, kitler laboratuann talebi dolrultusunda peyder pey teslim edilecektir,

Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 2 ay Encesinde frimayu huu., vermek kaydryla
miktarr ne olursa olsun firma tarafindan uzun'miyadhlarla de[igtirilecektir. Reaktifler vekitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrolk rin hatah sonug vermesi durumunda, bu kitlerfirma tar afrndan yenil eri il e ricrets i z de gi gtiri l ec ektir.

10' Testlerde kullanrlacak kitler barkodlanmrg olarak teslim edilmelidir. Bu barkodlar
aracrh[r ile kitin cinsi, seri numarasl, lot numarasl, son k.ullanrm tarihi, kag test oldufu vb.k{lte kontrol bilgileri bir barkod okuyucu vasrtasr ile sisteme otomatik tanrtrlabilmelidir.11' Kitler insan ve gevreyi korumast igin atrk olan organik solventleri, asitleri ve toksikmateryali farkh kaplara depolamahdtr ve bunlarr su bazh atrk materyalden ayrrabilmelidir

- - 
v:La attk olan organik solventleri ve a[rr metalleri bertaraf edebilecek kiti olmahdrr.12. Kitler lam ve kimyasal tanrma, barkod sistemi ile gahgmahdrr.

13. Kitler ve kullanrlan ttim reaktiflerin lvD onayr olmah,crr.
to;1t:5t*1^ {'l:l l. ,9tF:t ,.11tinle{e yaprlan anatizterin dofiruluk ve giivenilirlifinin

L ab o ratu ar S o rum I u u. i '' lij i'"r- d;ilil" ffi'ffiH #flHff"ffi , rui#:l'fi fr;verdili hizmeti Hastaue idaresinin talebi dJgrultusunda iizenleyecektir. Hatal tirtinler.
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ytiklenici firmaya geri iade edilmeden Flastane Idaresi tarafindan oncelikle "Piyasa
Gozetimi ve Denetimi Birimi"ne bildirilecektir.

15. Olugacak ttiketim durumuna gore, ytiklenici firrra laboratuarrmrzrn talebi do[rultusunda,
az tiiketilen kitler ile gok tiiketilen kitler arasrnda defiigim yaprlabilmelidir.

16. Kitler ve sarf malzemeleri; 'Viicut Drgrnda Kullanrlan Trbbi Tanr Crhazlan YonetrneliEi'
ne uygun gekilde tiretilmig veya ithal edilmip olmahdrr,

E) GENEL $ARTLAR:
1. Tiim sistem 220 Y L%10 ve 50 Hz arasmda gahqabilmelidir. Elektrik kesintisinde en az I

saat stireli sistemi tam kapasite besleyen UPS firma tarafinclan saflanacaktrr.
2. Sistem, yukarrda belirtilen reaktif kitle analiz yapmak uzere kurulacaktrr..
3. Ytiklenici firma, boyama iglemi boyunca ve sonuglar grkma si.iresince hizmetin diizgiin

verilebilmesi igin ADU Hastane idaresinin gerekli gordtifti verilen hizmetler ile ilgili her
tiirlii malzemeyi ticretsiz temin edecektir.

4. Bu hizmetin yrirr.itiilmesi igin gerekli olan her tiirlti demirbaq, cihaz ve aksesuarlar
yiiklenici firma tarafindan sa[lanacaktrr, bu hizmeti igin ytiklenici firma idaremizden ricret
talep edemez. Cihazlann, demirba$lann vb, getirilmesi, sigortalanmasr, montaj yerinin
haznlanmast, yerine yiiklenici firmarun yetkili servis elemanlannca montajr, cihazlara
iligkin baktm-onanm-kalibrasyon hizmetlerinin verilmesi gibi her tiirlti hizmet yriklenici
fi rma tarafindan iicrets iz olar ak s afl anac aktrr.

5. Cihazlarda ig ve drg kalite kontrol programlan bulunacaktlr ve bunlar igin gerekli kalite
kontrol kitleri ile drg kalite kayrt giderleri ytklenici firma tarafindan kargrlanacaktr.

6. Hastaneye kurulacak cihazn verimli ve giivenilir gahgmasrnr, gahgma normlanna
uygunlufunu safilamak, ayflca srcakhk ve nem gibi olumsuz gevre gartlarrndan
etkilenmemesi igin cihazrn kuruldufu mekanda gerekli lsltrna, solutma ve nem alma gibi
sistemler ytiklenici fi rma tarafindan ticretsiz olarak sa[l anacaktrr.

7. Yiiklenici firma gtinde 24 saat, haftada 7 gnn resmi ve dini bayram tatilleri dahil olmak
izere hrzmetinin aksamamasr igin gerekli tiim onlemleri alacak, hizmeti kesintisiz
ytiriite cektir. C ihazrn ar :r;alanmasr durumunda derhal miidahale edecektir.

8. Cihazlarrn baktm, onanm ve kalibrasyon hizmetleri sozleqme siiresince, laboratuar
gahgmalarrm aksatmayacak gekilde ytiklenici firmarun yetkili teknik elemanlan tarafindan
"Teknik Servis Formu" diizenlenerek yaprlacaktrr.

9. Crhazla ilgili Tiirkge kullanrm talimatr verilmelidir. Bu talimat asgari agafrdaki konularr
agrklamahdrr : gahgma prensibi, gahgma basamaklan, gtinliik bakrm-kalibrasyon,
kontrollerin gahgrlmasr, cirneklerin gahgrlmasr, hasta girigi ve sonuglaln rapor bigiminde
basrlmasr.

10. Ytiklenici, cihazlarn anzalan(parya dahil) ve tiim periyodik bakrmlapnr iicretsiz
yapacaktrr. Cihazlann kesintisiz iglerliginin saflanmasr igin periyodik degiqmesi gereken
pargalat ile herhangi btr arva halinde (kullanrm veya periyodik bakrrn ,rruundu u.yu
herhangi bir bagka nedenle operatcirtin sebep oldugu hatalann yol agaca[ t anzalar aanit;
onarlm ve gerekli orijinal yedek parya temini dahil her tiirhi teknik destek hizmetini
iicretsiz olarak vereceklerdir.

11. Sistemde anzanrn bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmarun yetkili servis elemanlan en
ge9 24 (yirmiddrl) saat iginde mtidahale edecektir, Mtidahaleden itibaren parga
gerekmeyen durumlarda en geg 24 saat igerisinde, parga gereken durumlarda en geg ) grLn
igerisinde arza giderilmig olacaktrr. Parganrn yurtdrgrndan gelme durumlan scjz konusu
oldu[unda hastane idaresi ve ilgili bcjhim izniyle bu siir:e uzatrlabilecek veya hastane idare
ve ilgili boltim talebi dofrultusunda aynr teknik ozelliklerd eldaha dstiin bir cihaz
getirilecektir' Tr'im bu maddenin saflanamamasr durumda idari $artnamenin ve
sdzlegmenin ilgili hrikiimlerine gore iglem yaprlrr,

12. Crhaz ile ilgili egitim sertifikah personel tarafindan kurumun belirleyecefi personel e en az
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15.

16.

destek saflanacaktrr,
Teklif edilen cihazve tirtinler ile ilgili, T.C Safihk Bakanhgr "Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz
Kurumunca" tespit edilen giivensiz cihazve tirtinri olmamahcLr.
Uretimden kalkmrq cihazlat teklif edilmemeli ve firmalar teklif ettikleri cihaztn halen
tiretimde oldufiunu (cihazrn marka ve modelinin gortilebilecefii) gosterir tiretici firmadan
ahnmrg onayh belge ver.ecektir,
Cthaz ve kit ile ilgili trim teknik dokumanlar teklifle birlikte verilecektir.
Firma ihale ile ilgili sozlegme yaptrgr tarihten en geg 10 gtin iginde patoloji laboratuarrna
sistemi kuracaktrr.
Yi.iklenici f,trma, kitlerin zamanrnda htzmet iiretim stirecine girmesi igin gerekli trim
nakliye ve tagtma iglemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlan mesai saatleri igerisinde
yaprlacaktrr.
Teklif edilen cihaz ve kitler igin demonstrasyon istendifinrJe, firma, her tiirlii masraflarr
kendisine ait olmak iizere en geg bir hafta igerisinde saflayacaktrr,
Yiiklenici Firma; CihazlSistemin hizmet stiresince periyodik ve periyodik olamayan
baktm, onartm, test, kontrol ve kalibrasyon, yedek parqa clegiqimi ricretsiz yapmak veya
yapttrmakla ytikiimliidrir'. Test, kontrol ve kalibrasyon sonuglal yeterli kalite deferleri
sa[lamamast dururnunda biitiin tamir, bakrm ve ayar iglemleri ytiklenici firma tarafindan
iicretsiz kargrlanacaktrr.
KALiBRASYON: Cihazlard,a gahgrlan testlerin kalibrasyonu cihazrn prosedtiriinde
ongdriilen periyotlarda mutlaka yaprlacaktrr.

Kalibrasyon Faaliyetleri: Sistemdeki elektriksel ve fiziksel parametrelerin belirli ortam
kogullarr altrnda referans dlgrim cihazlarryla periyodik olarak test edilmesi, olgiim
delerlerinin kargrlagtrnlmast ve kayrtlanrun tutulmasr igidir. Bu iglemler hizmet kapsamr
iginde iicretsiz yaprlacaktrr. Kalibrasyon iglemi; T.C Sa[Jrk Bakanh[r Tiirkiye ilag ve
Trbbi Cihaz Kurumunun yetkilendirilmig firmalar mevcutia bu firmalara, mevcut de[ilse
uluslar arasl Akrediteli bir kurum tarufndan izlenebilirligi gegerli sertifikah
kalibratdrlerle kalibrasyonu/kalite testi yaptrrrlacaktrr,

Ayrtca Safhk Bakanhflr tarafindan yayrnlanan "Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri
Krlavuzunda" bel irtilen gartlara da uyulacaktrr.

Uretici firmarun spesifikasyonu veya uluslal arasr olmasr gereken kalibrasyon delerleri ile
cihazlarda olgiilen kalibrasyon defierleri aynr tablo iizerinde belirtilecek ve bu evrak
rmzalt ve kapeli olarak 3 niisha geklinde diizenlenecektir. Sapma de[erleri belirtilecektir.

Ayrrca olgiim cihazr tizerine yaprgtrnlacak onayh bir etiket iizerinde

13.

t4.

t7.

18.

19.

20.

)',

bulunmahdrr.
bilgileri

21. Istekli teklif etti$ tiim sistemi tanrmlayacak gekilde orijinal katalog,brogiir,....vb.
doktimanlan ihalede verecektir.
Istekli Firma teklif etmiq oldufu tiim sistem , cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin
marka, modelleri, UBB' leri ve adetlerinin yaztlt oldufu bir evrak hazrrlayarak,
imzah ve kageli ihale evraklan arasrna koyacaktrr.
Tetkiklerin/testlerin LOINC kodu var ise ihalede bu kodlarrn oldufiu belge
verilecektir.

24. omek barkotlanntn temini, orneklerin barkodlanmasr, barkodlann okunmasr, sisteme
taruttlmast grkacak sonuglartn her bir hasta igin ayfl ayfl rapor edilmesini saflayacak veri
iletim, veri saklama, istenen sonuglan geri gafirrma, istatistiksel anahz yapma,...vb.
iglemler igin, her trirlti cihaz entegrasyonu, yazrhm dahil her tiirlti donarum ve sarf
malzemeler r-icretsiz olarak firma tarafindan kargrlanacakft. Cihazlar. Hastane Bilsi

23.

a<



25.

Ytinetim Sistemine qift yctnlti baflanabilmeli ve sonug transferi yapabilmelidir; Hastane
idaresinden bu amagla higbir ek ticret talep edilemez.
Clhaz ve kitler Ulusal Bilgi Bankasrna/UTS kayrth olmahdrr. Kayrt drqr olanlar igin kayrt
drqr belgesi verilecektir. Kaydr olamayan cihazlarn CE veya TSE veya uluslar arasr
geqerlili$ olan kalite belgesi, kitlerin CE, FDA veya uluslar arasr gegerliligi olan bir
belgeye sahip olmahdrr,
cihazlSistemin yaqr sozlegme stiresince l0 yrh gegmeyecektir,
Ytiklenici tetkik sonuglartnt hasta haklarr ilkesine dayanrlarak hastarun ve hastane
idaresinin yazit izni olmadan herhangi bir amagla kullanam az ve gizlili[ini saflamakla
yiikrimltidiir.

AMA KOMiSYONU

26.
)1

Prof.Dr.
Trbbi Pato- iaD Ogretim Uyesi Fizik Miihendisi

Dog.Dr.Mutlu QO


