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1.1. Boyama
1.1:1.

1.1.2.
L3,

1.1.10.

1.1.11.

1.1.12.

1.1.13.

1. IMMUNOHISTOKIMYA GORUNTULEME KIiTi
OTOMATIK IMMUNOHISTOKIMYA SISTEMI TEKNIiK OZELLiKLERI)
cihaz:

Cihaz, immunhistokimya (IHK) uygulamasini kesitin deparafinizasyon
asamasindan baslayip, enzim, antijen retrieval islemi dahil olmak iizere zit
boyamasi da tamamlanmis sekilde, aym platform {izerinde, kullanici
mildahalesine gerek kalmadan tam otomatik yapabilmelidir.

Cihaz, immunhistokimyal islemlerini yapabilmelidir.

Cihaz her bir lam i¢in en fazla 150/200ul kadar reagent
kullanmalidir.Cihazlardaki immiinohistokimya boyama islemi rutin olarak
yiklenen tliim slaytlar i¢in tim lam boyama protokoliine gore isleme
alinacaktir.

Sistem bir seferde en az 60 ayri lam boyama yapabilmelidir. Yapamiyorsa
bunu en fazla 2 ayri cihaz ile saglamalidir.

Sistem 8 saatlik mesai c¢alisma giinii i¢inde antijen retrieval de dahil olmak
lizere en az iki kez calistirilabilmeli(glinde 120lam en az) ve gecikmeli
program sayesinde gece calisma ve programlanabilme o6zelligine de sahip
olmalidir.

Sistem reaksiyon stabilitesi ve hizi agisindan ortam 1sis1 degisikliklerinden
etkilenmeden preparat {izerindeki 1s1y1 kontrol etmelidir. Is1 kontrolii her bir
lam veya rak i¢in ayr1 ayr1 kontrol edilebilmeli ve deparafinizasyon, enzim,
antijen retrieval, tekniklerine uyumlu olarak oda sicakligi ile 100 °C arasinda
cihaz tarafindan kontrol edilmelidir.

Cihaz antigen retrieval asamasini dogru sekilde yapabilmeli, enzim, farkli pH’
larda epitop retrieval sollisyon uygulamalari ile retrievalsiz islemleri ayn1 anda
uygulayabilmelidir.

Sistem immiinohistokimya calismalarinda kullanilan adhesivli cam preparat
kullanmali, ©zel bir preparat veya disposable malzeme kullanimi
gerekmemelidir.

Sisteme en az 500 degisik boyama protokolii girilebilmeli ve bu protokoller
sistem hafizasinda saklanmalidir.

Sisteme preparatlar, reaktifler ve boyama protokolleri yiiklendikten sonra
boyama bitinceye kadar kullanici miidahalesi gerektirmeden tam otomatik
calisabilmelidir.

Sisteme yiiklenen her bir preparat veya yiikleme tepsisi i¢in ayri bir boyama
protokolii ¢alisilabilmelidir.

Sistem hafizasinda kalite kontroliine yardimci olacak ¢alisma istatistiklerini
(¢calisma ve son kullanma tarihlerini, ¢alisma siirelerini, kullanilan reaktiflerin
cinsini, miktarini, vb.) tutmalidir.

Malzemelerin miktarlari, son kullanma tarihlerini takip edebilen bir hafiza
sistemi olmalidir. Son kullanma tarihi gegen {iriinleri sistem kullaniciy
gorsel/sesli olarak uyarmalidir.

Sistem firmanin, envaterinde bulunmayan diger marka prinfqer




ilegalisabilmelidir.

1.1.15. Etiketlenmis lamlar cihaza farkli sira ve pozisyonlarda yerlestirilebilmelidir.
Sistem herhangi bir degisikligi saptayabilmeli, bdylece kullaniciy1 olas: hata ve
yanlis tanilara kars: koruyabilmelidir.

1.1.16. Cihaz tiim antikorlar, goriintiileme kitleri ve diger soliisyonlar i¢in seviye veya
miktar olgebilmelidir. Cihaz bu sayede diisiik soliisyon miktarini tespit edip
kullaniciyr uyarmali, yeterli miktarda soliisyon bulunmadigi takdirde
¢alismaya baslamamalidir.

1.1.17. Cihaz calisan protokolleri etkilemeden yeni protokoller olusturabilmelidir.

1.1.18. Olusan hatalar tamamen rapor edilebilmeli ve yazdirlabilir bir dosyada
saklanabilmelidir.

1.1.19. Islem raporlar1 ve istatistiksel veriler gerekli oldugunda dosyalanmak ve
arsivlenmek tizere yazdirilabilir olmalidir.

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

1.1.21. Cihaz LIS (laboratuar bilgi sistemine) entegre edilebilir olmalidir. Bu
entegrasyon firma tarafindan ticretsiz karsilanmalidir.

1.1.22. Kullanici, sistemde tiim islemleri boyama iinitesi disinda ayri bir bilgisayar
araciligl ile kontrol edebilmelidir. Tek bilgisayar iizerinden ¢alisabilen
modiiler sistemde olmalidir.

1.1.23. Cihazin atik tankinin seviyesini 6lgen sensdr olmalidir. sesli ve gorsel uyari
vermelidir.

1.2. Bilgisayar sistemi ve yazici:
1.2.1.1.Program:

1.2.1.1.1. Yiikli isletim sistemi ve diger programlar lisansli orijinal stirtim
olmalidur.

1.2.1.1.2. Immiinohistokimya boyama sistemini c¢alistran bilgisayar
programi, kolay anlagilir ve uygulanabilir olmall.

1.2.1.1.3. Program dilinin Tiirk¢e/Ingilizceolabilir.
1.2.1.1.4. Program igin ihale siiresince giincellenme garantisi verilmelidir.
1.2.1.2.Donanim:

1.2.1.2.1. Orijinal ve sertifikali OEM pargalardan olusmali. Toplama
olmamalidir.

1.2.1.3.Monitor:
1.2.1.3.1. Enaz 19” LCD-TFT
1.2.1.4.Yazct:

1.2.1.4.1. Calisma istatistiklerini, hata mesajlarmi vb. yazdimak tizere bir
lazer yazici cihaz ile birlikte {icretsiz verilmelidir.

1.2.1.4.2. Anlasma siiresince yaziciya ait tiim sarf malzemesi ve yazici
bakimini ticretsiz tistlenilmelidir.

Tibbi Patolaji
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1301,

1.3:2.

1.3.3.

Sistem barkod prensibiyle ¢alismali, lam tizerindeki barkodlarin tanimladig
boyama protokoliinii ve reaktif dispanseri tizerindeki barkod aracilifi ile
boyama protokollerini otomatik olarak gerceklestirebilmelidir.

Sistemle birlikte bir adet kullanilmamis orijinal ambalajinda barkod yazicisive
yazilimi iicretsiz saglanmalidir.

Lam etiketleri hasta ismi, biyopsi numarasi ve kullamilan antikoru géstermeli,
etiket diizeni ve yazi karakteri kullanici tarafindan belirlenebilmelidir.

1.4. Kesintisiz gii¢ kaynag:

1.4.1.

Cihazla birlikte tiim sistemin gereksinimini karsilayacak giigte en az 4 KVA
giicinde on-line 6zellikli, monofaze giris-monofaze ¢ikisl kesintisiz gli¢
kaynagi ticretsiz saglanmalidir.

1.5. Genel sartlar:

1:5.1.
15.4.

1.5:3.

1.5.4.

1.5.5.

1.5.6.

L3,

1.5.8.
1:5.9,

1.5:10.

Ia.11.

1.5.12.

Tiim sistem 220 V £%10 ve 50 Hz arasinda ¢alisabilmelidir.

Bu ihale 60.000 (atmigbin) hazir antikor dahildir. Antikor i¢in ayrica
ticretlenme yapilmayacaktir.

Teklif edilen sistem teslim edilmeden ©nce sistemin mevcut antikorlar ile
calisir hale getirilmesive standardizasyonu s6z konusu firma tarafindan
kurulum tarihinden itibaren en ge¢ iki hafta icinde yapilmalidir. Sistem veya
kullanilan kimyasallardan kaynaklanan herhangi bir sorun ytiiziinden boyanma
islemi standardize edilemedigi ve problem giderilemedigi durumda sistem
kabul edilmeyecektir.

Sistem ile ilgili teknik bilgi ve egitim, kurumumuzca belirlenecek personele,
en az 5 giin stire ile, sertifikali bir egitmen tarafindan, egitim verilecektir.

Cihaz/Cihazlar i¢in; teslimat tarihinden itibaren 6 ay igerisinde 4 ten fazla ariza
bildirimi yapildiginda ilgili seri numarali cihaz veya cihazlar yetkili firma
tarafindan {icretsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.

Yenisi ile degistirilmesi gereken cihaz veya cihazlar igin yetkili firma herhangi
bir hak talebinde bulunmadigini kabul edecektir. Cihazlar ihale sozlesme bitim
tarihine kadar 10 yili1 doldurmamis olmalidir.

Sistem c¢alisir halde patoloji laboratuarimiza kurulacak ve belirtilen sarf
malzemesi ile birlikte teslim edilecektir.

Cihazin ii¢ ayda bir rutin bakimi firma tarafindan ticretsiz yapilacaktir.

Cihazin teknik arizalari en ge¢ 5 is giinii igerisinde ilgili firma tarafindan
giderilmeli ve bu siireyi asan durumlarda cihaz yenisi ile degistirilmelidir.

Kit ve antikorlarin boyamamasi/¢alismamasi halinde firma teknik ve pratik
destegi vermekle yiikiimliidiir. Boyama isleminde her hangi bir sorun
oldugunda, haber verilmesinden itibaren, firma {i¢ is giinii igerisinde sorunu
gidermelidir.

Boyama yapmayan veya Bolim hocalar1 tarafinda degerlendirilemmeyen
antikorlarin ilgili firma tarafindan ticretsiz olarak degisikligi veya muadili ile
temini Gicretsiz olarak saglanacaktir.

Immunhistokimyasal boyamada kullamlan tum gerekh sarf malzemelerin fiyati
TL bazind 1a basma biri

Tibi Patoloji
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1:5.13:

1.5.14.

1515,

1.5.16.

L.5:17.

1.5.18.

1.5.19.

1.5.20.
1.5.21.

1.5.22.

1.5.23.

1.5.24.

Firmalardan cihazlarin kesin kabuliinden once bir takim testlerin yapilmasi
istenecektir. Bu islem anabilim dali laboratuarimizda demo uygulama seklinde
olacaktir. Bu testlerin yapilabilmesi i¢in gerekli personel ve diizenegi firma
saglayacaktir. Demo ¢alismasinda basarisiz olan firmalarin teklifleri gegersiz
sayilacaktir.

Demo sirasinda 6.maddede belirtilen biitlin antikorlarin optimum diizeyne
calismasi gerekmektedir.

Sicakliga duyarh tirtinlerin sevkiyat veya depolama esnasinda maruz kaldiklari
sicakligin takibi zorunludur. Soguk =zincir gerektiren kitler ve sarflar
laboratuvara veya depoya teslim edilirken sevkiyat kolilerinin ig¢inde sicaklik
indikatori bulunmalidir. Sicaklik indikat6rii bulunmayan malzemeler teslim
alinmayacaktir.

Sistemle beraber ayrica sarf malzemelerini muhafaza etmek i¢in 2 adet vitrinli
biiyilik boy buzdolab: verilecektir.

Sistemle beraber ayrica Revers osmozis yontemiyle ¢alisan saatte en az 20 litre
tretim kapasiteli bir adet distile su cihazi {icretsiz kurulmalidir ve kullanim
stiresi zarfinda gerekli olan bakim onarim ve degisim firma tarafindan
saglanmali boylece en az 2,5 ms degerinde su kullanimi saglanmalidir.

Bu ihale sonucu alinacak reaktiflerin 6demeleri test(boyama) karsiligi seklinde
olacaktir. Her ayin sonunu takiben laboratuvar tarafindan test(boyama) sayilari
hastane otomasyon (HBYS) sisteminden ve/veya cihazdan ¢ikarilacak ve bu
test(boyama) sayilar: ileilgili firma tarafindan diizenlenecek olan proforma ile
firmaya 6deme yapilacaktir.

Laboratuvar uzmam tarafindan mikroskobik degerlendirme yapilamayacak
kalitede boyamalar (cihaz veya boya kaynakli problemden dolayi) i¢in higbir
ek baglik ad1 altinda 6deme yapilmayacaktir.

Bu ihale kapsaminda verilecek antikor listesi 6.MADDE ‘de belirtilmistir.

Idare 6.madde’de belirtilen antikor sayilari arasinda sayisal degisiklik
yapabilir. Ayrica Idare; toplam puam degistirmeden bu antikorlara ek olarak,
laboratuvarimiza yiiklenici firma tarafindan ihale kapsaminda kurulmus
mevcut sistemler ile ¢alisilabilecek farkli antikorlar isteyebilir. Yiiklenici firma
bu antikorlar1 30 (yirmi) giin igerisinde temin ederek ¢aligmalara baglamakla
yiikiimliidiir.

Ilgili firma isterse hastane otomasyonu disinda ayri ve hastane bilgi islem
agiyla iletisimsiz bir elektronik kayit sistemi tutabilecektir. Hastane otomasyon
ve yazili kayit ile bir uyumsuzluk durumunda, hastane otomasyon ve yazili
kayitlar esas alinacaktir.

Firma, hastane bilgisayar agina girmemis, kaydi yapilmamis testler icin ve
laboratuvar uzmani tarafindan klinik uyumsuzluk tespit edilmis testler i¢in
6deme talep etmeyecektir.

Her aym bes’i (5) ile on bes’i (15) arasinda bir énceki ayin islem adedini ve
tutarin1 belirlemek lizere, hastane laboratuvar uzmam ve ihaleyi kazanan
firmanin mali yetkilisinin imzas: bulunan, bir ay igerisinde yapilmis onayh test
sonuglarinin (Kayiplar ve Tekrarlar diisiildiikten sonra) adini, adedini ve teklif
edilen fiyata gore tutarini bildirir bir tutanagy, ilgili firma bashekimlige yazili
kayd icerecek sekilde sunacaktir.




1.5.25. Hastaneye teslim edilen miktar ile ¢alisan test sayisi arasindaki farktan dolay1

herhangi bir hak iddia edilmeyecektir. Kayiplar (kalibrasyon, kontrol,tekrar
vb.) goz 6niinde tutulmayacaktir.

1.5.26. 1lgili firma sistemin laboratuarda optimun sartlarda g¢alisabilmesi i¢in bir

personel temin etmelidir ( personelin en az 2 yi1l immunohistokimya ¢alisma
deneyimi ve patoloj1 teknikleri boltimii mezunu olmalidir.)

1.5.27. Aym1 firmada kalan malzemerde/kitlerde bedeli karsiliginda malzeme/kit

degisimi yapabilmelidir

2. SARF MALZEMESI:

2.1.Sistemin ¢alismasi i¢in gerekli olan ve asagida belirtilen malzemeler 60.000 test i¢in
cihazla birlikte ticretsiz ve yeterli miktarda verilmelidir. Sistemin kurulmasi ve
standardizasyonu i¢in kullanilan malzeme bu saymmin disinda tutulmali ve firma
tarafindan tistlenilmelidir.

2.2.Goriintiileme kiti ve diger sarf malzemelerinin 6zellikleri:

2201,
il
2.2.3.

2.24.

2.2.5,

2:2:6:

2.2.1.

2.2.2.

22,3,
2.2.4.

2.2.5.

Testler In-Vitro Diagnostik (teshis amacli) olacaktir.
Testler cihaz i¢in optimize edilmis olacaktir.

Ttim testler son kullanma tarihine 3 ay kala (firmaya bildirildiginde) firma
tarafindan ticretsiz olarak uzun miatl olanlari ile degistirilecektir.

Sistemi veren firma lam dahil, immiinohistokimya testlerini yapmak igin
gerekli tim malzemeleri (lam, lamel, deparafinizasyon, enzim, antijen
retrevial, boyama, kromojen, zit boyama, yapistirici, antikor sulandirma,
blocking, H,O; ... vb) temin etmelidir.

Kullanilacak goriintiileme kitinin tiimii polimer veya multimer bazli yiiksek
sensitiviteli olmalidir.

Enzimatik sindirim kitleri en az {i¢ ¢esit pepsin, tripsin, proteinaz K veya
Enzim1, Enzim2i Enzim3 seklinde olmalidir.

Kromojen boliimiin tercihine gére DAB veya AP-RED veya magenta
kromojen olmalidir.

Lam ve Immiinhistokimya i¢in gerekli olan kapali reaksiyon ortami saglayan
yiiksek 1siya dayanikli kitlerin kontaminasyonunu engelleyen soliisyon veya
preparat verilmelidir.

Gerekli antikorlar i¢in sulandirma soliisyonlari {icretsiz olarak verilmelidir.

Lam kapatma maddeleri immiinhistokimya ve/veya immiinfloresan
kapatmalara uygun olmalidir.

Testlerde kullanilacak kit barkodlu olarak teslim edilmelidir. Bu barkod
araciligi 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.

Sistemde kullanilacak soliisyonlar




2.2.7. Lam barkot etiketi ve barkot yazici igin gerekli sarf malzemesi {icretsiz
verilmelidir.

3. ISTENILEN DOKUMANLAR:

3.1.Firma teklifini teslim ederken Cihazin kullanimy, bakinu ile ilgili orijinal
dokiimanlarin bir niishasini teknik sartnameye cevaplariyla birlikte teslim edecektir.
Bu dokiimanlar orijinal olmadiginda ya da cevaplar dokiimanlar1 ile
karsilastirildiginda herhangi bir farklilik bulunursa firma ihale dis1 kalacaktir.

3.2.Cihazla ilgili tiim servis sifreleri verilecektir.

3.3.Firma cihazin periyodik bakim prosediirlerini vermelidir. Cihaz periyodik bakim
gerektirmiyorsa bunu yazili olarak sunmalidir.

4. TEKNIK SERVIiS VE GARANTI:

4.1.Cihaz/ cihazlar kullanildig: siire boyunca garantili olacak ve bu garanti satic1 ve/veya
temsilci firma tarafindan verilecektir.

4.2.Satic1 ve/veya temsilci firma teknik servis imkénlarimi ve alt yapisini belgelemelidir.
Satici firma TSE'den almis oldugu "Tibbi Cihaz Servislerine Hizmet Yeterlilik
Belgesi’'ni teklifi ile birlikte vermelidir. Servis yeterlilik belgesi olmayan firmalarin
teklifleri dikkate alinmayacaktir.

4.3.Satic1 firma cihazin yazilim ve donaniminin yeni iiretim oldugunu, iiretici firma
tarafindan onaylanmis belgesini vermek zorundadir.

4.4 Firmalardan cihazlarin kesin kabuliinden ©nce bir takim testlerin yapilmasi
istenecektir. Bu testlerin yapilabilmesi igin gerekli personel ve diizenegi firmalar
saglayacaktir.

4.5.Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasardan satici firma sorumludur.

4.6.Firmaca fabrikada yapilan en son testlere ait raporlar (Kalite kontrol belgesi) muayene
heyetine teslim edilecektir.

5. KULLANIMA HAZIR PRIMER ANTiKOR TEKNiK OZELLIKLERI:

1-Ekte belirtilen listedeki antikorlardan 60.000 testlik kullanima hazir primer antikor
talep edilecektir.

2-Alkol ve Formalfikse parafin doku kesitlerine uygun olmalidur.

3-Teklif edilecek antikorlardan teklif edilen boyama kiti ile ayn1 marka olanlar tercih
edilecektir. (6zel klon antikorlar harig)

4-Teklif verecek firmalarin; 6.madde’de yer alan antikorlar igin vermeyi taahhiit
ettikleri antikorlarin hangi marka ve hangi klon olduguna dair prospektiis bilgilerinin
dijital olarak ihale stirecinden 6nce Patoloji Boliimiine sunulmasi gerekmektedir-

5-Primer antikorlar kullanima hazir formda olmalidir.

6-Firmamin {irlin portféylinde bulunmayan antikorlar igin konsantre formu bolim
onay1 alindiktan sonra alinabilir. Alinan bu antikorlar datashede belirtilen en diigiik
diliisyon orarina ve 50’ser test seklinde alinacaktir.

7-Teklif edilen tiim antikorlar igin In-Vitro diagnostik kullanim onayli olmahd




8-Uriinlerin tiimii etiketli ve orijinal ambalajinda olmalidir.
9-Istenecek antikorlar Béliimiin ihtiyacina gore siparis edilecektir.
10-Antikorlar insan antijenlerini belirleyecek 6zellikte olmalidir.

11-Hatali sonu¢ veren veya c¢alismayan antikor yenisi ile {cretsiz olarak
degistirilecektir.
12-Antikor boyanma sekli olan prospektiis/data seheet ‘te belirtildigi gibi olacaktir.

Belirtilen boyanmanin saglanmadigi veya artefaktif boyanmanin izlendigi antikorlar
kabul edilmeyecektir. :

10-Antikor listesinde yer alan kitler i¢in en fazla %10 oraninda Boliim Baskanliginin
onay1 ile Antikor listesi ilgili Firmanin tirtin portfyiine gére ( 6zel klon antikorlar
hari¢ olmak tizere) glincellenebilmelidir.




6-IMMUNOHISTOKIMYA ANTIKOR LISTESI

1. ACTIN 50. CEA POLIKLONAL 99. P53 149.TDT
2. ALFA1ANTT 51. CHROMAGRANIN 100.P63 150.TAG72
3. AFP 52. CK8-18 101.PAN CK 151. Pun TEC
4. AMARC 53. CK19 102.PAX2

5. ALK 54. CK20 103.PAX5

6. AMILOD A 55. CK5-6 104.PAXS8

7. AR 56. CK7 105.PERFORIN

8. ARGINASE 57. CK19 106.ZAP70

9. BHCG 58. CK20 107.PLAP

10. BCL2 59. HMW CK 108.PR

11. BCL6 60. CD38 109.PSA

12. BEREB4 61. CMV 110.PSAP

13. BETA CATENIN 62. CYCLIND1 111.PTH

14. BOB1 63. DESMIN 112.RCC

15. CDK4 64. DOG1 113.5100

16. CALDESMON 65. D240(PODOPLNN) 114.SALL4

17. CALPONIN 66. EBV 115.50X10

18. CALRETININ 67. E CADHERIN 116.50X11

19. CALSITONIN 68. EMA 117.SINAPTOFiZN
20. CAM 5.2 69. ER 118.TDT

21. CD10 70. FACTORS 119.THROGLONILN
22. CD117 71. FASCIN 120.TRAP

23. CD138 72. GALACTIN 3 121.TTF1

24. CD15 73. GATA3 122.UROPLAKIN
25. CD19 74. GCDFP15 123.VIMENTIN

26. CD1A 75. GFAP 124.WT1

27. CD30 76. GLYCOPHORINA 125.ZAP70

28. CD20 77. GLYPICAN3 126.TIA1

29. CD21 78. GLUT1 127.CEA MONOCLONAL
30. CD23 79. GRANZEM B 128.NSE

31. CD3 80. HBME1 129. MLH1

32. CD30 81. HEPPAR 130.MSH2

33. CD31 82. HHV8 131.MSH6

34. CD34 83. HMB45 132.TFE3

35. CD4 84. HPV 133. PMS2

36. CD44 85. FAKTOR13 134. LMWCK

37. CD45 86. INI1 135.HMB45

38. CD5 87. INHIBIN 136.ANDROJEN RES
39. CD56 88. KAPPA 137.CHROMAGRANN A
40. CD57 89. KI67 138.COLLEGEN T4

41. CD61 90. LAMBDA 139.CA125

42. CD68 KP1 91. MAMAMOGLOBIN 140.CD38

43. CD7 92. MELAN A 141.CDX2

44. CD79A 93. MDM?2 142.CA19

45. CD8 94. MOC31 143.HBSAG

46. CD99 95. MPO 144.LAMININ

47. CD138 96. MUM1 145.MUC1-MUC2

48. C MYCCD57 97. MYOGENIN 146.NSE

49. CDX2 98. NAPSIN 147.P40 P57

|~T48.THRGOBLN




2. HISTOKIMYA BOYMA CIiHAZI VE KITLERI TEKNIK OZELLIKLERI

Sira No Malzemenin Adi Birimi Miktar1

Histokimya Boyama Kiti Test 25.000

1. GENEL SARTLAR:

1.1.Sistem 220-240 V ve 50/60 Hz arasinda galisabilmelidir.

1.2.Istemde belirtilen test sayilar1 birimimizin 24 aylik ihtiyacina gére talep edilmistir..

1.3.Teklif edilen sistem teslim edilmeden dnce mevcut Kitler ile ¢alisir hale getirilmesi ve
standardizasyonu firma tarafindan kurulum tarihinden itibaren en ge¢ 10 is giinii iginde
yapilmalidir

1.4.Sistem ile ilgili teknik bilgi ve egitim, kurumumuzca belirlenecek personele, en az 5 -
giin siire ile, sertifikali bir egitmen tarafindan verilmelidir.

1.5.Cihaz/ cihazlar s6zlesme bitim tarihinde 10 y1l 6mrii doldurmamis olmalidur.

1.6.Sistem calisir halde patoloji laboratuarimizca belirtilen yere, ihaleyi kazanan firma
tarafindan kurulmalidir.

1.7.Cihazin 3 ayda bir rutin bakimi firma tarafindan ticretsiz yapilmalidir.

1.8.Cihazin teknik arizalar1 en geg 5-7 is giinti igerisinde giderilmeli ve bu siireyi asan -
durumlarda uygulama destegi saglanmalidir.

1.9.Firmalardan cihazlarin kesin kabuliinden 6nce bir takim testlerin yapilmasi istenecektir.
Bu islem anabilim dali laboratuarimizda demo uygulama seklinde olacaktir. Bu testlerin
yapilabilmesi i¢in gerekli personel ve diizenegi firma saglayacaktir. Demo ¢alismasinda
basarisiz olan firmalarin teklifleri gegersiz sayilacaktir.

1.10. Demo sirasinda tablo 1 ‘de belirtilen boyalarda hepsinin istenilen en {ist kalitede
boyanmasi gerekmektedir.

1.11. Kitlerin ¢calismamasi halinde firma teknik ve pratik destegi vermekle yiikiimliidiir.
Boyama isleminde her hangi bir sorun oldugunda, haber verilmesinden itibaren, firma 5
is giinii igerisinde sorunu gidermelidir. Kitlerin saklanmasi i¢in 1 adet (1s16lgerli) bitytik
boy buzdolap temin edilmelidir.

1.12. Tiim testler son kullanma tarihine 3 ay kala (firmaya bildirildiginde) firma tarafindan
Jicretsiz olarak uzun miatl olanlar ile degistirilecektir.

1.13. Cihazlar i¢in; teslimat tarihinden itibaren 6 ay igerisinde 4 ten fazla ariza bildirimi
yapildiginda ilgili seri numarali cihaz veya cihazlar yetkili firma tarafindan ticretsiz
olarak yenisi ile degistirilecektir.

1.14. Yenisi ile degistirilmesi gereken cihaz veya cihazlar i¢in yetkili firma herhangi bir
hak talebinde bulunmadigini kabul edecektir. Cihazlar ihale s6zlesme bitim tarihirae
kadar 10 yili doldurmamis olmalidur.

1.15. Sistem calisir halde patoloji laboratuarimiza kurulacak ve belirtilen sarf malzernesi
ile birlikte teslim edilecektir

1.16. Aynifirmada kalan malzemerde/kitlerde bedeli kar§|||g|n‘da malzeme/kit degisimi

yapabilmelidir




2. TAM OTOMATIK HISTOKIMYA SISTEMi TEKNIK OZELLIiKLERI

10.

11

12,

13.

15

. Cihaz, histokimyasal 6zel boyama islemlerini kesitin deparafinizasyon asamasindan

baglayarak ayni platform tizerinde, kullanici miidahalesine gerek kalmadan tam
otomatik yapabilmelidir.

Cihaz ayni anda en az 20 ayr1 lam boyamasi yapabilmeli ve iki ayr1 sistem
kurulmalidir. Boylece teknik ariza bakim vb durumlarda ayrica giin igerisinde farkls
zamanlarda cihazlardan biri ¢alismaya devam ederken bosta olan ikinci cihaza
ylikleme yapilabilmelidir. Ayrica iki ayr sistem ile kisa siireli protokol ile

boyamasi tamamlanan lamlarin uzun stireli protokolde bekleme handikapini ortadan
kaldirmalidir. Ve mesai saatlerinde en az 120 lam ¢aligma kapasiteye sahip sistem
olmalidir (uzun protokollii boyalar dahil).

Cihaz, reaksiyon stabilitesi ve hizi agisindan ortam 1s1s1 degisikliklerinden
etkilenmeden lam altindaki 1sitma tinitesi ile preparat tizerindeki 1s1y1 kontrol
debilmelidir. Is1 kontrolii her bir lam i¢in ayr1 ayr1 yapilmalidir

Cihaz, birbirinden bagimsiz protokolleri ayni anda ¢alisilabilmelidir.

. histokimya ¢aligmalarinda pozitif sarjli lam preparati kullanmali, 6zel bir preparat

veya disposable malzeme kullanimi gerektirmemelidir. (lam firma tarafindan
tcretsiz yapmalidir)

Cihaz preparatlar, reaktifler ve boyama protokolleri yiiklendikten sonra mikrotomda
kesiti almmig lamin tiim islemlerini boyama bitinceye kadar kullanici miidahalesi
gerektirmeden tam otomatik ¢alisabilmelidir. -

Cihaz hafizasinda kalite kontroliine yardime1 olacak ¢aligma istatistiklerini (calisma
ve son kullanma tarihlerini, ¢alisma stirelerini, kullanilan reaktiflerin cinsini,
miktarini, vb.) tutabilmelidir.

Malzeme miktarlarini, son kullanma tarihlerini takip edilebilen bir hafiza sistemi
olmali ve son kullanma tarihi gegen tiriinler i¢in sistem kullaniciyr gérsel/sesli olarak
uyarmalidir.

Cihaz yazilimi boyama sirasinda her bir lamin hangi asamada oldugunu -
gosterebilecek 6zellikte olmalidir.

Etiketlenmis slaytlar cihazdaki biitiin pozisyonlara rastgele yiiklenebilmelidir.

. Cihaz herhangi bir degisikligi otomatik olarak saptayabilmeli, boylece kullanic1y1

olas1 hata ve yanlis tanilara karsi koruyabilmelidir.
Cihaz boyama kitleri ve diger soliisyonlarm miktarini otomatik olarak takip etmeli
ve yeterli olmadigi durumlarda kullaniciyr uyarmalidir.
Olugan hatalar tmamen rapor edilebilmeli ve yazdirilabilir bir dosyada .
saklanabilmelidir.

14. Cihazbarkod prensibiyle ¢alismali, lam tizerindeki barkodlarin
tanimladigi boyama protokoliinii otomatik olarak tanimali ve manuel bilgi girisine
gerek duyulmamalidir.

. Reaktifler cihaza barkod okuyucusu sayesinde tamimlanabilmeli ve cihaz; lam

lizerindeki protokol ile reaktifleri otomatik olarak eslestirilerek boyama islemj
manuel miidahaleye ge uyulmadan ger¢eklestirebilmelidir.




16. islem raporlari ve istatistiksel veriler gerekli oldugunda dosyalanmak ve
arsivlenmek tizere yazdirilabilir olmalidir.

17. Cihaz hastane otomasyon sistemine entegre edilebilmelidir.

18. Kullanici, cihazdaki tiim islemleri boyama tinitesi disinda ayr1 bir bilgisayar araciligi
ile kontrol edebilmelidir.

3. BOYAMA KITLERI VE DIiGER SARF MALZEMELERI TEKNIK
OZELLIKLERI

1. Sistemi teklif eden firma, histokimya testlerini yapmak i¢in gerekli tiim malzemeleri
(boyama kiti, deparafinizayon soliisyonu, lam, lamel, kapatma solusyonu vs...)
temin etmelidir.

Kitler in vitrodiagnostik (teshis) amacl olmalidir.

Kitler cihaz i¢in optimize edilmis olmalidur.

Kitler CE belgeli olmalidir.

Boyama tekniklerinin gerektirdigi kapali reaksiyon ortamim saglayan, slayt

tizerindeki dokunun kurumasimi ve kontaminasyonu engelleyen soliisyon veya

preparat verilmelidir.

6. Testlerde kullamlacak kitler barkodlu olarak teslim edilmelidir. Bu barkod araciligl
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.

7. Sistemde kullanilacak soliisyonlar orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlar
tizerinde herhangi bir silinti, kazinti veya sonradan yazilmus bir sey olmamalidir.

8. Lam barkod etiketi ve barkod yazici i¢in gerekli sarf malzemesi iicretsiz

- el D

verilmelidir.

9. Ongoriilen histokimya boyama kitleri asagida belirtildigi gibidir (tablo 1).

10. Kurumumuz giincel tiiketim ihtiyacina binaen test miktarlarinda degisiklik yapabilir
ve firma panelinde bulunan farkli bir test talep edilebilir. firma teminle ylikiimliidir.

Uriin ismi Test miktari Uriin ismi Test miktar
Alcien blue ph 2.5 100 Musicarmin 100

Alcien blue forpas 8000 PAS 14000

AFB kit 50 Reticulum 600

Congo red 100 tricrome 600

Pas diastaz 1050 Iron 300

Elastik 100 GMS2(gomore) 100

EVG 100 ORCEIN 100

Tablo1: kurum 6ngoriilen tiiketim miktarlari




4. TEKNIiK SERVIS VE GARANTI:

1.

W

Cihaz kullanildig: siire boyunca garantili olacak ve bu garanti satic1 ve/veya temsilci
firma tarafindan verilecektir.

Satic1 ve/veya temsilci firma teknik servis imkanlarini ve alt yapisim belgelemelidir.
Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasardan satic1 firma sorumludur.

Teklif edilen cihazin halen tiretimde olan, istenilen dzelliklere sahip oldugu tiretici
firma tarafindan belgelenmelidir.

Cihaz ISO, TSE, TSEK, TUV, CE, FDA kalite standard1 belgelerinden en az birine
sahip olmali ve belgelendirilmelidir.

5. FATURA VE SIPARISLER

I

Bu ihale sonucu alinacak reaktiflerin ddemeleri test(boyama) karsiligi seklinde
olacaktir. Her aymn sonunu takiben laboratuvar tarafindan test(boyama) sayilari
hastane otomasyon (HBYS) sisteminden ve/veya cihazdan ¢ikarilacak ve bu
test(boyama) sayilari ile ilgili firma tarafindan diizenlenecek olan proforma ile
firmaya 6deme yapilacaktir.

Laboratuvar uzmani tarafindan mikroskobik degerlendirme yapilamayacak kalitede
boyamalar (cihaz veya boya kaynakli problemden dolay1) igin higbir ek baslik adi
altinda 6deme yapilmayacaktir.

. Firma, hastane bilgisayar agina girmemis, kaydi yapilmamis testler i¢in ve

laboratuvar uzmamn tarafindan klinik uyumsuzluk tespit edilmis testler icin &deme
talep etmeyecektir.

Her ayin bes’i (5) ile on bes’i (15) arasinda bir 6nceki ayin islem adedini ve tutarini
belirlemek iizere, hastane laboratuvar uzmani ve ihaleyi kazanan firmanin mali
yetkilisinin imzasi bulunan, bir ay icerisinde yapilmis onayli test sonuglarimin
(Kayiplar ve Tekrarlar diigiildiikten sonra) adini, adedini ve teklif edilen fiyata gore
tutartnu bildirir bir tutanag, ilgili firma bashekimlige yazili kayd: igerecek sekilde
sunacaktir.

. Hastaneye teslim edilen miktar ile caligan test sayisi arasindaki farktan dolay:

herhangi bir hak iddia edilmeyecektir. Kayiplar (kalibrasyon, kontrol, tekrar vb.) goz
Oniinde tutulmayacaktir.



3. HPV DNA DETEKSIYON VE TiPLENDIRME KiTi TEKNiK OZELLIKLERi

sira | Malzemenin Adi Birimi Miktari
3. | HPV DNA Deteksiyon ve Tiplendirme Kiti Test 3000

1. istemde belirtilen test sayilari birimimizin 24 ayhk ihtiyacina gore talep edilmistir.

2. Teklif edilecek cihazlarin ve kitlerin 98/79/EC Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam
Cihazlar Yonetmeligi geregi tani amach amagl oldugunu gosteren IVD CE onayli
oldugunu gésterir belgeleri bulunmalidir ve TITUBB kayitlari oldugu . belgelendirilmeldir.

3. Teklif edilecek kitlerle cihazlar tam uyumlu olmali, birlikte kullaniimak (izere
validasyonlarinin yapildigi kit prospektiislerinde gésterilmelidir.

4. HPV (Human Papillomaviriis) cihazi érneklerin yiiklenmesinden sonra tam otomatik
olmali ve herhangi bir manuel isleme veya miidahaleye gerek duymamalidir. Galisma bir
bitiin olup butilin sarf malzemeleri dahil olmalidir.

5. Sistem primer &rnek toplama kaplarindan calisabilmeli, 6rnek toplama kaplarinin ve
reaktiflerin yliklenmesinden sonra hicbir manuel miidahale gerektirmeden kesintisiz ve
tam otomatik olarak galismali ve bGylece izolasyon siirecini tamamlamalidir. Sonrasinda
kullanicinin real time pcr cihazina yiikleme yapmasi ile sonuclar cikana kadar tam
otomatik ¢alismali ve rapolar kullanici gereksinimi olmadan sonuglar alinabilmelidir.

6. Sistem, elde edilen sonuglar Gzerinde manuel miidahaleye izin vermemeli boylece
kullanici kaynakl olasi hatalar ekarte edilmis olmalidir.

7. Sistem gerekli durumlarda uyari mesaji vererek kullaniciyi uyarmali, béylece hatali veya
invalid sonuglarin verilmesi engellenmelidir.

8. Sistemde barkod okuyucu bulunmali, numuneler ve reaktifler sisteme barkod okuywucu -
ile tanitilmalidir. Kullanilacak her érnege barkotla isaretli bir ID numarasi verilebilmeli
ve bu sayede numunelerin sistem iizerinde takibi saglanmis olmalidir.

9. Teklif edilecek kitler servikal sitoloji 6rnekleriyle calisiimak iizere valide edilmis olm aldir.

10. Teklif ~edilecek kitler sitoloji testi calismak icin alinmis PreserveCyt siiritinti

orneklerinden de calisabilecek 6zellikte olmali bu sayede ikinci bir numune alimina
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24,

gerek duyulmadan tek numuneden Sitoloji ve PCR testi yapilabilmeli, bu kullanimin
valide edildigine dair bilgi kitlerin kullanim kilavuzunda yer almalidir.

Kitler, Real Time PCR tabanli HPV DNA tesbiti ile Human Papiloma Virls yiiksek risk
grubu genotiplerini taramali ve en sik goériilen HPV 16,18 tiplerini ayri ayr tespit
edebilecek 6zellikte olmahdir.

Testin hassasiyeti CIN2/3 icin en az % 90 olmalidir.

Testlerin tekrarlanabilirligi en az % 95 olmahdir.

Testin dzgullugl dusuk riskli HPV genotipleri ile cross-reaktiviteyi engelleyecek sekilde
CIN 2/3 icin en az % 50 olmalidir.

Teklif edilecek kitler klinik olarak tiim CIN2 miispet numuneleri tespit edebilecek -esik
hassasiyet degerine (cut-off) sahip olmalidir.

Deteksiyon asamasi Real-time PCR temeline gore galismali, 12 adet (31, 33, 35, 39, 45,
51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) "ytiksek risk” HPV genotipinin varligi tarayabilmeli, bunlardan
en sik rastlanan HPV 16 ve HPV 18 genotiplerini ayri ayri tiplendirebilmelidir.
Tiplendirme ve tarama igin ayni kitler kullanilmal, HPV 16 ve HPV 18 icin farkli bir
sisteme ve kite ihtiya¢ duymamalidir.

Siirtintli numunesi almak icin kullanilacak swab ve tagima tamponlarinin teklif edilecek
kitlerle birlikte kullanimi valide edilmis olmali ve tam uyumlu otomatik viral DNA
izolasyon cihazi ile birlikte kullaniimahdir.

Kitler, en fazla 400-500 ul 6rnek hacmi ile galisabilmelidir.

Kit iceriginde ekstraksiyonun verimini kontrol etmek ve yalanci negatifligi 6nlemek igin
mutlaka internal kontrol bulunmali, internal kontrol olarak p-globin DNA's|
kullaniimalidir.

Sistemde sonuglarin glvenilirligi icin DNA kontaminasyon varliginin izlenmesine gerek
duyulmamahdir.

Test, tiim 6rnek ve HPV tipleri icin, % 95 gliven araliginda en az 7500 kopya/mL analitik
duyarhlik saglayabilmelidir.

Kontroller sisteme dogrudan yiiklenebilmelidir. Herhangi bir 6n isleme gerek
duyulmamalidir.

Ornekler primer 6rnek kabindan (Thinprep) calisabilmelidir, herhangi bir 6nislem
Gerektirmeden system raklari aracigiyla sisteme yiiklenebilmelidir. Gereklilir halinde

firma HPV galismasi igin toplama kaplarini tepain edilmelidir

550 Van Efitin i Arsgrna Hasta

Uzm.Dr.Fund '. $




25.

26.
27.

28.

29.

30.

31::

32.
33.

34.

35.

36.

37.

38.

Teklif edilen Otomatik HPV (Human Papillomaviriis) cihazinda kontaminasyonu 6nlemek
icin spesifik tek kullanimhk pipet uglari kullaniimahidir.

Otomatik HPV (Human Papillomavirus) cihazi LIS’e baglanabilir 6zellikte olmalidir.
Teklif veren firma 6zellikleri tanimlanan sistemi, kit karsiligi olarak verilen kitler
tiiketilene kadar laboratuvarimizda bulunduracaktir.

Cihaz ariza durumunda 48 saaatte midahele, Cihazin teknik arizalari en geg 5-7 is glinu
icerisinde giderilmeli ve bu siireyi asan durumlarda uygulama destegi saglanmalidir
Firma kitlerin saglanabilmesi icin blyik boy 1 adet buzdolabi (1si6lgerli) ve cihaz igin
gerekli yazici, masa, sandalye vb malzemeleri temin etmeli

Cihaz veya kit kaynakli tekrar edilen veya ¢alisma sonucunda hatali gikan sonuglarin kit
kayiplari firma tarafindan Ucretsiz verilmelidir

Kurumun istedi dogrultusunda cihaz demo kurulabilmeli, demo galismasinda érnekler
licretsiz calisabilmeli ve bu galismadan kurum degerlendirme yapabilmeli

Teklif edilecek HPV (Human Papillomaviris) kitleri icin internal kontrol bulunmalidir.
Rapor bélimiinde en az hasta bilgileri, hpv sonuglari (hpv 16-18 ve diger) ve pozitif,
negatif kontroller sonuglari olmalidir.

Testler son kullanma tarihine 3 ay kala (firmaya bildirildiginde) firma tarafindan licretsiz
olarak uzun miadli olanlari ile degistirmelidir.

Firmalardan cihazlarin kesin kabuliinden 6nce bir takim testlerin yapilmas: istenecektir.
Bu islem laboratuarimizda demo uygulama seklinde olacaktir. Bu testlerin yapilabilmesi
i¢in gerekli personel ve diizenegi firma saglayacaktir. Demo ¢alismasinda basarisiz olan
firmalarin teklifleri gegersiz sayilacaktir.

Bu ihale sonucu alinacak reaktiflerin 6demeleri test (calisma) karsiligi seklinde olacaktir.
Her ayin sonunu takiben laboratuvar tarafindan test(¢alisma) sayilari hastane
otomasyon (HBYS) sisteminden ve/veya cihazdan gikarilacak ve bu test(boyama) sayilari
ile ilgili firma tarafindan diizenlenecek olan proforma ile firmaya 6deme yapilacaktir.
cihaz veya kit kaynakli problemden dolay! higbir ek bashk adi altinda 6deme
yapilmayacaktir.

Firma, hastane bilgisayar agina girmemis, kaydi yapilmamis testler igin ve laboratuvar
uzmani tarafindan klinik uyumsuzluk tespit edilmis testler igin 6deme talep

etmeyecektir.
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Her ayin bes’i (5) ile on bes’i (15) arasinda bir 6nceki ayin islem adedini ve tutarini
belirlemek tGzere, hastane laboratuvar uzmani ve ihaleyi kazanan firmanin mali
yetkilisinin imzasi bulunan, bir ay icerisinde yapilmis onayl test sonuglarinin (Kayiplar ve
Tekrarlar dustldikten sonra) adini, adedini ve teklif edilen fiyata gore tutarini bildirir bir
tutanagy, ilgili firma bashekimlige yazili kaydi icerecek sekilde sunacaktir.

Hastaneye teslim edilen miktar ile ¢alisan test sayisi arasindaki farktan dolayi herhangi
bir hak iddia edilmeyecektir. Kayiplar (kalibrasyon, kontrol, tekrar vh.) géz 6niinde
tutulmayacaktir.

Malzeme siparigleri birimin istemine gore peydey pey yapilacaktir. Firma soguk zincir
kitlerin transfersnde gereken ozveriyi géstermelidir. Kargo kaynakl problem (kit
bozulmasi vb) firma sorumludur.

Cihaz/ cihazlar s6zlesme bitim tarihinde 10 yil 6mri doldurmamis olmalidir.

Ayni firmada kalan malzeme/kitlerde bedeli karsiliginda kit/malzeme degisimi

yapabilmelidir.

Cihaz kullanim siiresinde garantili olmalidir.




SIRA | MAL KALEMINADI BiRiMi | MIKTAR
NO

4 HER2 KRM17 DUAL IN SITU TEST 150
HIBRIDIZASYON KIT1I

2 IN SITU HIBRIDIZASYON KITI (KAPPA, TEST 250
LAMBDA, EBER, HPV)

6 IMMUNOHISTOKIMYASAL PRIMER TEST 1100

ANTIKOR (OZEL KLON ANTIKOR)

4. HER2&KRMZ17 DUAL IN-SITU HYBRIDiZASYON TESTI TEKNIK
SARTNAME

1. 4.5 ve 6... Kalemler birlikte teklif verilecektir, kismi teklif Kabul edilmeyecektir.
2. Testler In-Vitro diagnostik amagli olmalidur.

3. Kullanilan kit ile dual boyama yapilmali ve ayni slayt tizerinde Her2 siyah ve
kromozom 17 kirmizi ile isaretlenebilmelidir. Gériintiileme sinyallerle birlikte
hiicre morfolojiside izlenebilmelidir

4. Testlerde kullanilacak reaktifler barkodlanmis olarak gelmelidir. Bu barkodlar
aracilig1 ile reaktifin cinsi, seri numarasi, lot numarasi, son kullanim tarihi, kag
test oldugu vb. kalite kontrol bilgileri bir barkod okuyucu vasitasi ile otomatik
olarak sisteme tanitilabilir sekilde tasarlanmis olmalidir.

5. Her2&Krmz 17 ISH ve In situ hibridizasyon kiti testlerini yapmak i¢in werilen
tiim sarf malzemeleri hastanenin patoloji laboratuarinda kurulacak olan tam
otomatik immiinohistokimya, in-situhibridizasyon lam boyama cihazinda
kullanilabilmelidir. Ve/ veya bunun i¢in cihaz ve ekipman alt yapisini
olusturmalidir.

6. Testler son kullanma tarihine 3 ay kala (firmaya bildirildiginde) firma tarafindan
ticretsiz olarak uzun miadli olanlari ile degistirmelidir.

7. Firmalardan cihazlarin kesin kabuliinden 6nce bir takim testlerin yapilmasi
istenecektir. Bu islem laboratuarimizda demo uygulama seklinde olacaktir. Bu
testlerin yapilabilmesi igin gerekli personel ve diizenegi firma saglayacaktir.

Demo calismasinda basarisiz olan firmalarin teklifleri gecersiz sayilacaktir
8. Bu ihale sonucu alinacak reaktiflerin ddemeleri test(boyama) karsilig: seklinde

olacaktir. Her ayim sonunu takiben laboratuvar tarafindan test(boyama) sayilar

hastane otomasyon (HBYS) sisteminden ve/veya cihazdan ¢ikarilacak ve bu




10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

test(boyama) sayilari ile ilgili firma tarafindan diizenlenecek olan proforma ile
firmaya 6deme yapilacaktir.

Laboratuvar uzmani tarafindan mikroskobik degerlendirme yapilamayacak
kalitede boyamalar (cihaz veya boya kaynakli problemden dolay1) i¢in hi¢bir ek
baslik ad1 altinda 6deme yapilmayacaktir.

Firma, hastane bilgisayar agina girmemis, kayd: yapilmamis testler i¢in ve
laboratuvar uzmani tarafindan klinik uyumsuzluk tespit edilmis testler i¢in 6deme
talep etmeyecektir.

Her ayin bes’i (5) ile on bes’i (15) arasinda bir 6nceki ayin islem adedini ve
tutarini belirlemek {izere, hastane laboratuvar uzmani ve ihaleyi kazanan firmanin
mali yetkilisinin imzas1 bulunan, bir ay icerisinde yapilmis onayl test sonuglarinin
(Kayiplar ve Tekrarlar diistildiikten sonra) adini, adedini ve teklif edilen fiyata
gore tutarim bildirir bir tutanag, ilgili firma bashekimlige yazili kaydi icerecek
sekilde sunacaktir.

Hastaneye teslim edilen miktar ile ¢alisan test sayisi arasindaki farktan dolay1
herhangi bir hak iddia edilmeyecektir. Kayiplar (kalibrasyon, kontrol, tekrar vb.)
g6z Onilinde tutulmayacaktir.

Cihazlar i¢in; teslimat tarihinden itibaren 6 ay igerisinde 4 ten fazla ariza bildirimi
yapildiginda ilgili seri numarali cihaz veya cihazlar yetkili firma tarafindan
iicretsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.

Yenisi ile degistirilmesi gereken cihaz veya cihazlar i¢in yetkili firma herhangi bir
hak talebinde bulunmadigini kabul edecektir. Cihazlar ihale s6zlesme bitim
tarihine kadar 10 y1li doldurmamis olmalidir.

Cihaz/ cihazlar s6zlesme bitim tarihinde 10 yil 6mrii doldurmamais olmalidir.
Cihaz /CIHAZLAR kullanildig: siire boyunca garantili olacak ve bu garanti satici
ve/veya temsilci firma tarafindan verilecektir.

Ayni firmada kalan malzemerde bedeli karsiliginda malzeme/kit degisimi

yapabilmelidir




5. IN-SITU HIBBRIDiZASYON TESTLERI TEKNIK SARTNAME

10.

ii.

12.

. Testler In-Vitro diagnostik amacli olmalidir.

Testlerde kullanilacak reaktifler barkodlanmis olarak gelmelidir. Bu barkodlar
aracilifl ile reaktifin cinsi, seri numarasi, lot numarasi, son kullanim tarihi, kag test
oldugu vb. kalite kontrol bilgileri bir barkod okuyucu vasitas: ile otomatik olarak
sisteme tanitilabilir sekilde tasarlanmis olmalidir

. Lambda probu; Lambda CISH ¢alismasinda gerekli olan kit ve diger sarf malzemeleri

igeren sistem seklinde olmalidir.

Kappa probu; Kappa CISH ¢alismasinda gerekli olan kit ve diger sarf malzemeleri
iceren sistem seklinde olmalidir.

. Eber Probu; g¢alismasinda gerekli olan kit ve diger sarf malzemeleri iceren sistem

seklinde olmalidir

Hpv probu; Hpv 50 test Yiiksek Risk Probu ve 50 test Diisiik Risk Probu icermeli , bu
calismalar i¢in gerekli olan kit ve diger sarf malzemeleri igermelidir

in-situ hibbridizasyon testlerini yapmak i¢in verilen tiim sarf malzemeleri hastanenin
patoloji laboratuarinda kurulacak olan tam otomatik immiinohistokimya, in
situhibridizasyon lam boyama cihazinda kullanilabilmelidir. Ve/veya bunu icin alt
yap1 hazirlanmali

. Testler son kullanma tarihine 3 ay kala (firmaya bildirildiginde) firma tarafindan

licretsiz olarak uzun miadli olanlar ile degistirmelidir.

Firmalardan cihazlarin kesin kabuliinden 6nce bir takim testlerin yapilmast
istenecektir. Bu islem laboratuarimizda demo uygulama seklinde olacaktir. Bu
testlerin yapilabilmesi igin gerekli personel ve diizenegi firma saglayacaktir. Demo
caligmasinda basarisiz olan firmalarin teklifleri gegersiz sayilacaktir

Bu ihale sonucu alinacak reaktiflerin 6demeleri test(boyama) karsiligi seklinde
olacaktir. Her aym sonunu takiben laboratuvar tarafindan test(boyama) sawilari
hastane otomasyon (HBYS) sisteminden ve/veya cihazdan cikarilacak ve bu
test(boyama) sayilari ile ilgili firma tarafindan diizenlenecek olan proforma ile
firmaya 6deme yapilacaktir.

Laboratuvar uzmani tarafindan mikroskobik degerlendirme yapilamayacak kalitede
boyamalar (cihaz veya boya kaynakli problemden dolay1) i¢in higbir ek bashk adi
altinda 6deme yapilmayacaktir.

Firma, hastane bilgisayar agina girmemis, kayd: yapilmamus testler igin ve laboratuvar
uzmani tarafindan klinik uyumsuzluk tespit edilmis testler igin Gdeme talep
etmeyecektir.

[ Tibbi Patolaji
ip.Tes.No:150281




13. Her ayin bes’i (5) ile on bes’i (15) arasinda bir 6nceki ayin islem adedini ve tutarmi
belirlemek tizere, hastane laboratuvar uzmani ve ihaleyi kazanan firmanin mali
yetkilisinin imzas1 bulunan, bir ay igerisinde yapilmis onayli test sonuclarmin
(Kayiplar ve Tekrarlar diistildiikten sonra) adini, adedini ve teklif edilen fiyata gére
tutarini bildirir bir tutanag, ilgili firma bashekimlige yazili kayd: igerecek sekilde
sunacaktir.

14. Ayn1 firmada kalan malzemerde bedeli karsiliginda malzeme/kit degisimi

yapabilmelidir

15. Hastaneye teslim edilen miktar ile ¢alisan test sayisi arasindaki farktan dolay:
herhangi bir hak iddia edilmeyecektir. Kayiplar (kalibrasyon, kontrol, tekrar vb.) goz
ontinde tutulmayacaktir.

Gitim ve Arasfinma Hastanesi
da CALISKAN SERKOY
" Tib Patoloji




6. IMMUNOHISTOKIMYASAL PRIMER ANTIKOR (OZEL KLON
ANTIKOR) TEKNIK SARTNAMESI

. Kullanima hazir formda olmalidir. 50 ser testlik kapali ambalaj kutularda olmalidir.

. PDL1; Sp263-Sp142 klonlu, Cerrb2; 4B5 klonlu, pl16; E6H4 klonlu olmalidir.

. Istenilen test miktar1 kadar immunohistokimyasal goriintiime kitide dahil olmalidar.

. CE ve IVD belgeli olup, kapali ambalaj kutuda olmalidir

. Pdl1:100 test, cerbb2; 600 test, p16; 400.... Test olmalidir. TOPLAMDA 1100 test
(binytiz)

. Bu ihale sonucu alinacak reaktiflerin ddemeleri test(boyama) karsilig1 seklinde
olacaktir. Her ayin sonunu takiben laboratuvar tarafindan test(boyama) sayilari
hastane otomasyon (HBYS) sisteminden ve/veya cihazdan ¢ikarilacak ve bu
test(boyama) sayilari ile ilgili firma tarafindan diizenlenecek olan proforma ile
firmaya 6deme yapilacaktir




T.C.- SAGLIK BAKANLIGI
SBU. VAN EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI VE ERCIS SEHIT RIDVAN
CEVIK DEVLET HASTANESI MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI 24 AYLIK KiT
VEYA SARF KARSILIGI CiHAZ KULLANMA UYGULAMASI

L. KISIM: SEDIMANTASYON TUPLERI KARSILIGI SEDIMANTASYON CiHAZI
ALIMI UYGULAMASI

SIRA NO MALZEME ADI TEST BIRIMI
1 Sedimentasyon 105.000 TEST
2 Sedimentasyon 20.000 TEST

A. SEDIMANTASYON CIHAZINDA KULANILACAK TUPLERIN OZELLIKLERI

A.1. Teklif edilecek tiipler cihazla tam uyumlu kullanilabilecektir. Tipler firmaya ait orijinal
etiketi tasimali, etiketin iizerinde son kullanma tarihi, seri numaras: ve saklama kosullari
belirtilmis olmalidir.

A.2. Istekli firmalar Sedimantasyon tiplerinin hangi prensiple calistigini, kag testlik
ambalajlarda oldugunu ve tiretici firma isimlerini agik olarak belirteceklerdir.

A.3. Sézlegme stiresince alinan tiiplerin miadlari teslim tarihinden itibaren en az 8 (sekiz) ay
olacaktur, tiipler hastanenin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecektir. Sedimantasyon
tiipleri son kullanma tarihinden 3 ay 6ncesinde firmaya haber vermek kaydiyla miktar1 ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miadlilarla ( en az alti ay) degistirilecektir.

A.4. Teklif edilecek sedimantasyon tiipleri cam veya plastik malzemeden, vakumlu ve sitrath
olmali, hastanemizde kullanilan barkod sistemine uyumlu olmalidir.

A.S. Tiplerin tizerinde kan alma ¢izgisi olacaktir.

A.6. Teklif veren firmalar, s6zlesme siiresi bitene kadar teklif ettikleri kalemler icin
laboratuvarin tercih edecegi “ig kalite kontrol” serumlarini iicretsiz olarak karsilayacaklardir.
A.7. Stzlesme yapildiktan sonra en geg bir ay icerisinde, firma laboratuvar tarafindan kabul
edilen bir “Dis kalite kontrol programi” ile ilgili tim islemleri, s6zlesme siiresince gegerli
olacak sekilde, ticretsiz olarak gergeklestirmelidir.

B. SEDIMANTASYON CIHAZI'TEKNIK OZELLIKLERI

B.1. Sedimantasyon cihazi eger 1 saatlik sedimantasyon Olg¢timiint 5-10 dakika i¢inde veren
teknik 6zelliklere sahip ise, en az 30 test tiipii ayni anda yliklenebilmelidir. Eger bir saatlik
oletim i¢in bir saat gerekiyorsa 80-100 test tiipii yiiklenebilmelidir. Cihaz ayni zamanda 30
dakikalik sonu¢ da verebilmelidir. Firma 1 (bir) adet Van Egitim Arastirma Hastanesine, 1
(bir) adet Ipekyolu ek binasina, 1 (bir) adet Ercis Sehit Ridvan Cevik Devlet Hastanesine,
toplam 3 (ii¢) adet cihaz kurmak zorundadir.

B.2. Cihaz okumay: tam otomatik olarak yapmali, yarim saatlik ve bir saatlik sonuglari ayri
ayr1 verebilmelidir. s

B.3. Sonuglart mm/h cinsinden otomatik olarak yazicidan veya ekrandan géstermeli ve yazil
olarak sonug¢ alinabilmelidir. :

B.4. Kalibrasyon egrilerinin gegerliligi uzun olmali, her gln yeniden kalibrasyona ihtiyag
duymamalidir. Gerekli fazladan kalibrasyonlar icin kullanilacak reaktif yiiklenici firma
tarafindan karsilanmalidir. '

B.S. Sedimantasyon cihazi hastane otomasyon bilgisayar sistemine (LIS) baglanabilmelidir ve
teklif yeren firma bununla ilgili tiim dokiimanlar otomasyon firmasina verebilmelidir.
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B.6. Fabrikasyon hatalarina veya arizalarina karsi garantili, siirekli ve hizli servis imkani
saglanmalidir.

B.7. Cihazin okuma sistemi Westergren sistemine uygun olmalidir.

Test sonuglar printer vasitasiyla alinabilmelidir. Printer firma tarafindan verilecektir.

B.8. Sézlesme stiresince cihaz on yasini gegmemelidir.

B.9.lhalede belirtilen tiipler bitinceye kadar gerekli olan biitin sarf malzemeleri (ihalede

istenen tiip sayisimin beste biri kadar vakutainer igne uclari, printer kagitlar1 vb.) Firma
tarafindan ticretsiz karsilanacaktir

B.10. Her cihaz kendine ait bir yaziciya ve bilgisayara sahip olmalidir. Teklif veren firmanin
getirecegi bilgisayarin teknik ¢zellikleri F. bsliimiinde belirtilmistir.

KIiT VEYA SARF KARSILIGI IHALE KAPSAMINDA BUTUN KISIMLARDA
ISTENECEK ORTAK OZELLIKLER

A: AYLIK ODEME HAK EDISLERININ TAHAKKUKU iLE ILGILI HUSUSLAR

A.1. Thalede talep edilen kitlerle ilgili olarak, yiiklenici firma, uzmanin talebi dogrultusunda
en az 2 aylik kit ihtiyacim laboratuvarda bulundurmak zorundadir. 2 aylik test ihtiyact; yillik
saymin 2/12 si ya da uzmanin aylik istatistiklere gore belirleyecegi test sayisidir. Firma; her
ayin sonunda belirlenen sayida test miktarini laboratuvarda bulundurdugunu tutanak haline
getirip firma yetkilisi ve sorumlu laboratuvar uzmani tarafindan imza altina almalidir.

A.2. Laboratuvarda bulundurulan reaktifler, kontrol ve kalibratérler miadini geememis
olmalidir. Miad1 gegmis herhangi bir malzeme kullanildig1 uzman tarafindan tutanak ile tespit
edildigi takdirde firma uyarlir. Miad: gegmis malzemeden dolay1 dogabilecek tiim zararlar
firmaya 6detilir. Ikiden fazla miadi gegmis malzeme kullanildigi tespit edilirse idari
sartnamenin hiiktimleri uygulanur.

A.3. Cihazin test sayis1 hesaplamirken kurum, ¢alisilan hasta sayisim kabul edecek, firma ise
yikamalardan, cihaz arizalarindan, kontrollerden, kalibrasyonlardan ve tekrarlardan
kaynaklanan test kayiplarini kargilayacaktir. Firma kurumun istemesi halinde her bir kit teslim
doneminde bir 6nceki doneme ait kayiplarin teslim edecek yada dénem sonunda hesaplanan
test kayiplarini teslim edecektir. Hesaplama yapilirken kurumun bilgi enformasyon kayitlar
dikkate alinacaktir.

A.4. Bu ihale kapsaminda alinacak tiim kitlerde, her bir kit toplami {izerinden %20 artirma ve
eksiltme yetkisi idareye aittir. Artinm yapilacaksa kitlerin bitimine yakin, eksiltme
yapilacaksa son parti kit tesliminden sonra yapilacaktir.

B: CIHAZIN MONTAJI

B.1. Cihazlarin montaj1 yiikleniciye aittir. Cihazlar ticretsiz olarak kurumun gosterdigi yere
monte edilmelidir.

B.2. Cihazlarin galigmasi igin elektrik, vb. altyap: tesisati yiiklenici firma tarafindan
saglanacaktir. ilgili tim bakim ve sarf malzemeleri yiiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak
karsilanmalidir.
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B.3. Gerekli masa ¢aligma tezgahlar1 laboratuvar standartlarina uygun bigimde ilgili firma
tarafindan saglanir. Cihazlarin verimli ¢alisabilmeleri i¢in gerekli tesisat, techizat, firma
tarafindan {licretsiz olarak saglanacaktir. Cihazlar icin laboratuvarda yapisal diizenleme, alt
yapr degisikligi veya baska bir yere taginmasi gerektigi takdirde masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir..

B.4. Sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra laboratuvarin bildirimde bulundugu tarihten
sonraki 30 giin igerisinde kurulabilmeli ve isler hale getirilebilmelidir.

B.S. Cihaz, 220 volt 50 Hz sehir sebeke cereyaniyla calisabilecek ve elektrik kesilmelerinde
daha onceki galistigi sonuglar1 ve kalibrasyonlar: hafizasinda saklayabilecek olmali, tekrar
elektrik geldiginde herhangi bir miidahaleye gerek kalmadan testlere devam etmelidir.
Cihazlarin tim kompanentlerinin baglanabilecegi yeterli sayida ve cihazlarin teknik
kosullarina uygun kesintisiz gii¢ kaynagi (en az 20 dakika cihazlar calisir sekilde tutacak
ozelliklere sahip) ilgili firma tarafindan saglanir.

B.6. Kurulan sistemlerde kitlerin verimli ¢aligmasi icin laboratuvarda bulunanlara ek olarak
yeni ekipman gerekiyorsa (buzdolabi, klima, derin dondurucu, otomatik pipet, pipet uglari,
bilgisayar ve ekipmanlari v.b)ilgili firma tarafindan ticretsiz saglanmali ve bunlara iliskin sarf,
bakim, onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan tistlenilmelidir. Teslim edilen
otomatik pipetlerin kalibrasyonlar1.6 ayda bir firma tarafindan yaptirilacaktir.

B.7. Cihazlar kurulduktan sonra kabul edilmeden énce alinacak biitiin testlerin performansinin
degerlendirilebilecegi en az 3 giinlik demonstrasyon laboratuvarin belirleyecegi kosullar ve
zamanda yapilacaktir. Demonstrasyon prosediirii ekte sunulmustur. Demonstrasyon sirasinda
kullanilacak her tiirli malzeme firma tarafindan karsilanacak ve olusabilecek zararlarda
laboratuvarimiz ve kurumumuz sorumluluk kabul etmeyecektir.

B.8. Cihazlarin muayenesi sirasinda olusabilecek tiim masraflarin veya olusabilecek
hasarlarin ytiktimliiltgii firmaya ait olacaktir.

B.9. Ihalede istenilen parametreleri calismak tizere 6zellikleri verilen cihazlar (her tiirlii sarf
malzemesi ve bakimui ticretsiz verilmek kayd: ile) sozlesme bitim tarihine ve kamu ihale
kanununda taninan siireler miiddetince hastanenin kullanimina birakilacaktir.

B.10. Sistemi kuracak firma, tiim aygitlarin laboratuvar otomasyon sistemine iki yonlii olarak
( teknik olarak miimkiin olmayan durumlarda tek yonlii olarak ) baglanabilmesi i¢in Merkez
Laboratuvar ve Bilgi Islem Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri, dékiimanlar1 saglamasi
zorunludur. Teknik olarak gereken durumlarda baglantinin kurulmar ile ilgili ytikiimliiliiklere
firmanin katkisi istenebilir.

B.11. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirlii sarf malzeme (kontrol-gereken
durumlarda degisik diizeyde kontroller, tiipler, pipet uglari, vb ) akisini saglamali, licretsiz
servis ve ticretsiz bakim ( yedek parca dahil ) yapmalidr.

B:12. Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonu¢ vermesi i¢in laboratuarin gerekli
gordiigii tim kosullarin saglanmast ilgili firmanin sorumlulugundadur.



C: CIHAZIN EGIiTiMi

C.1. Cihaz: kullanacak personelin egitimi, ytiklenici firma tarafindan cihazin montajmn takip
eden 5(bes)giin igerisinde firetici veya distriibitér firma tarafindan verilecek ve bu egitim
sertifikalandirilacaktir.
C.2. Eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum idaresi
karar verecektir. Hastane idaresi uygun goriirse, en az iki (2) eleman sistemin kurulu oldugu
yerde egitim gorecek ve bu organizasyon yiiklenici tarafindan saglanacaktir.
C.3. Egitim swrasinda harcanan kitler, tiim soliisyonlar, arizalanmasi halinde kullanilacak
pargalar ytliklenici tarafindan karsilanmalidir.
C.4. Yiklenici firma sistemde yer alacak aygitlar i¢in en az biri orijinal olmak kaydiyla iki
adet kullanim kilavuzunu vermelidir. Tirk¢e hazirlanmis giinliik kullanim rehberlerinin
egitim sirasinda kullanicilara vermelidir. Bu rehberde:

Calisma Prensibi ve basamaklari

Kalibrasyon Kontrollerin ¢aligmasi

Orneklerin galisiimasi.

Hasta girisi

Sonuglar rapor bigiminde basilmasi ve agik anlasilir bir dille yer almalidir
C.S. Yiklenici cihazlarin kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari iceren
dokiimam Tiirkge olarak kuruma verecektir. Yiiklenici cihazlar konusunda egitilmis teknik
personele sahip oldugunu belgelendirecektir.

D: GARANTI VE TEKNIK SERVIS

D.1. D.6,D.7,D.8,D.9,D.13 maddelerde ad1 gegen yiiktimliiliikler yerine getirilmedigi takdirde
yliklenici firmaya toplam ihale bedelinin 1000 de 1’i(binde biri) oraninda para cezasi
uygulanacak ve bu bedel firmaya ddemesi yapilacak ilk faturada tahsil edilecektir. (Dayanak;
Saglik bakanliginin tedavi hizmetleri genel midirliigti; sayi: B.10.0.THG.0.82.00.01-
010.06,01.03.2010/8310 tarihli tibbi cihazlarla ilgili mal ve hizmet alimi islemleri ile ilgili
genelge; madde 4.5) :

D.2. Garanti ve teknik servis-aplikasyon hizmetleri: Garanti, teknik bakim ve arizalara
miidahale, aplikasyon hizmetleri; analitik sistemler ve bunlarin eklerine iliskin tiim bakim
onarim ve gereksinimi kapsar ve tiimiine tcretsizdir. Teklif edilen kitlerin kontrol serumlari,
kalibratorleri, varsa standartlari, cihazin temizlik soliisyonlari, yedek par¢a temini, yazici
kagidi, her tiirlii bakim ve onarim gereksinimi, servis hizmetleri bedelsiz olmalidir.

D.3. Ayrintili bakim programi ihale dosyasinda sunulacaktir. Bu program; sistemin verimli
ve siirekli ¢alismasi amaciyla olup kullanici ve ilgili teknik servis tarafinda yapilmasi
gereken giinliik, haftalik, aylik ve benzeri bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini nelerin
degisecegini gosteren ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek laboratuvara teslim
edilmelidir. Teklif veren firma ya da distribiitér firmanin satig sonrasi hizmetleri yeterlilik
belgesi olmalidir. (Ilgili cihazlara teknik bakim verebilecegine iliskin tiretici firma belgesi).
D.4. Yiiklenici firma ihale dosyasi ile birlikte {iretici veya distribiitér firma tarafindan yeterli
egitim aldig1 belgelendirilmis, iki teknik servis ¢alisani ve bir aplikasyon sorumlusu ile ilgili
belgeleri eklemek zorundadir. Teknik arizalara ve aplikasyon sorunlarina miidahalelerde



belgelendirilmis yetkili personelden hizmet alinacaktir. Yetkili personel degisikliginde iiretici
veya distribiitér firma tarafindan yeterli egitim aldigi belgelendirilmis yeni personelin
evraklarinin en geg degisim sonrasi 7 giin icerisinde tarafimiza bildirilmelidir.

D.5. Aplikasyon sorunlari her bir cihazda kullanilan her bir test i¢in kalibrasyon sorunlari,
internal ve eksternal kalite ‘kontrol sonu¢ problemleri, kesinlik (precision), dogruluk
(accuracy) sorunlarmni kapsar. Yiiklenici firma laboratuar tarafindan kabul edilen bir “Dis
kalite kontrol programi” ile testlerin external kalite kontroliinii laboratuarin istedigi siklikta ve
yapmalidir. Kitler cihazda kullanildigi siirece firma ilgili tim islemleri icretsiz olarak
gergeklestirmelidir.

D.6. Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 glin ve tliim bayram, resmi tatil
ginlerinde ilgili firma tarafindan, acil laboratuvara kurulu cihazlar i¢in sorunun kendilerine
bildirimini izleyen en geg 2 (iki) saat ve rutin laboratuvara kurulu cihazlar icin ise en ge¢ 4
(dort) saat iginde verilmelidir. Bu siire zarfinda miidahale yapilmamas: halinde madde
E.1’deki belirtilen cezai miieyyide uygulanacaktir. Ariza baslangi¢c zamani firmaya telefonla
bildirildigi andan itibaren baslar ve bu saat ilgili uzmanlar tarafindan tutanakla belirlenecek ve
yiiklenici firma bu kosulu kabul etmis sayilacaktir. Igili firma teknik servis yetkilisi, yaptigi
her ariza bakimi i¢gin bakimi yapan sorumlu kisinin ad1 soyad temsil ettigi firma, firmadaki
konumu, tinvan1 ve bakim yapilan. cihazin markasi, modeli, seri numarasi, bakim tarihi ve
baglayis bitis saatlerinin yer aldigi bir rapor tutacaktir. Bu raporun bir kopyas: laboratuvar
sorumlusuna teslim edilecektir.

D.7. Yiklenici firma kalibratér .ve internal kalite kontrol materyallerinin akisini talep
beklemeksizin zamaninda ve eksiksiz yapmakla yuktimliidiir. Kalibrator ve kontrol eksikligi
ytiziinden hizmetin aksamasi durumunda 24 saat icinde eksiklik giderilmezse madde E.1’deki
cezai miieyyide uygulanacaktir,

D.8. Laboratuvarimizda ¢alisilan yiiklenici firma sorumlulugundaki testlerden herhangi
birinde kalibrasyon sorunu internal kalite kontrol sonuglarinda tiretici firmanin 6nerdigi
standart sapmalarin digina ¢ikan hatalarda sorun iletildikten merkez laboratuvar i¢in 4 (dort),
acil laboratuvar i¢in 2 (iki) saat i¢inde miidahale yapilmamasi halinde madde E.1’de belirtilen
cezai mileyyide uygulanacaktir. =

D.9. Cihaz anzalandiginda 72 saat igerisinde sorunun giderilememesi durumunda benzer
teknik dzelliklere sahip bir cihaz kurulmasi zorunludur. Aksi takdirde madde E.1’de belirtilen
cezal miieyyide uygulanacaktir. . @

D.10. Ariza durumunda bosa harcanan ve ariza onarimi boyunca kontrol amaciyla kullanilan,
hatali sonuglar nedeni ile tekrar ¢alismalarinda tiiketilen reaktifler firma tarafindan ticretsiz
olarak karsilanacaktir. )

D.11. Teknik bakim ve arizalara miidahale cihaz ve cihaza ait ekleri (gli¢ kaynagi, su sistemi,
klima, bilgisayar ve ekipmanlari ) kapsar.

D.12. Cihazla ilgili periyodik bakimlarin laboratuvarimiz tarafindan talep edilmeksizin
zamaninda ve eksiksiz yapilmasi yiiklenici firma sorumlulugundadir. Teknik bakim
programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildigi birim sorumlularinin imzasi ile
belgelenmelidir. Ilgili firma tel(ﬁi_k servis yetkilisi, yaptigi her bakim i¢in bakimi yapan
sorumlu kisinin adi soyad: temsil ettigi firma, firmadaki konumu, tinvan ve bakim yapilan
cihazin markasi, modeli, seri numarasi, bakim tarihi ve baglays bitis saatlerinin yer aldig1 bir
rapor tutacaktir. Bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.



D.13. Zamaninda yapilmayan periyodik bakimlar ve par¢a degisimleri yiiklenici firmaya
bildirilecektir. Bildirime ragmen 24 saat iginde yapilmayan periyodik bakim/parca degisimi
ile ilgili olarak madde E.1 belirtilen cezai miieyyide uygulanacaktir. Her gegen 24 saatlik
zaman agimi i¢in bu cezai miieyyide tekrar uygulanacaktir.

D.14. Yiklenici firma ilgili cihazlarin arizasi/aplikasyon sorununda ulasilmak iizere bir adet
sabit telefon numarasi, bir adet'cep telefonu numarasi ve bir adet fax numarasini ihale dosyasi
ile birlikte yazili olarak beyan edeceklerdir. Firmammn teknik servis ve aplikasyon
sorumlularina bu numaralardan ulasilacaktir, bu numaralarin degisimi durumunda yiiklenici
firma yeni numaralar1 yazili olarak hastanemize bildirmekle yiikiimliidiir.

D.15. Sonuglarin giivenilirligine iliskin olarak (sistemlerin laboratuvarda kurulu bulundugu
herhangi bir zamanda ) laboratuvarimizin talebi durumunda (herhangi bir parametre icin) kit
treticisinin ~ orijinal kit . prospektiislerinde  &ngérdiigi  %CV  (calisma  ici
tekrarlanabilirlik)degerlerinin ispati i¢in yiiklenici firma kontrol ve kalibrasyonu ile ilgili tiim
kosullari sagladiktan sonra, herhangi bir test i¢in iireticinin 6ngordiigii %CV degerlerine
ulagildigr  kanitlanacaktir. Bu  g¢aligmada kullanilacak kitler firma tarafindan {icretsiz
karsilanacaktir. :

D.16. Cihaz, kit ya da sarflarlailgili bir problemden dolay1 zamaninda ¢alisilamayan testlerde
laboratuvar uzmanlar1 uygun gordiigii takdirde, firma laboratuvar uzmanlarinin sectigi
parametreleri acilen, aymi giin igerisinde disar1 bir laboratuvarda bedelsiz olarak calistirip
sonuglar getirmekle yiikiimltidiir.

E: DIGER HUSUSLAR

E.l1. Teklif veren firmalar teknik sartname maddelerine ayri ayri ve Tiirkge olarak
sartnamedeki siraya gére yazili olarak cevap verecek ve ilgili belgeleri yine ayni siraya gore
ekleyeceklerdir. Bu cevaplar = “.......... marka ........ model ......... cihazi teklifimizin
Sartnameye Uygunluk Belgesi” baslig1 altinda teklif veren firmanin bashkl kagidina yazilnus
ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Teknik Sartnamede istenilen 6zelliklerin hangi
dokiimanda goriilebilecegi belirtilecek ve dokiiman iizerinde teknik sartname maddesi
isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar orijinal dokiiman ile karsilagtirildiginda her hangi bir
farkhlik bulunursa firma degerlendirme dis1 birakilacaktir.

E.2. Ilgili firma teknik sartnameye uygunluk belgesi hazirlamali ve sartnamede istenilen
teknik ozellikleri saglamalidir.

E.3. Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gérdiigii hallerde demonstrasyon isteyebilir.
Demonstrasyon sartlari ve yeri ,il'gili-iuzman tarafindan belirlenecektir.

E.4. Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.

E.S. Firmalar kit ve cihazin menseleri hakkinda bilgi verip, belgelendirecektir.

E.6. Firmalar teklif ettikleri her bir kitin ve kitlerle birlikte teklif ettikleri cihazin T.C.Ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’nda Saglik Bakanli: tarafindan onayli olduguna dair
belgeyi veya tasdikli suretini teklif dosyalari ile birlikte vereceklerdir.

E.7. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.




F: MASAUSTU BILGISAYAR TEKNIiK SARTNAME

F.1. En az Intel Core 15 8500 3.0 2666MHz 6C 65W islemci olmalidur.

F.2. En az 8GB (1x8GB) DDR4 2666DIMM Memory ram bellek ve bellek yuvasi olmalidir.
F.3. Anakart izerinde tiimlesik olarak 4 sata 1 adet PCI Express x16(tam boy), 1 adet PCI
Expressx1 genisleme yuvasina sahip olmalidir.

F.4. Enaz 1GB 128 bithdm1 dp vga GFX ekran kart1 olmalidir.

F.S. Cihaz tizerinde en az 500GB Hard disk olmalidir.

F.6. Cihaz tizerinde Microsoft dogrulamali Windows 10 Pro 64 Tiirk lisans olmalidir.

F.7. ENERGY STAR sertifikast olmalidir.

F.8. 16X DVD+/-RW optik siiriiciiye sahip olmalidir.

F.9. Bilgisayar tireticisi tarafindan saglanan en az 3 yul gegerli garantiye sahip olmalidir.

F.10. Cihaz tizerinde dual state gii¢ diigmesi olmalidir.

F.11. Cihaz n tarafinda hard disk aktivitesini gdsteren led 151k olmalidir.

F.12. Cihaz lizerinde 2 adet 6nde olmak tizere toplamda en az 8 adet usb girisi bunlardan 2
adeti usb 3,0 girisi olmalidir.

F.13. Gii¢ kaynagi en az 300w giiciinde olmalidir.

F.14. Cihaz tizerinde serial port girisi olmalidir.

F.15. Cihaz tizerinde anakart ile biitiinlesik Gigabit 10/100/1000 Mbit 1j45 girisi olmalidir.
F.16. En az 2 adet tiimlesik RS232 Serial Com Port olmaldir.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
VAN IL SAGLIK MUDURLUGU
VAN EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI BIYOKIMYA LABORATUVARI
2’Li (IKiLI) VE 3'LU (UCLU) TARAMA TESTLERI 24 AYLIK KiT KARSILIGI
CIHAZ KULLANMA UYGULAMALARI TEKNIiK SARTNAMESI

A: 2LI (KILI) VE 3'L0 (UCLU) TARAMA TESTLERI CIiHAZINDA
KULLANILACAK KITLER VE OZELLIKLERI
A.1. Thale s6zlesmesi siiresi boyunca kullanilacak testler ve miktarlari asagida belirtilmistir.

Adi Birimi Miktar1 |
Uglii Tarama Testi (hCG +E3+AFP) Test 2.500
Ikili Tarama Testi (-hCG +PAPP-A) Test 1.500

A.2. Teklif edilecek reaktifler ve Kkitler, birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu
kullanilabilmelidir. Ttim kitler orijinal ambalajiyla verilmeli, tiretici firmaya ait orijinal etiketi
tasimali, etiketin tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar1 belirtilmis
olmalidir. Kitler en kiigiik ambalajlariyla temin edilmelidir. Teklif edilen cihaz ve kitler UTS

(Uriin Takip Sistemi) veya T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayitli olmalidir.

A.3. Yiiklenici firma talep beklemeksizin en az bir ayhk ihtiyag¢ karsilanacak sekilde her ttirlii
sarl malzemeyi (diluent, buffer, kalibratér, giinliik i¢ kalite kontrol soliisyonlari, 6rnek kiiveti,

yazicl, kagit ve kartuslart vs. gibi sarf malzemeler) laboratuvarda bulundurmalidir,

A.4. Kitler ihtiyaca gore kisim kisim teslim alinacaktir. Kitlerin miadlari teslim tarthinden
itibaren en az 3 (ii¢) ay olmalidir. [hale sozlesmesi stiresince miktar ne olursa olsun miadi
yaklasan veya tiiketimi saglanamayan reaktiflerin tamami, son kullanma tarihine 2 ay kala

firmaya haber vermek kosuluyla daha uzun miatli reaktifler ile degistirilmelidir.

A.5. Thaleye katilan firmalar tekliflerinde kitlerin iiretici firma isimlerini, hangi prensipte
¢alistiklarini, ambalajlarindaki test miktarlarini, kalibrasyon sikliklarini ve orijinal kit

prospektiislerini uygun sekilde dosyada sunacaklardir.

A.6. 2(iki) seviyeli (her test i¢in; diisiik, orta ve yliksek diizey kontrollerden istenen en az iki

diizey) internal kalite kontrol numuneleri firma tarafindan ticretsiz temin edilmelidir.
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A.7-Kitler likit veya liyofilize formda olabilecektir. Liyofilize formdaki kitlerin

hazirlanabilmesi igin gereken tiim soltisyonlar kitle birlikte orijinal ambalaj icinde verilmelidir.

A.8- Laboratuvar sorumlusunun onay1 dogrultusunda cihazda ¢alisilan biitiin parametreler i¢in
test ¢ahigildigr stire boyunca laboratuvarin segtigi dis kalite kontrol program(lar)ina katihm
saglanacaktir. Dis kalite kontrol program(lar)i ile ilgili tiim mali yiiktimliiliik yiiklenici firmaya
ait olacaktir, laboratuvarin dahil oldugu program(lar)a en ge¢ 1 ay iginde kaydin yapilmasi ve
sozlesme siiresince katilimin kesintisiz bigimde siirdiiriilmesi, dis kalite kontrol programinin
diizenli, zamaninda ve 6rneklere uygun tasima kosullart saglanarak yiiriitilmesinden yiiklenici

firma sorumludur.

A.9- Hastane otomasyon sisteminden barkodlanmus, testi cihazda ¢alisiimis ve ilgili laboratuvar
birimince onaylanmis sonuglar 6deme i¢in esas ahnacaktir. Uclii Tarama Testi icin
(hCG+E3+AFP) bir test sonucu, Ikili Tarama Testi i¢in (B-hCG+PAPP-A) bir test sonucu
olarak kabul edilecektir. Kit verimliligi % 100 tizerinden hesaplanacaktir. Kit verimliliginde
hastane otomasyon sistemi kayitlari esas alinacaktir (Kit verimliligi hesaplamasinda firma ile
uyusmazlik olmasi durumunda laboratuvar sorumlularinin hesabi baz alinacaktir). Saghk
Bakanligi'nin ilgili genelgesi geregi firmaya 6demeler gergeklesen test sayilar {izerinden
yapilacaktir. Teklif veren firma aylik verimlilik hesabina gore (Kit (Test) Verimliligi: Hasta
ornek sayisi/ Toplam ornek sayisi; Toplam &rnek sayisi= Hasta 6rnekleri + Kalibrasyon ve
kontrollerde kullanilan test sayisi + Tekrar edilen test sayisi) kontrol, kalibrasyon ve tekrarlanan
testler igin tiiketilen reaktifleri hastaneye geri iade edeceklerdir. Verimlilik hesabina gore
istenen kitler laboratuvarin yazili talebini izleyen 1 ay icinde bedelsiz olarak teslim edilecektir.

[hale siiresince laboratuvara teslim edilen kitler tiiketilene kadar cihaz laboratuvarda kalacalktir.

A.10- Ikili veya tglii test ihale sayisindan birisi daha erken tiiketilmesi durumunda (istem
sayilarinin artmasi, kalibrasyon veya kontrole ¢ok test harcanmasi gibi Ongoriilemeyen
nedenlerden dolay1) ikili test ve tiglii test arasinda ihale fiyatlar iizerinden degisim

yapilabilmelidir.

A.11- Numunelerin alimi igin 4.750 (dortbinyediyiizelli) adet jelli-vakumlu tlip (numune al ma
birimi ve laboratuvar birimi tarafindan denenip uygunluguna karar verilen tipler teslim
alinacaktir) ve 4.400 (dortbinddrtyiiz) adet vacutainer igne ucu (igneler; iki tarafli, keskin
ylizey1 lazerle kesilmis, hem i¢i hem digi silikonla kaplanns, tiipe girecek kisimlari kauguk ile
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kapli, bu kauguk igne tiipten ¢iktiginda kanin disart ¢ikmasina engel olmalidir, ignelerin
listlinde son kullanma tarihleri ve lot numaralar: olmali, igne uglart saglik bakanligi ruhsatina
sahip olmalidir, ignelerin kapaklar: 21G ig¢in yesil olmali ve tiip ile ayni marka olmalidir.)

zamaninda ve lcretsiz verilecektir.

B. KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNiK OZELLIKLERI

B.1- Cihaz; tam otomatik olmali, kemiltiiminesans veya elektrokemiliiminesans yontemlerinden
biri ile ¢aligabilmelidir.. Ikili ve tiglii tarama testleri risk sonuglarimin hesaplanmas icin gerekli
olan maternal serum tarama testleri risk hesaplama programi, ilgili laboratuvar uzmani
tarafindan denenip uygunluguna karar verildikten sonra, program firma tarafindan iicretsiz

saglanmali ve kurulmalidir.

B.2- Cihaz, analiz islemlerini goktan rastgele se¢imli yapabilmeli, her bir 6rnekten sadece

istenen testleri ¢alisacak sekilde programlanabilmelidir.

B.3- Cihaz manuel ve otomatik olarak istenen testleri tekrar ¢alisabilme &zelligine sahip

olmahdir.

B.4- Cihaz; ana cihaz, bilgisayar, ekran, klavye, yazici ve gii¢ kaynagindan olusmalidir.

B.5- Teklif edilen cihazin reaktifler igin sogutma tinitesi olmalidir ve kesinlikle

kontaminasyona ag¢ik olmamalidir.

B.6- Teklif edilen cihaz ihale sozlesme siiresi boyunca 10 (on) yasini gegmemelidir.
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B.7- Cihazin, hastane laboratuvar bilgi sistemine (LIS) baglantis: yiiklenici firma tarafindan

yapilmali ve ¢ift yonlii veri akisi saglanabilmelidir.

B.8- Cihaz, numunenin yerlestirilmesinden hasta sonuglarinin verilmesi ve LIS'e aktarilmasina

kadar olan tiim islemleri otomatik olarak yapabilmelidir.

B.9- Cihaz, hasta raporlarini arsivleyebilmelidir. Yiiklenici firma kontrol ve kalibrasyon
sonuglarmin haftalik yazicidan ¢ikti alnip dosya seklinde ve dijital olarak arsivlenmesinden
sorumludur. Neticeler hasta ad1, soyadi, sonuglari, protokol no’su ve referans degerleri bulunan

bir rapor halinde alinabilmelidir.

B.10- Cihaz calisilmis total test sayisini en az ii¢ ay (veya en az 10000 hasta) hafizasinda
tutabilmelidir. Cihazin hafiza kapasitesi buna uygun olmahdir. Arizalar ile ilgili olarak sesli ve

yazili uyar alinabilmelidir.

B.11- Cihaz kullanimi sonucu olusan sivi tibbi atiklar genel kanalizasyona karismadan &nce
nétralizasyon gerceklestirilmelidir. Bunun i¢in gerekli sistemin kurulmasi ve tiim masraflar
ilgili firmaya aittir. Tibbi atiklarin kanalizasyona karismasinda herhangi bir risk yoksa bu riskin

olmadigina dair {iretici veya distribiitdr firmaya ait belge sunulmalidir.

B.12- Onerilen cihazin teknik ozellikleri ayri bir formda diizenlenmelidir. Bu formda
sistemlerin adi, seri numarasi (daha 6nce kullanilmis ise), tiretici firma adi, tiretim yili (daha
once kullanilmis ise), dnceden kullamlip kullanilmadigl, test kapasitesi, hiz1 ve otomasyona

baglanabilme 6zelligi gibi bilgilerin yani sira tiim teknik 6zellikleri tanimlanmalidir.

C. CIHAZIN MONTAJI
C.1- Cihazin montaj: yiikleniciye aittir. Cihaz ticretsiz olarak kurumun gosterdigi yere monte

edilmelidir.

C.2- Cihazin ¢alismasi i¢in elektrik, deiyonize su vb. altyap: tesisati ilgili ytiklenici firma

tarafindan saglanacaktir. Kurulacak dejyonize su sistemi ilgili laboratuvar sorumlusunun




uygunluguna karar verecegi bir deiyonize su sistemi olmalidir ve laboratuvardaki giinliik
calismaya yetecek kapasitede bir su tankina da sahip olmali ve su sistemi ile ilgili tiim bakim

ve sarf malzemeleri yliklenici firma tarafindan licretsiz olarak karsilanmalidir.

C.3- Gerekli masa ¢aligma tezgahlari laboratuvar standartlarina uygun bi¢imde ilgili firma
tarafindan saglanir. Cihazin verimli ¢alisabilmeleri i¢in gerekli tesisat, teghizat, yeterli
biiytiklukte ve kapasitede klimalar firma tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir. Cihaz igin
laboratuvarda yapisal diizenleme, alt yap: degisikligi veya baska bir yere tasinmasi gerektigi

takdirde masraflar firma tarafindan karsilanacaktir.

C.4- Sistem ihalenin sonu¢lanmasindan sonra laboratuvarin bildirimde bulundugu tarihten

sonraki 30 gtin i¢erisinde kurulabilmeli ve isler hale getirilebilmelidir.

C.5- Cihazin tiim komponentlerinin baglanabilecegi yeterli sayida ve cihazin teknik kosullarina
uygun kesintisiz glic kaynagi (en az 20 dakika cihazlari ¢alisir sekilde tutacak ozelliklere

sahip)ilgili firma tarafindan saglanir.

C.6- Kurulan sistemde kitlerin verimli ¢alismast i¢in laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa(deiyonize su sistemleri, buzdolabi, klima, derin dondurucu, otomatik
pipet, pipet uglari, bilgisayar ve ekipmanlari v.b) ilgili firma tarafindan ticretsiz saglanmali ve
bunlara iliskin sarf, bakim, onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan
tistlenilmelidir. Teslim edilen otomatik pipetlerin kalibrasyonlari 6 ayda bir yapilmasi firma

sorumlulugundadir,

C.7- Muayene kabul oncesi tiim masraflar ilgili firmaya ait olmak lizere ve laboratuar
uzmanlarinin belirleyecegi sartlarda demonstrasyon yapilabilir. Bu demonstrasyon siiresi tiim
Ozellikler denenerek yapilabilecek ve en fazla 15 giine kadar uzayabilir. Demonstrasyonda

uygun goriilmeyen firma kabul ile ilgili herhangi bir hak talep edemeyecektir.

C.8- Cihazin muayenesi sirasinda olusabilecek tiim masraflarin veya olusabilecek hasarlarin

yuktmliligii firmaya ait olacaktir.

D. CIHAZIN EGITIMI
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D.1- Cihaz1 kullanacak personelin egitimi, yiiklenici firma tarafindan cihazin montajini takip
eden 5(bes) giin igerisinde tretici veya distribitor firma tarafindan verilecek ve bu egitim

sertifikalandirilacaktir.

D.2- Egitim sirasinda harcanan kitler, tiim soliisyonlar, arizalanmasi halinde kullanilacak

parcalar yiiklenici tarafindan karsilanmahdir.

D.3- Yiiklenici firma sistemde yer alacak aygitlar en az biri orijinal olmak kaydlylé iki adet
kullanim klavuzunu vermelidir. Tirkge hazirlanmis gilinliik kullanim rehberlerinin egitim
sirasinda kullanicilara vermelidir. Bu rehberde :

Calisma Prensibi ve basamaklari

Kalibrasyon Kontrollerin ¢alismasi

Orneklerin ¢alisiimasi

Hasta girisi

Sonuglari rapor bigiminde basilmasi ve acik anlasilir bir dille yer almalidir

D.4- Yiklenici cihazin kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlar igeren
dokiimani Tirkge olarak kuruma verecektir. Yiiklenici firma cihazlar konusunda egitilmis

teknik personele sahip oldugunu belgelendirecektir.

E. GARANTI VE TEKNIK SERVIS

E.1- Garanti ve teknik servis-aplikasyon hizmetleri: Garanti, teknik bakim ve arizalara
miidahale, aplikasyon hizmetleri; analitik sistemler ve bunlarin eklerine iliskin tiim bakim
onarim ve gereksinimi kapsar ve tiimii de ticretsizdir. Teklif edilen kitlerin kontrol serumlari,
kalibratorleri, cihazin temizlik soliisyonlari, yedek par¢a temini, yazici kagidi, her tiirlii bakim

ve onarim gereksinimi, servis hizmetleri bedelsiz olmalidir.

E.2- Ayrintili bakim programi ihale dosyasinda sunulacaktir. Bu program; sistemin verimli ve
stirekli ¢alismasi amaciyla olup kullanicr ve ilgili teknik servis tarafinda yapilmasi gereken
giinliik, haftalik, aylik ve benzeri bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini nelerin
degisecegini gosteren ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek laboratuvara teslim
edilmelidir. Teklif veren firma ya da distribiitr firmanin satis sonrasi hizmetleri yeterlilik

belgesi olmalidir (lgili cihazlara teknik bakim verebilecegine iliskin iiretici firma belgesi).




E.3- Yiiklenici firma ihale dosyas: ile birlikte tiretici veya distribtitér firma tarafindan yeterli
egitim aldigr belgelendirilmis, bir teknik servis ¢alisani ve bir aplikasyon sorumlusu ile ilgili
belgeleri eklemek zorundadir. Teknik arizalara ve aplikasyon sorunlarina miidahalelerde
belgelendirilmis yetkili personelden hizmet alinacaktir. Yetkili personel degisikliginde tretici
veya distribiitor firma tarafindan yeterli egitim aldig1 belgelendirilmis yeni personelin

evraklarinin en ge¢ de@isim sonrast 7 giin icerisinde bildirilmesi gerekmektedir.

E.4- Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde
ilgili firma tarafindan en ge¢ 4 (dort) saat icinde verilmelidir. Bu stire zarfinda miidahale
yapilmasi gerekmektedir. Ariza baslangic zamani firmaya telefonla bildirildigi andan itibaren
baslar ve yiiklenici firma bu kosulu kabul etmis sayilacaktir. [lgili firma teknik servis yetkilisi,
yaptigi her ariza bakimi igin bakimi yapan sorumlu kisinin adi soyad: temsil ettigi firma,
firmadaki konumu, tinvani ve bakim yapilan cihazin markasi, modeli, seri numarasi, bakim
tarihi ve baslayis bitis saatlerinin yer aldigi bir rapor tutacaktir. Bu raporun bir kopyasi

laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

E.5- Yiiklenici firma, kalibrator ve internal kalite kontrol 6rneklerini talep beklemeksizin

zamaninda ve eksiksiz laboratuvarda bulundurmakla ytiktimltdiir.

E.6- Cihaz arizasi 72 saat igerisinde giderilemedigi takdirde benzer teknik 6zelliklere sahip yeni

bir cihaz kurulmasi gerekmektedir.

E.7-Teknik bakim ve arizalara midahale cihaz ve cihaza ait ekler(gli¢ kaynagi, su sistemi,

klima, bilgisayar ve ekipmanlari) kapsar.

E.8-Cihazla ilgili periyodik bakimlarin laboratuvarimiz tarafindan talep edilmeksizin
zamaninda ve eksiksiz yapilmasi yiiklenici firma sorumlulugundadir. Teknik bakim
programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildig: birim sorumlularimin imzasi ile
belgelenmelidir. Ilgili firma teknik servis yetkilisi, yaptigi her bakim i¢in bakimi yapan sorumlu
kisinin adr soyadr temsil ettigi firma, firmadaki konumu, tinvani ve bakim yapilan cihazin
markasi, modeli, seri numarasi, bakim tarihi ve baslayis bitis saatlerinin yer aldigi bir rapor

tutacaktir. Bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.




E.9- Yiiklenici firma cihazin arizasi/aplikasyon sorununda ulasilma tizere bir adet sabit telefon
numarasi, bir adet cep telefonu numarasi ve bir adet faks numarasini ihale dosyasi ile birlikte
yazili olarak beyan edeceklerdir. Firmanin teknik servis ve aplikasyon sorumlularina bu
numaralardan ulasilacaktir, bu numaralarin degisimi durumunda yiiklenici firma yeni

numaralari yazili olarak hastanemize bildirmekle ylikiimliidiir.

E.10- Sonuglarin giivenilirligine iliskin olarak (sistemin laboratuvarda kurulu bulundugu
herhangi bir zamanda) laboratuvarimizin talebi durumunda (herhangi bir parametre i¢in) kit
treticisinin orijinal kit prospektiislerinde 6ngérdigti %CV (calisma igi tekrarlanabilirlik)
degerlerinin ispati i¢in ytiiklenici firma kontrol ve kalibrasyonu ile ilgili tim kosullar
sagladiktan sonra, herhangi bir test i¢in tireticinin 6ngdrdiigii %CV degerlerine ulasildig:

kanitlanacaktir. Bu calismada kullanilacak kitler firma tarafindan icretsiz karsilanacaktir.

E.11- Cihaz, kit ya da sarflarla ilgili bir problemden dolay: zamaninda ¢alisilamayan testlerde
laboratuvar uzmanlart uygun gordigii takdirde, firma laboratuvar uzmanlarinin sectigi
parametreleri acilen, ayni giin igerisinde bir dis laboratuvarda bedelsiz olarak c¢alistirip

sonuglar getirmekle ytiktimlidiir.
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