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Don.Ser.Islt. Miid.

MALZEMENIN CINSI Miktar Birim fiyati
S.no
UNIVERSAL KiT+PRIMER ANTiKOR
1 | (IMMUNOHISTOKIMYASAL BOYAMA) 3000 TEST

(TEKNIK SARTNAME EKTEDIR.)

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE
GONDERILECEKTIR. NUMUNESI OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI
KALACAKTIR

| A|SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

C | ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE IMZA
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZILi OLMALIDIR.

E TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

F | TEKLIF l_EDiLEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM VE YAZI
iLE YAZILMALIDIR.

G| YUKLENICI FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE
ADLI SICIL KAYIT BELGESINI SUNMALARI
ZORUNLUDUR.

H iSTE_KLi.FiRMALARnlN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ _l"JRl"JN
TAKIP SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICi
T.C. BAKANLIGININ iLGIiLi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT
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BELGESINI EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. ( UTS KAYIT
ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)

1| TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. ILAC VE TIBBI
CIHAZ ULUSAL BiLGi BANKASI’TARAFINDAN ONAYLANMIS
URUN (BARKOD) NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU
VE BRANS KODU ETIKET VE MARKA ADI TEKLIF
MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIF ETMiS OLDUKLARI
MALZEMELER ILE ILGILi, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE |
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

L | ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN
IMALATCISI VEYA iTHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA
URUNUN TEDARIKCI FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU
GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINI EKLEMESI
GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
YONETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERE AiT KALITE BELGELERINDE
BiRiSI VE CE BELGESI VERILMELIDIR.

| O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIF EDIiLEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

O | SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLIM EDILMELIDIR.

TEKLIF EDiL_En_J URUN FiYATLARININ _
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

1
NOT: SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullamilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tamimh olmayan hicbir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi igin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gire iiriin eslestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyam: esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme olduunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi igin @iriiniin, satin
alindig1 tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhg (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya Kullanildif
tarihte de Medula sisteminde tanimh olmasi gerekmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi igi, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanhgi’nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari,

Teklif mektuplarinin en ge¢ 09/09/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermave Isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.:

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr



TEKNIK SARTNAME

1. UNIVERSAL KIiT PRIMER ANTIKOR (IMMUNOHISTOKIMYASAL BOYAMA)
GENEL SARTLAR

1.1-Sistem 230 -240V ve 50 Hz arasinda galigabilmelidir.

1.2-Teklif edilen sistem teslim edilmeden dnce sistemin mevcut antikorlar ile galigir hale getirilmeli ve
standardizasyonu firma tarafindan kurulum tarihinden itibaren en geg 10 is gin iginde yapilmaldir.

1.3- Sistem ile ilgili teknik bilgi ve editim, kurumumuzca belirlenecek personele, en az 5 gn sire ile,
sertifikali bir egitmen tarafindan verilmelidir.

1.4- Cihaz demo amaci ile bile olsa hi¢g kullaniimamis olmali ve orijinal fabrika ambalajinda
bélumimaze teslim edilmelidir ancak anabilim dalimizda kurulu ve sistemi galisir haldeki cihazlarda

bu sart aranmaz. Anabilim dalimizda kurulu ve sisteme caligir haldeki cihazlar 5 yili agkin stredir
kullaniliyorsa; kurumumuz tarafindan gerekli goruldugo taktirde bu cihazlar hig kullaniimamis ve
orijinal fabrika ambalajinda olan yeni cihazlarla degistirilir. Ancak her iki durumda da firma bir ariza
halinde 24 saatte miudahale ve en geg 72 saatte sorunun ¢ozilme garantisini vermelidir.

1.5-Sistem galigir halde patoloji laboratuarimizca belirtilen yere, ihaleyi kazanan firma tarafindan
kurulmaldir.

1.6- Cihazin teknik arizalar en ge¢ 5 is guna igerisinde gideriimeli ve bu streyi asan durumlarda cihaz
yenisi ile degistiriimelidir

1.7-.Cihazin 6 ayda bir rutin bakimi firma tarafindan tcretsiz yapiimalidir.

1.8-Kit ve antikorlarin boyamamasi/caligmamasi halinde firma teknik ve pratik destedi vermekle
yukumludar. Boyama igleminde her hangi bir sorun oldugunda, haber veriimesinden itibaren, firma 5 is
gunu igerisinde sorunu gidermelidir.

1.9-Tam otomatik IHK boyama sistemi ihalesine girecek olan firma ihale dosyasina, Turkiye de kurulu
olan ve aktif olarak ¢aligan 5 adet egitim & aragtirma veya Universite hastanesinden alinmis referans
mektubu koymalidir. Hali hazirda kurumuzda kurul cihazi olan firma igin bu sart aranmayacaktr.

1.10. Universal kiti saglayacak olan firma asagida ozellikleri belirtiimis olan 3 adet Tam Otomatik
Immanhistokimya Boyama Cihazini bdlumimze kuracaktir:

1.11- Séz konusu cihazin teknik sartnameye uyguniugunun denetlenmesi igin, ihaleye katilan
firmalardan ERU Tip Fakiltesi Patoloji Anabilim Dali Laboratuarinda belitien zaman diliminde
demonstrasyonu yapmalari istenecektir. Sonug bir tutanakla ilgili firmalara duyurulacaktir.

2-TAM OTOMATIK IMMUNOHISTOKIMYA SISTEMI TEKNIK OZELLIKLERI

2.1-Cihaz, immunohistokimya (IHK) ve in situ hibridizasyon (FISH (florasan in situ hibridizasyon ve /
veya SISH (silver in-situ hibridizasyon) ve /veya CISH (Kromojenik in-situ hibridizasyon)
uygulamalarini, kesitin deparafinizasyon asamasindan baslayip, enzim ve antijen retrieval iglemi dahil
olmak Uzere, zit boyamasi da tamamlanmis sekilde, ayni platform (zerinde, kullanici mudahalesine
gerek kalmadan tam otomatik yapabilmelidir.

2.2-Cihaz ile in situ hibridizasyon (FISH ve/veya CISH velveya SISH) ve immunhistokimya (IHK)
islemlerini es zamanli olarak yapabilmelidir.

2.3-Cihaz he lam igin en fazla 150 pl antikor kullanmalidir, ayn1 zamanda farkl doku tipleri ve
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boyutlan igin bu miktar tim lam yuzeyine homojen sekilde yayabilmelidir. Bu miktar, lam yGzeyindeki
doku boyutu, yeri ve parga sayisi degistirmemelidir.

2.4-Sistem bir seferde en az 30 ayn |HK lam boyamasini ortalama 3,5-4 saatte yapabilmelidir.
Sisteme eklenecek modullerle kapasite artinmina gidilebilmelidir.

2.5-Sistem 8 saatlik mesai galigma guna iginde, deparafinizasyon ve antijen retrieval da dahil olmak
Uzere, boyama ve zit boyamasini tamamlayip en az 2 kez galigtirilabilmeli ve gece galigma 6zelligine
sahip olmalidir.

2.6-Sistem reaksiyon stabilitesi ve hizi agisindan ortam isisi degisikliklerinden etkilenmeden lam
altindaki 1sitma Onitesi ile preparat Gzerindeki 1siy1 her bir slayt igin kontrol edebilmelidir.

2.7- Sistemde herhangi bir slayt/boyama tepsisi igin hazirlanan boyama protokolu slayt/boyama
tepsileri igin sinirlayici olmamalidir.

2.8-Cihaz antijen retrieval asamasini dodru sekilde yapabilmeli, enzim ve farkli pH' larda epitop
retrieval solisyon uygulamalar ile retrievalsiz iglemleri ayni anda uygulayabilmelidir.

2.9- Cihaz boyama protokoliinde uygulanacak zaman, isi ve reaktif kullanimi herbir slayt igin kullanici
veya sistem tarafindan ayarlanabilmelidir.

2.10-Sistem immunohistokimya galigmalarinda kullanilan adhesivli veya pozitif sarjli lam kullanmal,
boyama esnasinda 6zel bir preparat veya disposable malzeme kullanimi gerekmemelidir.

2.11-Sisteme en az 750 degisik boyama protokoll girilebilmeli ve bu protokoller sistem hafizasinda
saklanmalidir.

2.12-Sisteme slaytlar, reaktifler, antikor ve boyama protokolleri yUklendikten sonra mikrotomda kesiti
alinmig formalinle fikse edilmis parafine gébmult doku igin tum iglemler boyama bitinceye kadar
kullanici midahalesi gerektirmeden tam otomatik ¢aligabilmelidir.

2.13-Sistem hafizasinda kalite kontroline yardimci olacak galigsma istatistiklerini (galisma ve son
kullanma tarihlerini, galigma slrelerini, kullanilan reaktiflerin cinsini, miktarini, vb.) tutmalidir.

2.14-Malzemelerin miktarlari, son kullanma tarihlerini takip edilebilen bir hafiza sistemi olmalidir. Son
kullanma tarihi gegen arinler igin sistem kullaniciyi gérsel ve sesli olarak uyarmalidir.

2.15-Sistem her marka primer antikor ile galigilabilmelidir.

2.16- Etiketlenmis IHK ve ISH slaytlarn cihazdaki batun pozisyonlara/boyama tepsilerine rastgele
ylklenebilmelidir.

2.17-Sistem herhangi bir degisikligi otomatik olarak saptayabilmeli, bdylece kullaniciy! olasi hata ve
yanlis tanilara kargi koruyabilmelidir.

2.18-Cihaz antikorlar, gérintileme kitleri ve dider solisyonlarin miktarini kontrol edip galisma igin
yeterli degilse kullaniciyr uyarmalidir.

2.19-Cihazda atik miktarini kontrol eden sensérler bulunmali, atik tanklari doldugunda uyar vermeli,
bu tanklar bogalmadan ¢aligmaya baglamamalidir.

2.20-Olugan hatalar tamamen rapor edilebilmeli ve yazdirilabilir bir dosyada saklanabilmelidir.

2.21-Islem raporlar(“ve istatistiksel veriler, gerekli oldugunda dosyalanmak ve arsgivienmek (zere

yazdirilabilir olmalid
f’/ ] |f
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2.22-Cihaz LIS’e (laboratuar bilgi sistemine) entegre edilebilir olmalidir.

2.23-Kullanici, sistemde tim iglemleri boyama Unitesi diginda ayn bir bilgisayar araciig ile kontrol
edebilmelidir.

2.24-Sistem barkod prensibiyle galismali, lam (zerindeki barkodlarin tanimladigi boyama protokoluna
otomatik olarak tanimali, manuel bilgi girigine gerek olmamalidir.

2.25-Sistem reaktifleri cihaza barkod okuyucusu sayesinde tanimlanabilmeli ve lam (zerindeki
protokol ile reaktifler otomatik olarak eglestirilerek boyama islemini manuel mudahaleye gerek
duyulmadan gergeklestirebilmelidir.

2.26-Cihaz arizas! nedeniyle harcanan kit firma tarafindan (cresiz olarak verilmelidir.

2.27- Cihaz igin gerekli olan KIT ve primer antikorlarin saklanabilmesi igin biri buzluklu digerlerinin
sogutucu ozelligi olan toplam 4 (dort) adet buzdolabi firma tarafindan kargilanmalidir.

3- CIHAZDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN TEKNIK OZELLIKLERI

3.1-Sistemi teklif eden firma, , primer antikor hari¢ immunohistokimya testlerini yapmak igin gerekli
tim malzemeleri ( pozitif sarjli lam, lamel , deparafinizasyon, enzim, antijen retrieval, diluent, Tris,
Bidistile su, deteksiyon kiti, zit boyama...vb) temin etmelidir.

3.2-Kitler in vitro diagnostik (teshis) amagh olmalidir.
3.3-Kitler cihaz igin optimize edilmis olmalidir.
3.4-Kitler CE veya FDA belgeli olmalidir.

3.5-Kullanilacak gorUntlleme kitinin tumU avidin-biotin veya muiltimer veya polimer bazh yiksek
hassasiyetli olmalidir.

3.6-Kromojen, bslumin istedine gére AEC veya AP-Red veya DAB veya NBT olmalidir.

3.7-IHK ve ISH tekniklerinin gerektirdigi kapali reaksiyon ortamini saglayan, ylksek isiya dayanikl,
slayt Gzerindeki dokunun kurumasini ve kontaminasyonu engelleyen solisyon veya plastik aparat da
verilmelidir.

3.8-Testlerde kullanilacak kitler barkodlu olarak teslim edilmelidir. Bu barkod aracilig: 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.

3.9-Sistemde kullanilacak solUsyonlar orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlar Gzerinde herhangi bir
silinti, kazinti veya sonradan yazilmis bir sey olmamalidir.

3.10-Lam barkod etiketi ve barkod yazici igin gerekli sarf malzemesi Ucretsiz verilmelidir.

3.11- Sozlesme siresince alinan reaktifler ve kitlerin miatlari teslim tarihinden itibaren en az 1 yil
miatlidir, kitler hastanenin talebi dogrultusunda teslim edilmelidir. Reaktifler ve kitler son kullanma
tarihinden 3 ay Oncesinde haber verimek kaydiyla miktan ne olursa olsun firma tarafindan uzun
miathlarla degistirimelidir. Reaktifler ve kitlerin ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi
durumunda bu kitler firma tarafindan yenileri ile degistiriimelidir.

3.12- Uran, konsantre yada dilue formda olmalidir, toz formda olmamalidir. Parafin ve frozen
kesitlerde IHK uygulamasinda kullanilabilmelidir.

3.13- Primer or gisesi Uzerinde , 0retici firma ismi , Gretim tarihi , son kullanma tarihi , lot




numaralari klon belirtiimeli ve data sheet ile teslim edilmelidir.
3.14- Teslim tarihinden itibaren Grinan son kullanma tarihi, en az 2 yil olmalidir.
3.15- Kullanima hazir primer antikorun dzellikleri ( klon , konsantrasyonu) belirtiimelidir.

3.16- Insan antijenlerine kargi reaksiyon veren antikorlar olmalidir ve sekonder antikor ile uyumlu
olmalidir.

3.17- Ayrica kitin depo giriginde 0rGn Ozerinde Vucut Diginda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligine uygun olarak alinmig CE belgesine istinaden CE igareti mutlaka ilistirilmis olacaktir.
Bunun kontroli mali teslim alan depo memuru tarafindan yapilacaktir. CE isareti tasimadidi icin
depoya kabull yapilamayan Grinden dodacak zararlar firmaya ait olacaktir. Ayrica teklif mektubunda
da GrUnlerinin yukarida anilan yénetmelie uygun alinmig CE belgesine istinaden CE igareti tagidigi
firmalarca mutlaka belirtilecektir.

3.18- Hatali sonuglara neden olan, galismayan primer antikor firma tarafindan tcretsiz olarak en kisa
zamanda yenisi ile degigtiriimelidir. Hatali testler firma tarafindan kargilanmalidir.

3.19-Son kullanma tarihinden 3 ay once bildirilmek suretiyle uzun miadli olan malzemeler ile
degistiriimesi firma tarafindan saglanacaktir.

4-BILGISAYAR SISTEMI VE YAZICI:

4.1-Program

4.1.1-YUKIO igletim sistemi ve diger programlar lisansli orijinal sarim olmalidir.
4.1.2-Program dili Turkge veya Ingilizce olmalidir.

4.1.3-Program gincellenme garantisi verilmelidir.

4.2-Donanim:

4.2.1-Orijinal ve sertifikali OEM pargalardan olusmali. Toplama olmamalidir.
4.3-Monitor:

43.1-Enaz 17" LCD-TFT

4.3.2-4 ms tepkime slresi olmali

4 4-Yazici:

4.4.1-Caligma istatistiklerini, hata mesajlarini vb. yazdirmak Gzere bir lazer yazici cihaz ile birlikte
Ocretsiz verilmelidir.

4.4.2-Lazer yazici 1200 dpi, renkli sayfa yazdirabilmelidir.
4.4 3-Anlagma slresince yaziciya ait tum sarf malzemesi ve yazici bakimini (icretsiz Ustlenilmelidir.
4.5-Kesintisiz gug¢ kaynag:

4.5.1-Cihazla birlikte tim sistemin gereksinimini kargilayacak glgte ve en az 1 dakika gug saglayacak
kapasitede, bir adet on-line &zellikli, monofaze girig-monofaze gikish kesintisiz gug kaynad: Gcretsiz

saglanmalidir.
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5-TEKNIK SERVIS V. RANTI:



5-TEKNIK SERVIS VE GARANTI:

5.1-Cihaz 1 yil garantili olacak ve bu garanti satici ve/veya temsilci firma tarafindan verilecektir.
5.2-Satici ve/veya temsilci firma teknik servis imkanlarini ve alt yapisini belgelemelidir.
5.3-Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasardan satici firma sorumludur.

5.4-Teklif edilen cihazin istenilen 6zelliklere sahip oldugu belgelenmelidir.

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

6.1. BELIRTILEN ANTIKORLARIN GENEL $SARTNAMESI:

1- Urlin , konsantre yada dilue formda olmalidir , parafin ve frozen kesitlerde IHK uygulamasinda
kullanilabilmelidir.

2- Orijinal ambalaj Uzerinde ve antikor sisesi Ozerinde , Gretici firma ismi , Gretim tarihi , son
kullanma tarihi, lot numaralan klon belirtiimeli ve data sheet ile teslim edilmelidir.

3- Antikor ambalaji ilk kez kullanici tarafindan agilacak nitelikte olmahdir. (kilitli poset vb. olmamalidir.)
4- Teslim tarihinden itibaren Orinn son kullanma tarihi, en az 2 yil olmalidir.
5- Teklif mektubunda antikorun 6zellikleri ( klon , konsantrasyon araligi) belirtiimelidir.

6- Tavsan veya farede hazirlanmis , insan antijenlerine karsi reaksiyon veren monoklonal antikorlar
olmalidir.

7- Ayrica kitin depo giriginde Gran Gzerinde Vicut Diginda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligine uygun olarak alinmis CE belgesine istinaden CE isareti mutlaka ilitiriimis olacaktir.
Bunun kontroli mali teslim alan depo memuru tarafindan yapilacaktir. CE isareti tagimadidi igin
depoya kabull yapilamayan Griinden dodacak zararlar firmaya ait olacaktir. Ayrica teklif mektubunda
da OrGnlerinin yukarida anilan ydnetmelige uygun alinmig CE belgesine istinaden CE igareti tagidig
firmalarca mutlaka belirtilecektir.

8- Hatali sonuglara neden olan, ¢alismayan antikor firma tarafindan Gcretsiz olarak en kisa zamanda
yenisi ile degistiriimelidir.

9-Son kullanma tarihinden 3 ay once bildiriimek soretiyle uzun miadli olan malzemeler ile
degistiriimesi firma tarafindan saglanacaktir.

10- Belirtilen antikorlar ihtiyag duyulan ihale listesinde olan veya olmayan bir antikorla degistirilebilir
olmalidir.



