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SIRA NO
)LUSYONU 48 LITRE

I
48 LITRE

2
48 LITRE

3. MAVILE$TIzu9I SOLUSYUI
21 LITRE

4
210.000 ADET

5
210.000 ADET

6. LAMEL

OTOMATiK CiHA

rini tam kaPah ve tam oton

r laboratuar iglemlerinin tiimiir

< cihazda yaPrlmahdrr ve agai

' atuar tmtza kurul ac aktr.

ak yi.iklenen lamlart deParaf

maltdtr.
bir manuel miidahale YaPrlma

kapatma iqlemini gergekleqtin

:utulmug olmahdr.

iozin boyama ve lamel kaPat

)oyama kapama iglemi YaPabil

rack) yiiklenebilmelidir. BoYa

ve her program en az 40 alt

'umunda mevcut Programlar hz

Itokollerini ytksek kalitede t

000 ml gdstergeli soliisYon 9i5

nda, arnalarda, kullantm hatr

zaman cihazlcihazlar sesli veY

lrr. DeparafinizasYon iglemler

ramaltdtr.

amaglt gtin igerisinde kag ade

dr.
en gahgabilme ozellifine sahil

mt kolay, dokunmatik, genig e1

olmahdtr.
edilmelidir.

lanrlacak ttim soliisYonlar i

TT.LARIN TEKNIK 6ZNI'I-
rONU
sun olmaltdtr.

B. BOYAMADA KULLANILACAK T

$ARTNAMESi:
l, Cihaz tiim boyama ve lamel kapatma igler

Hematoksilen eosin boyama ve lamel kapatm

dahil olmak izete, el de[meden tam otomat

cihaz, sdzlegme siiresince ticretsiz olarak labc

2, Cihaz ana kapa[r agtlmadan otomatik ola

kurufina iqleuri tamamlama ozelli[ine sahip c

3, Cihazboyama iglemi tamamlanan lamlarr hi'

higbir toksik maddeye maflrz kalmadan lame

4. Boyanrp kapanmrq lamlar cihaztarafndan kt

5, Cihaz saatte en az 240 lam Hematoksilen

olmaltdr. Cihaz 8 saate en az 1500 adet lam

6, Cihaz en az I0lam kapasiteli 12 adet tepsi r

pro gram l ar segilebilmelidir'

1. Cihaz en az 19 ayn programa sahip olmalr

Elektrik kesintileri ve cihazm kapatrlmasr du

8. Cihaz rutin hematoksilen eozin boyama pt

birlikte 36 adetsoliisyon haznesi ve 60 adet

9. Boyama ve lcapama iglemleri tamamlandr!

miktarda kapama soliisyonu, larnel olmadr[t

l0.Cihazda dahili eti.iv istasyonlan bulunmalr

yaprlmah ayrlca etiiv kullanrmtna gerek kalr

ll.Teklif edilen cihaz kapsamh kalite kontrol

kontrol edilebilecefi bir mekanizmast olmal

L 2. T ekli f e d ilen clhaz| cihazlar LAN afr iizerin'

13.Cihaz tiim ayarlamalarmm yap r I dr [r, kullan

boyama iglemlerinin takip edildi[i bir ekran

| 4.Cihaz standart aksesuarl art i le birl ikte te s lin

ll,Cihann temizli[inde ve baktmmda ku

kargtlanacakttr.

C. BOYAMADA
c.1) MAYER HE
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2. Soliisyon, formalin ile tespit edilmig

Soli.isyon su bazh olmahdr.

Mayer hematoksilen olmaltdrr.

Tam otomatik H&E boyama cihazlarlna

ttkayacak herhangi bir gokelti oluqturmamal

Her gige en az 1000 ml hematoksilen igermel

Hematoksilen gigesi agrldr[rnda en az 3000

korumaltdt.

yaymalarma uygulandrfrnda hiicre ntkleusla

Soltisyon kullantma hazr olmalt, herhangi bi siizme iglemi gerektirmemelidir'

mlu olmalrdr. Cihazlann membran tipi pompalannt

lr,

ir ve seviye gostergesi bulunmahdrr'

slayt aynr kalitede boyanmalt, en az 5 gun kalitesini

doku kesitlerine, frozen kesitlerine ve hiicre

renk boyamahdrr.

kesitlerine, ve hiicre

turuncuya kadar farkh

gdmiilii
nr mavi

3.

4.

f,.

6.

1

8.

9. Progresif hematoksilen boyama amagh is olmahdr.

l}.En fazla45 saniyede boyama iglemini hdr.

C.2) EOZIN SOLIJSYONU

f . in vitro diagnostik kullanrma uygun olmahd

2. Formalin ile tespit edilmig parafine lii doku kesitlerine, frozen

y aymalarna uygulandr[rnda farkh hiicrele in sitoplazmalarmt Pembeden

tonlarda boyamahdrr'

Soliisyon su bazlt olmahdrr.

Her bir gige en az 1000 ml reaktif i ve seviye gostergesi bulunmahdr'

Kullanrlmaya baglandr[rnda en az 3000 sl

kalmahdrr.

aynr kalitede boyamahdt, en az 5 giin aynr kalitede

Sohsyon, tam otomatik H&E boyama maki

Soli.isyon kullanrma hazr olmaltdr, kullant
anna uygun olmahdrr.

once herhangi bir iglem gerektirmemelidir'

Soliisyon enfazla 1 dakikadaboyama i9 i saElamahdrr.

3.

4.

6.
1

8.

1.

2.

3.

4.

6.
1

8.

1.

)
3.

4.

6.
1

8.

9.

Alev alma srcakh[r en az27 .5 oC olmahd

Soli.isyon renksiz olmahdr.

Kaynama srcakh[r 138 "C - 144'C olmalt

Erime srcakhfr -48oC olmahdrr'

c.3) MAviLE$TiRici sor-iisYoN
in vitro diagnostik kullanrma uygun olmal

Soliisyonun, formalin ile tespit edilmig fine gomiili.i doku kesitlerinin, frozen kesitlerinin ve

hiicre yaymalartnrn hematoksilen boyamas mavi renk kontrasflnt arttrtcr etkisi olmahdr'

Alkali bir tampon gozeltisi olmalt ve

yapmahdrr.

oksileni niikleer bazla optimize sonug veren boyama

Her gige en az 1000 ml igermelidir ve sevi gostergesi bulunmahdrr.

Reaktif kullantlmaya baglandr[rnda en az

az5 ginkorumahdr,
Soliisyon, tam otomatik H&E boYama

Su bazh Mayer hernatoksilen ile kullanr

Soliisyon, en fazla 1 dakikada boyama igle

C.4) KAPAMA SOLI]SYONU (E

in vitro diagnostik kullanrma uygun olmal

Tam otomatik boyama kapama makinalarr

igerifinde %3 0 -%60 Ksilen v e %o3 0 -Yo60

000 slaytr aynr kalitede boyayabilmelidir'

nelerine uygun olmahdrr'

a uygun olmahdrr.

ini sa$amahdrr.

N)
tr.

kullanrlmaya uy gun olmaltdr.

oluen bulunmaltdtr.

Kalitesini en

Buharlagma oranr 0.6 olmahdrr ( su=1)
000 ml olmahdrr.



C.5 RODAJLI LAM
1. Laboratuara kurulacak olan cihaz ile tam uyu lu olmahdtr.

2. B\r tarafi renkli ve kurqun kalemle ya yazr

3. Lamlar 26 mm'lik olacaktu.

4. Laboratuarda srkqa kullanrlan goziiciilere day rkh olmahdrr.

5. Ust iiste geldipinde gizilmemeli ve birbirine

6. Kufulann tisti.inde lot numarast ve son kul

7. Kaliteli camdan imal edilmig olmahdrr'

8. Uluslararasr standartlarna uygun olacaktrr'

C6. LAMBL
1. Laboratuara kurulacak olan cihaz ile tam u

2. Suya dayanrkh olmahdr'

3. T emiz, gapaksz, giziksiz, lekesiz ve tozsuz maltdr.

4. Birbirine yapl$mayan iyi kaliteli ve temiz,ta geffaf camdan yaprlmtq olmaltdrr.

5. I9r[r kumayan iyi kalite camdan yaprlmrq ol
k gori.intiiye neden olmamahdrr.6. Mikroskopta biiyiik biiyiitmelerde bile bulan

7. Kenar kesimleri piiriizsiiz olmahdr'

8. Otomatik kapama cihaandakullamlabilir olmahdr.

E) SARFLARIN GENEt bZnnI,iKLBRi
1. Teslim edilen malzemeler teslim tarihind

isinde yeni miyadh malzemeler ile firma tarafindan

Cihaz Bakrm ve Temizleme Soliisyonu

iicretsiz temin edilecektir.

ilir olmahdrr.

tarihi bulunmaltdtr.

lu olmahdtr.

itibaren en az 2 (ikD yrl miyath olmahdrr' Son

eler miyadrntn dolmasrna 3 (iig) ay kala (Hastane

saytda sarf malzemeler sozleqme siiresince

kullanma tarihi gegmek iizere olan

tarafindan bildirilmek kaydr ile) 1 (bir) ay

de[igtirilecektir.
)

3.

4.

Firma, kullanrm esnasrnda ortaya grkan ol uz herhangi bir nedenden dolayr kullanrlamayan ya

da eksik veya bozuk malzemelerin tamamt

iginde defiEtirmel idir.

r herhangi bir iicret talep etmeksizin en fazla 1(bir) ay

Trbbi malzemeler orijinal ambalajlarrrda ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot no ve

iirtiniin igerifii hakkrndaki tiim bilgiler belirti
tiim sarf malzemeler UTS kayrth olmahdr' Ancak'

an sarf malzemeler CE veya FDA veya uluslar arasr
Trbbi Cihaz Yonetmeli[i kapsamrnda

Trbbi Cihaz Ydnetmelifi kapsammda o

gegerlili$ olan bir belgesi olmahdr'

6. Cihaz Bakrm Ve Temizleme Soliisyonu T

in vitro diagnostik kullanrma uygun olmal

Ambalaj gekli cihazla kullanrlmaya uygun asr agtsrndan l'er litrelik olmahdrr'

Hematoksilen Eozin boyama cihazmda ku

temizlemeye uygun olmaltdrr.

anrma uygun olmah ve sistemde iireyebilecek bakteriyi

F Yeterli miktarda iicretsiz verilecektir'

N GENEL TTUSUSLAR:

Cihaz. listede belirtilen reaktif kitler/

Teknik bakrmla ilgili aynntrh bir
r kullanmak tizere kurdurulacaktr.

verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli

gahgmasr amactyla olup, kullantct ve i li teknik servis tarafindan yaprlmasr gereken gtinliik'

nlarda ne yaptlaca[mt, nelerin de[igece[ini gosteren
haftalrk, ayhk vb. bakrm ile hang\ za

aynnttlt bir periyodik getvel Eeklinde d lenerek sistemin yantnda bulunmahdrr' Teknik baktm

programtndaki teknik lservis iglerinin

1.

,

belgelenmelidir.

da yaprldr[r birim o[retim iiyeleri imzasr ile



3. Yiiklenici, scizlegme boyunca clhazlarrn lan(parga dahil), ttim periyodik bakrmlannt, Test,

kontrol ve kalibrasyonlarr iicretsiz ya r. Cihazlann kesintisiz i$lerliEinin saElanmast igin

periyodik de[igmesi gereken pargalar ile

bakrm srasmda veya herhangi bir baqka

anei bir arva halinde (kullanrm veya periyodik

operatoriin sebep oldu[u hatalann yol aqaca[t

arrzalar dahil) onanm ve gerekli orijinal

iicretsiz olarak verecektir,

parga temini dahil her tiirlii teknik destek hizmetini

4. Sistemde aflzanrn bildirilmesi durumunda,

(yirmidort) saat iginde miidahale edecektir

en geg 24 saat igerisinde, parga gereken

olacaktrr. Pargarun yurtdrgrndan gelme d

boli.im izniyle bu siire uzatrlabilecek veya idare ve ilgili boltm talebi do$rultusunda aynt

teknik ozelliklerde/daha iistiin bir cihaz ilecektir. Ti.im bu maddenin safilanamamast durumda

idari $artnamenin ve sozlegmenin ilgili hiik mlerine gore iglem yaprlrr.

5. Cihazlann ilk muayene srasmda ve siiresince baktm, onarlm, test, kontrol ve

kalibrasyonlarmm yapttnlmast Yiiklenici lulu[undadrr. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda

yeterli kalite de[erlerini sa[lamayan ci n biitiin tamir, bakrm ve ayar iglemleri yi.iklenici

ve kalibrasyonlardafirma tarafindan kargrlanacak, ti.im dtzel i iglemlere ra[men test, kontrol

istenen delerleri kargrladrfr belgelendi

yaprlmayacaktrr.

lemeyen soz konusu clhazlarn muayene kabulii

6. Hastaneye kurulacak cihann verimli giivenilir galtgmasnt saflamak, montaj yerinin

thazn gahgrr sunabilir duruma getirilmesi igin gereklihazrrlanmast, gerekiyorsa havalandlrma ve

olan di[er diizenlemeler yoklenici firma findan yaptlacaktrr. Trbbi cihann/ clhazlarrn i9 letilmesi

i teknik pargalar ve kesintisiz giJ,g kaynafr, yiikleniciigin gerekli olan her tiirlii dAhili veya hari

firma tarafindan saflanacak ve sistem, ko

Cihazlarrn bakrm. onarlm ve test, kontrol

gahgrr durumda teslim edilecektir'

gahgmalarmt aksatmayacak gekilde ytkleni
kalibrasyon hizmetleri sozlegme stresince, laboratuar

ifirmanm yetkili teknik elemantan tarafindan "Teknik

Form vetkili teknik elemant ile ilgili laboratuarServis Formu" diizenlenerek yaprlacak

sorumlusu tarafindan i mzalanacakttr.

8. Tiim laboratuar personeline cihazlarrn kul anrm ve bakrmr konusundaki yeterli efitim yiiklenici

firmarun yetkili e[itim elemanlart herhangi bir iicret talep edilmeksizin verilecek ve bu

efitim belgelendirilecektir.

9. Cihazla ilgili Tiirkge kullanrm talimatr verilmelidir. Bu talimat asgari aqafrdaki konulart

samaklarr, giinliik bakrm- test, kontrol ve kalibrasyon,agrklamahdrr : gahgma prensibi, gahgma

kontrollerin galtgtlmast, orneklerin gahgr r, hasta girigi ve sonuglarm rapor bigiminde basrlmast.

10.Teklif edilen cihaz ve iiriinler ile ilgili, T.C Sa$rk Bakanhfr "Ttirkiye ilag ve Trbbi Cihaz

Kurumunca" tespit edilen giivensiz cihaz iirtinii olmamaltdrr.

l1.Test, kontrol ve kalibrasyon: Ci test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC Sa[1ft

rumu tarafindan yetkilendirilen kuruluqlara yapttrmastBakanhfr Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz

zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan ilen kurulug olmamast durumunda; bu cihazlann test,

kontrol ve kalibrasyon iqlemleri ulusal ve uluslararast protokol, ktlavuz ve standartlar ile iiretici

kriterlerinin ongordiifii gekilde gergekleqt

i"icret odenmeyecektir.

ilir. Test, kontrol ve kalibrasyon iglemleri igin ayn bir

Aynca Saflrk Bakanhfr tarafindan yayrn

belirtilen gartlara da uyulacaktrr,

n "Biyomedikal Metroloj i Faaliyetleri Ktlavuzunda"

Uretici firmanm spesifikasyonu veya luslar arasr olmast gereken kalibrasyon deperleri ile

aynr tablo iizerinde belirtilecek ve bu evrak imzalt vecihazlarda olgiilen kalibrasyon de[erleri

iiklenici firmanm yetkili seruis elemanlan en geg 24

Mi.idahaleden itibaren parga gerekmeyen durumlarda

urumlarda en geg 2 g'drn igerisinde anza giderilmig

mlarr soz konusu oldufunda hastane idaresi ve ilgili

1

kageli olarak 3 niisha geklinde diizen

Ayrrca olgtm cihazt iizerine yaprqtrrrlacak



bilsileri bulunmahdr.

12. CihazlSistem22ll230 Volt. 50 Hz sebeke

10 olmahdrr.
ile gahgmahdrr. Sistemin voltaj toleransr * o/o

13. Istekli teklif ettifi tiim sistemi ve sarflarr tanrmlayacak gekilde orijinal
e verecektir.katalog,broqiir,....vb. dokiimanlarr ih

14. Istekli Firma teklif etmig oldufu tiim ,, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka,
modelleri, UTS' leri ve adetlerinin
ihale evraklarr arastna koyacaktlr.

oldulu bir evrak haztrlayarak, imzah ve kaqeli

15. Yiiklenici X'irma, siizleqme imzalan na miiteakip siizlegme kapsamrnda laboratuara
r (marka-model-sayrsl) Hastanemiz Biyomedikalkuraca[r cihaz ve ekipmanlarrn kayd

Birimine yaptlracaktrr.
16. Cihaz igin elektrik kesintisinde en az 15 d

17. CihazUTS kayrth olmahdr. Kayrt drgr ola
cihazlarm CE veya TSE veya uluslar arasr

18. CihalSistemin yagr sozlegme siiresince 10

idare edecek UPS verilecektir.
lar igin kayrt drgr belgesi verilecektir. Kaydr olamayan

ilili olan kalite belgesi olmahdrr.

19. Yiiklenici firma, sarflann zamanndahj iiretim siirecine girmesi igin gerekli ttim nakliye ve
tagrma iglemlerinden sorumludur. Ma teslimatlarr mesai saatleri igerisinde yaprlacaktrr.

20. Malzemeyi teklif eden firma; iiretici, ithal
oldu[una dair belgeyi ibraz etmelidir.

r veya bayi olarak TITUBB kayrth olmah ve kayrth

21. Ytiklenici tetkik sonuglannr hasta hakl ilkesine dayanrlarak hastanm ve hastane idaresinin

safl amakla yiikiimliidiir.yanh izni olmadan herhangi bir amagla ku mazve gizlili[ini

TEKNiK $ARTNAME OMiSYONU

of.Dr.ibrahim METEOGLU
Trbbi Patoloji AD O[retim Uyesi

ine TIINQ
zik Mtihendisi

Do9.Dr.G T TBOZBA$
Bagh Yaldimcrsr


