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                                                                                                           Tacım DEMİRTAŞ 

                                                                                                               İşletme Müdürü
	SIRA NO
	MALZEMENİN CİNSİ


	Birim
	Miktar
	Birim fiyatı
	TOPLAM FİYAT

	1
	Parafin
	Kg
	400
	
	

	2
	Formaldehit (Saf %37’lik)
	Litre
	1000
	
	

	3
	Lizinli Lam (pozitif şarzlı) 72’lik kutularda)
	Kutu
	300
	
	

	4
	Ksilen
	Litre
	2000
	
	

	5
	Entellan (100ml’lik şişelerde)
	Şişe
	100
	
	

	6
	Mikrotom Bıçağı(Tekli kutu)
	Kutu
	320
	
	

	7
	Eozin 
	Litre
	70
	
	

	8
	MY-Grunwald (500ml şişelerde)
	Şişe
	40
	
	

	9
	Cryomatriks (Frozen gömücü)
	Litre
	25
	
	

	10
	Shandon Cytospin 4 cihaza uyumlu Single Funnel
	Adet
	2000
	
	

	11
	Rodajlı Lam 
	Kutu
	2500
	
	

	12
	Lamel 24x50 (100'lük kutularda)
	Kutu
	500
	
	

	13
	Karbon filtresi (Leica marka doku takip cihazı)
	Adet
	2
	
	

	14
	Hematoksilen (Harris) (1 litrelik şişelerde)
	Litre
	70
	
	

	15
	Aseton
	Litre
	100
	
	

	16
	Holland Sol.
	Litre
	10
	
	

	17
	Papanicolau 2A sol. (500ml) (OG6)
	Şişe
	100
	
	

	18
	Papanicolau 3B sol. sol. (500ml) (EA50)
	Şişe
	100
	
	

	19
	Formik asit
	Litre
	40
	
	

	20
	Hidroklorik asit
	Litre
	15
	
	

	21
	Formaldehit Tamponlu (%10’luk
	Litre
	500
	
	

	22
	Doku takip kaseti (Tek bölmeli)
	Adet
	120000
	
	

	23
	Doku takip kaseti (Çift bölmeli)
	Adet
	80000
	
	

	24
	Ksilen Ölçüm Kartı
	Adet
	10
	
	

	25
	Formaldehit Ölçüm Kartı
	Adet
	10
	
	

	26
	Fosfat Buffer

(100ml şişelerde)

Fosfat buffer sol. PBS 10x  sulandırımlı 100 cc'den
	Şişe
	20
	
	

	27
	Amonyak
	Litre
	2
	
	

	28
	Eber KİT (İNSUTU)
	Test
	100
	
	

	29
	Üniversal  KİT + Primer Antikor (İmmünohistokimyasal boyama)
	Test
	60000
	
	

	30
	6q22 ROS1 Break Apart Fısh Probe RUO KİT
	Test


	100
	
	

	31
	LSI/EML4/ALK FISH Probe
	Test


	100
	
	

	32
	Her 2 DNA Probe Kit
	Test


	80
	
	

	33
	MYC Dual Break Apart FISH Probe KİT
	Test


	20
	
	

	34
	1p36/1q25 ve LSI 19q13 DC Probe Set
	Test


	20
	
	

	35
	SYT (18q11.2) Dual Color Break Apart Probe
	Test


	40
	
	

	36
	MDM2 /CEP 12 dual color  FISH Probe KİT
	Test


	80
	
	

	37
	EWSR1(22q12) Dual Color Break Apart Fısh Probe
	Test


	60
	
	

	38
	LSI BCL-6 Dual Color Break Apart Probe
	Test


	20
	
	

	39
	IGH/BCL2 dual color, dual fusion Translocation Probe Set
	Test


	20
	
	

	40
	IGH/MYC/CEP 8 Tri-Color, Dual Fusion Translokasyon Probe 
	Test


	20
	
	

	41
	DDIT3 FISH Probe KİT
	Test
	20
	
	

	42
	USP6 FISH Probe KİT
	Test
	10
	
	

	43
	COL1A1/PDGF Dual Fusion Translokasyon Probe
	Test
	60
	
	

	44
	FUS (CYTOTEST) FISH PROBE KİT
	Test
	20
	
	

	45
	K-RAS Geni  Mutasyon Kiti (( Pyro-Sekans)
	Test
	120
	
	

	46
	B-RAF  Kiti (Pyro-Skans)
	Test
	96
	
	

	47
	N-RAS Geni Mutasyon Kiti (Pyro-Sekans
	Test
	96
	
	

	48
	DNA FFPE İzolasyon Kiti

(Pyro-Sekans)
	Test
	300
	
	

	49
	Giemsa solisyonu (500ml şişelerde)
	Şişe
	50
	
	

	50
	Karbon filtresi (Sakura Marka Tisseu Tek Prisma Plus Model lam boyama cihazı için aktif karbon filtresi)
	Set
	2
	
	

	51
	Karbon filtresi (Shandon varistain gemini boyama cihazı için) 
	Set 
	2
	
	

	52
	Karbon filtresi (Tissve- Tek VİP, 6AI doku takip cihazı için )
	Set
	2
	
	

	53
	Sıvı bazlı ince tabaka sol.jinekolojik(CYTYC)
	Adet 
	                   4000
	
	

	54
	Sıvı bazlı ince tabaka sol.Nonjinekolojik(CYTYC)
	Adet
	3000
	
	

	55
	Plastik mape (20 camlık)
	Adet
	200
	
	

	
	
	
	
	GENEL TOPLAM
	

	
	
	
	
	
	

	
	TEKNİK ŞARTNAMESİ EKTEDİR.
	
	
	
	

	A
	SİLİNTİ VE KAZINTI OLAN TEKLİFLER REDDEDİLİR.
	
	
	
	

	B
	TEKLİF MEKTUPLARI FİRMA BAŞLKLI KAĞITLARINA YAZILACAK.
	
	
	
	

	C
	ZAMANINDA VERİLMEYEN, AÇIK ADRES, KAŞE VE İMZA OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDİRİLMEZ.
	
	
	
	

	D
	TEKLİF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLİF KONUSU ZARFIN ÜZERİNE YAZILI OLMALIDIR.
	
	
	
	

	E
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, MARKASI VE AMBALAJ ŞEKLİ YAZILMALIDIR.
	
	
	
	

	F
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, BİRİM FİYATI RAKAM VE YAZI İLE YAZILMALIDIR.
	
	
	
	

	I
	TEKLİF EDİLEN TIBBİ MALZEMELERİN TC. İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ ULUSAL BİLGİ BANKASI TARAFINDAN ONAYLANMIŞ ÜRÜN (BARKOD ) NUMARASI ÜRÜNÜN ÜZERİNDE, ÜRÜN KODU VE BRANŞ KODU ETİKET VE MARKA ADI TEKLİF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR. (VARSA)
	
	
	
	

	K
	İSTEKLİ FİRMALAR; SOSYAL GÜVENLİK KURUMUNUN YAYINLAMIŞ OLDUĞU SAĞLIK UYGULAMA TEBLİĞİ (SUT) HÜKÜMLERİNE GÖRE TEKLİF ETMİŞ OLDUKLARI MALZEMELER İLE İLGİLİ, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLUP OLMADIĞINI, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞIDA YAZARAK BİLDİRECEKLERDİR. (VARSA)
	
	
	
	

	L
	ÖDEME SIRASININ VE GÜNÜNÜN BELİRLENMEİSNDE; DÖNER SERMAYELİ İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE YMNETMELİĞİNİN 22. MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.
	
	
	
	

	O
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FİYATLARININ DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT FİYATLARI DİKKATTE ALICAKTIR. 
	
	
	
	


NOT:SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI’NIN 26.11.2015 TARİHLİ DUYURUSUNDA, 

      ‘Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın alındığı tarih itibariyle TİTUBB sisteminde ‘Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)’ durumunun uygun olması, hastaya kullanıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı’nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 

Teklif mektuplarının en geç 24/05/2024 tarihi mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica eder.

TEKNİK ŞARTNAMELER

KABUL VE MUAYENE:

Satın alma kararı verilmeden önce ihtiyaç duyulması halinde numune değerlendirmesi yapılacaktır. İstenilen numuneyi süresinde teslim etmeyen veya teslim ettikleri numuneler uygun bulunmayan isteklerin o kalem için verdikleri teklifler değerlendirme dışı bırakılacaktır. 
PATOLOJİ ANABİLİM DALI 2024 YILI İHALE ŞARTNAMELERİ
1. PARAFİN, HİSTOPLAST, 10 Kg'lık poşette, pellet formda 
1. İri granül - pellet formda olmalıdır

2. Malzeme ince, kırışıksız, seri kesit almaya uygun olmalıdır

3. Sülfat külü oranı <%0.05 olmalıdır

4. Buharlaşma ısısı 100 C'den az olmamalıdır

5. Eriyik halde iken tortu içermemeli ve saf olmalıdır.

6. Erime ısısı 56-57 C arasında olmalıdır

7. 10 kg'lık orijinal ambalajında verilmelidir.

8. İstekliler, Teklif edilen malzemenin ihale dokümanında belirtilen şartlara uygunluğunu teyit etmek amacıyla numunelerini (ihale tarihinden itibaren 5 (beş) gün içerisinde), varsa ayrıntılı teknik bilgilerinin yer aldığı katalogları ve benzeri tanıtım materyallerini vereceklerdir. (En az 1 kg örnek verilmelidir
2-FORMALDEHİT (SAF OLAN)
1.  Patoloji laboratuarında kullanıma uygun fiksatif olmalıdır. 
2. 2,5-5 litrelik ambalajlarda olmalıdır. (2,5-5 LİTRE)
3. Çökelme ve tortulaşma olmamalıdır.

4. %37 saflıkta olmalıdır. 
5. Üretici tarafından verilen analiz sertifikası ile teslim edilmelidir.
5.Buharlaşmayı önleyici uygun ambalaj içinde olmalıdır. 
6. Ambalaj üzerinde üretim, son kullanım tarifi ve kot numarası olmalıdır.
7.İstekliler, Teklif edilen malzemenin ihale dokümanında belirtilen şartlara uygunluğunu teyit etmek amacıyla numunelerini (ihale tarihinden itibaren 5(beş) gün içerisinde), varsa ayrıntılı teknik bilgilerinin yer aldığı katalogları ve benzeri tanıtım materyallerini  vereceklerdir.(En az 500 ml örnek verilmelidir.) 

8. Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az 1 yıl olmalıdır.
3- LİZİNLİ LAM (POZİTİF ŞARZLI) 72'LİK KUTULARDA

1.Özel bir yapıştırıcı madde olan poly-lysine ile kaplanmış standart boyda lamlar olmalıdır. 

2. Frozen ve parafin-gömülü dokuların kesitleri, sitosantrifüj örnekleri için kullanıma uygun olmalıdır. 

3. Özellikle immünhistokimya çalışmalarında etkili olarak kullanılabilmelidir. 

4. İşlemler sırasında dokular lamlar üzerinden dökülmemelidir. 

5. Lamlar; kimyasallardan, enzim işlemlerinden ve ısıdan etkilenmemelidir. 

6. 72 adet lam içeren kutularda bulunmalıdır.

7. Lam üzerinde lizinli olduğuna dair işaret olmalı

8. Lamlar tortusuz, tozsuz, pürüzsüz olmalıdır. 

9. Etiketli özel ambalajında özenle muhafaza edilmiş olmalı; paketler açılmış, yırtılmış veya hasar görmüş olmamalıdır. 

10. Lamlar yakın zaman içinde üretilmiş olmalı ve miyadları uzun olmalıdır.Miyadına 3 ay kala firma tarafından değiştirilmelidir. Bu konuda her bir kalem için hem distribitör hemde satıcı firma taahhütname verilmelidir. 
4-KSİLEN
1. Doku takip işlemi ve boyama işleminde kullanılan sıvı kimyasal malzeme olmalıdır. 

2. 20º C derecede 0.860 -0866 gr / santimetreküp yoğunlukta olmalıdır.

3. Su içeriği %0.005’i geçmemelidir. 

4. Ürün en az 2,5 lt’lik ambalajlarda olmalıdır.

5. Ambalajlar buharlaşmayı önleyecek şekilde kapaklı ve uygun malzemeden yapılmış olmalıdır.

6. Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az 1 yıl olmalıdır.
5-ENTELLAN

1.  Xylene'de  kolay çözünmelidir.
2.  100 ml'lik ambalajlarda olmalıdır. 

3. Özgül ağırlığı en az0,92 gr/cm3 (20Cde ) olmalıdır. 

4. Suda çözünmemelidir.

5. Solvent (Xylene) içeriği % 1-9 arasında olmalıdır. 

6. Refraktif indeksi : 1,3-1,6 arasında olmalıdır.

7. Lam ve lamel arasındaki dağılımı homojen olmalı, hava kabarcığı kalmamalıdır. 

8. Ambalaj üzerinde üretici firma ismi,  üretim tarihi ve son kullanma tarihi, lot numaraları bulunmalıdır. 

9. Ürün ile yapılan kapamalarda 100’lük büyütmelerde dahi netlik kaybı oluşmamalıdır
6- MİKROTOM BIÇAĞI

1. Otomatik mikrotom cihazına uygun olmalıdır

2. 35 derecede/80mm ölçülerinde olmalıdır
3. 50 adetlik ambalajlarda bulunmalıdır. 
7-EOZİN Y SOLÜSYON (1 lt)   TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. 4-5 mikrometre kalınlığındaki  kesitleri, hücrelerin net görülmesini sağlayacak şekilde boyamalıdır.

2. Histolojik ve Sitolojik boyamada kullanılabilmelidir. 

3. İçerdiği Eosin Y oranı en az % 0,5 olmalıdır. 

4. Malzeme  oda sıcaklığında muhafaza edilebilmelidir. 

5. Alkolik formda ve kullanıma hazır halde olmalıdır. 

6. İstekliler, Teklif edilen malzemenin ihale dokümanında belirtilen şartlara uygunluğunu teyit etmek amacıyla numunelerini (ihale tarihinden itibaren 5(beş) gün içerisinde), varsa ayrıntılı teknik bilgilerinin yer aldığı katalogları ve benzeri tanıtım materyallerini  vereceklerdir.(En az 500 ml örnek verilmelidir.) 
7. Ambalaj hacmi 1 litre olmalıdır,  üzerinde üretici firma adı,  üretim ve son kullanma tarihi  bulunmalıdır. 

8. Teklif  edilen  ürünün son kullanma tarihi malzeme tesliminden en az bir yıl sonra dolmalıdır. 

8-MY- GRUNWALD
1.     Eosin-methylene blue karışımından oluşmalıdır.

2.     Özgül ağırlığı en az 0.78 gr/cm3 (20 °C de) olmalıdır.

3.     Sıvı formda olmalıdır.


4.     Ambalaj üzerinde üretici firma ismi, üretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaraları belirtilmelidir. 

5.     Giemsa solüsyonu ile uyumlu çalışabilir olmalıdır.

6.     Boya solüsyonu ile en az 48 saat aynı kalitede boyama elde edilmelidir.

7.     Nükleus stoplazma kontrastını ortaya çıkaran bir boyama elde edilmelidir.

8.     Boyama sonunda hazırlanan preparat üzerinde boya artığı ve tortu kalmamalıdır.

9.     Zemin-hücre kontrastını açığa çıkaran ve Metakromatik birikimlerin ayrımını net sağlayan özellikte olmalıdır.
10.   İstekliler, Teklif edilen malzemenin ihale dokümanında belirtilen şartlara uygunluğunu teyit etmek amacıyla numunelerini (ihale tarihinden itibaren 5 (beş) gün içerisinde), varsa ayrıntılı teknik bilgilerinin yer aldığı katalogları ve benzeri tanıtım materyallerini vereceklerdir.
9- CRYOMATRİKS (FROZEN GÖMÜCÜ)

1.Frozen işlemi sırasında dokuyu iyi tutmalı, uygun zamanda katılaşmalı, hava kabarcığı oluşturmamalı, çok akıcı kıvamda olup fazla sarfiyata neden olmamalıdır.

2. İçeriğindeki Polyvinil alkol oranı %11’in altında olmalıdır.

3. İçeriğindeki Cabrowaks oranı %1’in altında olmalıdır.

4.İçeriğindeki “Non reaktif ingredient’ler %85’in üzerinde olmalıdır. 

5. Ürün ideal olarak 125 m’lik ambalajlarda olmalı ve  bu ambalajlar damlalıklı olmalıdır. 

6. İhaleden önce en az 100 mm numune ve ürün katoloğu mutlaka getirilmelidir. 

7. Uygunluğuna laboratuarımızda denendikten sonra karar verilecektir.

8. Uygunluk verilen malzemenin alımı söz konusu olursa numune ile birebir aynı özelliklere sahip olmalıdır. Herhangi bir olumsuzluktan firma sorumlu tutulacaktır.

9. Ürünün teslim tarihinden itibaren en az 24 ay kullanım ömrü olmalıdır. 

10.(IVD) “İn vitro diagnostic” ibaresi taşılamalıdır.

11. Teklifte malzemenin  markası mutlaka belirtilmelidir. 

12. Genel hükümler geçerlidir.

10- SHANDON CYTOSPİN 4 CİHAZA UYUMLU SİNGLE FUNNEL
Plastik ve içerisinde filtre kartı içeren lam ve numunnin birlikte konulduğu kit. (Lamı içinde olmalı)
1. Cytospin 4 (sitosantrifüj cihazı)’de sıvı örneklerin içine konulabileceği ve yayma amacı ile kullanılabilecek özel tasarımda bir hazne olmalıdır.

2. Hazne üzerinde lamı tutmak üzere tasarlanmış hazne ile aynı materyalden yapılmış mandal sistemi bulunmalıdır. 

3. Her lam üzerine bir örnek uygulayabilir olmalıdır.

4.Ortamdan etkilenmesini önleyen özel ambalaja sahip olmalıdır.

5.Cytospin 4 cihazının balansını bozmayacak homojeniteye sahip olmalıdır.

6.CE belgesi olmalı ve ihale sırasında belgelenmelidir.
11- RODAJLI LAM (LAM YAZAR MAKİNESINA UYGUN,BASKILI OLACAK)50'LİK

Doku ve Sıvı örneklerinin mikroskobik analizine uygunluğu üretici tarafından onaylanmış ve garanti edilmiş olmalıdır.

Refractive indeksi n(λ) - 1,513 - 1,523 olan, extra beyaz camdan imal edilmiş olmalıdır ve firmalar bu özellği teklifinde belgelemelidir.

1. 76x26mm ölçülerinde 1mm kalınlıkta olmalıdır.

2. Yüzeyi tozsuz, temiz, kullanıma hazır formda olmalıdır.

3. Bir ucu kimyasallara dirençli özellikte renklendirilmiş olmalıdır.

4. Renkli alan, okunabilir olarak rahatlıkla yazılabilir özellikte olmalıdır.

5. Renklendirilmiş alan Xylene, Aseton ve Alkol’ e dirençli olmalı, kabarma, soyulma, atma ve renk kaybı olmamalıdır. Bu özellik hastanemiz laboratuarında test edilecek ve test sonucunda uygun olan firmaların ürünlerinin teklifleri değerlendirtecektir. 

6. Renkli alan boyama solüsyonlarında renk almamalı, orijinal renginde değişim olmamalıdır. 

7. Kenarları kesik ve 90 derece rodajlı olmalıdır. 

8. Doku adezyonu kuvvetli olmalı, kesit alma ve boyama aşamalarında dökülme yapmamalıdır.  

9. Ürünün Avrupa Birliği harmonize standartlarına uygunluğu belgelenmiş ve bu durum üretici firma tarafından deklare edilmiş olmalıdır. Ürün etiketinde CE işareti taşımalıdır.

10. İnsan vücudundan elde edilen örneklerin incelenmesi için gerekli normlara uygun olduğu belgelenmiş ve bu durum üretici firma tarafından deklare edilmiş olmalıdır. Ürün etiketinde IVD (In Vitro Diagnostic) işareti taşımalıdır. 

11. Son Kullanım Tarihi
Teslimatı takiben minimum 12 ay miatlı ürün teslim edilmelidir.


12. Ambalaj Şekli,50 adetlik ışık ve neme karşı korumalı ambalajlarda

13. Üretici adı ve adresi, Ürün adı ve kodu, Ambalaj miktarı, Lot numarası veya Üretim tarihi, Varsa Son Kullanım Tarihi ve saklama koşulları, ambalaj üzerinde belirtilmiş olmalıdır. 

14. Ürün üretici tarafından hazırlanmış orijinal ambalajında teslim edilmelidir.

16. Belirtilen özellikleri taşıyan ürünlerin laboratuarımızda kullanılan lam yazma cihazına uygunluğu test edilecektir.

16. Orijinal ambalajında 1 paket numune cihazda denenmek üzere laboratuara teslim edilip uygunluk alınacaktır.

12- LAMEL 24X50 (100’LÜK KUTULARDA)

Doku ve Sıvı örneklerinin mikroskobik analizine uygunluğu üretici tarafından onaylanmış ve garanti edilmiş olmalıdır.
Refractive indeksi n(λ) - 1,513 - 1,523 olan, extra beyaz camdan imal edilmiş olmalıdır ve firmalar bu özellği teklifinde belgelemelidir.

1.24X50mm ölçülerinde olmalıdır.

2.Yüzeyi tozsuz, temiz, kullanıma hazır formda olmalıdır.350
3.Ürünün Avrupa Birliği harmonize standartlarına uygunluğu belgelenmiş ve bu durum üretici firma tarafından deklare edilmiş olmalıdır. Ürün etiketinde CE işareti taşımalıdır.

4.İnsan vücudundan elde edilen örneklerin incelenmesi için gerekli normlara uygun olduğu belgelenmiş ve bu durum üretici firma tarafından deklare edilmiş olmalıdır. Ürün etiketinde IVD (In Vitro Diagnostic) işareti taşımalıdır. 

5.Son Kullanım Tarihi
Teslimatı takiben minimum 12 ay miatlı ürün teslim edilmelidir.


6.Üretici adı ve adresi, Ürün adı ve kodu, Ambalaj miktarı, Lot numarası veya Üretim tarihi, Varsa Son Kullanım Tarihi ve saklama koşulları, ambalaj üzerinde belirtilmiş olmalıdır. 

7.Ürün üretici tarafından hazırlanmış orijinal ambalajında teslim edilmelidir.

8.Orijinal ambalajında 1 paket numune cihazda denenmek üzere laboratuara teslim edilip uygunluk alınacaktır.
13-  FİLTRE KAĞIDI (KARBON FİLTRESİ)

Leica marka doku takip  makinasına uygun filtre kağıdı
14. HEMATOKSİLEN (HEMATOXYLIN ) HARRİS SOLÜSYON TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.  Malzeme sıvı formda kullanıma hazır olmalıdır. 

2.  Malzeme Histolojik boyama için üretilmiş ve Harris Hematoksilen olmalıdır.

3. Malzeme ile 4 mikrometre kalınlığındaki kesitler, nükleus detayları net görülebilir nitelikte boyanmalıdır. 

4.  Çözelti mor menekşe renkli olmalıdır. 

5.  Malzeme tortu içermemeli ve ışığı geçirmeyen, en az  bir litrelik ambalajda verilmelidir. 

6.  Malzeme  oda sıcaklığında muhafaza edilebilmelidir. 

7.  Malzemenin  son kullanma tarihi, teslim ediliş tarihinden  en az bir yıl sonra dolmalıdır. 

8. Söz konusu ürünün üretici firmasının ISO 9000 serisi belgelerinden ilgili olanına sahip olması gerekmektedir
9. İstekliler, Teklif edilen malzemenin ihale dokümanında belirtilen şartlara uygunluğunu teyit etmek amacıyla numunelerini (ihale tarihinden itibaren 5(beş) gün içerisinde), varsa ayrıntılı teknik bilgilerinin yer aldığı katalogları ve benzeri tanıtım materyallerini  vereceklerdir.
10. Gönderilen ve laboratuvarda denenmiş numunenin yerine getirdiği özelliklerin teslim edilen ürünün tamamında gözlenmesi gerekmektedir.Bu durum, teslimat aşamasında gerekli görülürse yeniden test ettirilerecek ve sonucun uygun   olmaması halinde zarar firma tarafından karşılanacaktır. 

10. C.I 45380 2,8 gr/lt olmalıdır.

11. İstekliler, Teklif edilen malzemenin ihale dokümanında belirtilen şartlara uygunluğunu teyit etmek amacıyla numunelerini (ihale tarihinden itibaren 5 (beş) gün içerisinde), varsa ayrıntılı teknik bilgilerinin yer aldığı katalogları ve benzeri tanıtım materyallerini vereceklerdir.
15- ASETON

1. Saflık derecesi % 99.5 buharlaşma sonrası kalan miktar max % 0.001 olmalıdır.

2. GR, ACS sertifikalı olmalıdır. Belgeye gerek yok. Katalogdan görülebilir. 

[image: image1.emf]16- HOLLANDE SOLÜSYONU TEKNİK ŞARTNAME   

1- Histopatoloji laboratuvarında kullanıma uygun olmalıdır.  

2- Histolojik boyamalara uygun olmalıdır.  

3- Kullanma kılavuzunda ayrıntılı açıklamalar olmalıdır.  

4- Ürün özelliklerini belirten orijinal etiketi üzerinde olmalıdır.  

5- Son kullanma tarihi ürün teslim tarihinden itibaren en az 12 ay miadlı olmalıdır  

6- Uygunluğuna laboratuvarımızda test edildikten sonra karar verilecektir  

7- İhale anında numune ya da ürün katoloğu mutlaka getirilmelidir.  

8- Maddenin öncelikle varsa UBB kaydı yoksa  CE, TSE FDE ya da ISO belgesi verilmesi 

zorunludur. 

 


	17- PAPANİCOLAU 2A SOL. (500ML)  (Orange G solüsyonu) (OG6)
1. 500ml cam veya plastik şişelerde olmalıdır.

2. Papanicolau boyama yönteminde kullanılmalı

3. Sıvı solüsyon halinde olmalı

4. En az 500ml örnek teslim edebilmeli

5. Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az bir yıl olmalıdır.

6. H3( W3O10)4) 0,1 gr/lt olmalıdır

	7. IVD ve CE belgesi olmalıdır


.18- PAPANİCOLAU 3B SOL. SOL. (500ML) (EA-50 solüsyonu)
1. 500ml cam veya plastik şişelerde olmalıdır.

2. Papanicolau
boyama yönteminde kullanılmalı

3. Sıvı solüsyon halinde olmalı

4.  En az 500ml örnek teslim edebilmeli

5. Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az bir yıl olmalıdır.

6. H3( W3O10)4) 0,1 gr/lt olmalıdır.

7. IVD ve CE belgesi olmalıdır.
19- FORMİK ASİT
1. Kimyasal Formülü CH2O2,  yoğunluğu 25 derecede 1,22 gr/ml olmalıdır.

2. Analitik Grade olmalıdır. 

3. Saflığı en az % 98 olmalıdır. 

4. Ambalaj üzerinde üretici firma adı,  üretim ve son kullanım  tarihi bulunmalıdır. 

5. Malzeme 2,5 lt'lik koyu renkli veya ışık geçirmeyen ambalajda verilmelidir. 

6. Malzeme Kemik dokularının dekalsifikasyonu için uygun olmalıdır. 
20-HİDROKLORİK ASİT HCL

1. Kimyasal formülü HCL

2. Saflığı en az %37 olmalı

3. Ambalaj üzerinde üretici firma adı, üretim ve son kullanım tarihi bulunmalıdır. 

4. Malzeme 2,5 lt’lik koyu renkli veya ışık geçermeyen ambalajlarda  cam şişede olmalıdır.

21-  FORMALDEHİT (%10 TAMPONLU)

1.  Patoloji laboratuarında kullanıma uygun histolojik fiksatif olmalıdır. 
2. Sodyum hidrojen fosfat ve disodyum hidrojen fosfat tuzları ile tamponlanmış olmalıdır.

3. 25 C da PH7, nötral olmalıdır

4. %10’luk kullanıma hazır olmalıdır

5. En fazla 5 litrelik ambalajda olmalıdır.

6. Üretim tarihi teslim tarihinden en fazla 3 ay önce olmalıdır.

7. İhale anında 5 litre numune mutlaka getirilmelidir. 

8. Ürünün “Ulusal Bilgi Bankası kaydı yapılmış olmalı ve TİTUBB’ da Sağlık Bakanlığı tarafından onaylıdır” ibaresi olmalıdır. 

9. Uygunluğu laboratuarımızda denendikten sonra karar verilecektir. 

22- DOKU TAKİP KASETİ ( TEK BÖLMELİ)
1.   Plastik olmalı.

      
 2.   Çeşitli renklerde olabilir

 3.   Yan ön-arka çeperlerinde doku takibi için delikler bulunmalı ve kimyasal geçişine uygun olmalıdır. 

 4. Ksilen ve 600C sıcaklığa dayanıklı olmalıdır. 

5. Kendinden kapaklı olmalı, kapaklar kasetlere yandan bir tırnak ile monte edilmeli ve kapaklar kaset üzerinde kolayca hareket edebilmelidir. 

        6. Örnek görülecektir

        7. Teslimatı takiben minimum 12 ay miadlı olmalıdır.

23- DOKU TAKİP KASETİ ( ÇİFT BÖLMELİ)
1. Plastik olmalı

      2. Çeşitli renklerde olabilir.

      3. Yan ön-arka çeperlerinde doku takibi için delikler bulunmalıdır. 

4. Ksilen ve 600C sıcaklığa dayanıklı olmalıdır. 


5 Küçük dokuların konulabilmesi için ayrıca küçük bölmesi bulunmalıdır. 


6. Küçük bölümde küçük dokuların düşmesine engel delikleri bulunmalıdır. 


7. Kendinden kapaklı olmalıdır.

      8. Örnek görülecektir

      9. Teslimatı takiben minimum 12 ay miadlı olmalıdır.
24- KSİLEN ÖLÇÜM KARTI

1. Ksilen ölçüm kartı, kullanan kişinin maruz kaldığı ksilen düzeyini ölçebilmelidir.

2. Ksilen dışında hiçbir kimyasal ile etkileşmemelidir.

3. Havadaki ksilen molekülleri yaka kartından diffüze edilmeli ve yaka kartının içindeki kimyasal ile etkileşime girme prensibi ile çalışmalıdır.

4. Verilen teklif her bir yaka kartını ve analizi için yaka kartlarının alınmasını, ilgili analiz laboratuarına gönderilmesini ve raporun kuruma ulaştırılmasını içermeli, bunun dışında herhangi bir ücret talep edilmemelidir.

5. İlgili rapor Türkçe olmalıdır.

6. İlgili raporun aslı en fazla 15 gün içinde kuruma iletilmelidir.

7. Yaka kartı OSHA, NIOSH ve JCAHO gibi standartlara uymalı ve verilen rapor belirtilen standartları karşılamalıdır.

8. Analiz laboratuarı, ulusal veya uluslararası bir kuruluştan akredite olmalıdır.

9. Tek kullanımlık olmalıdır.

10.Oda sıcaklığında saklanabilmelidir.

11. Son kullanma tarihi en az 10 ay olmalıdır.

25- FORMALDEHYDE ÖLÇÜM KARTI

1- Formaldehit ölçüm kartı, kullanan kişinin maruz kaldığı formaldehit düzeyini ölçebilmelidir.

2- Formaldehit dışında hiçbir kimyasal ile etkileşmemelidir.

3- Formaldehit ölçüm kartının içerisinde formaldehit partiküllerini tutabilecek 2,4-DNPH ile kaplanmış yüksek saflıkta silika jel bulunmalıdır.

4- Havadaki formaldehit molekülleri yaka kartından diffüze edilmeli ve yaka kartının içindeki kimyasal ile etkileşime girme prensibi ile çalışmalıdır.

5- Verilen teklif her bir yaka kartını ve analizi için yaka kartlarının alınmasını, ilgili analiz laboratuarına gönderilmesini ve raporun kuruma ulaştırılmasını içermeli, bunun dışında herhangi bir ücret talep edilmemelidir.

6- İlgili rapor Türkçe olmalıdır.

7- İlgili raporun aslı en fazla 15 gün içinde kuruma iletilmelidir.

8- Yaka kartı OSHA, NIOSH ve JCAHO gibi standartlara uymalı ve verilen rapor belirtilen standartları karşılamalıdır.

9- Analiz laboratuarı, ulusal veya uluslararası bir kuruluştan akredite olmalıdır.

10- Tek kullanımlık olmalıdır.

11- Oda sıcaklığında saklanabilmelidir.

12- Son kullanma tarihi en az 5 ay olmalıdır.
 26. FOSFAT BUFFER SOL. PBS 10X SULANDIRIMLI 
1-Isıyla  yapılmış epitop geri kazanımı için sitrat tampon formalde fikse edilmiş antikorların reaktivitesini iyileştiren özelliklerde olmalıdır.  

2- 500 ml ‘lik ambalajda ve konsantre olmalıdır.

3- İSO,TSE, ya da TSEK belgelerine sahip olmalıdır.

4- İmmunohistokimyasal çalışma için uygun olmalıdır.
27. AMONYAK

1. Açık formülü NH3(suda) , molekül ağırlığı 17,03 g olmalıdır. 

2. Berrak ve tortusuz olmalıdır.

3. Etiketler 11.12.2013 tarihli SEA yönetmeliğine uygun olmalı, bütün tehlike ibareleri bulunmalı, üretim ve son kullanım tarihi etiket üzerinde yer almalıdır.

4. Minimum % 25saflıkta, yoğunluğu 0,90 g/cm3 olmalıdır. 

5. 5 lt lik plastik ambalajlarda olmalıdır.

6. Üretici firma tarafından düzenlenen analiz sertifikası ve 13.12.2014 tarih ve 29204  sayılıresmi gazete de yayınlanan zararlı maddeler ve karışımlara ilişkin Güvenlik Bilgi Formları hakında yönetmeliğe uygun Güvenlik Bilgi Formu dosyaya eklenmeli, güvenlik bilgi formu hazırlayıcısı sertifikasına sahip kişilerce hazırlanmış olmalı ve Güvenlik Bilgi Formunun 16. Bölümünde hazırlayan kişinin  isim ve sertifika numarası yer almalıdır. İhale dosyasına eklenmelidir. 

7. İhalede numune ve ürün kataloğu verilmelidir. 

8. Üretici firma Tehlikeli Madde TaşımacılığıFaaliyet belgesine sahip olmalı ve bu belgelendirilmelidir.

9. Ürünlerin ambalaj ve kolisi 01.07.2015 tarihinde yürürlüğe giren  TehlikeliMadde Taşımacılığına uygun olmalı, UN sertifikaları dosyaya eklenmelidir.  

10.Koli bantları depo koşullarında deforme olmayacak şekilde lifli olmalıdır. 
28- EBER KİT (İNSUTU)
1. Testler in-vitro diagnostik (Teşhis amaçlı) olmalıdır. 

2. Testler en az aşağıdaki malzemeleri içermelidir.

a. Eber Probu

b. Iview Blue Detection Kit

c. Deperafinizasyon solüsyonu

d. Yıkama solüsyonu

e. EBER tekniğine uygun yüksek ısıya uygun buffer (tampon solüsyon) 

f. EBER tekniğine uygun yüksek ısıya uygun likid kaplama solüsyonu

g. EBER tekniğine uygun antijen retrieval solüsyonları

h. Lam etiketlemek üzere barkod etiketi

i. Zıt boyama için reaktif.

j. Hematoxylin 

k. Bluing Ragent

3.Testlerde kullanılacak reaktifler barkodlanmış olarak gelmektedir. Bu barkodlar aracılığı ile reaktifin cinsi, seri numarası, lot numarası, son kullanım tarihi, kaç test olduğu vb. kalite kontrol bilgileri bir barkod okuyucu vasıtası ile otomatik olarak sisteme tanıtılabilir şekilde tasarlanmalıdır.

4.Tampon solüsyonlar hariç diğer reaktifler kullanıma hazır orijinal ambalajında olmalıdır.

5. 3. maddede belirtilen reaktiflere ait kalite kontrol bilgilerinin, kullanıcının manuel girmesine gerek kalmadan otomatik olarak sisteme girmesini sağlayan bir arabirim bulunmaktadır.

6.Reaktifler orijinal ambalajında ve ambalajlar üzerinde herhangi bir tahrifat veya sonradan yazılmış bir şey olmamalıdır.

7.Eber testlerini yapmak için verilen tüm sarf malzemeleri hastaneniz patoloji laboratuvarında kurulu olan tam otomatik immünohistokimya, in-situ hibridizasyon, EBER lam boyama cihazında kullanılabilmelidir

	29. UNİVERSAL KİT PRİMER ANTİKOR (İMMÜNOHİSTOKİMYASAL BOYAMA)

GENEL ŞARTLAR

1.1-Sistem 230 -240V ve 50 Hz arasında çalışabilmelidir.

1.2-Teklif edilen sistem teslim edilmeden önce sistemin mevcut antikorlar ile çalışır hale getirilmeli ve standardizasyonu firma tarafından kurulum tarihinden itibaren en geç 10 iş günü içinde yapılmalıdır. 

1.3- Sistem ile ilgili teknik bilgi ve eğitim, kurumumuzca belirlenecek personele, en az 5 gün süre ile, sertifikalı bir eğitmen tarafından verilmelidir.

1.4- Cihaz demo amacı ile bile olsa hiç kullanılmamış olmalı ve orijinal fabrika ambalajında bölümümüze teslim edilmelidir ancak anabilim dalımızda kurulu ve sistemi çalışır haldeki cihazlarda

	bu şart aranmaz.  Anabilim dalımızda kurulu ve sisteme çalışır haldeki cihazlar 5 yılı aşkın süredir kullanılıyorsa; kurumumuz tarafından gerekli görüldüğü taktirde bu cihazlar hiç kullanılmamış ve orijinal fabrika ambalajında olan yeni cihazlarla değiştirilir. Ancak her iki durumda da firma bir arıza halinde 24 saatte müdahale ve en geç 72 saatte sorunun çözülme garantisini vermelidir.
1.5-Sistem çalışır halde patoloji laboratuarımızca belirtilen yere, ihaleyi kazanan firma tarafından kurulmalıdır.

1.6- Cihazın teknik arızaları en geç 5 iş günü içerisinde giderilmeli ve bu süreyi aşan durumlarda cihaz yenisi ile değiştirilmelidir
1.7-.Cihazın 6 ayda bir rutin bakımı firma tarafından ücretsiz yapılmalıdır.

1.8-Kit ve antikorların boyamaması/çalışmaması halinde firma teknik ve pratik desteği vermekle yükümlüdür. Boyama işleminde her hangi bir sorun olduğunda, haber verilmesinden itibaren, firma 5 iş günü içerisinde sorunu gidermelidir. 

1.9-Tam otomatik İHK boyama sistemi ihalesine girecek olan firma ihale dosyasına, Türkiye de kurulu olan ve aktif olarak çalışan 5 adet eğitim & araştırma veya üniversite hastanesinden alınmış referans mektubu koymalıdır.  Hali hazırda kurumuzda kurul cihazı olan firma için bu şart aranmayacaktır.  

1.10. Universal kiti sağlayacak olan firma aşağıda özellikleri belirtilmiş olan 3 adet Tam Otomatik İmmünhistokimya Boyama Cihazını bölümümüze kuracaktır:

1.11- Söz konusu cihazın teknik şartnameye uygunluğunun denetlenmesi için, ihaleye katılan firmalardan ERÜ Tıp Fakültesi Patoloji Anabilim Dalı Laboratuarında belirtilen zaman diliminde demonstrasyonu yapmaları istenecektir. Sonuç bir tutanakla ilgili firmalara duyurulacaktır. 

2-TAM OTOMATİK İMMÜNOHİSTOKİMYA SİSTEMİ TEKNİK ÖZELLİKLERİ

2.1-Cihaz, immunohistokimya (İHK) ve in situ hibridizasyon (FISH (florasan in situ hibridizasyon ve / veya SISH (silver in-situ hibridizasyon) ve /veya CISH (Kromojenik in-situ hibridizasyon) uygulamalarını, kesitin deparafinizasyon aşamasından başlayıp, enzim ve antijen retrieval işlemi dahil olmak üzere, zıt boyaması da tamamlanmış şekilde, aynı platform üzerinde, kullanıcı müdahalesine gerek kalmadan tam otomatik yapabilmelidir.

2.2-Cihaz ile in situ hibridizasyon (FISH ve/veya CISH ve/veya SISH) ve immunhistokimya (İHK)  işlemlerini eş zamanlı olarak yapabilmelidir.

2.3-Cihaz her bir lam için en fazla 150 (l antikor kullanmalıdır, aynı zamanda farklı doku tipleri ve boyutları için bu miktarı tüm lam yüzeyine homojen şekilde yayabilmelidir. Bu miktarı, lam yüzeyindeki doku boyutu, yeri ve parça sayısı değiştirmemelidir. 

2.4-Sistem bir seferde en az 30 ayrı İHK lam boyamasını ortalama 3,5-4 saatte yapabilmelidir. Sisteme eklenecek modüllerle kapasite artırımına gidilebilmelidir.

2.5-Sistem 8 saatlik mesai çalışma günü içinde, deparafinizasyon ve  antijen retrieval da dahil olmak üzere, boyama ve zıt boyamasını tamamlayıp en az 2 kez çalıştırılabilmeli ve gece çalışma özelliğine  sahip olmalıdır. 

2.6-Sistem reaksiyon stabilitesi ve hızı açısından ortam ısısı değişikliklerinden etkilenmeden lam altındaki ısıtma ünitesi ile preparat üzerindeki ısıyı her bir slayt için kontrol edebilmelidir.

2.7- Sistemde herhangi bir slayt/boyama tepsisi için hazırlanan boyama protokolü slayt/boyama tepsileri için sınırlayıcı olmamalıdır.
2.8-Cihaz antijen retrieval aşamasını doğru şekilde yapabilmeli, enzim ve farklı pH’ larda epitop retrieval solüsyon uygulamaları ile retrievalsiz işlemleri aynı anda uygulayabilmelidir.

2.9- Cihaz boyama protokolünde uygulanacak zaman, ısı ve reaktif kullanımı herbir slayt için kullanıcı veya sistem tarafından ayarlanabilmelidir.

2.10-Sistem immünohistokimya çalışmalarında kullanılan adhesivli  veya pozitif şarjlı lam kullanmalı, boyama esnasında özel bir preparat veya disposable malzeme kullanımı gerekmemelidir.

2.11-Sisteme en az 750 değişik boyama protokolü girilebilmeli ve bu protokoller sistem hafızasında saklanmalıdır.

2.12-Sisteme slaytlar, reaktifler, antikor ve boyama protokolleri yüklendikten sonra mikrotomda kesiti alınmış formalinle fikse edilmis parafine gömülü doku için tüm işlemler boyama bitinceye kadar kullanıcı müdahalesi gerektirmeden tam otomatik çalışabilmelidir.

2.13-Sistem hafızasında kalite kontrolüne yardımcı olacak çalışma istatistiklerini (çalışma ve son kullanma tarihlerini, çalışma sürelerini, kullanılan reaktiflerin cinsini, miktarını, vb.) tutmalıdır. 

2.14-Malzemelerin miktarları, son kullanma tarihlerini takip edilebilen bir hafıza sistemi olmalıdır. Son kullanma tarihi geçen ürünler için sistem kullanıcıyı görsel ve sesli olarak uyarmalıdır.

2.15-Sistem her marka primer antikor ile çalışılabilmelidir. 

2.16- Etiketlenmiş IHK ve ISH slaytları cihazdaki bütün pozisyonlara/boyama tepsilerine rastgele yüklenebilmelidir.
2.17-Sistem herhangi bir değişikliği otomatik olarak saptayabilmeli, böylece kullanıcıyı olası hata ve yanlış tanılara karşı koruyabilmelidir. 

2.18-Cihaz antikorlar, görüntüleme kitleri ve diğer solüsyonların miktarını kontrol edip çalışma için yeterli değilse kullanıcıyı uyarmalıdır.

2.19-Cihazda atık miktarını kontrol eden sensörler bulunmalı, atık tankları dolduğunda uyarı vermeli, bu tanklar boşalmadan çalışmaya başlamamalıdır.

2.20-Oluşan hatalar tamamen rapor edilebilmeli ve yazdırılabilir bir dosyada saklanabilmelidir. 

2.21-İşlem raporları ve istatistiksel veriler, gerekli olduğunda dosyalanmak ve arşivlenmek üzere yazdırılabilir olmalıdır.

2.22-Cihaz LIS’e (laboratuar bilgi sistemine) entegre edilebilir olmalıdır. 

2.23-Kullanıcı, sistemde tüm işlemleri boyama ünitesi dışında ayrı bir bilgisayar aracılığı ile kontrol edebilmelidir. 

2.24-Sistem barkod prensibiyle çalışmalı, lam üzerindeki barkodların tanımladığı boyama protokolünü otomatik olarak tanımalı, manuel bilgi girişine gerek olmamalıdır.

2.25-Sistem reaktifleri cihaza barkod okuyucusu sayesinde tanımlanabilmeli ve lam üzerindeki protokol ile reaktifler otomatik olarak eşleştirilerek boyama işlemini manuel mudahaleye gerek duyulmadan gerçekleştirebilmelidir.

2.26-Cihaz arızası nedeniyle harcanan kit firma tarafından ücresiz olarak verilmelidir. 
2.27- Cihaz için gerekli olan KİT ve primer antikorların saklanabilmesi için biri buzluklu diğerlerinin soğutucu özelliği olan toplam 4 (dört) adet  buzdolabı  firma tarafından karşılanmalıdır. 
3- CİHAZDA KULLANILACAK REAKTİFLERİN  TEKNİK ÖZELLİKLERİ

3.1-Sistemi teklif eden firma, , primer antikor hariç  immünohistokimya testlerini yapmak için gerekli tüm malzemeleri ( pozitif şarjlı lam, lamel , deparafinizasyon, enzim, antijen retrieval, diluent, Tris, Bidistile su, deteksiyon kiti, zıt boyama...vb) temin etmelidir. 

3.2-Kitler in vitro diagnostik (teşhis) amaçlı olmalıdır.

3.3-Kitler cihaz için optimize edilmiş olmalıdır.

3.4-Kitler CE veya FDA belgeli olmalıdır.

3.5-Kullanılacak görüntüleme kitinin tümü avidin-biotin veya multimer veya polimer bazlı yüksek hassasiyetli olmalıdır.

3.6-Kromojen, bölümün isteğine göre AEC veya AP-Red veya DAB veya NBT olmalıdır.

3.7-İHK ve ISH tekniklerinin gerektirdiği kapalı reaksiyon ortamını sağlayan, yüksek ısıya dayanıklı, slayt üzerindeki dokunun kurumasını ve kontaminasyonu engelleyen solüsyon veya plastik aparat da verilmelidir.

3.8-Testlerde kullanılacak kitler barkodlu olarak teslim edilmelidir. Bu barkod aracılığı ile kitin cinsi, seri numarası, lot numarası, son kullanım tarihi, kaç test olduğu vb. kalite kontrol bilgileri bir barkod okuyucu vasıtası ile sisteme otomatik tanıtılabilmelidir.  

3.9-Sistemde kullanılacak solüsyonlar orijinal ambalajında olmalı ve ambalajlar üzerinde herhangi bir silinti, kazıntı veya sonradan yazılmış bir şey olmamalıdır. 

3.10-Lam barkod etiketi ve barkod yazıcı için gerekli sarf malzemesi ücretsiz verilmelidir.

3.11- Sözleşme süresince alınan reaktifler ve kitlerin miatları teslim tarihinden itibaren en az 1 yıl miatlidir, kitler hastanenin talebi doğrultusunda teslim edilmelidir. Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 3 ay öncesinde haber verilmek kaydıyla miktarı ne olursa olsun firma tarafından uzun miatlılarla değiştirilmelidir. Reaktifler ve kitlerin ilgili standart ve kontrollerin hatalı sonuç vermesi durumunda bu kitler firma tarafından yenileri ile değiştirilmelidir. 
3.12- Ürün ,  konsantre yada dilue formda olmalıdır, toz formda olmamalıdır.  Parafin ve frozen kesitlerde İHK uygulamasında kullanılabilmelidir.

3.13- Primer antikor şişesi üzerinde ,  üretici firma ismi ,  üretim tarihi ,  son kullanma tarihi ,  lot numaraları  klon belirtilmeli ve data sheet ile teslim edilmelidir.

3.14- Teslim tarihinden itibaren ürünün son kullanma tarihi ,  en az 2 yıl olmalıdır.

3.15- Kullanıma hazır primer antikorun özellikleri (  klon ,  konsantrasyonu) belirtilmelidir.

3.16- İnsan antijenlerine karşı reaksiyon veren antikorlar olmalıdır ve sekonder antikor ile uyumlu olmalıdır. 
3.17- Ayrıca kitin depo girişinde ürün üzerinde Vücut Dışında Kullanılan (in vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliğine uygun olarak alınmış CE belgesine istinaden CE işareti mutlaka iliştirilmiş olacaktır. Bunun kontrolü malı teslim alan depo memuru tarafından yapılacaktır. CE işareti taşımadığı için depoya kabulü yapılamayan üründen doğacak zararlar firmaya ait olacaktır. Ayrıca teklif mektubunda da ürünlerinin yukarıda anılan yönetmeliğe uygun alınmış CE belgesine istinaden CE işareti taşıdığı firmalarca mutlaka belirtilecektir.

3.18- Hatalı sonuçlara neden olan, çalışmayan primer antikor firma tarafından ücretsiz olarak en kısa zamanda yenisi ile değiştirilmelidir. Hatalı testler firma tarafından karşılanmalıdır. 
3.19-Son kullanma tarihinden 3 ay önce bildirilmek süretiyle uzun miadlı olan malzemeler ile değiştirilmesi firma tarafından sağlanacaktır. 

4-BİLGİSAYAR SİSTEMİ VE YAZICI:

4.1-Program

4.1.1-Yüklü işletim sistemi ve diğer programlar lisanslı orijinal sürüm olmalıdır.

4.1.2-Program dili Türkçe veya İngilizce olmalıdır. 

4.1.3-Program güncellenme garantisi verilmelidir.

4.2-Donanım: 

4.2.1-Orijinal ve sertifikalı OEM parçalardan oluşmalı. Toplama olmamalıdır.

4.3-Monitör: 

4.3.1-En az 17” LCD-TFT

4.3.2-4 ms tepkime süresi olmalı

4.4-Yazıcı:

4.4.1-Çalışma istatistiklerini, hata mesajlarını vb. yazdırmak üzere bir lazer yazıcı cihaz ile birlikte ücretsiz verilmelidir.

4.4.2-Lazer yazıcı 1200 dpı, renkli sayfa yazdırabilmelidir.

4.4.3-Anlaşma süresince yazıcıya ait tüm sarf malzemesi ve yazıcı bakımını ücretsiz üstlenilmelidir.

4.5-Kesintisiz güç kaynağı:

4.5.1-Cihazla birlikte tüm sistemin gereksinimini karşılayacak güçte ve en az 1 dakika güç sağlayacak kapasitede, bir adet on-line özellikli, monofaze giriş-monofaze çıkışlı kesintisiz güç kaynağı ücretsiz sağlanmalıdır.

5-TEKNİK SERVİS VE GARANTİ:

5.1-Cihaz 1 yıl garantili olacak ve bu garanti satıcı ve/veya temsilci firma tarafından verilecektir. 

5.2-Satıcı ve/veya temsilci firma teknik servis imkânlarını ve alt yapısını belgelemelidir.

5.3-Kabul ve muayenede oluşabilecek kaza ve hasardan satıcı firma sorumludur.

5.4-Teklif edilen cihazın istenilen özelliklere sahip olduğu belgelenmelidir. 

5.6-Cihaz ISO, TSE, TSEK, TUV, CE, FDA kalite standardı belgelerinden en az birine sahip olmalı ve belgelendirilmelidir.
6. CİHAZ İLE BİRLİKTE AŞAĞIDA BELİRTİLEN ANTİKORLAR VERİLECEKTİR.  
ANTİKOR                  TEST MİKTARI

ATRX

100 Test

Androjen Reseptör

50 Test

Brachyury

100 Test

BOB-1

100 Test

BRAF

50 Test

CD1A
200 Test

CD2
100 Test

CD3
1000 Test

CD4
400 Test

CD5
1000 Test

CD8
300 Test

CD21
100 Test

CD23
300 Test

CD25
50 Test

CD30
500 Test

CD31
400 Test

CD34
1000 Test

CD38
500 Test

CD45
600 Test

CD56
750 Test

CD71
700 Test

CD117
700 Test

CD163
100 Test

CDX2
550 Test

Calponin
700 Test
C-MYC
200 Test
Cerb-B2
1250 Test
Chromogranin
600 Test
Cyclin-D1
600 Test
   EBER KİT
   100 Test
E-cadherin
400 Test
EMA
500 Test
ER (östrogen)
2500 Test
FSH
200 Test
Gata-3
1200 Test
GCDFP-15
300 Test
GFAP
600 Test
Glutamine
100 Test
Granzyma-B
50 Test
H3K27 (Histon)
50 Test
H3G34W
100 Test
HMB-45
100 Test
INSM-1
200 Test
IRTA
50 Test
Pan Keratin
1000 Test
CK7
700 Test
CK20
300 Test
Ki-67
5000 Test
LMO-2
50 Test
Mammaglobin
100 Test
Mesothelin
50 Test
MIFT
200 Test
MLH-1
200 Test
MPO
600 Test
MUC-4
100 Test
NGFR(P-75)
50 Test
NKX 2.2
50 Test
NKX 3.1
100 Test
NUT

25 Test

OCT-2
50 Test
OTX-2
50 Test
P16
400 Test
P53
400 Test
P63

1000 Test

PAX-8
250 Test
PDL-1
50 Test
PMS-2
200 Test
RB-1
50 Test
RCC
50 Test
ROS-1
50 Test
S-100
700 Test
SALL-4
50 Test
SOX-2
50 Test
SOX-10
200 Test
SYNOPTOPHYSİN
200 Test

TSH
100 Test
TTF-1
250 Test
Vimentin

500 Test
YAP-1
50 Test
Albumin ISH

100 Test

Adipophilin

100 Test
IGF-2

50 Test
TLE-1

100 Test
MAL-1

50 Test

OCT 3/4

100 Test
DNA JB9

50 Test
DAX

100 Test
BCOR

100 Test
FOS

100 Test

FOSB

50 Test

Ep CAM

100 Test

PLAG 1

100 Test

MYB

100 Test

NR4A3

100 Test
BAP-1

100 Test
PRAME

100 Test

H3.3K36M

100 Test
BCL-10

100 Test
DDIT3

100 Test

  6.1. BELİRTİLEN ANTİKORLARIN GENEL  ŞARTNAMESİ:

1- Ürün , konsantre yada dilue formda olmalıdır , parafin ve frozen kesitlerde İHK uygulamasında kullanılabilmelidir.

2- Orijinal ambalaj üzerinde ve antikor şişesi üzerinde ,  üretici firma ismi ,  üretim tarihi ,  son kullanma tarihi ,  lot numaraları  klon belirtilmeli ve data sheet ile teslim edilmelidir.

3- Antikor ambalajı ilk kez kullanıcı tarafından açılacak nitelikte olmalıdır. (kilitli poşet vb. olmamalıdır.)

4- Teslim tarihinden itibaren ürünün son kullanma tarihi ,  en az 2 yıl olmalıdır.

5- Teklif mektubunda antikorun özellikleri (  klon ,  konsantrasyon aralığı) belirtilmelidir.

6- Tavşan veya farede hazırlanmış ,  insan antijenlerine karşı reaksiyon veren monoklonal antikorlar olmalıdır.

7- Ayrıca kitin depo girişinde ürün üzerinde Vücut Dışında Kullanılan (in vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliğine uygun olarak alınmış CE belgesine istinaden CE işareti mutlaka iliştirilmiş olacaktır. Bunun kontrolü malı teslim alan depo memuru tarafından yapılacaktır. CE işareti taşımadığı için depoya kabulü yapılamayan üründen doğacak zararlar firmaya ait olacaktır. Ayrıca teklif mektubunda da ürünlerinin yukarıda anılan yönetmeliğe uygun alınmış CE belgesine istinaden CE işareti taşıdığı firmalarca mutlaka belirtilecektir.

8- Hatalı sonuçlara neden olan, çalışmayan antikor firma tarafından ücretsiz olarak en kısa zamanda yenisi ile değiştirilmelidir. 

9-Son kullanma tarihinden 3 ay önce bildirilmek süretiyle uzun miadlı olan malzemeler ile değiştirilmesi firma tarafından sağlanacaktır. 

10- Belirtilen antikorlar ihtiyaç duyulan ihale listesinde olan veya olmayan bir antikorla değiştirilebilir olmalıdır.



	

	MOLEKÜLER PATOLOJİ  (FISH PROBE) TEKNİK ŞARTNAMELERİ

GENEL ŞARTLAR:
1. Tüm probların çalışma prosedürleri ile denatürasyon ve hibridizasyon ısıları ve süreleri birbirinin aynı olmalı, böylelikle bir çok farklı hasta örneğinde, farklı analizler bir arada çalışılabilmeli ve sarf malzemelerin ve kimyasalların daha ekonomik kullanılabilmesi amacıyla aynı marka olmalıdır.

2. Prob FDA (Amerikan Gıda ve İlaç İdaresi) onaylı olmalı, tekliflerle birlikte FDA onayını gösteren belgeler de ibraz edilmelidir.

3. Probun herhangi bir teknik nedenle çalışmaması durumunda firma 7 iş günü içerisinde sorunu gidereceğini yada probu yenisi ile değiştireceğini, bu süre içerisinde değiştirilemiyorsa sorun çözülünceye kadar söz konusu analizlerin Sağlık Bakanlığı’ndan ruhsatlı bir Genetik Hastalıklar Tanı Merkezi’nde ücretsiz olarak çalıştırılacağını taahhüt etmelidir. İlgili genetik merkezinin ruhsatının bir kopyası taahhüt ile birlikte verilmelidir.

4. Problar ile birlikte, pozitif, negatif kontrol slide’ları ve kitlere yetecek miktarda deparafinizasyon kiti, 20XSSC, DAPI, NP40, pepsin ( 1 gr) verilmelidir.

5. Firma problar ile birlikte motorize mikroskop, görüntü analiz yazılımı (z stacking yapabilen) soğutmalı kamera, otomatik filtre çarkı , etüv, su banyosu, denatürasyon/hibridizasyon cihazı laboratuvarımıza kuracaktır. 

Firma problar ile birlikte motorize mikroskop (motorize filtre tareti, motorize fokus (zstacking yapabilen), motorize objektif (plan FL 10X, 60X, 100X oil objektiflerle birlikte), görüntü analiz yazılımı (soğutmalı kameradaki görüntüleri bilgisayara aktarıp değerlendirmesini yapacak bir yazılımdan ibaret 
olmalıdır, filtre çarkı ve fokusu otomatik kontrol edebilmelidir), soğutmalı kamera (1344x1024 piksel, 12.2 frame/s, 12 bit -10 C soğutmalı, yüksek rezülasyon), otomatik filtre çarkı (triple (D/G/O), Dual

	(G/R), Green, Orange, Aqua, Dapi), LED Florasan aydınlatma sistemi, etüv, pipet seti (0,5 – 10 µ, 10-100 µl ve 100-1000 µl hacim aralıklarında), su banyosu, denatürasyon/hibridizasyon cihazlarını operatörüyle birlikte laboratuvarımıza kuracaktır.

	30- 6Q22 ROS1 BREAK APART FISH PROBE RUO KİT
1- Prob 6.kromozom üzerindeki q22 bölgesine spesifik dizayn edilmiş olmalıdır.  

2- Break Apart formatında Spectrum Orange ve Spectrum Green işaretli olmalıdır.  

3- Prop yalancı pozitifliği engellemek amacıyla Cot1 DNA içermelidir.  

4- Prob,20 testlik ambalajlarda verilmelidir. 

5- Probun teslim tarihinden geçerli olmak üzere son kullanım tarihi en az bir yıl olmalıdır.

	31- LSI/EML4/ALK FISH PROBE
1-Probe 2.Kromozomun p kolundaki 23 bolgede bulunan 300 kb S.orange ve 442 kb lık s.yesil isaretli iki parcadan olusan break apart formatında olmalıdır.
2-NSCLC hastlarında “crizinotip” adlı ilacın etkinliğin ölculmesi icin dizayn edilmiş olmalıdır.

3-Kitin “crizonitip”icin FDA veya CE/IVD  onayı olmalıdır. Probe ları teklif eden eden firmanın FISH probe ları teknik desteginin saglanması ile ilgili ISO 13485 belgesi olmalıdır.

4-Kit deparafinizasyon kiti ve pozitif negative kontrol slidelarını icermelidir.

5-Prop yalancı pozitifliği engellemek amacıyla Cot1 DNA içermelidir.

6-20 testlik ambalajda teslim edilmelidir.

7-Prob teslim tarihinden geçerli olmak üzere son kulanım tarihi en az altı ay  olmalıdır.


32-HER 2 DNA PROBE KİT
	1- Prob 17. kromozomun üzerindeki 17q11.2-q12 (HER2) bölgesine spesifik direkt işaretli Spectrum Orange florokrom işaretli DNA probu ve 17. kromozomun 17p11.1-q11.1 (alpha satelite) sentromerik bölgesine spesifik Spectrum Green florokrom işaretli DNA probu veya 17. Kromozomun üzerindeki 17q12 bölgesine (Her2) spesifik direk işaretli spectrum green florokrom işaretli DNA probu ve 17. Kromozomun 17p11.1-q11.1 (alpha satelite) sentromerik bölgesine spesifik Spectrum orange florokrom işaretli DNA probu içermelidir.

2- 17p11.2-q12 bölgesine spesifik prob, HER 2 genini içermeli ve yaklaşık 220 kb uzunluğunda olmalıdır.

3- Prob, HER2 bölgesinde meydana gelebilecek amplifikasyonların değerlendirilmesine olanak sağlamalıdır.

4- Prob ekstra bir hibridizasyon buffer ile sulandırılmaya ihtiyaç duyulmadan direkt olarak uygulanabilmelidir.

5- 20, 50 veya 100 testlik ambalajlarda verilebilmelidir.

6- Kit ile birlikte DAPI II, 20xSSC, NP-40 ve kontrol slaytları verilmedir.

7- Probun teslim tarihinden geçerli olmak üzere son kullanım tarihi en az altı ay olmalıdır.

	33. MYC DUAL BREAK APART FISH PROBE KİT
1- Prob 8. kromozom üzerindeki 8q24 (MYC) bölgesine spesifik direkt işaretli Spectrum Orange/Red ve Spectrum Green florokrom işaretli DNA probu içermelidir. 

2- Spectrum Orange/Red işaretli prob yaklaşık 270 kb uzunluğunda olmalıdır.

3- Spectrum Green işaretli prob yaklaşık 400kb uzunluğunda olmalıdır. 

4- 8q24 bölgesindeki translokasyonu break apart formatında gösterebilmelidir.

5- Prop yalancı pozitifliği engellemek amacıyla Cot1 DNA içermelidir. 

6- Sinyal paterni normal hücrede 2 füzyon sinyali gözlenirken, translokasyonlu hücrede 1 füzyon, 1 Orange/Red ve 1 Green sinyal gözlenecek şekilde olmalıdır. 

7- Prob t(8;22)(q24;q11) ve t(2;8)(p11;q24) translokasyonlarını gösterebilecek dizaynda olmalıdır. 

8- Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir. 

9- Probun teslim tarihinden geçerli olmak üzere son kullanım tarihi en az bir yıl olmalıdır.

	34-1P36/1Q25 VE LSI 19Q13 DC PROBE SET
1- Prob seti, 1p36/1q25 ve 19q13/19p13 bölgelerine spesifik florokrom işaretli problar içeren 2 ayrı set halinde olmalıdır. Prob setlerinden biri 1p36/1q25 bölgelerine spesifik prob içerirken, diğer prob seti 19q13/19p13 bölgelerine spesifik prob içermelidir.
2- Prob setlerinden LSI 1p36/1q25 prob seti, 1 inci kromozomun 1p36 bölgesine spesifik Spectrum Orange florokrom işaretli DNA probu ile, 1 inci kromozomun 1q25 bölgesine spesifik Spectrum Green florokrom işaretli DNA probu içermelidir.

3- Prob setlerinden LSI 19q13/19p13 prob seti, 19. kromozomun 19q13 bölgesine spesifik Spectrum Orange florokrom işaretli DNA probu ile 19. kromozomun 19p13 bölgesine spesifik Spectrum Green florokrom işaretli DNA probu içermelidir.

4- Normal hücrede her iki prob setinin ayrı ayrı çalışılması ile 2 orange ve 2 green sinyal alınabilmelidir.

5- Prob setleri 1p36 ve 19q13 bölgelerindeki delesyonları gösterebilmelidir.

6- 1p36 bölgesine spesifik florokrom işaretli prob yaklaşık 400 kb uzunluğunda olup MEGF6 ve TP73 gen

	bölgelerini de içermelidir. 

7- 1q25 bölgesine spesifik florokrom işaretli prob yaklaşık 620 kb uzunluğunda olup ABL2, ANGPTL1, RH42831 gen bölgelerini içermelidir.

8- 19q13 bölgesine spesifik florokrom işaretli prob yaklaşık 380 kb uzunluğunda olup CRX ve GLTSCR1, GLTSCR2 gen bölgelerini içermelidir.

9- 19p13 bölgesine spesifik florokrom işaretli prob yaklaşık 500 kb uzunluğunda olup ZNF44, ZNF443 ve MAN2B1 gen bölgelerini içermelidir.

10- Prob 20 testlik ambalajlarda olmalıdır.

11- Prob seti 1p36/1q25 ve LSI 19q13/19p13 prob setlerinin ayrı ayrı çalışılmasına izin verebilmelidir. 

12- Prob soğuk zincir koşullarına uygun olarak teslim edilmelidir.

13- Probun teslim tarihinden geçerli olmak üzere son kullanım tarihi en az altı ay olmalıdır.
35- SYT (18Q11.2) DUAL COLOR BREAK APART PROBE
1- Prob 18. kromozom üzerindeki 18q11.2 bölgesine spesifik direkt işaretli Spectrum Orange ve 

Spectrum Green florokrom işaretli DNA probu içermelidir.

2- Spectrum Orange işaretli prob yaklaşık 650 kb uzunluğunda olmalıdır. Prob RH79212, TAF4B ve 

UT7251 bölgelerini içermelidir.

3- Spectrum Green işaretli prob yaklaşık 1044 kb uzunluğunda olmalıdır. Prob ZNF521, D18S516 ve 

D18S517 bölgelerini içermelidir.

4- İki prob arasındaki mesafe yaklaşık 56 kb olmalıdır.

5- 18q11.2 bölgesindeki translokasyonu gösterebilmelidir.

6- Sinyal paterni, normal hücrede 2 füzyon sinyali gözlenirken, translokasyonlu hücrede 1 füzyon, 1 

Orange ve 1 Green sinyal gözlenmelidir.

7- Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

8- Probun teslim tarihinden geçerli olmak üzere son kullanım tarihi en az bir yıl olmalıdır.

36- MDM2 /CEP 12 DUAL COLOR  FISH PROBE KİT
1-Firma probilebirliktelaboratuvarımızatam motorizemikroskop, görüntüanalizyazılımı (z-stacking yapabilen),soğutmalıkamera,otomatikfiltreçarkı,etüv,subanyosu,denatürasyonhibridizasyoncihazıkuracaktır.

2- Prob FDA(Amerikan Gıda ve İlaç İdaresi) onaylı olmalı, tekliflerle birlikte FDA onayını gösteren belgeler de ibraz edilmelidir.

3- Prob, 12. kromozom üzerindeki 12q15 bölgesine (MDM2ve CPM bölgelerini içermelidir) spesifik  direkt işaretli Spectrum Orange ve 12. kromozomun sentromer  bölgesine 12p11.1-q11.1 spesifik  Spectrum Green florokrom işaretli DNA probu içermelidir.

4- Prob, yumusak doku tümorlerini tanımlamak icin dizayn edilmiş olmalıdır.

5- Yalancı pozitif /negatifliği engellemek amacıyla cot1 DNA ile bloklanmış olmalıdır.

6- Spectrum Orange işaretli prob yaklaşık 209kb uzunluğunda olmalıdır.

7- Prob10 testlik ambalajlarda verilmelidir.

8- Probun teslim tarihinden geçerli olmak üzere son kullanımtarihienaz 6 ayolmalıdır

	37- EWSR1 (22Q12) DUAL COLOR BREAK APART PROBE

1- Prob 22. kromozom üzerindeki 22q12 (ESWR1) bölgesine spesifik direkt işaretli Spectrum Orange ve Spectrum Green florokrom işaretli DNA probu içermelidir. 

2- Spectrum Orange işaretli prob yaklaşık 480-500kb uzunluğunda olmalıdır ve D22S113 bölgesini içermelidir. 

3- Spectrum Green işaretli prob  400-1100 kb uzunluğunda olmalıdır. Prob D22S590, D22S634,W-8782, MTMR3 bölgelerini içermelidir.

4- 22q12 bölgesindeki translokasyonu ve inversiyonu gösterebilmelidir. 

5- Sinyal paterni normal hücrede 2 füzyon sinyali gözlenirken, translokasyonlu hücrede 1 füzyon, 1 Orange ve 1 Green sinyal gözlenmelidir.

6- Probun teslim tarihinden geçerli olmak üzere son kullanım tarihi en az bir yıl olmalıdır.
38- LSI BCL6 DUAL COLOR BREAK APART PROBE 

1- Prob, 3. kromozom üzerindeki 3q27 bölgesine spesifik direkt işaretli Spectrum Orange yada Spectrum Red ve Spectrum Green florokrom işaretli DNA probu içermelidir. 

2- Spectrum Orange/Red işaretli prob yaklaşık 350kb uzunluğunda olmalıdır. 

3- Spectrum Green işaretli prob yaklaşık 600kb uzunluğunda olmalıdır. 

4- 3q27 bölgesindeki translokasyonu break apart formatında gösterebilmelidir. 

5- Sinyal paterni, normal hücrede 2 füzyon sinyali gözlenirken, translokasyonlu hücrede 1 füzyon, 1 orange/red ve 1 green sinyal gözlenecek şekilde olmalıdır. 

6- Prop yalancı pozitifliği engellemek amacıyla Cot1 DNA içermelidir. 

7- Prob, 20 testlik ambalajlarda verilmelidir. 

8- Probun teslim tarihinden geçerli olmak üzere son kullanım tarihi en az bir yıl olmalıdır.

39-  IGH/BCL2 DUAL COLOR,DUAL FUSİON TRANSLOKASYON PROBE

1- Prob 18. kromozomun üzerindeki 18q21 (BCL2) bölgesine spesifik direkt işaretli Spectrum Orange/Red florokrom işaretli DNA probu ve 14.kromozomun 14q32 (IGH) bölgesine spesifik Spectrum Green florokrom işaretli DNA probu içermelidir. 

2- LSI BCL2 probu yaklaşık 750kb uzunluğunda olmalıdır.Prob D18S91, MCR, FVT1 ve D18S87 bölgelerini içermelidir. 

3- LSI IGH probu yaklaşık 1,5Mb uzunluğunda olmalıdır.

4- Prop yalancı pozitifliği engellemek amacıyla Cot1 DNA içermelidir. 

5- Sinyal paterni, normal hücrede 2 Orange ve 2 Green sinyali gözlenirken, translokasyonlu hücrede 2 füzyon, 1 Orange ve 1 Green sinyal gözlenecek şekilde olmalıdır. 

6- Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir. 

7- Probun teslim tarihinden geçerli olmak üzere son kullanım tarihi en az bir yıl olmalıdır.

40-IGH/MYC/CEP 8 TRİ-COLOR, DUAL FUSİON TRANSLOKASYON PROBE

1- Prob, 8. kromozomun üzerindeki 8q24 (MYC) bölgesine spesifik direkt işaretli Spectrum Orange florokrom işaretli DNA probu, 14. kromozomun 14q32 (IGH) bölgesine spesifik Spectrum Green florokrom işaretli DNA probu ve 8. kromozomun sentromer bölgesine 8p11.1-q11.1 spesifik Spectrum Aqua florokrom işaretli DNA probu içermelidir.

2- LSI MYC probu yaklaşık 820 kb uzunluğunda olmalıdır. Prob MYC geni ile beraber PVT1, LOC727677, RH48719, SHGC-9463 bölgelerini de içermelidir.

3- LSI IGH probu yaklaşık 1,5Mb uzunluğunda olmalıdır.

4- Sinyal paterni, normal hücrede 2 Orange, 2 Green ve 2 Aqua sinyal izlenirken, translokasyonlu hücrelerde 1 Orange, 1 Green ve 2 füzyon sinyali gözlenebilmelidir. Aqua işaretli prob sayesinde 8. kromozoma ait monozomi veya trizomiler değerlendirilebilmelidir.

5- Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

6- Probun teslim tarihinden geçerli olmak üzere son kullanım tarihi en az bir yıl olmalıdır.
41- DDIT3 FUSİON TRANSLOKASYON FISH 
1. Prop 16p11.2(FUS) ve 12q13.3 (DDIT3)  bölgesindeki translokasyonları belirlemeye yönelik olmalıdır. 

2. Prop FUS(TLS) ( en az 500 kb lık bir bolgeyi S.orange işaretli)VE DDIT3 (CHOP,CHOP-10,GADD153 veya C/EBP zeta bölgeleri kapsayan( en az 600 kn uzunlugunda s.yesil isaretli olmalıdır.)   ve miksoid liposarcomların tanımlanmasına yardımcı olmak amacıyla üretilmiş olmalıdır. 

3. Normal hücre paterni:  2 Orange/red ve 2 green (füzyon ) sinyali , translokasyonda   ise 1 green , 1 orange/red  ve 1 fuzyon sinyali gözlenmelidir

4. Problar ile birlikte,deparafinizasyon icin gerekli yardımcı malzemelerde verilmelidir.
5. İlgili firma probe lar ile birlikte motorize mikroskop, görüntü analiz yazılımı ( z stacking  yapabilen  ) sogutmalı kamera , otomatik filtre carkı , Etuv, su banyosu, Denatürasyon/hibridizasyon cihazı  laboratuvarımıza kuracaktır.
6. Prop yalancı pozitifliği engellemek amacıyla Cot1 DNA içermelidir.

7. Ayrıca ürünleri teklif eden firmanın FISH problarının sağlanması ve servisinin verilmesi ile ilgili ISO 13485 ve FISH hizmetlerinin sunulması ile ilgili ISO27001 belgesi olmalıdır. Firma bu belgeleri ihale dosyası ile birlikte sunmalıdır.
42- USP6 B/A FISH PROBE  

1. Prop 17. Kromozom uzerindeki pkolunda bulunan 13.2 genindeki yeniden düzenlemeleri  göstermelidir. 

2. Probe, en az 600 kb S.Orange (APRB2,MINK1,KIF1C Bölgelerini içermelidir)   ve en az 500 kb(rabep1 ve nlrp1 bölgelerini icermelidir)  uzunluğundas.yeşil işaretli  iki bölgeden oluşmalıdır.

3. Prob FDA (Amerikan Gıda ve İlaç İdaresi) onaylı olmalı, tekliflerle birlikte FDA onayını gösteren belgeler de ibraz edilmelidir.
4. Probun herhangi bir teknik nedenle çalışmaması durumunda; firma, 3 gün içerisinde sorunu gidereceğini yada probu yenisi ile değiştireceğini, bu süre içerisinde değiştirilemiyorsa sorun çözülünceye kadar söz konusu analizlerin Sağlık Bakanlığı’ndan ruhsatlı bir Genetik Hastalıklar Tanı Merkezi’nde ücretsiz olarak çalıştırılacağını taahhüt etmelidir. İlgili genetik merkezin ruhsatının bir kopyası taahhüt ile birlikte verilmelidir.
5. Problar ile birlikte,deparafinizasyon icin gerekli yardımcı malzemelerde verilmelidir.
6. İlgili firma probe lar ile birlikte motorize mikroskop, görüntü analiz yazılımı ( z stacking  yapabilen  ) sogutmalı kamera , otomatik filtre carkı , Etuv, su banyosu, Denatürasyon/hibridizasyon cihazı  laboratuvarımıza kuracaktır.
7. Prop yalancı pozitifliği engellemek amacıyla Cot1 DNA içermelidir.

8. Ayrıca ürünleri teklif eden firmanın FISH problarının sağlanması ve servisinin verilmesi ile ilgili ISO 13485 ve FISH hizmetlerinin sunulması ile ilgili ISO27001 belgesi olmalıdır. Firma bu belgeleri ihale dosyası ile birlikte sunmalıdır.
43- COL1A1/PDGFB Dual Fusion Translokasyon Probe 

1. Prop, 7q21 ve 22q13 bölgelerindekitranslokasyonları tespit etmeye yönelik olmalıdır. 



2. Col1A1 bolgesiyaklaşık 900 kb uzunluğunda S.Orange/Redile PDGFRB bölgesi S.Green işaretli olmalıdır.










3. Normal hücre paterni;iki green,iki orange/red sinyal, DFSP dokularında bir green veya orange, bir orange/red ve bir füzyon sinyali gözlenmelidir.







4. Probun teslim tarihinden geçerli olmak son kullanma tarihi en az 6 ay olmalıdır. 

44- FUS (CYTOTEST) Dual Color Break Apart Probe Teknik Şartnamesi :
1. Prop 16p11.2 bölgesindekitranslokasyonlarıbelirlemeyeyönelikolmalıdır. 

2. Prop 16p11.2 bölgesinde green veya orange/red ve orange/red veya green işaretliikiparçadanoluşan break apart formatındaolmalıdır.

3. Normal Hücrepaterni :  2 Orange/red ve2 green sinyali , translokasyondaise 1 green , 1 orange/red  ve 1 füzyonsinyaligözlenmelidir.

4. Malzemenintransportuuygunısıda, ışıkalmayacakambalajdayapılmalıdır.






5. Probunteslimtarihindengeçerliolmaküzere son kullanımtarihienazbiryılolmalıdır.





6. Teslimedilecek ürünorijinal ambalajında olmalıdır, ambalaj üzerinde üretim, son kullanım tarihi v.b.bilgiler olmalıdır.



	

	MOLEKÜLER PATOLOJİ  (KİT) TEKNİK ŞARTNAMELERİ
ZORUNLU ÖZELLİKLER

Tıbbi cihaz kapsamına giren ürünler için isteklilerin T.C. İlaç ve Tıbbi cihaz Ulusal Bilgi Bankası’na (TİTUBB) kayıtlı olması ve alımı yapılacak tıbbi cihazların TİTUBB’da Sağlık Bakan’lığı tarafından onaylı olması gerekmektedir.

1. Yüklenici firma; ambalajı açıldığında kullanıma uygun olmayan, hatalı, bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirecektir.

2. Bu şartnamede yer alan tüm kalemler için test sayısı klinik örnek üzerinden hesaplanmalıdır. Tüm kontrolleri ve standartları çalışabilmek için gerekli sayıda kit teslim edilmelidir.

3. Test sayıları hesaplanırken hastane otomasyonunda mevcut sayılar dikkate alınacaktır. Test çalışması sırasında kalibrasyon, kontrol, yalancı pozitiflik v.b. nedenlerden dolayı tüketilen testler firma tarafından karşılanacaktır.

4. Numune alınması, test çalışması ve hastaya sonuç verilmesi için gerekli olan tüm sarf ve kırtasiye malzemeleri toplam ihale tutarından payına düşen kadarı firma tarafından karşılanacaktır.

5. Test çalışması için hastane demirbaşına kayıtlı cihazlar kullanılması durumunda firma bu cihazların aksaksız çalışması için gerekli bakımlarını yapmak zorundadır.

6. Kit karşılığı cihaz temininde bulunacak firma, test yoğunluğuna göre hastaya sonuç verme süresini en aza indirmek adına uygun cihazı veya cihazları temin etmelidir.
45-K-RAS GENİ  MUTASYON KITI ( PYRO SEKANS) TEKNIK ÖZELLIKLERI
1) KRAS testi ile insan KRAS geninin kodon 12, kodon 13 ve kodon 61’deki mutasyonları tespit edebilmelidir.

2) Yöntem dizi analizine dayalı pyrosequencing metodu olmalıdır ve bilinmeyen mutasyonlar da tespit edilebilmelidir.

3) PCR primerleri, sekans primerleri, mutant ve wild type kontroller kit içerisinde bulunmalıdır.

4) Mutant ve normal tip kontroller içerisinde genomik DNA’dan ayrımı sağlayabilmek için kodon 15 ve kodon 59’a ait sekanslar da bulunmalıdır.

5) Kit ve cihaz invitro diagnostik (CE/IVD)  kullanım amaçlı olmalı ve Sağlık Bakanlığı’ından onaylı UBB kodları bulunmalıdır.

6) Kitin diagnostik hassasiyeti %100, diagnostik özgüllüğü %100 olmalıdır ve bu durum yapılan çalışma sonuçları ile birlikte kitin kullanım klavuzunda yer almalıdır.

7) K-RAS testi özellikle parafinli dokulardan izole edilen DNA ile çalışmak üzere valide edilmiş olmalıdır. 

8) Test ile birlikte yeterli sayıda parafinli dokudan DNA izolasyon kiti (FFPE doku) ücretsiz olarak teslim edilmelidir. 

9) Testi çalışmak için gerekli olan sekans cihazı ve aksesuarları, analiz programı ücretsiz olarak kurulmalı ve sarf malzemeleri  testlerin çalışıldığı süre boyunca ücretsiz teslim edilmelidir.

10) Sistem  ile PCR ürünlerinden  direkt  olarak  dizi  analizi  yapılabilmeli,  aynca  “cycle sequencing” işlemine gerek kalmamahdır.

11) Sistemde dizinin sentezi ile deteksiyonu aym anda yapılmalı, eklenen her bir baz eş zamanlı olarak gorüntülenebilmelidir. 

12) Baz degişimlerinin tanımlanmasında rutin olarak dizi analizinin kullanılmasına olanak sağlayacak şekilde kolay ve kısa sürede sonuç alınmalıdır.

13) Sistem operasyon için özel oda sıcaklığına gerek duymamalı,18-28 derece aralıkta çalışabilmelidir

14) PCR reaksiyonundan sonra, cihaza yüklenmeden önce örneklerin hazırlanması  15-20 dakika kadar kısa sürmelidir

15) Aynı anda paralel olarak 24 örnek calışılabilmelidir. Analiz süresi dizinin uzunluğuna göre 10-100 dakikada tamamlanabilmelidir.

16) Örneklerin her birisinin deteksiyonunun ayn anda yapılabilmesi için her bir kuyucuğun altında CCD çipi olmah, cihazda toplam 24 adet CCD çipi bulunmalıdır. 

17) Cihaza yüklenmeden önce setup basamağı ve yürütmeden sonra analiz basamakları, analiz proğramı yüklenmiş ayrı bir bilgisayarda yapılabilmelidir.

18) Analizlerin validasyonu icin okunan dizi üzerinde internal negatif ve referans kontroller bulunmalıdır.

19) Sistemin kullanımı için gerekli tüm eğitimler firma tarafindan saglanmalıdır.20. 
Teklif veren firmalar üretici firmanın tek yetkili temsilcisi olmah veya Türkiye'de tek yetkili distribütör tarafindan yetkilendirilmiş olmahdır.
46- B-RAF MUTASYON KITI  ( PYROSEKANS) TEKNIK ÖZELLIKLERI

1) BRAF testi ile insan BRAF geninin kodon 600 (ekzon 15) ve kodon 464-469 (ekzon 11) mutasyonlarının kantitatif ölçümü yapılabilmelidir.

2) Yöntem dizi analizine dayalı olmalıdır ve bilinmeyen mutasyonlar da tespit edilebilmelidir.

3) PCR primerleri ve sekans primerleri kit içerisinde bulunmalıdır.

4) Sekans cihazı invitro diagnostik (CE/IVD)  kullanım amaçlı olmalı ve Sağlık Bakanlığı’ından onaylı UBB kodları bulunmalıdır.

5)Testi çalışmak için gerekli olan sekans cihazı ve aksesuarları, analiz programı ücretsiz olarak kurulmalı ve sarf malzemeleri  testlerin çalışıldığı süre boyunca ücretsiz teslim edilmelidir.

6) Sistem  ile PCR ürünlerinden  direkt  olarak  dizi  analizi  yapılabilmeli,  aynca  “cycle sequencing” işlemine gerek kalmamahdır.

7) Sistemde dizinin sentezi ile deteksiyonu aym anda yapılmalı, eklenen her bir baz eş zamanlı olarak gorüntülenebilmelidir.

8) Cihaza yüklenmeden önce setup basamağı ve yürütmeden sonra analiz basamakları, analiz proğramı yüklenmiş ayrı bir bilgisayarda yapılabilmelidir.

9) Analizlerin validasyonu icin okunan dizi üzerinde internal negatif ve referans kontroller bulunmalıdır.

10) Baz degişimlerinin tanımlanmasında rutin olarak dizi analizinin kullanılmasına olanak sağlayacak şekilde kolay ve kısa sürede sonuç alınmalıdır.

11) Sistem operasyon için özel oda sıcaklığına gerek duymamalı,18-28 derece aralıkta çalışabilmelidir

12) PCR reaksiyonundan sonra, cihaza yüklenmeden önce örneklerin hazırlanması  15-20 dakika kadar kısa sürmelidir

13)  Aynı anda paralel olarak 24 örnek calışılabilmelidir. Analiz süresi dizinin uzunluğuna göre 10-100 dakikada tamamlanabilmelidir.

14) Örneklerin her birisinin deteksiyonunun ayn anda yapılabilmesi için her bir kuyucuğun altında CCD çipi olmah, cihazda toplam 24 adet CCD çipi bulunmalıdır. 

15) Cihaza yüklenmeden önce setup basamağı ve yürütmeden sonra analiz basamakları, analiz proğramı yüklenmiş ayrı bir bilgisayarda yapılabilmelidir.

16) Analizlerin validasyonu icin okunan dizi üzerinde internal negatif ve referans kontroller bulunmalıdır.

17) Sistemin kullanımı için gerekli tüm eğitimler firma tarafindan saglanmalıdır.

18)Teklif veren firmalar üretici firmanın tek yetkili temsilcisi olmah veya Türkiye'de tek yetkili distribütör tarafindan yetkilendirilmiş olmahdır.
47- N-RAS GENİ MUTASYON KİTİ (PYRO-SEKANS)

1) Teklif edilecek testler için yöntem dizi analizine dayalı pyrosequencing metodu olmalıdır ve çalışılan bölge içerisindeki bilinmeyen mutasyonlar da tespit edilebilmelidir.

2)  Sistem  ile PCR ürünlerinden  direkt  olarak  dizi  analizi  yapılabilmeli,  aynca  cycle sequencing işlemine gerek kalmamalıdır.

3)  Sistemde dizinin sentezi ile deteksiyonu aynı anda yapılmalı, eklenen her bir baz eş zamanlı olarak gorüntülenebilmelidir.

4)  Teklif edilen NRAS kiti ile insan NRAS geninin 12, 13 ve 61. kodonlarında gerçekleşen mutasyonlar tespit edilebilmelidir. 

5)  Teklif edilen sistem açık bir sistem olmalıdır ve istenildiği takdirde gerekli sarf malzemelerin temin edilmesi suretiyle laboratuvarın ihtiyaç duyduğu testlerin çalışılabilmesine olanak sağlamalıdır.

6)  Baz değişimlerinin tanımlanmasında rutin olarak dizi analizinin kullanılmasına olanak sağlayacak şekilde kolay ve kısa sürede sonuç alınmalıdır.

7) Sistem In Vitro Diagnostik calışmalar icin CE-IVD belgesine sahip olmalıdır.

8)  PCR reaksiyonundan sonra, cihaza yüklenmeden önce örneklerin hazırlanması  15-20 dakika kadar kısa sürmelidir.

9)  Cihaza yüklenmeden önce setup basamağı ve yürütmeden sonra analiz basamakları, analiz proğramı yüklenmiş ayrı bir bilgisayarda yapılabilmelidir.

10) Analizlerin validasyonu icin okunan dizi üzerinde internal negatif ve referans controller bulunmalıdır.

11) Sistem operasyon için özel oda sıcaklığına gerek duymamalı,18-28 derece aralıkta çalışabilmelidir.

Aynı anda paralel olarak 24 örnek calışılabilmelidir. Analiz süresi dizinin uzunluğuna göre 10-100
48- DNA FFPE İZOLASYON KİTİ TEKNİK ÖZELLİK (PYRO SEKANS)

1)  Kit ile; formalin ile fikse edilmiş, parafine gömülü doku kesitlerinden DNA izolasyonu yapabilmelidir.
2)  Kit silika membran bazlı spin kolon prosedürü ile çalışmalıdır.

3) Kit icerisinde DNA izolasyonu için gerekli tampon ve spin kolon bulunmalıdır.
4) Gece boyunca inkubasyona gerek kalmadan, optimize lizis koşulları sağlanarak FFPE doku kesitlerinden etkin bir şekilde DNA eldesi sağlanmalıdır.
5) Baslangic materyali olarak , 10µm kalınlıkta taze FFPE doku kesitleri kullanılmalıdır.
6) Kitin içerisinde az miktarda elusyona olanak sağlayan özel bir spin kolon bulunmalıdır. 
7) Kit ile yapılan elüsyon miktarı 20-100ul arasında olmalıdır..
8) Kit içerisinde test miktan kadar spin kolonlar ve protokolun gerektirdigi sayıda 2 ml lik toplama tüpleri bulunmalıdır.
9) Kit icerisinde test miktan kadar bulunan spin kolanlar tek tek steril ambalaj icerisinde olmalıdır.
10) Teklif veren firmalar uretici firmanın tek yetkili temsilcisi olmalıdır veya Türkiye' de tek yetkili distributoru tarafından yetkilendirilmiş olmalıdır.
12) dakikada tamamlanabilmelidir.

13) Örneklerin her birisinin deteksiyonunun ayn anda yapılabilmesi için her bir kuyucuğun altında CCD çipi olmah, cihazda toplam 24 adet CCD çipi bulunmalıdır. 

14) Sistemin kullanımı için gerekli tüm eğitimler firma tarafindan saglanmalıdır.15)Teklif veren firmalar üretici firmanın tek yetkili temsilcisi olmah veya Türkiye'de tek yetkili distribütör tarafindan yetkilendirilmiş olmalıdır.
49- GİEMSA SOLUSYONU (500ml şişelerde)
1- Patolojik doku ve sitolojik materyallerini boyama özelliğinde olmalıdır.

2- Işıktan korumalı ambalajda olmalıdır.

3- Boya içindeki bileşik tortu, yabancı madde vb. içermemelidir.

4- CE, TSE belgesi olmalıdır.

5- Ürünle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir.

6- Ürün ambalajı üzerinde kimyasal maddenin tehlike niteliğini gösteren işaretler mevcut olmalıdır.

7- Ürün son kullanma tarihi en az 12 ay sonra olmalıdır.

8- Teslim alınmadan önce laborutuarda denenmeli veya kimyasalın çalışmaması durumunda:yüklenici firma yenisi ile değişimini garanti etmelidir. 
50- KARBON FİLTRESİ  (Sakura Marka Tisseu Tek Prisma Plus Model lam boyama cihazı için aktif karbon filtresi)

1-Sakura Marka Tesseu Tek Prisma Plus Model Lam Boyama Cihazına uyumlu karbon filtresi 
51- KARBON FİLTRESİ (Shandon varistain gemini boyama cihazı için)

1-Shandon varistain gemini boyama cihazına uyumlu karbon filtresi

52-KARBON FİLTRESİ (Tissve- Tek VİP, 6AI doku takip cihazı için )

1-Tissve- Tek VİP, 6AI doku takip cihazına uyumlu karbon filtre


53- SIVI BAZLI İNCE TABAKA SOL. JİNEKOLOJİK (CYTYC)

1.Koruyucu solusyon: 20 ml lik plastik ambalajlarda olmalıdır. Oda ısısında saklanabilmelidir. Ambalaj üzerinde üretici firma ismi, son kullanma tarihi ve lot  numaraları belirtilmelidir. Kapak üzerinde kapak emniyeti bulunmalıdır. Hasta ismi ve protokol numarası yazılabilecek kısım bulunmalıdır. Ambalajlar 15-30 dereceler arasındaki oda ısısında saklanabilmelidir. 

2.Jinekolojik Fırça:  Fırça hasta servixindeki (rahim bölgesi) endoservix ve ektoservix kısımlarındaki hücrelerin optimal olarak alınabilmesi için dizayn edilmiş olmalıdır. Fırçanın sap uzunluğu 16-20 cm aralığında olmalıdır. 

3.Atılabilir (Disposable) Silindir Filtre: Thin Prep cihazına uygun olmalıdır. Şeffaf  ve silindir şeklinde olmalıdır

4.Cam lam: Cam lam üzerinde hasta ismi ve protokol numarası yazılabilecek beyaz bir alan olmalıdır. Lam ortasında 20 mm çapında bir çember alan olmalıdır. 
54- SIVI BAZLI İNCE TABAKA SOL. NONJİNEKOLOJİK (CYTYC)

1. Hücre Yıkama Solusyonu: Bir elektrolit yıkama solusyonu olmalıdır. 950- 1000     mililitrelik plastik ambalajlarda olmalıdır.

2. Koruyucu Solusyon: 20 ml lik plastik ambalajlarda olmalıdır. Oda ısısında saklanabilmelidir. Ambalaj üzerinde üretici firma ismi, son kullanma tarihi ve lot  numaraları belirtilmelidir. Kapak üzerinde kapak emniyeti bulunmalıdır. Hasta ismi ve protokol numarası yazılabilecek kısım bulunmalıdır. Ambalajlar 15-30 dereceler arasındaki oda ısısında saklanabilmelidir. 

3. Atılabilir(disposable) Silindir Filtre:  Thin Prep cihazına uygun, renkli ve silindir şeklinde olmalıdır. 

4.Cam lam: Cam lam üzerinde hasta ismi ve nosu yazılabilecek beyaz bir alan olmalıdır. Lam ortasında 20 mm çapında bir çember alan olmalıdır. 

55- PLASTİK MAPE
1- 20 lam kapasiteli olmalı.
       2- Sert plastikten yapılmış olmalı

       3-Teklif veren firmaların örnek numune teslim etmelidir. 

16- HOLLANDE SOLÜSYONU TEKNİK ŞARTNAME 

1- Histopatoloji laboratuvarında kullanıma uygun olmalıdır.

2- Histolojik boyamalara uygun olmalıdır.

3- Kullanma kılavuzunda ayrıntılı açıklamalar olmalıdır.

4- Ürün özelliklerini belirten orijinal etiketi üzerinde olmalıdır.

5- Son kullanma tarihi ürün teslim tarihinden itibaren en az 12 ay miadlı olmalıdır

6- Uygunluğuna laboratuvarımızda test edildikten sonra karar verilecektir

7- İhale anında numune ya da ürün katoloğu mutlaka getirilmelidir.

8- Maddenin öncelikle varsa UBB kaydı yoksa CE, TSE FDE ya da ISO belgesi verilmesi zorunludur.




