TAM OTOMATIK IMMUNOHISTOKIMYA-IN SiTU HIBRIDiZASYON SISTEMi
TEKNIK SARTNAMES;|

1. KONU: Aydin Devlet Hastanesi Patoloji Laboratuvari icin asagida
ozellikleri yazili ileri teknoloji driinii olan “36 aylik kit kargiigi tam
otomatik immiinhistokimya ve in-situ hybridizasyon boyama cihazlarini
ve bu cihazlara uygun 90.000 (doksan bin) test immiinhistokimyasal
detection kitalimi (antikor dahil)" teknik sartnamesidir.

2. GENEL SARTLAR :
2.1 TUm sistem 220 V +%10 ve 50 Hz arasinda calisabilmelidir.

2.2 Teklif edilen sistem teslim edilmeden énce sistemin mevcut antikorlar ile galigir hale
getiriimesi ve standardizasyonu séz konusu firma tarafindan kurulum tarihinden itibaren
en geg iki hafta iginde yapiimalidir. Sistem veya Kkullanilan kimyasallardan kaynaklanan
herhangi bir sorun yiiziinden boyanma igleminin standardize edilemedigi ve problemin
giderilemedigi durumlarda sistem kabul edilmeyecektir.

2.3 Yuklenici cihazlarin kullanim ile ilgili, Hastane Idaresi'nin belirleyecegi personellere
en az 5 glnlik kullanici egitimi verecektir By egitim sonunda egitim alanlar
sertifikalandirnimalidir.

2.4 Sistem caligir halde patoloji laboratuvarimiza kurulacak ve belirtilen sarf malzemesi ile birlikte
teslim edilecektir.

2.5 Cihazlarin ¢ ayda bir rutin bakimi firma tarafindan tcretsiz yapilacaktir.

2.6 Kit ve antikorlarin boyamamasi/calismamasi halinde firma teknik ve pratik destedi vermekle
yuktumladur. Boyama isleminde herhangi bir sorun oldugunda, haber verilmesinden
itibaren, firma Ug is gtng icerisinde sorunu gidermelidir.

2.7 JmmUnhistokimyasal boyamada kullanilan, primer antikor ve lam dahil tam gerekli
sarf malzemelerin fiyati TL bazinda. boyama bagina birim fiyat seklinde verilmelidir.

2.8 Talep edilecek antikor listesine (Liste-1) gore primer antikorlar talep edilen
miktarlarda, teklif edilen kitler ile birlikte ticretsiz olarak verilecektir. Ayrica anlasma siresi
boyunca ekli listede belirtilen 121 (ylzyirmibir) cesit antikor haricinde ihtiyag
duyulmasi halinde %10 kadar liste disi farkli antikor talebi yapilacaktir,

2.9 Firma antikorlarin ve kitlerin uygun isida saklanmasina yonelik olarak en az 2 (iki) adet
yeni, 2 yil garantili no-frost sogutucu buz dolabini ticretsiz olarak temin edecekveihale
suresi boyunca buzdolaplari calisir durumda bulunacaktir.

2.10 Doksan bin (90.000) test sayisina 36 aylik siire sonunda ulasilacagi planlanmistir. Test
sayisinda +/- %20 degiskenlik gosterebilir. idarece test sayisinda %20 oraninda artis

veya azalis yapilabhilir,

2.11 Ucretlendirme: ihaleyi alan firma hak edislerini, her ayin sonunda patoloji
laboratuvari sorumlu uzmaninin onay verdigi gerceklesen test sayilar (zerinden
kurumumuza faturalandiracaktir

212 Kurulum, demo, optimizasyon, ariza nedeniyle yapilan test ¢alismalarinda kullanilan
antikorlari, tim sarf malzemeleri, kitlerifirma ticretsiz olarak saglamalidir.

2.13. Istekli firma, cihazlar ile ilgili ariza durumu yasadiginda ilgili birimin/idarenin
sorunu telefon, faks, yazi veya elektronik posta ile bildirmesinden sonra en geg 24
saat i¢inde miidahale etmelidir. Bildirim zamant; ilgili birimin/idarenin durumu
firmaya telefon, faks, yazi veya elektronik posta ile bildirmesi ile baslar. Cihaz arizasinin ilk
48 saat icerisinde giderilememesi durumunda, hasta sonuglari sonug verilemez-test sonucu
yorumlanamaz olarak degerlendirildiginde sonuglarin verilemedidi her 24 saat icin

sozlesme bedelinin %1'i oraninda ceza uygulanacak ve bu bedel ilk tahakkukta
veya teminat bedelinden disulecektir. Arizanin giderilmesi igin yurt disindan parca
ithali gerekirse bu siire en fazla 15 giine kagda? wzatilabilir. Cihaz arzasjnin,'ariza
bildiriminden itibaren: D (OEVLE | can RCAY




a) Yedek parca gerektirmeyen durumlarda arizanin 5 gun icerisinde
giderilememesi

b) Yurt icinden yedek parca gerekmesi durumunda arizanin 10 glin
icerisinde giderilememesi,

c) Yurt disindan yedek parca gerekmesi durumunda arizanin 20 glin igerisinde
giderilememesi durumunda arizall cihazi ayni 6zelliklere sahip calisir durumda yeni bir
cihaz ile degistirecektir.

2.14. Istekli firma sozlesme sresince vermesi gereken hizmetin ariza nedeniyle durmasi
durumunda; hastanenin itiyaci olan Kit karsiligi alinan cihazlarda, hizmetin devamin
sadlamak zorundadir. Istekli firma belirtilen stre igerisinde Kit karsiligi alinan cihazlarda,
teknik sartnamenin geregi olan islemleri yapmamasindan dolay! olusacak zarari ve idarece
yeniden hizmet aliminin yapilmasi durumunda aradaki farki karsilamak zorundadir.

2.15. Tarafimzca ihtiyag duyulmas! halinde, teklif edilen Gran ve hastanemiz
kullanimina  sunulacak cihazlarin Kullanimina yonelik katilimer firma tarafindan
demonstrasyon yapilacaktir. Demonstrasyon tarihi ve yeri katilimer firmalara,
hastanemiz idaresi tarafindan ayrica bildirilecektir.

2.16. Cihazlarin calismasini ve nasi| kullanilacagini, cihazlarin bitiin islevlerini
ayrintilariyla anlatan, cihazlarla birlikte kullanilacak disposable malzeme ve diger
aksesuarlar hakkinda bilgi veren ve bunlarin kullaniima esaslarini agiklayan
isletmeye yonelik onayli Tlrkge dokuman firma tarafindan verilecektir

2.17. Yuklenici, Hastane idaresinin belirleyecegi personele, cihazlarin birinci seviye
(anzalara ilk miidahaleyi yapabilecek sekilde) periyodik bakim-onarim ve
dogrulamasini yapabilecek nitelikte, yuklenici firma tarafindan verilen baslangic
seviyede en az 5 giin teknik servis egitimini vermekle yikumludir, Cihazlarin
guncellestirimesi  veya Upgrade ediimesi  durumunda gerekli  egitimler
tekrarlanacaktir.

2.18.Fatura ve irsaliye GUzerinde imminhistokimyasal boyamada kullanilan,
primer antikor ve lam dahil tim gerekli sarf malzemelerin UBB kodu, MKYS
Malzeme tanimi, seri / lot numaras; yazilacaktir. Bu bilgileri icermeyen
faturalar teslim alinmayacaktir.

2.19. Tibbi Cihazlar Yénetmeliginin 3.madde O fikrasinin 1. bendindeki “Hastaligin tanisi,
onlenmesi, izlenmesi. tedavisi veya hafifletiimesi” ibarelerinde gecen kullanim amacina
uygun olmalidir.

2.20. Istekli firma ihale asamasinda sisteme dahil tim cihazlara yonelik Gretici, marka,
model bilgisini teklif dosyasinda sunacaktir

2.21 Istekli Firma Satis vyeri yeterlilik Belgesi ve cihazlarin UBB giktisini - teklif
dosyasinda sunacaktir.

2.22 TKHK Mali Hizmetler Kurum Balkan Yardimeihgrnin 09.01.2017 tarih ve
80981279-E.15 sayili yazisina istinaden istekli firma, cihazlarin tabi oldugu yetki grubu beyanin
teklif dosyasinda sunacaktr.

2.23 Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazlarin teknik ozellikleri ve
performansina iliskin testlerin yapilmasi istendiginde; gerekli personel ve dizeneg,
firmalar tcretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayene de olusabilecek kaza ve
hasarlardan satici firma sorumludur.

2.24. Satici firma, cihazlan (cretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve
aksesuarlar ile calisir durumda teslim edecektir. Montaj icin gerekli tim malzeme
ve masraflar firma tarafindan karsilanacaktir.

2.25. Bu sartnamede belirtimeyen hikimler konus

Umleri gecerlidir. &



Liste-1 TALEP EDILECEK OLANPRIMER ANTIKOR LISTES|*

1. | AFP 32.| CD44 63. | HosAg 94.] OCT2 ]
2. [ ALK BIC05 m HepPar-1 95.| OCT4

3. | Aktin (SMA) 34.| CD56 85. | HHV-8 96. | P16

4. | AMACR (P504 (S)-P) | 35. | CDB1 66. | HMB-45 97. | P40

5. | Amiloid A 36. | CD68 67. | HMW-CK 98. | P53

6. | Annexin 37.| CD79a 68. | HPL 99. | P57

7. | Androjen Reseptdr | 38. | CD9g 69. | HPV 100.| P63

8. | Bcl-2 39. [ CD117 70. [lg4 101.| PAX2

9 | Bclb 40. [ CD138 71, [IgA 102, PAX5

10. | Ber-£P4 41.[ cDX2 72. [19G 103.| Pax-8

11| BRAF VGOOE 42. [ CEA 73. | Ighi 104. [ PanCK

12.| Calcitonin | 43| cebB2 (Her2) | 74 Inhibin 105. | Perforin
13.| Caldesmon 44. | CK5/6 75. | Kalretinin 108.| PR

14. | Calponin-1 (EP798Y | 45 | CK7 76. | Kappa 107.| PSA

15. | Collagen Type IV 46. | CK19 7. | Ki-87 108 | PTEN

16.| CD2 47.| CK20 78. | Kromogranin 109| PTH

17.| CD3 48. | Cyclin-D1 (BCL-1) | 79. | Lambda 110]5-100
18.|CDd a9 [omve 80. | Lizozim 111] SALL-4
19.| CD5 50. | Desmin 81. | LMW-CKIAES 112 Sinaptofizin
20.| CD7 51. | DOG1 82. | Mammaoglobin 113 | SOX-2
21 | CD8 |52 | E-cadherin 83 | MDM-2 114 SOX-10
22| CD10 1T3_?BUEBER) 84. | MelanA (MART-1)] 115 | Tat

23 (:DTS_MW?MA 85. [ MPO 116 | Thyroglobulin
04 M\(T{fﬁ"_'ﬁ%" 86. [MUCT 117 |TIAT

25 | CD21 56| Galeking | 87 | MuUc3 118 | TRAP

26.| CD23 57. | GATA3 | 88 [ MUC4 119 TTF1

27.| €D30 58. [ GCDFP-15 89. [ MUC5AC 120] Vimentin
28.| CD31 59. | GFAP 90. [ MUM1 121 WT1

29| CD34 60. | Glikoforin A 91. | Myogenin

30. | CD38 61. | Granzim 92. | Napsin A

31.| CD43 62. | HBME-1 93. [ NSE |

*: Ihtiyag durumunda ilave olarak %10 baska antikor talebi yapilacaktir.

3. BIRADET TAM OTOMATIK IMMUNOHISTOKiMYA SISTEMI TEKNIK OZELLIKLER]
3.1. Boyama cihazlar::

3.1.1 Cihazlar, imminhistokimya (iHK), in-situ hibridizasyon (FISH (Floresan in-situ hibridizasyon)
ve/veya SISH (silver in-situ hibridizasyon) ve /veya CISH (Kromojenik in-situ hibridizasyon)
uygulamalarini; kesitin deparafinizasyon asamasindan baslayip. enzim, antijen retrieval islemi,
antikor asamas| dahil olmak izere zit boyamasi da tamamlanmis sekilde, famlar sabit ve ayni
platform Gizerinde, kullanici mudahalesine gerek kalmadan tam otomatik;yapabilmelidir.

3.1.2 Kurulacak cihazlarin tamami: in sity hibridizasyon (F-ISH ve'/véfa GISH ve/veya SISH),
Immdinhistokimya islemlerini yapabilmeli f/r'\ - e
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313 Cihazlar her bir lamicin en fazla 100-150 Hl kadar reagent kullanmalidir.

3.1.4 Sistemi olusturan her bir cihaz en az 30 lam kapasitesinde olmali ve lam
boyamasini ortalama 3,5-4 saat icinde yapabilmelidir. Tek bir lamda secilen ve teknik
olarak uygun olan antikorlarda dual (ikili) boyama yapilabilmelidir.

3.1.5 Sistem 8 saatlik mesai ¢alisma gunu iginde deparafinizasyon ve antijen retrieval da
dahil olmak (izere boyama ve zit boyamasin tamamlayip en az iki kez
calistirilabilmeli ve gecikmeli program sayesinde gece calisma ve programlanabilme
ozelligine de sahip olmalidir.

3.1.6 Sistem reaksiyon stabilitesi ve hiz acisindan ortam 1sisi degisikliklerinden
etkilenmeden lam altindaki 1sitma Gnitesi ile preparat Uzerindeki 1s1y1 kontrol etmelidir. Is|
kontrolti her bir lam izin ayri ayr kontrol edilebilmeli ve deparafinizasyon, enzim, antijen
retrieval, in-situ hibridizasyon tekniklerine uyumiu olarak oda sicakligi ile 100 °C

arasinda cihazlar tarafindan kontrol edilmelidir.

3.1.7 Cihazlar antigen retrieval agamasini dogru sekilde yapabilmeli, enzim. farkli
pH'larda epitop retrieval sollsyon uygulamalari ile retrievalsiz islemleri ayni
anda uygulayabilmelidir, Cihazlar her bir lam igin ayri antigen retrieval
uygulamasi yapabiimelidir.

3.1.8 Cihazlar, doku ve fiksasyon tekniklerine gore uygulanacak zaman, Isi ve reagent
kullaniminin kullanici tarafindan ayarlanabilmesineolanak saglamalidir.

3.1.9 Sistem immiinhistokimya galismalarinda kullanilan adhesivli veya pozitif sarjli
lam preparati kullanmali, 6zel bir preparat veya disposable malzeme kullanimi
gerekmemelidir.

3.1.10 Sisteme en az 500 degisik boyama
sistem hafizasinda saklanmalidir

protokolu girilebilmeli ve bu protokoller

3.1.11Sisteme preparatlar, reaktifler ve boyama protokolleri yiiklendikten sonra
mikrotomda kesiti alinmis lamin tim islemleri boyama bitinceye kadar kullanic
muidahalesi gerektirmeden tam otomatik calisabilmelidir.

3.1.12 Sistem hafizasinda kalite kontroline yardimer olacak galisma istatistiklerini
(calisma ve son kullanma tarihlerini calisma sirelerini, kullanilan reaktiflerin cinsini,
miktarini, vb.) tutmalidir,

3.1.13 Malzemelerin miktarlari, son kullanma tarihlerini takip edilebilen bir hafiza sistemi
olmalidir. Son kullanma tarihi gecen Urlnler igin sistem kullaniciy gorsel/sesli olarak
uyarmaldir,

3.1.14 Sistem her marka primer antikor ile alisabilmelidir.

3.1.15 Etiketlenmis lam ve reagentlar cihazlara farkli sira ve pozisyonlarda
yerlestirilebilmelidir. Sistem herhangi bir degisikligi saptayabilmeli, béylece kullaniciyi olasi
hata ve yanlis tanilara karsi koruyabilmelidir.

3.1.16 Cihazlar hangi marka olursa olsun tim antikorlar, gortntiileme kitleri ve diger
solusyonlar icinseviye sensorune veyaseviye dlcmesistemine sahipolmalidir.

3.1.17 Cihazlarda atik seviyesini kontrol eden sensorler bulunmali, atik tanklari
doldugunda uyari vermeli. bu tankiar bosalmadan calismaya baslamamalidir.

3.1.18 Cihazlarda calisan protokolleri etkilemeden yeni protokoller olusturularak stirekli
kesintisiz lam boyama oOzelligine sahip olmalidir.

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

3.1.20 Islem raporlar ve istatistiksel yeriler gereki oldugunda dosyalanmak ve
arsivlenmek Uzere yazdirilabilir o/lmal dir. Do
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3.1.21 Herhangi bir hata olustugunda cihazlar sesli ve gorsel alarm vermelidir.

3.1.22 Cihazlar istenildiginde LIS'e (laboratuar bilgi sistemine) entegre edilebilir
olmalidir. Bu entegrasyon firmatarafindan Ucretsiz karsilanmalidir,

3.1.23 Kullanicl, sistemde tiim islemleri boyama Unitesi disinda ayri bir bilgisayar
araciligi ile kontrol edebilmelidir. Tek bilgisayar Uzerinden calisabilen modiler
sistemde olmalidir.

3.1.24 Teklif edilen cihazlar pozitif sarjli lam veya polizinli lami, hangi marka olursa |
olsun kullanabilir ézellikte olmalidir Cihazlara ozel lam kullanimina gerek
kalmamalidir-cihazlarin ézel isaretli lamlari kullanimina mecbur olunmamalidir, dis

merkezden gelen herhangi bir lam dahi cihazlarinda calisilabilmelidir. Ayrica damlatma

sistemi (probe veya dispenser), herhangi bir ek malzeme (pipet ucu vs.) gereksinimi

olmadan galismalidir.

3.1.25 Cihazlar kapasitesi kadar immiinhistokimyasal calismayi (deparafinizasyondan zit

boyamasina kadar tiim asamalar) 3,5-4 saatigerisinde tamamlamalidir.

3.1.26 Teklif edilen cihazlarin damlatma sistemi, ici teflon kapli bir probe yardimiyla

veya dispenser ile olmalidir.

3.1.27. Hastane idaresinin qosterecedi laboratuvar alanina firma tarafindan
en az 2 (iki) adet tam otomatik immunhistokimva-in situ hibridizasvon cihazi
teslim edilecek ve kurulacaktir. Cihazlarin tamami da calisir durumda

teslim edilecektir.

3.2 Bilgisayar sistemi :
3.2.1 Program :
3.2.1.1 YUkIu isletim sistemi ve diger programlar lisansli orijinal stirim olmalidir.

3212 immUnha‘stokimyasaJ boyama sistemini galistiran bilgisayar programi, kolay
anlasilir ve uygulanabilir olmalidir.

3.2.1.3 Program dili Turkge veya Ingilizce olmalidir.

3.2.1.4 Program isin ihale suresince glncellenme garantisi verilmelidir.
3.2.2 Donanim :

3.2.2.1 Orijinal ve sertifikali OEM parcalardan olugsmali. Toplama olmamalidir.

3.22.2Enaz 120 GB HD, 2048 REM icermeli.

3.2.2.3 Yedeklemeler igin, ayni hacimde, ikinci bir hard diskigermelidir.
3.2.3 Monitor :

3.23.1Enaz 19" LCD-TFT,

3.2.3.2 Dért (4) ms tepkime siiresi olmalr.

3.3 Barkot yazici ve barkot sistemi
3.3.1 Sistem barkod prensibiyle calismali. lam Gzerindeki barkodlarin tanimladig
boyama protokoliinii ve reaktif dispanseri Uzerindeki barkod araclligl ile boyama

protokollerini otomatik olarak gerceklestirebilmelidir. ;5;':,5_:? i
=2
3.3.2 Sistemle birlikte bir adet barkod yazicis| veyazilimi Gcretsiz saglanmalidir. §§a :55;/\
3.3.3 Lam etiketleri hasta ismi. biyopsi numarasi ve kullanilan antikoru géstermeli; ‘555%,{?;;“,
w &35

etiket dizeni ve yazi karakteri kullanici tarafindan belirlenebilmelidir. o = i S
= ] 5_3 w\_)
S

Kesintisiz gii¢ kaynag : _/’/’ﬂ - &
A\ \’ 3.4.1 Sistem Cihazlarla birlikte tim sistemin gereksinimini karsilayacak gicte ve en () N
YDINDEVLET HASTANESI Vo SRR ' )

Ufzm. Dr. &=lma GELIK

Dip. '1:



az 5 dakika glig saglayacak kapasitede, bir adeton-line ozellikli, monofaze giris-monofaze
¢ikish kesintisiz gl kaynag! Gcretsiz olarak sadlanmalidir,

4. ISTENILEN DOKUMANLAR:

4.1 Firma teklifini teslim ederken; Cihazlann kullanimi, bakimi, teknik servis kitaplari
ve devre semalari ile ilgili orijinal dokumanlarin bir nishasin teknik sartnameye
cevaplariyla birlikte teslim edecektir. Bu dokumanlar orijinal olmadiginda ya da
cevaplar dokumanlari ile karsilastiriidiginda herhangi bir farklilik bulunursa
firma ihale disikalacaktir.

4.2 Cihazlarla ilgili tim servis sifreleri verilecektir.

4.3 Firma cihazlarin periyodik bakim prosediirlerini vermelidir. Cihazlar periyodik bakim
gerektirmiyorsa bunu yazili olarak sunmalidir.

5. TEKNIK SERVIS VE GARANTI :

5.1 Cihazlar en az iki yil garantili olacak ve bu garanti satici velveya temsilci firma
tarafindan verilecektir. Turkiye Temsilcisi'nin yetki belgesi bulunacaktir ve temsilci
firmanin yetki belgesi teklif ile birlikte verilmelidir

5.2 Satici velveya temsilci firma teknik servis imkanlarini ve alt yapisini belgelemelidir.
Satici firma TSE'den almis oldugu "Tibbi Cihazlarin Servislerine Hizmet Yeterlilik
Belgesi'ni teklifiile birlikte vermelidir. Servis yeterlilik belgesi olmayan firmalarin teklifleri
dikkate alinmayacaktir.

5.3 Saticl firma cihazlarin yazilim ve donaniminin yeni GUretim oldugunu, Uretici
firma tarafindan onaylanmis belgesini vermek zorundadir.

5.4 Firmalardan cihazlarin kesin kabulinden énce bir takim testlerin yapilmasi
istenecektir. Bu testlerin yapilabilmesi icin gerekli personel ve diizenegi firma kendisi
sadlayacaktir.

5.5 Kabulve muayenede olusabilecek kaza vehasardan satici firma sorumludur.

5.6. Firmaca fabrikada yapilan cihazlara ait en son testlere ait raporlan (Kalite
kontrol belgesi) muayene heyetine teslim edilecektir.

5.7 Firma tarafindan teklif edilen cihazlann halen tretimde olmasi ya da
Uretimde olmayan cihazlar igin ihale siresi boyunca yedek parca teminini
sadlayacagina dair taahhitname vermelidir. By Ozellikler  firmaca
belgelenmelidir. Cihazlar 1SO, TSE, TSEK, TUV, CE, FDA kalite standardi
belgelerinden en az birine sahip olmali ve belgelendirilmelidir.

B-) SARF MALZEME :

Laboratuvarimiza alinacak olan cihazlarina uygun 90.000 (doksan bin) test
immunohistokimyasal kit alimi: kit, primer antikor, pozitif sarjli lam dahil immiin
boyama i¢in gerekli olan tim malzemeleri icermelidir. Sistemin kurulmasi ve
standardizasyonu igin kullanilan malzeme bu saymin disinda tutulmali ve firma

tarafindan tstlenilmelidir. ﬂv\a‘ﬁgﬁ
ERN
\;\\\ 0\3
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1, Goriintiileme kiti ve diger sarf malzemelerinin ozellikleri : Qq:\\’ @‘ﬁ;\‘i“‘ A
Y o .‘-\ A el
; ; . " I At TAGY <]
1.1 Testler In-Vitro Diagnostik (teshis amacli) olacaktir. -‘}:’-&@%f&?;.f\:
1.2 Testler cihazlar igin optimize edilmis olacaktir. /“ ?C_;\ _
. ) 7 ¥ \ z A N
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1.4 Tam testler son kullanma tarihine 3 ay kala (firmaya bildirildiginde) firma
Ucretsiz olarak uzun miatl olanlari ile degistirilecektir.

1.5 Sistemi veren firma, primer antikor ve lam danil, imminhistokimya
testlerini yapmak icin gerekli tim malzemeleri (deparafinizasyon, enzim,
antijen retrieval, boyama, kromojen, zit boyama, antikor sulandirma,
blocking, H20, ... vb) temin etmelidir

1.6 Kullanilacak gérintileme  kitinin tim0 polimer veya multimer bazli yUksek
sensitiviteli olmalidir.

1.7 Enzimatik sindirim kitleri en az Ug cesit (pepsin, tripsin, proteinaz K veya Enzim 1
solution,enzim 2 solution,enzim 3 solution, vb) olmalidir,

1.8 Kromojen bélumiin istegine gére AEC veyaAP-Redveya DAB olmalidir.

1.9 Lam ve immdinhistokimya, in-situ hibridizasyon tekniklerinin gerektirdigi kapali
reaksiyon ortami saglayan yiksek Isiya dayanikli kitlerin kontaminasyonunu
engelleyen sollsyon veya plastik aparat verilmelidir

1.10 Testlerde kullanilacak kit barkotly olarak teslim edilmelidir. Bu barkod araciligi ile
kitin cinsi, seri numarasi, lot numarasi, son kullanim tarihi, kac test oldugu vb. kalite
kontrol bilgileri bir barkod okuyucu vasitasiile sisteme otomatik tanitilabilmelidir.

1.11  Sistemde kullanilacak solusyonlar orijinal ambalajinda olmali ve
ambalajlar (izerinde herhangi bir silinti, kazinti veya sonradan yazilmis bir sey
olmamalidir.

1.12 Lam barkot etiketi ve barkot yazic igin gerekli sarf malzemesi (icretsiz
veriimelidir.

1.13 Tum detection kitler ve onun icin gerekli solisyonlar ( 6rn: ER1 ,ER2 veya
CC1,CC2) en az bir yil miyath olmalidir. Degilse miyat sirelerine gdre yili
tamamlayan katlar seklinde teslim edilecektir. (6rn: 3 aylik miyad olan bir
solusyon yillik teslim miktarlarinin 4 kati olarak teslim edilmelidir.)

1.14 Primer antikorlar konsantre veya kullanima hazir olarak teslim edilir.
Konsantre antikorlarin laboratuvarda dilisyonu igin gerekli ekipmanlar firma
tarafindan ticretsiz olarak temin edilir

\YDIN DEV
Uzm

Sayfa7/7



