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BELGESİNİ EKLEMESl GEREKMEKTEDİR. ( ÜTS KAYİT
ZORUNLULUĞU OLMAMAMSI HALiNDE BU BELCE
ARANMAYAcAKTl R)
TEKLlF EDıLEN TıBBı MALzEMELERiN T.c. iLAç VE TlBBi
ciHAz ULUSAL BıLGı BANKASı,TARAFıNDAN oNAYLANMlŞ
ünüı 1nlnxoo) NUMARAS| üRüNüN üzERiNDE, URON KODU
vE BRANş KoDu ETiKET vE MARKA ADı TEKLiF
MEKTUPLARıNDA YAzl Ll oLACAKTlR.
iSTEKLı rinpıııln; soSYAL GüvENLİK KURUMUNUN
YAYıNLAMtş oı-puĞu slĞııx UYcULAMA TEBLıĞi (SUT)
uüxüııı-e niıe GöRE TEKLiF ETMiş oLDuKLARı
MALzEMELfR lLE ıLcıLİ, MALzEMENiN EK_3 LİsTESİNDE
oLUP oLMADıĞrNl, MALZEMENıN EK_3 LisTEsiNDE oLMAsı
DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJiNAL ANTETLİ KAĞİDA
YAzARAK BiLDiRECEKLERDiR.

L iSTEKLi FiRMALARlN TEKLıF EDiLEN üRüNüNüN
iNrALATÇlSl vEYA iTılALATÇıSl oLMADlĞı DURUMLARDA
üRüNüN reo,rnixçi rinııısıxıı BAYiSi OLDUĞUNU
GöSTERiR üTS KAYıTLr BELGEsiNl EKLEMESı
GEREKM EKTEDi R.
öDEME StRASINıN vE GüNüNüN BELİRLENMEslNDE; DöNER
SERMAYELİ İŞLETMELER BüTÇE vE MUHASABE
YÖü.l- ETM E LİĞ İN İN 22. MADDEsi HÜKÜMLERi
UYC U LANACA KTI R.

rırı-ir Eoiıpx ünüııınp nir xıı-irE BELcELERiNDE
BiRisi vE cE BELGESi vpniı-ırrEı-ioin.

o NUMUNEsi oLMAYAN FiRMALARlN TEKLiFLERi
DEG ERLENDİ Rİ LM EY ECEKTiR.

P TEKLiF EDiLEN üRüN FiYATLARıNıN
DEĞ ERLENDiRiLM EsıN DE SUT FıYATLARr DlKKATTE
ALlcAKTl R.

si pARişLER TEK pı nri ueı-ixpıaaSaiM EDiarı ELi DiR

rrxı-in Eoiıex üRüN FiYATLARlNıN
DEĞ ERLENDiRiLM ESlNDE suT FlyATLARı DiKKATTE
ALıcA KTIR.
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NOT: SOSYAL G vE\ L K KURUMU BAŞKANLİ |NlN 26. ı t.20 ı5 TARiHL DUYURUSUNDA,
'}'atarak ted8r,ide kullaıılan ancak MEDULA si§teminde SUT kodlarına tanımll olma),an hiçbir tlbbi malzemenin

0lll2l20l5 tarihinden itibaren sağlık hizmeıi sunucuları taraflndan MEDULA si§temine hizmet kavdlnln 1apılamadığı, ilgili
firmalarca eşleştirme yapllmayan veya yeni imal-ithal €dilen 0rİınlerin, MEDULA §isıemine tanlm lan8bilmesi için, ilgili
firmalarca adına Kurumun hazırlamış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme
işlem|erini gerçekleşıirmeleri zorunludur. idaremizce; Eşleşıirilen ürünlerin tamamen firmatarın bel,anı esas ılınarak
}ıcdula sisıemine kal,dedilmiş olması sebebi ile 1anlış eşleşıirme olduğunun herhangi bir tesPiı edilmesi halinde oluşon
zararlar firmalardan tazmin edi|ecekıir. idarenıizce; bir ııbbi malzemenin hizmet kaydının 1,aprlabilmesi için üriinün, saaın
alındığı tarih itib8ri!,Ie TiTUBB sisteminde'Sağlık Bakanllğl (s.B. Durum)'durumunun u}gun olmasl, hasıaya kullanlldlğl
tırihte de Medula sisteminde tanımll olması gerekmektedir.' Hususları b€lirtilmişıir.

idaremizce istekli firmal8rc8 sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal cüvenlik Kurumu Başkanlığl'nın
26.11.20l5 tarihli du},uru§unda belirtilen esaslar dikkate alınsrak tekliflerin sunmaları,
TekIif mektuolarının en sec 09/09/2024 sünü nıesai bitimine kadar E.Ü.Doner Sermave islelmes
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TEKNlK şARTNAİ'E

1. uNlvERsAL KiT pRltER ANT|KoR (lMMüNoHisroxiuvısıı- BoyAuA)

GENEL ŞARTLAR

1 ,1-Sistem 230 _240V ve 50 Hz araslnda çalışabilmelidir.

1.2-Teklif edilen sistem teslim edilmeden önce sistemin mevcut antikodar ile çallşlr hale getirilmeli Ve
standardizasyonu firma taraflndan kurulum tarihinden itibaren en geç 10 iş günü içinde yapılmalıdlr.

1.3- Sistem ile ilgili teknik bilgi ve eğitim, kurumumuzca belir|enecek personele, en az 5 gün süre ile,
sertifikah bir eğitmen taraflndan Verilmelidir.

1.4- cinaz demo amacl ile bile olsa hiç kullanllmamlş olmall Ve orijinal fabrika ambalajlnda
bölumümüze teslim edilmelidar ancak anabilim dallmlzda kurulu Ve sastemi çallşlr haldeki cihazlarda

bu şart aranmaz. Anabilim dallmlzda kurulu ve sisteme çalışır haldeki cihazlar 5 ylh aşkln süredir
kullanlllyorsa; kurumumuz taraflndan gerekli görülduğü taktirde bu cihazlar hiç kullanılmamlş ve
orijinal fabrika ambala,ilnda olan yeni cihazlarla değiştirilir. Ancak her iki durumda da firma bir anza
halinde 24 saatte müdahale Ve en geç 72 saatte sorunun çözğlme garantisini Vermelidir-

1.s-sistem çalışır halde patoloji laboratuarlmlzca belirtilen yere, ihaleyi kazanan firma taraflndan
kurulmahdlr.

2.3-cihaz he lam için en fazla 150 pl antikor kullanmalldlr, aynl zamanda farkll doku tipleri Ve

1.6- Cihazın teknik arızaları en 9eç 5 iş 9ünü içerisinde giderilmeli Ve bu s0reyi aşan durum|arda cihaz
yenisi ile değiştirilmelidir

1.7-.cihazln 6 ayda bir rutin baklml firma taraflndan ücretsiz yapılmalldlr.

1.8-Kit ve antikorlarln boyamamas|/çahşmamasl halinde firma teknik Ve pratik desteği vermekle
yükumlOdür, Boyama işleminde her hangi bir sorun olduğunda, haber verilmesinden itibaren, firma 5 iş
9ünü içerisinde sorunu gidermelidir.

1.g-Tam otomatik lHK boyama sistemi ihalesine girecek olan firma ihale dosyas|na, Türkiye de kurulu
olan Ve aktif olarak çahşan 5 adet eğitim & araştlrma Veya üniversite hastanesinden aİlnm|ş refeaans
mektubu koymahdlr. Hali hazlrda kurumuzda kurul cihazı olan firma için bu şart aranmayacaktlr.

1.10, Universal kiti sağlayacak olan firma aşağlda özellikleri belirtilmiş olan 3 adet Tam otomatlk
lmmonhistokimya Boyama cihazlnl bölOmümüze kuracaktlr:

'l.'l'l- söz konusu cihazın teknik şartnameye uygunluğunun denetlenmesi için, ihaleye katllan
firma|ardan ERÜ Tıp Fakültesi Patoloji Anabilim Dall Laboratuarlnda belirtilen zaman diliminde
demonstrasyonu yapmalarl istenecektir, sonuç bir tutanakla ilgili firmalara duyuruIacaktlr.

2-TAt oTotATlK lttÜNoHlsToKltYA slsTEtl TEKNlK ÖzELLlKLERl

2.1,C|haz, immunohistokimya (lHK) ve in situ hibridizasyon (FISH (florasan in situ hibridizasyon ve /
veya slsH (silver in-situ hibridizasyon) ve /veya C|SH (Kromojenik in-situ hibridizasyon)
uygulamalarlnl, kesitin deparafinizasyon aşamaslndan başlayıp, enzim ve antl,ien retrieval işlemi dahil
olmak ozere, zlt boyamas| da tamamlanmlş şekilde, aynl platform üzerinde, kullanlcl müdahalesine
gerek kalmadan tam otomatik yapabilmelidir.

2.z-cihaz ile in situ hibridizasyon (FlsH ve/Veya clSH Ve/veya SISH) ve immunhistokimya (lHK)
işlemlerini eş zamanll olarak yapabilmelidir.
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boyuüan için bu miktarı tom lam yüzeyine homojen şekilde yayabilmelidir. Bu miktarl, lam yüzeyindeki
doku boyutu, yeri Ve parça saylsl d€iştirmemelidir,

2.4-sistem bir seferde en az 30 ayrl lHK lam boyamaslnl ortalama 3,5-4 saatte yapabilmelidir.
sisteme eklenecek mod0ller|e kapasite artlnmlna 9idilebilmelidir,

2.s-sistem 8 saatlik mesai çallşma günu içinde, deparafinizasyon ve antijen retrieval da dahil olmak
üze.e, boyama Ve zlt boyamaslnl tamamlayıp en az2 kez çalıştlrllabiımeli Ve gece çallşma özelliğine
sahip olmalldlr.

2.6-sistem reaksiyon stabilitesi Ve h|zl açlslndan ortam ıslsl değişikliklerinden etkilenmeden lam
altlndaki lsltma 0nitesi ile preparat 0zerindeki lslyl her bir slayt için kontroı edebilmelidir.

2.7- sistemde herhangi bir slawboyama tepsisi için hazlrlanan boyama protokolu slawboyama
tepsileri için slnlrlaylcl olmamalldlr.

2.B-Cihaz anti,ien retrieval aşamaslnl doğru şekilde yapabilmeli, enzim Ve farkl| pH' larda epitop
retrieval sol0syon uygulamaları ile retraevalsiz işlemleri aynl anda uygulayabilmelidar.

2.9- cihaz boyama protokolunde uygulanacak zaman, lsl Ve reaktif kullanlml herbir slayt için kullanlcl
veya sistem taraf lndan ayarlanabilmelidir.

2,1O-sistem imm0nohistokimya çallşmalarlnda kullanllan adhesivli Veya pozitjf şarjh lam kullanmall,
boyama esnaslnda özel bir preparat Veya disposable malzeme kullanlml gerekmemelidir,

2.'l'1-sisıeme en az 750 değişak boyama protokolğ girilebilmela ve bu protokoller sistem haflzaslnda
saklanmalldlr.

2.12-Sisteme slaytlar, reaktifler, antikor ve boyama protokolleri yOklendikten sonra mikrotomda kesiti
ahnmış formalinle fikse edilmis parafine göm0l0 doku için t0m işlemler boyama bitinceye kadar
kullanlcl mudahalesi geİektirmeden t]am otomatik çallşabilmelidar.

2.13-sistem haf|zaslnda kalite kontrol0ne yafdlmcl olacak çahşma istatistiklerini (çallşma Ve son
kullanma tarihlerini, çahşma stlrelerini, kullanllan reaktiflerin cansini, miktarlnl, vb.)tutmalldlr.

2,14-Malzemelerin miktadarı, son kullanma tarihlerini takip edilebilen bir haflza sistemi olmalldlr. son
kullanma tarihi geçen urunler içan sistem kullanlcıyl 9örse| Ve sesli olarak uyarmalldlr,

2.1s-sistem her marka primer antikor ile çahşllabilmelidir.

2.17-sistem herhangi bar değişikliği otomatik o|arak saptayabilmeli, böylece kullanlclyl olasl hata ve
yanllş tanllara karşl koruyabilmelidir.

2.18€ihaz antikorlar, görunt0leme kitleri Ve diğer sol0syonlarln miktjarlnı kontrol edip çalışma için
yeterli değilse kullanıcıyı uyarmahdır.

2.194ihazda atlk miktarınl kontrol eden sensör|er bulunmall, at|k tanklarl dolduğunda uyarl Vermeli,
bu tanklar boşalmadan çallşmaya başlamamahdlr.

2.20-oluşan hatalar tamamen rapor edilebilmeıi Ve yazdlnlabİlir bir dosyada sak|anabilmelidir,

2,2,1-1şlem rapo istatistiksel Veriler, gerekli olduğunda dosyalanmak ve arşivlenmek üzere
yazdlrl labllir olmalld

2.'16- Etiket|enmiş |HK Ve lsH slaytlarl cihazdaki bütün pozisyonıara/boyama tepsilerine rastgele
yOklenebilmelidir.



2.22-Cihaz LlS'e (laboratuar bilgi sistemine) entegre edilebilir olmalıdır.

2.23-Ku|lanlcl, sastemde tüm iş|emleri boyama ğnitesi dlşlnda ayrl bir bilgisayar araclllğı ile kontrol
edebilmelidir.

2.24-sistem bartod prensibiyle çallşmall, lam üzerindeki barkodların tanlmladlğl boyama protokolun0
otomatik olarak tanlmall, manuel bilgi girişine gerek olmamalldlr.

2.2ssistem reaktifleri cihaza barkod okuyucusu sayesinde tanımlanabilmeli ve lam uzerindeki
protokol ile reakıifler otomatik olarak eşleştirilerek boyama işlemini manuel mudahaleye gerek
duyulmadan gerçekleştirebilmelidir.

2.26-cihaz alzasl nedeniyle harcanan kit firma taraflndan ücresiz o|arak Verilmelidir,

2.27- Cihaz için gerekli olan KlT Ve primer antikor|arln saklanabilmesi için biri buzluklu diğerlerinin
soğutucu özelliği olan toplam 4 (dört) adet buzdolabl firma taraf|ndan karşllanmalldlr.

3_ cıHAzDA KuLLAN|LACAK REAKT|FLER|N TEKNiK özELLlKLERl

3.1-sistemi teklif eden firma, , primer antikor hariç imm0nohistokimya testlerini yapmak için gerekli
tom malzemeleri ( pozitif şar.ilı lam, lamel , deparafinizasyon, enzim, antijen retrieval, diluent, Tris,
Bidistile su, deteksiyon kiti, zlt boyama...Vb) temin etmelidir.

3,2-Kitler in Vatro diagnostik (teşhis) amaçh olmalldlr,

3.3-Kitler cihaz için optimize edilmiş olmalldlr.

3,4-Kitler CE veya FDA be|geli olmalıdır.

3.s-Kullanllacak göruntüleme kitinin tomu avidin-biotin veya multimer veya pollmer bazll yüksek
hassasiyetli olmalldlr.

3.6-Kromo,jen, bölomün isteğine göre AEc veya AP_Red Veya DAB Veya NBT olmalıdır.

3.7JHK ve lSH tekniklerinin gerektirdiği kapalı reaksiyon ortamını sağlayan, yüksek ısıya dayanıklı,
slayt uzerindeki dokunun kurumaslnl Ve kontiaminasyonu engelleyen solüsyon Veya plastik aparat da
verllmelidir.

3.8-Testlerde kullanllacak kitler barkodlu olarak teslim edilmelidir. Bu barkod araclllğl ile kitin cinsl,
seri numarasl, lot numarasl, son kullanlm tarihi, kaç test olduğu vb. kalite kontrol bilgileri bar barkod
okuyucu Vasltasl ile sisteme otomatik tanltllabilmelidir.

3.9-sistemde kullanllacak solusyonlar orijinal ambala,ilnda olmall Ve ambalajlar üzerinde herhangi bir
silinti, kazlntl Veya sonradan yazllmlş bir şey olmamalldlr,

3.1o-Lam barkod etiketi Ve barkod yazlcl için gerekla sarf malzemesi ücretsiz Verilmelidir.

3.11- sözleşme suresince allnan reaktifler Ve kitlerin miatları teslim tarihinden itibaren en az 1 yll
miatlidir, kitler hastanenin talebi doğrultusunda teslim edilmelidir. Reaktifler ve kitler son kullanma
tarihinden 3 ay öncesinde haber Verilmek kaydlyla miktiarl ne olursa olsun firma taraflndan uzun
miathlarla değiştlnlmelidir. Reaktiner Ve kitlerin ilgili standart ve kontrollerin hatall sonuç vermesi
durumunda bu kitler firma taraflndan yenileri ile değiştirilmelidir.

3.'12- Ürun , konsantre yada dilue formda olmahdlr, toz formda olmamalldlr, Parafin ve frozen
kesitlerde lHK uygulamasında kullanllabilmelidir.

3,13- Primer şişesi üzerinde , üretici firma ismi , üretim tarihi , son kullanma tarihi , |ot



numar:ııarl k|on belirtilme|i ve data sheet ile teslim edilmeladir,

3.14- Teslim tarihinden atabaren Orunün son kul|anma tarihi , en az2 yll olmalld|r.

3.15- Kullanlma hazlr primer antikorun özellikleri ( klon , konsantrasyonu) belartilmelidir,

3.16- lnsan antüenlerine ka§l reaksiyon veren antikorlar olmal|dlr Ve sekonder antikor
olmalldlr.

ile uyumlu

3.17- Aynca kitin depo girişinde ürün 0zerinde Vücut Dlşlnda Kullanllan (in vitro) Tlbbi Tanl cihazlarl
Yönetmeliğine uygun olarak allnmlş cE belgesine istinaden cE işareti mutlaka iliştirilmiş olacaktlr.
Bunun kontrolğ mall teslim alan depo memuru taraflndan yapllacakt|r. cE işareti taşlmad|ğl açin

depoya kabultj yapllamayan urunden doğacak zararlal fr.rflaya ait olacaktlr. Ayrlca teklif mektubunda
da ürunbrinin yukarlda anllan yönetmeliğe uygun allnmlş cE belgesine istinaden cE işareti taşldlğl
firmalarca mutlaka belirtilecektir.

3.18- Hatall sonuçlara neden olan, çahşmayan primer antikor firma taraflndan 0cretsiz olarak en klsa
zamanda yenisi ile değiştirilmelidir. Hatah tesüer firma tarafından karşllanmahdlr.

3.1g-son kullanma tarihinden 3 ay önce bildirilmek sğretiyle uzun miadlı olan malzemeler ile
değaştirilmesi fi rma taraflndan sağlanacaktlr.

4-BlLGlsAYAR slsTEtl VE YAzlcl:

4.1_Program

4.1.1-YOkl0 işletim sistemi ve diğer programlar ıisansh orijinal sürum olmalldlr.

4.1.2-Program dili TUrkçe veya lngilizce olmalıdır.

4. 1.3-Program gOncellenme garantisa verilmelidir.

4.2-Donanlm:

4.2.1-orijinal ve sertjfikall oEM parçalardan oluşmah. Toplama olmamalldtr.

4.3-Monitör:

4.3.'l -En az 17' LCD-TFT

4.3.2-4 ms tepkime suresi olmah

4.4-Yazıcı

4.4.1-Çallşma istatistikıerini, hata mesajlarlnı Vb. yazdlrmak üzere bir lazer yaz]rc,l cihaz ile barlikte
ücretsiz verilmelidar.

4.4.2-Lazer YaAcl 1200 dpl, renkli sayfa yazdlrabilmelidir.

4.4.3-Anlaşma sOresince yaz|cıya ait tüm sarf malzemesi ve yazlct bakımlnl ücretsiz 0stlenilmelidir.

4,s-Kesintisiz guç kaynağl j

4.5.1-cihazla bir|ikte tüm sistemin gereksinimini ka§llayacak 90çte Ve en az 1 dakika güç sağlayacak
kapasitede, bir adet on-line özellikli, monofaze giriş-monofaze çlkışh kesintisiz güç kaynağl 0cretsiz
sağlanmalldlr.

5-TEKNlK sERvls MNT|:



5_TEKN|K sERVlS VE GARANTI:

5.1-cihaz'l yll garantili olacak ve bu garanti sat|cl Ve/veya temsilci firma taraflndan Venlecektir.

5.2-Sahcı ve/veya temsilci firma teknik servis imkinlarını Ve alt yaplslnl belgelemelidir.

5.3-Kabul Ve muayenede oluşabilecek kaza Ve hasardan satlcl firma sorumludur.

5.4-Teklif edilen cihazln istenilen özelııklere sahip olduğu belgelenmelidir.

5.6-cihaz lso, TsE, TSEK, TUV, cE, FDA kalite standardl belgelerinden en az birine sahip olmah ve
belgelendirilmeladir.

6,1, BEL|RTlLEN ANT|KoRLAR|N GENEL ŞARTNAMES|

'l- Üron , konsantre yada dilue formda olmahdlr, parafin ve frozen kesitlerde lHK uygulamasında
kullanllabilmelidir.

2- orijinal ambala,i ozerinde ve antikor şişesi uzerinde , üretaci flrma ismi , üretim tarihi , son
kullanma tarihi , lot numaralarl klon belirtilmeli ve data sheet ile teslim edilmelidir,

3- Antikor ambalajl ilk kez kullanıcl taraflndan açllacak nitelikte olmalldlr. (kilitli poşet Vb. olmamalldlr,)

4- Teslim tarihinden itibaren 0runıJn son kullanma tarihi, enaz2 yll olmalldlr,

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

6- Tavşan Veya farede hazlrlanmlş , insan anti.ienlerine karşl reaksiyon veren monoklonal antikorlar
olmalldlr.

7_ Ayrıca kitin depo girişinde orun üzerinde Vücut Dlşlnda Kullanllan (in Vitro) T|bbi TanI cihazlarl
Yönetmeliğine uygun olarak allnmlş cE belgesine istinaden CE işareti mutlaka iliştirilmiş olacaktlr.
Bunun kontrolü malı teslim alan depo memuru taraf|ndan yapllacaktlr. cE işareti taşlmadlğl için
depoya kabulo yapllamayan ğrunden doğacak zararlar fırmaya ait olacaktlr, Aynca teklif mektubunda
da orunlerinin yukarlda anllan yönetmeliğe uygun allnmlş cE belgesine istinaden cE işareti taşldlğl
firmalarca mutlaka belirtilecektir.

8- Hat]ah sonuçlara neden olan, çahşmayan antikor firma taraflndan ocretsiz olarak en klsa zamanda
yenisi ile değiştirilmeladir.

10- Belirtilen antikorlar ihtiyaç duyulan ihale listesinde olan Veya olmayan bir antikorla değiştirilebilir
olmalldlr.

g-son kullanma tarihinden 3 ay önce bildirilmek süretiyle uzun miadll olan maIzemeler ile
değiştirilmesi lİrma taraf lndan sağlanacaktlr.


