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AYDIN ADNAN MENDERES UNiVERSITESI SAYI: 934-96

HASTANESI PA_TOLOJi LABORATUARI 18 AYLIK
BOYA ALIM iHALESI TEKNIK SARTNAMESI

A. MALZEME LiSTESI VE SAYISI:

SIRA NO MALZEME ADI SAYISI | BIRIMI
s MAYER HEMATOKSILEN SOLUSYONU 48 LITRE
2. EOZIN SOLUSYONU 48 LITRE
3. MAVILESTIRICI SOLUSYON 48 LITRE
4, KAPAMA SOLUSYONU 27 LITRE
s, RODAJLI LAM 210.000 | ADET
6. LAMEL 210.000 | ADET

B. BOYAMADA KULLANILACAK TAM OTOMATIK CIHAZ/SISTEM TEKNIK
SARTNAMESI:

1. Cihaz tim boyama ve lamel kapatma islemini tam kapali ve tam otomatik olarak yapmalidir.
Hematoksilen eosin boyama ve lamel kapatma laboratuar islemlerinin tlimiintin, deparafinizasyon da
dahil olmak iizere, el degmeden tam otomatik cihazda yapilmalidir ve asagida ozellikleri belirtilen
cihaz, szlesme siiresince ticretsiz olarak laboratuarimiza kurulacaktir.

2. Cihaz ana kapag agilmadan otomatik olarak yiiklenen lamlari deparafinize etme, boyama ve
kurutma islemi tamamlama dzelligine sahip olmalidur.

3. Cihaz boyama islemi tamamlanan lamlar1 higbir manuel miidahale yapilmadan aktarma ve kullanici
higbir toksik maddeye maruz kalmadan lamel kapatma islemini gergeklestirmelidir.

4. Boyanp kapanmis lamlar cihaz tarafindan kurutulmus olmalidir.

5. Cihaz saatte en az 240 lam Hematoksilen Fozin boyama ve lamel kapatma islem hacmine sahip
olmalidir. Cihaz 8 saate en az 1500 adet lam boyama kapama islemi yapabilmelidir.

6. Cihaz en az 10 lam kapasiteli 12 adet tepsi (rack) yiiklenebilmelidir. Boyama i¢in birbirinden farkl
programlar secilebilmelidir.

7. Cihaz en az 19 ayr1 programa sahip olmali ve her program en az 40 alt basamaktan olusmalidir.
Elektrik kesintileri ve cihazin kapatilmast du rumunda meveut programlar hafizadan silinmemelidir.

8. Cihaz rutin hematoksilen eozin boyama protokollerini yiiksek kalitede boyayabilmelidir. Cihazla
birlikte 36 adet soliisyon haznesi ve 60 adet 1000 ml gostergeli soliisyon sigesi temin edilmelidir.

9. Boyama ve kapama islemleri tamamlandiginda, arizalarda, kullanim hatalarinda ve ayrica yeterli
miktarda kapama soliisyonu, lamel olmadig1 zaman cihaz/cihazlar sesli veya 151kli alarm vermelidir.

10.Cihazda dahili etiiv istasyonlart bulunmalidir. Deparafinizasyon islemleri bu etiivler kullanilarak
yapilmalt ayrica etiiv kullanimima gerck kalmamahdir.

11.Teklif edilen cihaz kapsamli kalite kontrol amagli giin igerisinde kag adet preparatin boyandiginin
kontrol edilebilecegi bir mekanizmasi olmalidur.

12.Teklif edilen cihaz/cihazlar LAN a1 tizerinden calisabilme ozelligine sahip olmahdir.

13.Cihaz tiim ayarlamalarmin yapildig, kullanimi1 kolay, dokunmatik, genis ekranlt bir kontrol paneli ve
boyama iglemlerinin takip edildigi bir ekrani olmalidir.

14.Cihaz standart aksesuarlari ile birlikte teslim edilmelidir.

15.Cihazin temizliginde ve bakimmnda kullanilacak tiim soliisyonlar firma tarafindan iicretsiz
karsilanacaktir.

C. BOYAMADA KULLANILACAK SARFLARIN TEKNIK OZELLIKLERI:
C.1) MAYER HEMATOKSILEN SOLUSYONU
1. Soliisyon, in vitrofjdiagnostik kullanima uygun olmalidir.
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2. Soliisyon, formalin ile tespit edilmis parafine gémiilii doku kesitlerine, frozen kesitlerine ve hiicre
yaymalarina uygulandiginda hiicre niikleuslarini mavi renk boyamalidir.

Soliisyon kullanima hazir olmals, herhangi bir siizme islemi gerektirmemelidir.

Soliisyon su bazli olmalidir.

Mayer hematoksilen olmalidur.
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Tam otomatik H&E boyama cihazlarma uyumlu olmalidir. Cihazlarin membran tipi pompalarini

tikayacak herhangi bir ¢Skelti olusturmamalidar.

7. Her sise en az 1000 ml hematoksilen igermelidir ve seviye gostergesi bulunmalidir.

8. Hematoksilen sigesi agtldifinda en az 3000 slayt aym kalitede boyanmali, en az 5 giin kalitesini
korumalidir.

9. Progresif hematoksilen boyama amagh iiretilmis olmalidur.

10.En fazla 45 saniyede boyama islemini saglamalidir.

C.2) EOZIN SOLUSYONU

1. In vitro diagnostik kullanima uygun olmalidir.

2. Formalin ile tespit edilmis parafine gdmiili doku kesitlerine, frozen kesitlerine, ve hiicre
yaymalarmna uygulandiginda farkli hiicrelerin sitoplazmalarini pembeden turuncuya kadar farkli
tonlarda boyamalidir.

3. Soliisyon su bazli olmahdir.

Her bir sise en az 1000 ml reaktif icermelidir ve seviye gostergesi bulunmalidir.

5. Kullanilmaya baslandiginda en az 3000 slayti ayni kalitede boyamaldir, en az 5 giin ayni kalitede
kalmalidar.
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6. Soliisyon, tam otomatik H&E boyama makinalarina uygun olmalidir.
Soliisyon kullanima hazir olmalidur, kullanimdan &nce herhangi bir islem gerektirmemelidir.
. Soliisyon en fazla 1 dakikada boyama islemini saglamahdur.
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C.3) MAVILESTIRiCi SOLUSYON

1. in vitro diagnostik kullanima uygun olmalidir.

2. Soliisyonun, formalin ile tespit edilmis parafine gomiilii doku kesitlerinin, frozen kesitlerinin ve
hiicre yaymalarmin hematoksilen boyamasinda mavi renk kontrastini arttirict etkisi olmalidir.

3. Alkali bir tampon g¢dzeltisi olmall ve hematoksileni niikleer bazla optimize sonug veren boyama
yapmalidir.

4. Her sise en az 1000 ml igermelidir ve seviye gostergesi bulunmalidir.

5. Reaktif kullanilmaya baslandiginda en az 3000 slayt: ayni kalitede boyayabilmelidir. Kalitesini en
az 5 giin korumahdir.

6. Soliisyon, tam otomatik H&E boyama m akinelerine uygun olmahidir.
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Su bazli Mayer hematoksilen ile kullaniimaya uygun olmalidir.
8. Soliisyon, en fazla 1 dakikada boyama islemini saglamalidir.

C.4) KAPAMA SOLUSYONU (ENTELLAN)
in vitro diagnostik kullanima uygun olmalidir.
Tam otomatik boyama kapama makinalarinda kullanilmaya uygun olmahdir.
feriginde %30-%60 Ksilen ve %3 0-%60 Toluen bulunmalidir.
Alev alma sicakligt en az 27.5 °C olmalidur.
Soliisyon renksiz olmalidir.
Kaynama sicaklig1 138 °C —144°C olmalidur.
Erime sicaklig1 -48°C olmalidir.
Buharlasma oran 0.6 olmahdir ( su=1)
Kapama soliisyonu en az 450 ml. en fazla 1000 ml olmalidur.
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C.5 RODAJLI LAM

SO S o

Laboratuara kurulacak olan cihaz ile tam uyumlu olmalidir.

Bir tarafi renkli ve kursun kalemle yazi yazslabilir olmaldir.
Lamlar 26 mm’lik olacaktir.

Laboratuarda sikca kullanilan gdziiciilere dayanikh olmalidur.

Ust tiste geldiginde gizilmemeli ve birbirine yapigmamalidir.
Kutularn iistiinde lot numarast ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
Kaliteli camdan imal edilmis olmalidir.

Uluslararas: standartlaria uygun olacaktir.

C6. LAMEL
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1.

6.

Laboratuara kurulacak olan cihaz ile tam uyumlu olmahdur.

Suya dayanikli olmahdir.

Temiz, ¢apaksiz, ¢iziksiz, lekesiz ve tozsuz olmaldir.

Birbirine yapismayan iyi kaliteli ve temiz, tamamen seffaf camdan yapilmis olmalidar.
Is1g1 kirmayan iyi kalite camdan yapilmis olmalidir. »
Mikroskopta bityiik biiyiitmelerde bile bulanik goriintiiye neden olmamahdir.

Kenar kesimleri piirlizsiiz olmalidir.

Otomatik kapama cihazinda kullanilabilir vasifta olmalhdir.

E) SARFLARIN GENEL OZELLIiKLERI:

Teslim edilen malzemeler teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil miyatli olmaldir. Son
kullanma tarihi gegmek tizere olan malzemeler miyadinin dolmasma 3 (li¢) ay kala (Hastane
tarafindan bildirilmek kaydi ile) 1 (bir) ay icerisinde yeni miyadli malzemeler ile firma tarafindan
degistirilecektir.

Firma, kullanim esnasinda ortaya ¢ikan olumsuz herhangi bir nedenden dolay1 kullanilamayan ya
da eksik veya bozuk malzemelerin tamamini herhangi bir iicret talep etmeksizin en fazla 1(bir) ay
icinde degistirmelidir.

Tibbi malzemeler orijinal ambalajlarinda olacak, ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot no ve
iirtiniin icerigi hakkindaki tiim bilgiler belirtilmelidir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsammda olan tim sarf malzemeler UTS kayith olmalidir. Ancak,
Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda olmayan sarf malzemeler CE veya FDA veya uluslar arast
gegerliligi olan bir belgesi olmalidir.

Cihaz Bakim ve Temizleme Soliisyonu vb. yeterli sayida sarf malzemeler sdzlesme siiresince
{icretsiz temin edilecektir.

Cihaz Bakim Ve Temizleme Soliisyonu Teknik ozellikleri:

> In vitro diagnostik kullanima uygun olmalidur.

> Ambalaj sekli cihazla kullanilmaya uygun olmasi agisindan 1’er litrelik olmahdir.

» Hematoksilen Eozin boyama cihazinda kullanima uygun olmali ve sistemde iireyebilecek bakteriyi

temizlemeye uygun olmalidir.

$ Yeterli miktarda iicretsiz verilecektir.

1.
2.

F) GENEL HUSUSLAR:

Cihaz, listede belirtilen reaktif kitler/sarflar1 kullanmak iizere kurdurulacaktir.

Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
calismast amactyla olup, kullanict ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmas1 gereken giinlik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagimi, nelerin degisecegini gdsteren
ayrmtilt bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik bakim
programindaki teknik |servis islerinin zamaninda yapildig birim ogretim {yeleri imzasi ile

belgelenmelidir.
I"-\‘
\ \ Vs




3. Yiiklenici, s6zlesme boyunca cihazlarin arizalari(parca dahil), tim periyodik bakimlarmni, Test,
kontrol ve kalibrasyonlar1 iicretsiz yapacaktir. Cihazlarin kesintisiz islerliginin saglanmasi i¢in
periyodik degismesi gereken parcalar ile herhangi bir ariza halinde (kullanim veya periyodik
bakim sirasinda veya herhangi bir bagka nedenle operatoriin sebep oldugu hatalarmn yol agacagi
anzalar dahil) onarim ve gerekli orijinal yedek parga temini dahil her tiirlii teknik destek hizmetini
iicretsiz olarak verecektir.

4. Sistemde arizanmn bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanin yetkili servis elemanlar1 en geg¢ 24
(yirmidort) saat iginde miidahale edecektir. Miidahaleden itibaren parga gerekmeyen durumlarda
en geg 24 saat igerisinde, parca gereken durumlarda en geg 2 giin igerisinde ariza giderilmis
olacaktir. Parganin yurtdigindan gelme durumlari s6z konusu oldugunda hastane idaresi ve ilgili
boliim izniyle bu siire uzatilabilecek veya hastane idare ve ilgili bolim talebi dogrultusunda aym
teknik &zelliklerde/daha iistiin bir cihaz getirilecektir. Tiim bu maddenin saglanamamasi durumda
idari Sartnamenin ve sdzlesmenin ilgili hiikiimlerine gore islem yapilir.

5. Cihazlarin ilk muayene sirasinda ve sozlesme siiresince bakim, onarim, test, kontrol ve
kalibrasyonlarinin yaptirilmast Yiiklenici sorumlulugundadir. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda
yeterli kalite degerlerini saglamayan cihazlarin biitiin tamir, bakim ve ayar igslemleri yiiklenici
firma tarafindan karsilanacak, tiim diizeltici iglemlere ragmen test, kontrol ve kalibrasyonlarda
istenen degerleri karsiladigt belgelendirilemeyen s6z konusu cibazlarin  muayene kabuli
yapilmayacaktir.

6. Hastaneye kurulacak cihazin verimli ve giivenilir galigmasim saglamak, montaj yerinin
hazirlanmasi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin galisir sunabilir duruma getirilmesi igin gerekli
olan diger diizenlemeler yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Tibbi cihazin/cihazlarin igletilmesi
icin gerekli olan her tiirlii dahili veya harici teknik pargalar ve kesintisiz glig kaynagy, yiklenici
firma tarafindan saglanacak ve sistem, komple ¢aligir durumda teslim edilecektir.

7. Cihazlarm bakim, onarim ve test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri s6zlesme siiresince, laboratuar
caligmalarini aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanin yetkili teknik elemanlart tarafindan “Teknik
Servis Formu” diizenlenerek yapilacaktir. Form yetkili teknik elemani ile ilgili laboratuar
sorumlusu tarafindan imzalanacaktir.

8. Tiim laboratuar personeline cihazlarin kullanim ve bakimi konusundaki yeterli egitim yiiklenici
firmanin yetkili egitim elemanlari tarafindan, herhangi bir iicret talep edilmeksizin verilecek ve bu
egitim belgelendirilecektir.

9. Cihazla ilgili Tiirkge kullanim talimati verilmelidir. Bu talimat asgari asagidaki konulari
agiklamalidir : caligma prensibi, ¢alisma basamaklari, giinlitk bakim- test, kontrol ve kalibrasyon,
kontrollerin ¢alisilmasi, 6rneklerin ¢alisilmasi, hasta girisi ve sonuglarin rapor bigiminde basilmasi.

10.Teklif edilen cihaz ve iriinler ile ilgili, T.C Saghk Bakanhgi “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunca” tespit edilen giivensiz cihaz ve tiriinii olmamalidur.

11.Test, kontrol ve kalibrasyon: Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC Saglik
Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen kuruluslara yaptirmasi
zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulug olmamasi durumunda; bu cihazlarin test,
kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile tiretici
kriterlerinin dngordiigii sekilde gergeklestirilir. Test, kontrol ve kalibrasyon islemleri i¢in ayri bir
{icret ddenmeyecektir.

Ayrica Saglik Bakanlifi tarafindan yaymlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunda’
belirtilen sartlara da uyulacaktir.

Uretici firmanin spesifikasyonu veya uluslar arasi olmasi gereken kalibrasyon degerleri ile
cihazlarda dlgiilen kalibrasyon degerleri aym tablo iizerinde belirtilecek ve bu evrak imzal1 ve
kaseli olarak 3 niisha seklinde diizenlenecektir. Sapma deZerleri belirtilecektir.

Ayrica Slgiim cihazi iizerine yapistinilacak onayh bir etiket tizerinde

» Kalibrasyonu yapan firma ad :

> Kalibrasyon Tarihi

»  Gegerlilik Stiresi




»  Sertifika Numarasi : bilgileri bulunmalidir.

12. Cihaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Hz sebeke elektrigi ile galismalidir. Sistemin voltaj tolerans: + %
10 olmaldir.

13. istekli teklif ettigi  tiim sistemi ve sarflan tamimlayacak sekilde orijinal
katalog,brosiir,....vb. dokiimanlar ihalede verecektir.

14. Tstekli Firma teklif etmis oldugu tiim sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka,
modelleri, UTS’ leri ve adetlerinin yazili oldugu bir evrak hazirlayarak, imzah ve kaseli
ihale evraklari arasina koyacaktir,

15. Yiiklenici Firma, sizlesme imzalanmasina miiteakip sozlesme kapsaminda laboratuara
kuracagi cihaz ve ekipmanlarin kaydim (marka-model-sayis1) Hastanemiz Biyomedikal
Birimine yaptiracaktir.

16. Cihaz igin elektrik kesintisinde en az 15 dk idare edecek UPS verilecektir.

17. Cihaz UTS kayitli olmalidir. Kayit dis1 olanlar i¢in kayit dis1 belgesi verilecektir. Kaydi olamayan
cihazlarin CE veya TSE veya uluslar arasi gegerliligi olan kalite belgesi olmalidur.

18. Cihaz/Sistemin yas1 s6zlesme siiresince 10 yili gegmeyecektir.

19. Yiklenici firma, sarflarin zamaninda hizmet iiretim siirecine girmesi i¢in gerekli tiim nakliye ve
tagima islemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlari mesai saatleri igerisinde yapilacaktir.

20. Malzemeyi teklif eden firma; tiretici, ithalatgi veya bayi olarak TITUBB kayitli olmali ve kayitlt
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

21. Yiklenici tetkik sonuglarmi hasta haklan ilkesine dayanilarak hastanin ve hastane idaresinin
yazili izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saglamakla yiikiimliidiir.
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