DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 2023508
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 08/02/2023 TARIHi, SAAT

IHALE ILE

31/01/2023 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY

GERCEKLESTIRME GOREVLISI

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ENTELLAN 8,00 LITRE
2 PERIODIC ACID 100,00 GRAM
3 CARBOL-FUCHSIN SOLUSYON 0,50 LITRE
4 EA 50 (PAPANICOLA BOYA SOLS.) 12,00 LITRE
5 ALKOLIK EOZIN Y SOLUSYONU 70,00 LITRE
6 HEMATOKSILEN BOYA SOLUSYONU 70,00 LITRE
7 GIEMSA SITOLOJI BOYASI 16,00 LITRE
8 SCHIFF'S REAGENT (PAS BOYASI ICIN) 2,00 LITRE
9 MUCICARMEN BOYA KITI 400,00 TEST
10 GRAM BOYASI (100 TEST) 2,00 ADET
TEKLIFNO  : 2023508

NOT ODEME VADESI 180 GUNDUR.

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 2023508

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 08/02/2023 TARIHi, SAAT

IHALE ILE

31/01/2023 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY

GERCEKLESTIRME GOREVLISI

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

11 ORANGE G SOL. 12,00  LITRE
12 SILVER METHENAMINE 200,00 TEST
13 SIVI BAZLI JINEKOLOJIK SITOLOJI PREPARAT HAZIRLAMA 3.500,00 TEST
14 SIVI BAZLI JINEKOLOJIK OLMAYAN SITOLOJI PREPARAT HAZIRLAMA 4.000,00 TEST
15 DETECTION KIT 60.000,00 TEST
16 MASSON KIT 400,00 TEST
17 CISH EBER 400,00 TEST
18 ALK FISH PROBE 300,00 TEST
19 HPV DNA PROBU 150,00 TEST
20 KRAS-BRAF-NRAS MUTASYON ANALIZ KITI 240,00 TEST
TEKLIFNO . 2023508

NOT ODEME VADESI 180 GUNDUR.

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072
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31/01/2023 00:00:00

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 2023508
ILAN
HASTANEMIZIN HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 08/02/2023 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
21 HER2/NEU/ALPHASAT.17 150,00 TEST
22 ROS-1 BREAKAPART FISH PROBE 300,00 TEST
23 RETIKULIN BOYAMA KITI 1.000,00 TEST
TEKLIFNO . 2023508
NOT : ODEME VADESI 180 GUNDUR.
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199
*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 3/4
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

01/02/2023 16:08:31

152.0021.000 ENTELLAN LITRE 8
152.0067.000 PERIODIC ACID GRAM 100
152.0240.000 |CARBOL-FUCHSIN SOLUSYON LITRE ,5
157.0042.000 [EA 50 (PAPANICOLA BOYA SOLS.)) LITRE 12
157.0046.000 ALKOLIK EOZIN'Y SOLUSYONU LITRE 70
157.0047.000 HEMATOKSILEN BOYA SOLUSYONU LITRE 70
157.0050.000 |GIEMSA SITOLOJI BOYASI LITRE 16
157.0053.000 SCHIFF'S REAGENT (PAS BOYASI ICIN) LITRE 2
157.0057.000 MUCICARMEN BOYA KITI TEST 400
157.0159.000 |GRAM BOYASI (100 TEST) ADET 2
147.0085.000 (ORANGE G SOL. LITRE 12
142.0386.000 SILVER METHENAMINE TEST 200
157.0343.000 SIVI BAZLI JINEKOLOJIK SITOLOJI PREPARAT HAZIRLAMA TEST 3500
157.0344.000 SIVI BAZLI JINEKOLOJIK OLMAYAN SITOLOJI PREPARAT HAZIRLAMA TEST 4000
157.0345.000 DETECTION KIT TEST 60000
157.0348.000 MASSON KIT TEST 400
157.0358.000 CISH EBER TEST 400
157.0361.000 ALK FISH PROBE TEST 300
157.0362.000 HPV DNA PROBU TEST 150
159.0013.000 KRAS-BRAF-NRAS MUTASYON ANALIZ KITI TEST 240
149.0155.000 HER2/NEU/ALPHASAT.17 TEST 150
157.0368.000 ROS-1 BREAKAPART FISH PROBE TEST 300
157.0369.000 RETIKULIN BOYAMA KITI TEST 1000

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




DOKUZ EYLOL UNIVERSITES] HASTANES] TIBBI PATOLOJI LABORATUVARI
2023 YIL KIT KARSILIG) EDINILEN TAM OTOMATIK IMMUNOHISTOKIMY A
SISTEMI TEKNIK SARTNAMESH

o4 KONU: L o _ L
DEU Uyguiama ve Aragtlsma Hastanest Bashekimligininy ihtivac olan Kit ile birlikle cihaz temini
usulline gore satin alinacak olan “Tam Otomalik immunohistokimya boyama Cihazi ve Kitleri"ne ait
teknik ozelliklerin cldugu teknik sartnamedir

Satin alinacak reaktif ve kitlerin cinsi ve hasta sayisi olarak miktary agsagdidaki belirtiimistir.

Cinsi Niiktan
Imimunohistokimya boyama kiti BG0000 tast/12 ay

2 GENEL SARTLAR:

- 2.1.Teklif  edilen sistem feslim edilmeden énce sistemin meveut antikoriar He galigir haie
getirlmesi ve standardizasyonu séz konusu inma tarafindan kurulum tarhinden itibaren en geg iki
hafia icinde yapilmalidir,

2.2. Sistem veya kullaniian kimyasailardarn kaynaklanan herhangi bir sorun ylzinden boyanma
islermi standardize edilemedidi ve problem giderilemedigi durumda sistem kabul edilvieyecekiir. Bu
husus firma taralindan onayl olarak yazih beilgelendirileceiktir.

2.3.Cihaz kullanilmamis olacak ve orijinal {abrika arnbalajinda bolimiimize teslim edilecekiir.
Ayrica bu cihaz kullanimdaki en son model olacaktir. { Mevcut cihazlarda sozlegme siresi sonunda
7 {yedi) yasini gegmemis olacaklir.)

= 2.4. Sistem patoloji laboratuvannnza kurulacak ve belirtilen sail malzemesi ile birlikle ¢alisir halde
kzslim edilecelktir.

2.5.Kit ve anfikoriann boyarmamasi/¢alismarmas halinde firma teknik ve pratik gesiedi vermekls
hn%mte caligian {ulmamig kit ve antikor kaybirn da birebir ac‘.;?xldygmki{ Sorunlu famlar aviik
toplanacak ve Anabilim dah baskant imzas: ile Bashekimlik ve firma bilgilendiriiecektir.

2.6.Teklii edilen Haslanemiz ilgili binmine kwulacak clan chazay Grelics Tirmalar waralhindan
argeleri lamamiarmyg, gerekli aplikasyon calismalari yapiinig ve halen Greumde olan istenilen
Ozeliiklere sahip oldudu Uretici firma tarafmdan belgetenmelidir,

2.7.Ihalede teilif edien cihaza uygun 60.000 {aitoug bin) test kil igin fiyat veriiecekiir. Teplam
fivatina gére degerlendirme yapilacakir. Fiyat digt unsur formald bu loplam Tyala uygulanacakin
Ekli istede belirtilen antikorlar teklif editen kitler ile birlikie Gcretsiz clarak verilecektir.

i 2.8.Firma tarafindan cinaz kuruldugu andan itibaren, elimizde meveul olan teldil edilen (,h sVAR]
dvumlu test kiti adedi kadar test kili birime teslim edilecek, birimde olan ve kullanima uygun en eski
imiyadl test kitinden kulianmima bastanacaktir

2.9.8u teknik sartname ile teldif veren firmatardan kenu e ilgiti cthaz(lar)in Geretsiz teinik bakim
istenmekiedir. Bu konuda asadidaki kosullar gecerlidin Asagdaki bilgt ve lJEigb!b{iH saglanmas
gereldidir;
2.9.1. {lgili cihaza teknik bakimn verilebileca@ine iligkin Ureticl firma belgesi.
2.9.2. Teknik baiksm verecek perscneiin iIbLE}S i ve tkamefgah adresleri,
2.9.3. Bu elemanianin sirket binyesinde olduklanm gosterdr belge




2.9.4. Bu elemanlara ait Gretici firmanin vermis oldugu editim belgesi.

2.9.5. Ariza durumda bildirimin yapiacag tarn adres, lelefon (is ve cep numaralan), fax,
cadri vb numaratar.

2.9.6.Ucretsiz teknik bakima cihaz ve eklerine ait her tirlii parga dahildir,

- 2.10. Teknik bakim e ilgiii ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin strekii verimli
galigmas) amacyla olup, kullanicr ve iigili teknik servis tarafindan yapimasi gereken ginlik,
haftalik, ayhk vb. Bakin ile hangi zamanlarda ne yapilacadini, nelerin degisecedini gosteren
ayrintiit bir periyodik cetvel geklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmahidir, Teknik bakim
programindaki teknik servis iglerinin zamaninda yaplddigy birim sorurnluiarinin imzas, ie
belgelenmeiidir.

2.11. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haitada 7 gln ve tim bayrarn, resmi tatil ginlerinde ilgili
firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg 8 saat icinde veriimelidir.

- 2.12..8istemin en geg 5 gln iginde sorununun gideriimernesi durumunda {(Anzanin giderilmesi igin
Cyuridisindan parga ithali gerekirse bu slre en fazla 20 glne xadar uzatilabilir).. aym tekaik
ozelliklere sahip yeni bir cihazin kurulmas: zoruniudur. Bu husus firma tarafindan yazili onayii
~olarak belgelendiritecektir.
2.13. Teklif veren Firmalarin [zmir il sivrian iginde yelkiii teknik servisleri bulunmali veya lzmir il
icerisinde ikamet eden teknik elemanlanmn bulunmast ve teknik servisin TSE belgel: olmas:
gerekmekiedir.

2.14. Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtiimedidi strece kitierin kullammi sanuna kadardir.

2.15.Bu teknik gsartname ile teldif veren finmalara sistem kurma koguiu getiriimekiedir. Rurutacak
sistem(ler) ile iigili olarak:

2.15.1 Oneriten sistemin teknik ozellikieri ayn bir formda dzetlenmedidir. Bu formda
sistemin adl, seri numarast, Uretici firma ady, Gretim yil, dnceden kullandip kultandmadidy,
test kapasilesi ve hizi, LIS'e baglanabiime ozelligi gibi bilgilerin yanisira diger teknik
dzeliklerde tanimianmalidir.

2.15.2 Oneriien sistemnin kullanimina yonelik demonstrasyon ve kufianici egitimi
(Laboratuvar sorumiularinin belirleyecedi kesullarda) verile cekdir. Teklif edilen sistemler ve
kitter jhale gUnli ve saatinden ifibaren 7 glGn (188 saat) icinde patcloji laboratuvannin
belirleyecedi kosullar gergevesinde denenmesiigin hazirtianacaklir. Her parametre igin en az

2 test denenmesi igin venleceklir. Yapilan ¢aligmada; Patoloji laboratuvan yéntem onayi

prosedlrd uygulanacaklr Patoloji Laboratuvar tarafindan daha 6nce kullaniinis velveya

denenmig, LIS baglantian yapious cihazliar iceren sislem velveya killerden lekrar
demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapimayan sistemler ve Kitler ite igifi
teklifier degerlendirimeye alinmayacaklr.

2.15.3 Onerilen sisteme ail ihaleyi kazanan firmanim 20279 vill winde DEU T.Patoloji AD nin
Belirleyip ve en az 1{bir) ay oncesinden belileyeced! bir tarinle hizmel sunmaya baslamasi
gerekmekiedir. Firma aynca sistem kurulumu icin en fazia 2 gin igierisinde planiama yapmay ve
sistern egitimi igin en az 2 (ki) hafta 2 elemanimi  DEU T: Patoloji Iinmiinohistokimya
faboraluvarinda gdreviendirmeyi taahhil etmelidir. Sislern 20k} gun igerisinde 1HK galigmalarina
baglayabilineiidir.

2.15.4 Onerilen sistemin orijinal olmak kaydiyla 1 adet kulianim kiavuzu verilmelidir.

2.15.5 Yiklenici firma sistemde yer alacak cihaziar igin Tlrkge hazirlanmig giGnlitk kuilarmm
retiberleri sunmalidir. Bu rehberde:

2.15.5.1  Cahsma Prensibi




21552 Calsma Basamakiarn

2.15.5.3  Kalibrasyon

2.15.5.4 Kontrolierin galisiimas:
215,65  Orneklerin ¢ahgilmas:

2.156.5.6 Hasla girisi

216 Sonugtann rapor bigimde basiimast basamaklari acik ve aniasihr bir difle yer
almakhdir

2.17 Gereldi masa, ¢ahsma tezgahlan laboraluvar standartiarina uygur bigitnde ligili firma
tarafindan sagianacaktr.

2.18 Laboraluvann all yapisinda buiunmadidi takdirde sistemin tim komiponentlerinin
baglanabilecedi yelerli sayida ve sistemin feknik kosuliarina uygun kesintisiz gig kaynad
dgik firma tarahindan saglanr.

2.19 Sistemi kuracak firmanin, sistemi clusturan tGm cihaziann laboratuvar ofomasyon
sistemine iki yoniG ofarak (teknik olarak mimkin oimayan durumlarda tek yonlh olarak)
baglanabilmesi igin Patoloji Laboratuvarn ve Bilgi islem Merkezi tarafindan istenebilecek
bitgiteri, doklimantar sagiamast zoruniudur. Teknik olarak gerekendurumlarcia hagiantmin
kurulmasi ile ilgili yokGmlGlaklere firmanin ek para lalep elmeden katius: istenebiiir,

2.20 Sistemin verimli, glvenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboraluvann gerski
gOrdg i Wm kosuliarm saglanmasi dgil frmanin sorurnluiudundadir, -

2.21 ©@malzeme (kontrol-gereken durumlarda degisik dizeyli kontroller, yikama ve temizlik
solUsyonlan, ornek kaplar, reaksiyen kivetleri ve kalibratérier dahii} aiasini sagiamals,
(lcretfsiz servis ve (crelsiz bakim (yedek parga dahily yapmahdir.

Z2.22 Bu sartname ile istenen malzemeiere verilen lekldfie biride Gretici iirmarimn (150} ve
trtinln (CI= ve/veya FDA) kalite kontrol belgelerinin onayh bir kopyast da verdimealidir,

2.23 Firma, sOzlesme slresi bitene kadar teklil etligi Kalemler i¢in laboraiuvarnn {ercih
edecedi UQ NEQAS velveya berzeri dig kalitle kontroi sistemi ve }mT]‘L'm}')istokirrzya
modUilerine katilim strecine iliskin gereken iglemler (lransfer hizmetlen dahil) Goreisiz
ofarak kargifamaldir,

2.24 1 haleyi kazanan firma, haftanin bes is giniti galisma saatieri da%‘zilimif-* E’OB«O{M?.{}O}
teknik ve pralik destek sadlamak amaciyla Anabilim Dalimizga goreviendirilecek pir
parsoneli istihdam eaeceklir.

3. CIHAZDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN QZELLIKLERI VE SARF LISTESI:

3.1. Teklif edilecek reaktifler ve kitler; birlikle teklif edifen cihaz te tam uyumidu Kullandabilecektir,
Tl reaktif ve killer Uretici finnaya ail orijinai etineti olup etiketlin Gzerinde son kullanmu aring, sed
numarast ve sakliama kosulian belirtitmis oimahdy,

3.2. Teklif edilecek reaktif ve kitlerin birim test maliyeli nesaplamirken cihazda gGvenilir sonug
almak kaydiyla kulianilan diiuent, buffer, katiprator, ornek kKiwel:, printer kagit kartusu, yazict seridi




gibi sarf malzemeleri gbz Onitinde bulunduracak ve bu maizemeler laboratuvann istedigi periyotlarda
ticretsiz olarak verilmelidir.

3.3, Polymer veya Muliimer Delection Kit ve Universal Kit (cihazia ayni marka olan) Test igerig
asagidaki gibi olmabidir:

3.3.1  Multimer Hrp anti-mouse/rabbit iIgG

3.3.2 Peroksidaz Blok

3.3.3 DAB kromgjen (kuilanim kolayhigi agisinda, damiabkli sigede vel/veya kuilanima hazy

sivl konsantre formda)

3.3.4 Kromojen subsirali
.. 3.3.5 Kromgjen Enhancer ya da Linker (antikorun Mouse ya da Rabbit orjinine bhagh olarak
. farkli tiirde verilmelidir)

3.3.6  Yikama SclUsyonu

3.3.7 YUksek pil Iy anlijen retrieval solGsyon

3.3.8 Disik pH b antiien retrieval sollsyon

3.3.9 Rodajl, lizink lam

3.3.10 Etiket

3.3.11 Cihaz temizleme sollsyonu

3.3.12 Mayer Hamaloxylin (Kullanima nazir cihaz ve kitle aym marka;

3.3.13 Kullanima hazi Priner Antikor {5 mi Kuliznmima hazir mni,a!ajlarda test miktan kadar)

3.3.14 Pepsin velveya proleaz

34, Reakliflere ve kitlere ektf veren firma teklifinde kitlerin hangi prensipler galistigini, kKag testlik
ambalajlarda cldugunu ve Grelict firma isimierini agik olarak belirtmelidir

3.5, Laboratuarnimiza alinacak olan cihaza uygun 60.000 test igin kurulacak sistem, prin ner antikor,

selkonder antikor ve hadtayicilar, tampon solUsyonlar, EOTA, Sitrat, Tripsin, Diluent, Tris, HCL,
NaQH, H202, Bidistile su, 4 adet Pappen, Eiiket, Ribon, lizinii fam, 1 it Mayer's Hema—‘om-, len, 72
adet kapatma filmi {(Sakura {ilm kapatma cihazina uygun olmahdir) vbh tim sarl malzemeler
icermelidir. Sistemin kurulmas: ve standardizasyenu igin kuitanilan malzerme bu sayiun disinda
tuiuimall ve firma tarafindan Gstlenilmelidir

3.6. Testier in-Vitro Diagnostik (teshis amach; olmalidir

3.7.Sozlegsme slresince ahnan reaklifler ve kitlerin miatlar lesiirn tarihinden itibaren 2 az 1 yi
fiadh olmahdir, kitler hastanenin talebi degrulusunda lesion ediimelidin. Reaktifler ve Killer son
kullanma larihinden 3 ay Gncesinde haber veshmel kKaydiyia miklan ne olursa olsun firma tarafindan
uzun miatliarla degistinimelidir. Reakiiflier ve Kitlerin ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug
vermesi durumunda, bu kiler firma larafindan yenileri lle degistirimelidir

3.8. Tesllerde kullarmiacak ofan kit, barkotiu clarak {eslim ediirnelidir. Bu barkot aracilig) tia kilin cinsi,
seri numarast, lot numarasi, son kullama tarihi, kag lest oldugu vb. kalite kontrol bilgiteri bir barkot
oiuyucu vasitasi ile sisterne otomatik tanitilabilmelidir

3.9. Sistemnde kullanlacak soltsyonlar orifinal arbalajinda olmall ve ambalajlar Uzerinde herhangi
bir silinti, kazinti veya sonvadan yazimisg bir gey olimamalidir

5 10. Lam barkot etikeli ve barkat vazict i¢in gerekli sarf malzemesi Gereisiz veriimelidir,

391, Firma soziesme stresi bilene kadar tekiil ettigi kalemler igin laboratuvann tercin edecedi i
“dis kalite kontrol' kesiterini Gerelsiz olarak karsilamabidir,

312, Belirtilmeyen hususlarda idari sartname hikdmien gecerlidin

iy
Y



4, KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZLARIN TEKNIK OZELLIKLERI

4.1 Cihaz bilgisayar deneliminde calismalidir.

-~ 4.2 Cihaz-her bir fam icin en az 100 ul- en fazia 150 ul kadar reaktil kuflanmah, ayni zamanda
farkls doku tipleri ve boyutlari icin bu mikian {Gm lam yOzeyine homojen sekilde yayabilmelidit.

) Bu miktar, lam ylzeyindeki doku boyulu, par¢a sayist degiglirmemelidir.

4.3 Sistem {cihaz ya da ek cihaz) antijen retrieval asamasini dogru sekilde yapabiimeli enzim,
farkli PH da epitop retrieval scliisyon uygutamalari ile retrivalsiz islemler de dahii clmak Gzere
uygulayabiimeiidir.

4.4 Lamlarnn eliketleri hasta ismi, biopsi numaras:, kururm adi, dokior adi ve kullamian antikoru
gbstermel;; etiket dizeni ve vazi karakler kullanicr tarafindan belirlenebiimeiidir

4.5 Laboratuvar akig stabiliiesi ve oplimizasyonu agisindan cihazin yaznlmnﬂda olan tim
protokoller, verilecek olan  kite ve anlikoriara spesilik  olmakia ve yurtdiginda
standardizasyonu yvapilmig olmahdir.

4.6 Sistem mikroprop sistemi ile ya da damlalma sisiemi ife galismalidir.

4.7 Cihaz oda sicakliginda ¢alisabiimelidir

4.8.Cihazla birlikie ayrica bilgisayar Unilesi, lam barko! yazicisi, renkli yazici ve gerekirse on

. islem modild, doku kururnalarnina Kargt jiam rackianmn yerlesebilecedi buffer tanki ile birliktc

- verilmelidir.

4.9 Cihaz tek seferde en az 30 reaktif ve 30 preparat boyama kapasitesinde olmahdir, Bu

heuapldma vapirken cihaza ayn: anda yapilan ik yikdeme kapasilesi hesapianacaltr

4,10 Sistemde ayni anda her lam veya boyaima lepsisi igin farkl boya yapiabilmelicir,

4.11 Sistem programi antikorlann son kuilanim tarihinde kulizmciyr olomatik o!ara%ﬁ uyarmalicir

4,12 Sistemde xullanijan reaklif ve antikoriann istalistik raportan alinabilmelid

4.13 Cihaza kuilanicr tarafindan farkh protokotler yiklenebiimelidir ve lab(detL.Vdf akis icin belli
nanellere ayriabilmelidir {meme panel, lenfoma paneli gipi)

4.14 Sisternde giriten vakalar ile reakfifleri kontrol amagh ve gelen maleryalleri kayit amach 2
{iki) adet barkod okuyucu bulunmalidir. {Barkod okuyucularindan biri cihaz sisteminde digern
ise el barkodu seklinde olmalidir.)

4.15 Cihazin programi sayesinde geg¢mise yonelik calismalar haklunda aynntii rapor
alinabilmelidir (hasta ad:, ¢alisilchdi giin-saai-tarihi, ya da belli bir tarih arahgi, calisan dokior
adi, protokol adi varyasyonlarina gore)

- 4.146 Cihaz ite ilgili egitim sertifikall personel taralindan kurumun belirleyecedi personele en az
5 isglni stiresi ife egitim verilecek ve rutin kullanma becerisi edinene kadar gereki teknik
desiek saglanmalic:s.

417 Sistem calisma glind igersinde deparalinizasyon ve anlijen refrieval de dahil ofmal Gzere
boyama ve zit boyamasin lamamiayip en az 230 lam boyamali ve geciimel program
sayesinde gece calisma ve pregramlanabime ozelligine de sahip cimaldin, Ancak mesai dis
uygulanan bu program ginde sadece 1 kez kullanimaldir,

4.18 Cihazda kullanicr haialanni onleyecek bir sistem clmahdy ve islem boyunca bu kullanic

tarahindan bilgisayar monitérinden takip edidebilmelidis.

4.1% Eiikellenmis lam ve reagentiar cihaza farkh sira ve pozisyenlarda yerlestrilebiimelidic

Sistem herhangi bir degisikligi saptayabilineli boylece kullantcyr olasi hata ve yanhs tandara

karg! uyarabilmelidir.

4.20 Olusan hatalar tamamen rapor edilebiimeli ve Grelici firrma tarafindan dzel dosyalannda
saklanabilmelidir. (Cihazin hassasiyeli ve dlzeni ag¢isindan, firma servis yelkiiisi bu
raporlamalar 1 periyedik olarak Gretict firmaya gondermelidir.)

4.21 islem raporlan gerekii oldugunda (fosyaianmak ve alg,l\;lcnmek Gzere yazdimibabimelidir.




4.22 Istatistiksel veriler (bir antiker ie kag lam boyandign, yilik reakdif sarfiyaty vb) PDE
dokiimani halinde rapcrianabilmelidir.

4.23 Herhangi bir hata olustugunda cihaz sesl ve gorse! alarm vermelidir,

4.24 Tekiif ettigimiz cihaz, 220V - 50-60Hz. sehir elektrigi e calisabilmeli ve +/ %10 geriim
degisikiikierinden etkilenmemeilidir. Elektrik kesintisi durumunda, cihazi en az 5 dakika slreyle
besleyebilecek UPS sistemle birlikte kurulmahdir,

4.25 Cihazin montd;i firmaya ait olmalichr. Cihaz kurumun gosmrd igi y(,re Geretsiz monte
edilmelidir. Sistem i¢in laboratuarda herhangi bir diizenteme vaya altyap degisikiidl gerektidi
takdirde bu ¢alisma firma tarafindan karsiianmalidir.

4.26 Antiker reakiifler ve boyama ;:)rotuk( leri ylldendikien sonra mikictomda kesiti ahnmis olan
preparattarigin tm iglemler boyama bitinceye kadar kullamc midahelesi gereklirmaeden sisten
fam otomatik olarak calismaldir.

5 KABUL VE MUAYENE

5.1 Cihazin muayene ve kablil hastane inuayene ve tesellim komisyonunca vapilmabhdir,
8.2 Muayene sirasindafirma yelkillen mutlaka bulunacak, muayeneg Kormisyonu cmd
sartnameye uyguniudunu kontrol etrmetidir.

5.3 Muayene sirasindaki inira ve inier assay ¢alsmalarinin tum masraflan ve dogabilecei
hasarlarin yOkOmiaga firmaya ait olmabidir,

5.4 Urlinlerin testimi agamasmda Griinlerin orjinal ve Tlrkee kutfanum klavuzu buiunmalidic,
5.5 Kit orjinal kutulan Gzerinde CE isareti yer almahdir.

5.6 Teldif edilen malzemelere ait Tiobi Cihaz yonetmelikiern (93/42/EEC MDD S0/385/EEC
AMDD VE 98/79/EC VDD Sayili AB Direktiflerine uygun) kapsamama girip CE uyguniuk
isareti-distiiimesi zoz‘uﬂiuiugu bulunan Grinler Gretici ve fveya ithalatg firmalan tarafindan
T.C Hag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasma (TITUBE) kayit bildirimi yapilnis ve Sagim
Bakanhgi tarafindan da onaylanmis o,ma-adn S6z konusy Urlinler TITUBB na kayit edilmisy
{ibbi cihaz Grelicisi ve ithalalgst firmalarmn onayh Urinlerinden temin edilecedinden tekli
ediden:bu kapsamdaks Grinter TITUBB faratindan onayianmis Zran (Barkod) numaras:;
marka adi teklif mekiuplannda vazil olacak velveya yelki kisi veya Kisler tarafindan imzai
ayri bir liste halinde lekiifle birlikle vermelidir. o
5.7 Yiiklenici cinazimn /sistemin ¢ahstiracad iam kimyasal-sarl malzeme listesin isim-marka-
barkot/lol nosunu ve MSDS formlann: ayr ayn coinal gl disinda T0rkge clarak hem de dijital
ortainda hem de 2 (iki} kepya hazir halde vermelidir,

5.8 Bu garinamede belirtiineyen hikimler konusunda idari sarthame hikGmdesi gagerlidir




6. FIYAT DISI UNSURLAR

G.rirmanin teklil dosyasina exiéimis oldugu kataiog veya kKullamm kdavuzu ve Tlrkee evraklardaki’
Kanillar baz ahnarak fiyal disi unsurlar degeriendirilecekdir.

6.1 Firma, fiyat disi unsura konu olan ozellikleri yukarida belirtilen sekilde kanitlayamadid takdirde,

s0z kanusu clan ézelligin, firmaya ait cihazda bulunmadig) kabul edileceklir,

6.2Firma streye bagh olarak izin verilen dzelidi kurulum tarihinden éngoriien slreds

saglayamaz ise puan nedeniyle ortaya glkan mali kaybin en az 2 kat kadar ceza 6demeyi taghhit

eder .

CMispi Agirhik
. | FiyatDig: Unsuriar ve Aqiklamadar _ _ _ ___ Oran
& Sistemndeki tim cihaziar boyama sirasinda reaksiyon kinetigini saglamak, |
dokunun  kurumasine dnlemek igin herhangi bir ek aparata gerek | 5
duymamass, bu sayede kullaniciya ek is yiki gelirnemesi ve lamin |
tamaminda, ayn kalitede, homojen boyama elde edilmesi

b Bu unsur kurufacak sisiemde en az 2 cinazm duai boyama, FITCH boyama
ve SisH yapma imkamnin saglarmimas: durumunda gecerlidir. :

[

Ornek Uygulama:

A fimnasy toplam teklif fiyaty 100 TL, B firmasi loplam tekdif fiyah 100 TL olsun. A firmasinin
fiyat digr unsurlar toplam nispi agirlik orane %5, B firmasinm fiyat dist unsurlar toplam nisgi
agirhk orant % 10 clsun.

A firmast 100 X (%100 - % 5 ) = 95 TL

%Z firmast 100 X ( %100 - % 10 ) =90 TL

Sonugta B firmasiin Toplam Teklif fiyatinin, fiyal digt unsurlar dikkate alinarak
dederiendirildiginde Ekonomik Acidan En Avantajh Teklif oldugu saptanmistir.

EiC: PRIMER ANTIKOR LISTESI

Dr.Ogr.Uyest and Aysal Agatar  Prof.Dr.E.Burgin Tuna  Prof.Dr.Ozgiil Sugol
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KONU: 2023 Yil igin Dokuz Eyiil Universilesi Uygulaima ve Arastinma Hastanzsmun intiyac
ofan "SIVI BAZLI JINEKOLOJIK VE JREKOLOJK OLMAYAN SITOLOJ PREPARAT
HAZIRLAMA® Teiknik Sarinamesidir.

VA.&GLQEL Fi!]l:‘i ilBBl VE 1‘EKNE K OI..‘L‘ AKLER :

Cihaz Jinekelojik  (pap testiy ve Jineko io;k olmayan {genel sitololiy hicre preparatianni
otomalik olarak haziriamalidir,
Cihaz Jinekclojik (pap lest} ve Jinekolgjilk olmayan  {genel silolof) numunelern
islenmesinden sonra hicrelerin antijenilt ve dogal nilkdeik asi ve proteirn yapdann koruyan
hiicrelerin morfolojik  vapianmalann muhalaza  edip lm Gzenne nce fabaka halinde
yayilmasin sadlamalidir.
Hastadan alinan swabin laboratuvara ginderdldigi sivi ik calisina sonrasinda arta kalan
hasta numunesinden yelerii maleryal hazislanabilir oimahdie
Sistern santrifly esash hicre zengnigstirme ve sedimentasyon vaya manyelic vakum
membran {ilirasyan ve nicre ransfert ieknolojilerinden birisi il galisabliir oimaiicir,
Beraberinde en az 30 materyal kapasitesineg sahip otomatik bir boyama ve kapama cilazi e
birlikie, maleryal sayisi kadar gerekii kimyasallar { en az ahiinan Kitdern kullammg kadar
Hemaioksilen Eozin [EABC OGE, #Melhanol, Ethanol, Ksi Distibe sy, biridmizde bulunan
Leica CV 5000 marka kapauna cinazina uvun‘ﬂu ’>11><"5[}’Eii-' 0 adet fame! ve 3l entellun vb)
ve boyama-kapama sollisyonlan laboraius /
Tzlep edilen 4000 (déribing jinekolji
hasta iciy gerekd oian sarflar ekleid gl saninful Wiplert veya vakum mie
aparatian, b) yoduniastine: reasli minsporte gin ignesiz (=-y-‘sé;tof£@r, 3 }
pozilif sarj edilimig veya polilizink lamiar, d) sugematan sl igin gerekt pipa uglan, e) ssieme
gbre vabde edilimis PAP Boya seti, [ (:ervexubrusn,(Jtno.\osmm firca, endeservikg ve
ekioserviks hlcrelerini alabilea, lransfonnasyen zonunu Grmekleyen, berhangs bie danil
yaralanma ve kanamaya neden olmayacak} gereklidi kadar laboratuvara teshim e dinel m;
Cihaz yabanct menseli ise cluslararas: kaihe standarliarindan FDA belgesine ga
Ayrica yukanda istenilen malzemeler gips, sxs%(ﬂm gabistiracak olan cihaz
gavenilir bir sekilde kullanabimemiz igin gerekl m sal malzemelerin ve ahsesuaris
ticreisiz olarak [ en az alinan Kitlerin kullariam kadar Jhastaneye verlimesi gerekynekledy

Sistern e jinelolojik ve jinekolojik olmayan (BOS, dert fezyoniar, Vicut sivilan, ince iQne
Aspirasyonlarn, BAL, iu’rar) niateryailer isienabilmelidir. Bu rsloryailerden prepaat hazuiid
ig:in prosedirier ve gerekli reaklifier finna arafindan lemin edilebitmelidin

Sistem materyal icinde meveul mukus, kan ve debris gibi maddeleri aynstialnas: sun-oplmal
veya yetersiz materyal givi lekrar gerektiren durumtan mininize edebildigi orijinal kaloioglarinda

vefveya brosinerinde gostenlmelidiv, :
Hd.f_'lfidlmﬂ preparaflardata larama alaniun 13-20 mim capmda dairesel ohrs,
Kiasik yaymalardan ok daha kisa sGrede ranabilly olmahar,
Hucre kofuyucu s0i0syon s.tvzo*.. drneklenn koruemasda (Mmoo
ve {ransfennde nuamuneienn o scakhtinda on az iy

t:—,i v % 5 \() ( ¢ mn Des yizh inekook ‘Emayaﬁ

{saklammasinig s
Konsanire edimis nwnuneledn korunmasing sadlayvan ek Korayucy sistanm e Dinile
varilmelidir.

. Preparal hazirhd igin kuliamcinm toplama kabiidan islemin gergeklesecad Hirasyon vaya

santsifl] Euplerlruﬂ pipeliemaesine thtiyag quLilﬂnudan cihazh sisiem ile y: J,Jiirrz'aizd:{.

. Santrii Llj asmdd <| yon Lm >rde dibﬂ c‘é; LJen maie:\, Jmno e.o Jm,myon E-'n% {i“'r)éardeki

Konsantre (,d|lrn§ veya ednlmem«g; rmh,g,(,-x \ﬂu ay sak 1nawin Rl g(,r{‘l i b
hislokimyasal boyama yonlemierin yon sia -sile hibodizasyol, IFA ve Nk
Amplifikasyen Yomntember {(HPY, Cuuactiomalis, N.gonorhoaag vb ) winde uygus olmabidir
Teklif edien sisten olomatix olarak ayni anda en &z 12 hasta ¢ahgabiinelidin

Cihazin ve Teslierin Verbndiigi % 100 olmahdir. Bu verialiigi ?«*r;xfa‘am'-t“if"‘t takdude exsik
kalan kit ve sarl maizemster lirma arahnda artthmm*d; Verimiilik hesabinda hastaya
rapor edilen lest sayisl dikkate alinacar, sl sayis hastane olemasyon sislemi ve aboratuvar
protoikol deften baz alinarak espil ¢ i
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19.
20.

21.

y

Uretimden kaikmig ve Urelim tari iban ile 10 {on) vasi gegmis  ci
degerlendirmeye alinmayacaktir Cihazin halen Uretimde clduduna dair trethidig
ve Sanayi Odasinca veriimis ve Konsolosluk tarafindan onaylanmis belge ibraz edideceklin,
Cihazin ¢alisma verimi ve devamliids kuliznim sGresi boyunca finna iarafindan emin cdilecek
ve  moniaj yapdacak  olan  uygun dzelikle  biv kesinlislz ghc Kaynade [UP3) e
gercexlastiriieceldir.

Teklif veren finma yetkii lekrm\ ser vig elamant anza dwumunda 4-8 saal iginde anzaya

klifleri
Ticaret

CiritdEhels elmieldin

YUKLENICININ GENEL YURKUMLULUKLER]

Yiklenicl, islere gereken Gzen ve ih
inale dokamanianna qire belirienen
olugabilecek kusurian sozlegme hilit eder,
Yiklenici, Usllenmis oldudu is ve bu ise iliskin programa uygun ofarak, malin sGresinde teshim
ve monlaj icin gerekli her Wil makine, arag ve vyardimor lesisien hazirlamak, her trd
malzemeyi ve personeli sadlamak zorundadir. idarenin uyan ve talimatianna uymamas: veya
stzlesmede belitlilen yukimlilikierin ihlal edilmesi nedeniyle, idarenin velveya Gglincl
sahtslann Lir zarara ugramas: balinde, her 10D zarar ve zivan yikleniciye zmin atalic.
Yiklenict, isin yapime srrasinda 4735 sayih Kanun dle yGrdnUkiekn diger kanun, Wzlk
yinetmelik ve benzerd meveuat hikOmierine de uymakla yakOmiddGr. Yoklenicin bu
yukumiuiuou:m itlal eltmesi nedenivle ortaya gikan zararlar e Golnch Kigllere, govreye veya
idare personeling verilen zarar ve zivandan YOklenich sorurpludur, Bu seliide meydana
gelen zarar ve ziyamin idarece lazmin edilmesi halnde, taxmin bedell YiKienicinin
alacaklanndan kesilmek surelivie tahisil edilir. Yoklenicden  yapilacak i('&si"ﬂ@;in idare

Ve

alacagim i\ar;.l.dy;‘frndnmse duremunda kaian miklar, Yikienicinin kasin uunuaa's ek
Kcam teiminabl paraya gevilmek sureliyle kargilair, idare alecagoun by g La’nSfE

dilemnedidl durwnlarda, alacak milkdan genci hiklmlere gbre Yakden ciden mh

‘Uklenici, sozlegsme konusu mallann ldareye leshmine kadar Korunmasine
ILh(l’*fnlCi mia |I'§ i LJ!E,"G lestiminden dnee deprem, su basking, toprak Kaymias
nirsizlii, O : ier taralindan venic zagariar dahil of izere mishis
larnamen hasar sigibt durumiarda mal yeast le dedglinner zorundadi
Yakdenici, yeliah kuruluslarca alim konusu mahn piyasaya arzing ve Grin glve
vaptidar atizenlemelere uygun mal tesiim etmek zorundadir.
¥ ikdenici, taleb edilen sistemin kurulacady Stoloj laboraluannda gerekl olabifecek Wm tasisat
{sihhi iesical, elekink tesisal, v. n) tefrisal  (lavabo, banko, v.b) ve havalandioma
dizenini{gerekli ise klima vb cinaz takidmas:) Gorelsiz ofarak lamamiayacakr,

¥

ISTENILEN DOKUMARNLAR :

Yiklenic, ahn konusu mala diskin bakam alimealan, bakem prosedried, yeni parcalann montaj
icin gerekli montaj bilgilerini igeren leknik kKidavuzian veiveya Kullamo ulavazung fdareye
sunmak zorundadir,

Yiklenici alim konusu maln wknik kiavur ve kullaner kidovuzlanmin orijinal dit diginda,
Thrkge ki kopyasin vermek zorundadsy,
Yuklenici cibazin f "L;'[eméﬂ cabistiracal Wm kimyasal-sarfl malzeme i t 2sing (1sim marka-
barkodfiot no suj ve vs SDS farmslani ayn ayn olarak orijingd dit disinda, Tirkee higzirlayip
hem dijital ortamda hem de Z{ikij F"'J;/u ciurak vermek xorundadi
Cihazin /7 Sistemin fabrka oius Sighnitenne / kalibrasyontanng ail raporian ve (

prosedlrd veribmehdir

Hen bakim

o,




o

EGITIV

Bu ig igin Yikienici veya Yiklenicl tarafindan bulunan yeliii kurulug ya da Rurulusiar, idarenin
personeiine egilim vereceldir, Egilimin aynntilan asagida diz =f:£o'1ma§%n“

Yiklenici, cihazin kuttammy, bakim: ve olas) anzalarnn gmm,hn%; ile ka *"Asycnuna iligkin
olarak efititmis personellerie idarenin belifeyecedl en az 5 (bag) eiemana, en az 2 (ki) gin
{icretsiz egitim verecektir,

CAYTIGa €ihdZzlann ‘montajlarinin yapiacagi verlesdeki persénele tihazin kullanim vé bakimi

tizerine Deretsiz editim vereceklis.

Kesin kabul sirasimda gerektiginde hastne idaresi tarafindan, salic firrmmadan yedi giin stire ile
demo istenchbilir.

Onerilen  sistemin kultaniminz  yonelik  demonstrasyon ve kulfanicr egitimi {izboratuar
sorumidlannin belireyeced kosullarda} vernlmelidir,

Tekhf edilen sistemier ve kilier fhale glnl ve saatinden Hibaren 7 gun (168 g
patoloji laboratuvanmun belieyecedi kosullar gergevesinae denenmesi iin hae
laboraluvar sorumiuian tarafindan deneneceklin,

Her paramelre igin en gz yiz test denenmek Gzere verii%ﬂ! fir.

saul) iginde
danacak ve

Yapilan ¢ahsmada pailoji laboratuy art yGinten onay; AOsedirt uygulanacakur Potoloj
feboratuvan taralindan daha dnce kulla s velvoya denanmis sislem valveya am doerden tekrar
demonstrasyon istenmeyebiiit. Demoensbasyonu yapdmayan sistemler ve kitler e doili teklifier

degerendirmaeye alinmayacakur,
TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

Firmatar sariname maddelerine ayn ayr ve T0rkge clarak sartnamsadeki siraya gore cevap

vergcekierdir, Bu cevaplar " marka ... TR mcdet ... cihaz:
teklifimizin sartnameye uyguniuk belgesi” bashgr allinda tekiif veren firmanin bashikh kagidina

yazilmis ve yelkili kisi faralindan imzalanmig olmakhidsr

Teknix Sartnamede istendien Gzellikierin hangl dokiimanda gdridebileced:
gokOman Gezerinde leknik sartname maddest  isarellenmis olacakiin. Ba
dokbmantan ile Rarstasurddiginda bher hangl bir farkihk bulunursa firma dederler
berakilacaklr,

Sartnameye uyguniuk beiges: hazglamayan ve sarlnamoede  istenden ieknin Ozeliklern
sadlamayan finma lekdiflert red edileceitir.

Istekii firmalar teklif editen maizemelerin Gretici velveya idhaales: ise kendilerine all frma
fanimlayicr numaraian ve/veya inlermet gricdilann istekl fima, tekiif ediien bbb maizemsiernn
aretici ve/veya thalatgy firmalann ads aiunda inaleye istel ak teidil veren bDayier jse ekl
edilen bbbl malcemelendn lreticl ve thalaigr firms v firma lanialayicr numaralan
vefveya gl internet gikitan e kendiodnin bayl tanimlaycl numaralan vefve
ciktifarn leklil dosyasinda verilecaklir,

Teklif edien malzemelere al Tibbi Cihaz yonetmeliklen (33/42/22C MDD, 0/380/EEC
AMMDD ve 98/79/EC IVDD Sayih AR Gueidillerine uygun) kapsarmina gino, CE Uygunluk
igareti istrilmesi zoruntulugu bulenan Gidnier Grelici velveya dhatalgr firmaian laraiindan
T.C.llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBE] kayil bildirini yapilaug ve Saglik
Bakarhd tarafindan da onaylanmig oimabdin. 88z konusuy drdnder TITUBDB na Kay:d cdifmis
tibbi cihaz Oreticisi ve ithalatgisi firmaianimin snayh Uriinlerinden termin edilecegmnden leklif edilen
pu kapsamdaki Qrianier TITUBD @rahindan enaylanmis Grim {Barkod) numaras:, marka adi lekiif
mektuplarinda yazily olacak velveya yelkii kisi veya lasiter laralindan imzah ayn bir iste halinde
teklifle birlikie verilecektir.

dirme dis

qiarnet

FIYAT DISEUNSURLAR: Swvi bazh si i it, fiyat ile
birlikie fyat dig unsurlar da dikkale ahoarak H lmud{}s.hcj-\. verijen L)ubg.e: u)g;sn olarak
Lelirenecekti




FIYAT DISIUNSUR PUANLARIAST
1. Sisternde kuflanilan soli wonuan preparal hazrlandiklan sonra Kalan numunaden HPYV-DRHA
g,ahs dmas: win FOA onaymin bulunmas (%)
2. Sistemin FDA onaymda kiasik PAP-Smear yonleminden {slar oldud

Gunun bedirtimest (%1)

3. Hastadan abnan  swabin aboraluvars  gonderiidigi  fiksasyon ve ’rum sporl kKaplaninm

ig:@rik% rinin klinklerdeki olasyangin tehlikesing kargs vamoer olmamas:, aborsluvar gabsan
saghgimim  korunmas: icin ksK oimayan liksaliflerden (meoi‘ lmast (%1

4. iaboraiuvm. isglichnagen ve zamandan tasarruf iKin aynr anda en az 1 saalie 48 poyasi da
tamamlanmis 48 materyalin hazirianabilie olmass ve laboravara Kurtlacak sisternin santnfly
kapasitesi aynl anda en az 4871k tup cevirebiimesi ( %1)

5. Sistemn Ozellikle kanh ve mukusiu matery >lxerdo rutin gahlisma prosediriine ek olarak bagka
pir ek reaxlil He isieme gerek olmamahdir (%1)

H. FIYAT DISI UNSURLAR HESAPLANA ORNEGI
A firmas toplarmn teklif fiyat 100.000.TL, B firrmas: topiam tekhif fival: 102.000. 71 olsun,

A firmasiin fival dist unsurar toplam nispt adielik oran %2, 8 firmasaun fiyal disi unsurtar toplam
nispi agiritk oram % & olsun.

A firmase 100 000 X (100-%2 )
B firmasi: 102 $00 X {%100- %5) =

Sonugta B fimasimg Toplam

mn Tekdif fiyatr
Ekonomik Agidan En Avaniagh T

| :
ekl oldufu saptanmisur,

Prof. Dr. Cafnur ULLKUS Dog . Dr. Duygu GUREL ProfDes Okl SAGOL




Dokuz Eyiiil Universitesi Patoloji Laboratuvars
Dna Dizi Analizi Sistemi (K-Ras/Braf/Nras) Teknik Sarinamesi

A. Grup testlere teklif veren firmalarin kuracag: cihazlar; Dizi Anaiiz sistemi (Fyrosequance ya
da Senger Sekans) ve testlerin galismas| sirasinda gerekli oclacak klglk laboratuvar
" gihaziaridir(microflj, PCR vh.) Bu c¢ihaziar ile jlgili zellikler sartnamede belirtilmigtir,
B. Pyrosequance yada Senger sekans

1. Sistem ile PCR irunlerinden direkt olarak dizi analizi yapiabilme}i,

2. Sistemde dizinin sentezi ile deteksiyonu ayni anda yaptimal, eklenen her bir baz eg zamanl

olarak gérintiienebiimelidir,

3. Teklif edilen sistem agik bir sistem ofmalidir ve istenildigi takdirde gerekli sarf malzemelerin temin

edilmesi suretiyle laboratuvarin ihtiyag duydugu testlerin galigilabilmesine olanak saflamalidir.

4, PCR reaksiyonundan sonra, cihaza yUkienmeden 8nce 6rnekierin hazirlanmast 15-20 dakika

kadar kisa surmelidir.

5. Ayni anda paralel otarak en az 20 kuyucuk yada kapiller ite galigitabilmelidir. Analiz siiresi dizinin
fighzunlujuna gére en fazta 120 dakikada tamamianabilmelidir.
ii;;6. Sistem en az 20 kuyucuk yada kapillere sahip olmalidir.
7. Analizlerin validasyonu igin okunan dizi {(izerinde internal negatif ve referans kontrolier
bulunmalidir.
8. Teklif veren firmalar Uretici firmanin tek yetkili temsilcisi olmah veya Turkiye'de tek yetkili
distrib0t&r tarafindan yetkilendiritmis olmalidir,
9. Sistemin kullanim: igin gerekli tim egitimler firma tarafindan saglanmakidir.
10. Kurulumdan itibaren cthaz en az bir (1) yit Uretici firma garantisi altinda olmalidir,
11.Cthazin kurulumu Uretici firmanin e§itimli personeli tarafindan yapilmali ve gerekli egitimieri
vermelidir.

C. Galigtlacak Test ve Sistem Ozeliikleri

1. Tum testier pyrosequencing ydntemi yada senger sekans ybntemni ile galigiimahdir.
2. Teklif veren firmalar tum testlere teklif verecektir.
3. Testlerin ¢aligmas) igin gerekli tUm cihazlar ybkienici tarafindan kurulacaktir ve gerekh tum
sarflar firma tarafindan verilecektir,
KRAS/BRAF/NRAS kiti ile KRAS kiti ite 12,13,61 kodonlardan olmak Uzere clas) tim mutasyonlar
“taranabilmelidir.
! a) Kit ile yukarida sayilan bdlgeler disinda bilinmeyen mutasyonlarda detekte
edilebilmelidir.

b) Kitile kompleks mutasyoniar belirlenebiimelidir.

¢} Kit ile mutasyon deferi sayisal olarak verilebilmelidir.

d} Sonuglar otomatik rapor gekiinde verilmeli ve bu raporda tespit edilen mutasyon adi,
mutasyona denk gelen aminocasit defisikligi ve mutasyonun kantite degeri
bulunmalidir.

e) Kit igerisinde insan kontrel DNA’st buiunmalidir,

f} Kit Pyrosekans yontemi yada senger sekans y&ntemi ile galigmalidir.

g) KRAS-NRAS Kit icerisinde kodon 12-13 igin ve kodon &1 igin ayn ayn tiplerde
sekans ve PCR primerieri buiunmakdir,

hy Caligabiimek igin gerekli her tlrlt tampon ve reaktifier kit igerisinde bulunmalidir...

i) Braf kiti igerisinde kodon 600 ve kodon 464-469 aras) bilgeler hedef rnutosyonlaru
icin taranabilmelidir.

7:::Real time PCR ya da pyrosequencing kifleri igin bl{lin testler bir kisim olarak degerlendiriieceginden teklif verecek
- . firmalar butiin kalemlere grup olarak tekiif vermelidir. Ayr: ayr verilecek tekliffler dederlendirmeye alinmayacakfir
Testlerin uygulanabilmesi igin gerekli materyali saglamak lUzere doku ve kan DNA izolasyon kitleri
saflanmalidir.Bu testlerin &zeliikieri agagidaki tanimlara uygundur.
a-Doku lzolasyon Kiti; formalin ile fiske edilmis, parafine gdmill doku kesitlerinden DNA
izolasyonu yapabilmelidir. Kit silika membran bazli spin kolon prosediiri ile cahsmaiidir. Kit
igerisinde DNA izolasyonu igin gerekli tampon ve spin kolen bulunmalidir. Inkubasyona gerek
kalmadan, optimize lizis kogullart saflanarak FFPE doku kesitlerinden etkin bir sekilde DNA eldesi
saflanmalidir, Baglangig materyali olarak 10 um kaltnlikta taze FFPE doku kesitleri kullaniimalidir.
Kitin igerisinde az miktarda elusyona olanak saflayan dzel bir spin koflon bulunmalidir. Kit ile
yapilan eliisyon miktar: 20-100 ul arasinda olmaiidir. Kit igerisinde test miktari kadar spin koionlar
ve protokoilin gerektirdigi sayida 2 ml' lik toplama tiipieri bulunmakhidir. Kit igerisinde test miktan
kadar bulunan spin kolanlar tek tek steril ambalaj igerisinde olmalidir. Teklif veren firmalar tretici
firmanin Tarkiye' de tek yetkili distribGtdri tarafindan yetkilendiriimis oimalidir. .
4. Tum testier bir butin olarak kabul edilecek ve teklif veren firmalar tim testiere teklif verecektir.
5. Laboratuvarin kullanimi dogrultusunda kitler kendi arasinda dedisim yapiiabilecektir. .
8. Sistemlerin - Real-Time PCR Cihazi ve Dizi Analiz Cihazi- In Vitro Diagnostik ¢aligmalar igin
CE-ivD ve bu kultanima uygun UBB belgesine sahiptir
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7. Kitler, In Vitro Diagnostik galigmalar igin CE-1VD ve bu kullanima uygun UBB belgesine sahip
oimakdir,

8. Laboratuvarin istedi dogruitusunda otomatik bir DNA izolasyon cihaz: kurulabilmelidir.

9. Cihaza yUkienmeden 8nce setup basamag: ve yiiriitmeden sonra analiz basamakiari, analiz
programi ylklenmis ayr) bir bilgisayarda yaptlabilmelidir.

10. Firma tarafindan testlerin laboratuvara teslimi ile bir Dig Kalite Kontrol Sistemi(EQA)
bagiatitacagi garanti ediimelidir,

D. GENEL OZELLIKLER- e e

1. Testierin galigabilmesi ve giivenilir sonug alinabiimesi igin gerekli tim kimyasal ve plastik sarf
malzemeler firma tarafindan sajlanmaiidir.

2. Firma, teslim etmis oldugu cihaziann kullanimi igin gerekli kullanici egitim hizmetlerini
bedelsiz olarak Ustlenecektir.

3. Teklif edilen sistemin, kitlerin ve kullanilan ekipmanin kalite kontrol ve kalibrasyonlart yuk!enlci
firma tarafindan saglanacakfir.

4. YdUlkienici firma cihazin arizalanmasi durumunda en geg 24 saat igerisinde arizaya mudahaEe
edecektir, Bu slre arizanin firmaya ya da yetkili servise bildiriidigi tarihten baslar. 72 saat
icerinde . giderilemeyen arizalarda firma tamir sonuna kadar arizah cihaz yerine ayni
dzelliklerde baska bir cihazi idaremize tahsis etmelidir. Zamaninda mudahale etmeme, hizmet
aksamasi olarak kabui edilecektir.

5. Firma, testim etmis oldugu cihaziarin bakim, onarim ve teknik servis hizmetlerini bedelsiz
olarak istlenmelidir. Firma, teknik servis imkanlarini ve alt yapisini ya da bu teknik servis
hizmetini sunabilecek bir firma ile s6zlegsme yaparak sorumiufugu istlendiini beigelemelidir.

6. Teklif edilen Grlin{n son kullanma tarihi, tesliim tarihinden baglamak Uzere en az & aydir. Son
kuilanma tarihi yaklagan Urunler 2 ay énceden firmaya bildiriidiginde daha uzun miadli olan
Uriinlerle degisimi sagianmalidir. Firmaya zamaninda bildirildigi halde, kitlerin uygun miadl
olarak teslim edilmemesi ya da defistirilmemesi hizmet aksamasi olarak kabui edilecektir, _

7. Sistemin kurulumu igin laboratuvarda herhangi bir diizenteme veya altyap: degisikligi '
gerektigi takdirde bu altyap: firma tarafindan yapilandiridmal ve karsitanmalidir

B. Tekiif edilen Urin, steril ve orijinal ambala;mda olmahdwr. Ambalaj (zerinde stermzasyon ve
son kullanma tarihi, iretim parti {LOT) ve seri numarasi belirtiimelidir.

9. Teklif edilen Orin TC llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitli olmaifdlr ve
kayitli olduguna dair belge ibraz edilmelidir.

10. Malzemeyi teklif eden firma, liretici, ithalatgt ya da bayi olarak TITUBB da kayith olmalidir ve
kayith olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

11. Onayh (rin (barkod) numaratari, irdn ambalaji Gzerinde yer almahdir.

Dr.Ogr.Uyesi Anii AYSAL AGALAR Prof.Dr.
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ENTELLAN TEKNIK SARTNAMESi
- 1. Kimyasal geffaf, tOi‘f#SuZ_ goriintiide ve katki maddesi igermemeli, tortu geligirse firma.
tarafindan iicretsiz degistirilmelidir,

2. Teslim alinmadan &nce laboratuarda denenmeli veya kimyasalm ¢aligmamasi durumunda:
yiiklenici firma yenisi ile degigimini garanti etmelidir.

4, Ambalaj hacmi en az 0.5 1t olmalidir.

5. Ambalajlar hava, su ve 1g1ktan etkilenmeyecek yapida olmalidir.
6.Son kullanma tarihi en az (12 ay) olmalidir, '
7.Kimyasal, otomatik lamel kapatma cihazina uyumlu olmalidir.
8.TSE, CE belge standarlarina uygun olmalidir,

9.Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir,

10.Urlin ambalaji itzerinde kimyasal maddenin tehlike niteligini gdsteren isaretler meveut
olmalidir.

Safiye KESKINKILIC

Tibbi Pa’gﬁoioji Basteknisyeni
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EA 50 BOYA SOLUSYONU TEKNIK SARTNAMES]

1. Boya gbzeltisi e;anol ve metanol bazly hazirlanmig olmalidir.

Cozelti yesil reﬁkte olmalidir.

Cozelti tortusuz olmali ve herhangi bir katki maddesi igermemelidir.
(ozelti ambalajlart su, sicak ve 1giktan etkilenmeyecek gekilde olmalidir.

Uriin tistil etiketinde ¢ézeltinin tiim dzellikleri yazmalidur.

N

Urtin etiketinde g6zeltinin iiretim ve son kullanma tarihi yazmali ve en az (12 ay)
olmalidir. o

7. Ambalaj tistii etiketinde uluslararasi tehlikeli madde sembolii igermelidir.

8. Teslim alinmadan 6nce laboratuvarda denenmelidir.

9. TSE, CE belgesi igermelidir,

10. Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir.

11. Teslim almmadé.nﬁnce laboratuvarda denenmeli veya kimyasalin ¢aligmamasi

durumunda: yiiklenici firma yenisi ile degigimini garanti etmelidir.

Safiye KESKINKILIC Prof.Dr.O%git SAGOL
T. Patoloji Lab. Bagteknisyeni Tibbi Pato)oji/ Anabilim Dali Bsk.




ALKOLIK EOZIN TEKNIX SARTNAMES]

—

. Boya g:bze]tlsl etanol bazli hazzriﬁnmxs olmalidir.

2. Cozelti pembe-kirmizi renginde olmahdir.

3. Cozelti tortusuz olmali ve herhangi bir katki maddesi igermemelidir.

4. Cozelti ambalajlar su, sicak ve 1giktan etkilenmeyecek sekilde olmalidir.
5. Uriin tstii etiketinde ¢ozeltinin tiim dzellikleri yazmahdtr.

6. Uriin etiketinde ¢6zeltinin tiretim ve son kullanma tarihi yazmalidir.

7. Ambalaj tistii etiketinde uluslararasi tehlikeli madde sembolil igermelidir.

8. Teslim alinmadan 6nce laboratuvarda denenmelidir. Kimyasalin ¢alismamas:
durumunda; yiiklenici firma yenisi ile degisimini garanti etmelidir.

9. TSE, CE belgesi igermelidir.
10. Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir.

Son kullanma tarihi en az (12 ay) olmalidir. Tiiketilmeyen kimyasallar (2 ay) 6ncesinden
laboratuvarin haber vermesi dahilin de firma tarafindan iicretsiz olarak yeni tarihliler ile

degistirilmelidir.

Ll
Safiye KESKINKILIG | Prof.Dr.Siiles1 SARIOGLU
Tibbi Pa}qloji Basteknisyeni Tibbi Patoloji Anabilim Dali Bsk.V.

N




HARRIS HEMATOKSILEN TEKNIK SARTNAMESI

(C6zelti menekse renginde olmalidir.

- Eozelti tortusuz olmalr ve herhangi bir katki maddesi igermemelidir.
(Cozelti ambalajlar1 su, sicak ve 1giktan etkilenmeyecek sekilde olmalidir.
Uriin tisti etiketinde ¢6zeltinin tim 6zellikleri yazmalidur.

Uriin etiketinde éﬁzeltinin tretim ve son kullanma tarihi yazmalidir,
TSE, CE belgesi igermelidir.
Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir.

Son kullanim tarihi tiretim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

e T AT L R o e

Teslim alinmadan &nce laboratuvarda denenmeli veya kimyasalin ¢aligmamasi

durumunda: yiiklenici firma yenisi ile degisimini garanti etmelidir.

Bt
<

. Uriin ambalaj1 {izerinde kimyasal maddenin tehlike niteligini gosteren isaretler

mevcut olmalidir.

Safiye KESKINKILIC *
Tibbi Pgtoloji Bagteknisyeni Tibbi Pafoloji Anabilim Dali Bgk,
!




GIEMSA DOKU BOYA SOLUSYONU TEKNIK SARTNAMESI

1.Patolojik doku ve sitolojik materyallerini boyama zelliinde olmahdr.

2.Isiktan korumalh ambéllaj da olmalidir.

3.Boya i¢indeki bilesik tortu, yabanci madde vb, igermemelidir,

4.CE, TSE belgesi olmalidir.

5. Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir.

6. Uriin ambalaji {izerinde kimyasal maddenin tehlike niteligini gosteren igaretler mevcut
olmalidur. '

7.Uriin son kullanma tarihi en az 12 ay sonra olmalidir.

8. Teslim alinmadan &nce laboratuarda denenmeli veya kimyasalin ¢alismamast durumunda:

yiiklenici firma yenisi ile degigimini garanti etmelidir.

Safiye KESKINKILIC Prof.Dr.0z
Tibbi Pa;%iojiBasteknisyeni Tibbi Patolej




ORANGE G BOYA SOLUSYONU TEKNIK SARTNAMESH

1. Boya ¢dzeltisi etanol ve metanol bazhi hazirlanmig olmalidur.

2. (ozelti turuncu renkte olmalidir,

3. Cozelti tortusuz olmali ve herhangi bir katki maddesi igermemelidir.

4, Cbzelti ambalajlérl su, sicak ve 1s1ktan etkilenmeyecek gekilde olmalidar.

5. Uriin listii etiketinde ¢dzeltinin tiim 6zellikleri yazmahdlr..

6. Urlin etiketinde ¢6zeltinin iiretim ve son kullanma tarihi en az (12 ay) olmalhdr.

7. Ambalaj tistii etiketinde uluslararas: tehlikeli madde sembolii igermelidir.

8. Teslim ahnmadén dnce laboratuvarda denenmeli veya kimyasalin ¢aligmamasi
durumunda: yiiklenici firma yenisi ile degigimini garanti etmelidir.

9, Teslim alinmadan énce laboratuvarda denenmelidir.

10. TSE, CE belgesrir igermeli

11. Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir.

Safiye KESKINKILIC Prof. DrjOgul S
T. Patolgji Lab. Basteknisyeni Tibbi Pa 61?”?'[ Anabilim Dah Bgk.
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CARBOL FUCSIN BOYA SOLUSYONU TEKNIK SARTNAMES]

1.Patolojik doku ve sito'l_oji materyallerini boyama 6zelliginde olmalidir,
2.8S1v1 halde olmalidur. |

3.Istktan korumali cam vb. ambalajda olmahidar.

4 Boya igindeki bilegik tortu, yabanci madde vb. igermemelidir.

5.Sigma marka (katolog no; ht80116) ve/veya muadili olmalidir.
6.CE, TSE belgesi olmalidir.

7.Son kullanma tarihi teslim tarihinden en az 12 ay sonra olmalidir.

8.Urlinle birlikte MSDS ‘formu teslim edilmelidir.

9. Uriin ambalaj1 {izerinde kimyasal maddenin tehlike nitelifiini gsteren isaretler meveut
olmalidir,

10. Teslim alinmadan &nce laboratuarda denenmeli veya kimyasalin galismamast durumunda

yiiklenici firma yenisi ile degisimini garanti etmelidir.

Yahya Tufan Orhan Safiye KeskinkiligBsk.
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SCHIFF BOYASI TEKNIK SARTNAMESI

Kimyasal formiili Na2SO3 olmalidir.

Ph aralig 2.1-25  olmalidr.

Oda sicakliginda saklanabilmelidir.

Bilesik, renksiz, berrak ve tortusuz olmalidir.

Bova yapilirken dokuyu agir1 pembe renge boyamamalidir.

Ambalaji 1g1ktan etkilenmeyen materyalden yapilmig olmalidr.

A ot e

Teslim alinmadan 6nce laboratuarda denenmeli veya kimyasalin galigmamasi

durumunda yiiklenici firma yenisi ile degigimini garanti etmelidir.

8. TSE ve CE belgeli olmalidir.

9, Uriin etiketinde tiretim ve son kullanma tarihi olmalidir.

10. Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir.

11. Uriin ambalaj tizerinde kimyasal maddenin tehlike niteligini gosteren igaretler
mevcut olmalldir.

12. Uriin son kullanma tarihi teslim tarihinden en az 12 ay sonra olmalidir.

13. Uriin Biooptica 05-M20001 veya muadili olmalidir.

Yahya Tufan Orhan Safiye Keskinkili¢




MUSICARMEN KIT TEKNiK SARTNAMESI

1. Boyamakiti ilé en az 100 lam boyama yapilabilmelidir.

2. Kitigindeki solilsyonlar yabanc: partikiil tortu igermemelidir.

3. Kit iginde mayer hematoksilen, musicarmen soliisyonu, metanil yellow soliisyonu ayr
ayn paketlenmis halde olmalidir,

4. Teslim alinmadan 6nce laboratuvarda denenmeli veya kimyasalin ¢aligmamasi

durumunda: yiiklenici firma yenisi ile degisimini garanti etmelidir.

TSE ve CE belgeli olmalidir.

Uriin etiketindé firetim ve son kullanma tarihi olmaldir.

Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir,

© N o W

Uriin ambalaj tizerinde kimyasal maddenin tehlike niteligini gosteren igaretler
mevcut olmalidir,
9. Biooptika 04,190812 tiriinti ile esdeger olmalidir.

10. Son kullanma tarihi teslim tarihinden en az (12 ay) olmalidir.

Yahya Tufan Orhan
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GRAM BOYAMA KITI TEKNIK SARTNAMESI

1.Boyama kiti ile en az 100 lam boyama yapilabilmelidir.

2.Kit i¢indeki soliisyonlar yabanci partikiil tortu igermemelidir.

3XKit i¢inde phloxine B, cristal viole, gram joidine, aseton limonene soliisyonlar
olmalidir.

4 Kit oda sicaklifinda saklanabilmelidir.

5.Kit i¢inde kullamim prosediirii bulunmalidir.

6.Teslim alinmadan &nce laboratuarda denenmeli veya kimyasalin ¢aliymamasi durumunda:
yiiklenici firma yenisi ile degisimini garanti etmelidir.

7.CE, TSE belgesi olmalidir,

8.Uriin etiketinde tiretim ve son kullanma tarihi olmahdur.

9.Urtinle birlikte MSDS_= formu teslim edilmelidir.

10.Uriin ambalaji tizerinde kimyasal maddenin tehlike niteligini gosteren igaretler mevecut
olmalidir.

11.Bioptica marka 04-100802 kodlu {irlin ile esdeger olmalidir.

12.Uriintin son kullanma tarihi teslim tarihinden en az 12 ay sonra olmalidir.

Yahya Tufan Orhan




GOMORI METHENAMIN SILVER (GMS) BOYASI KiTi TEKNIK SARTNAMESI

1. Boya kiti en az 100 lam boyama yapilabilmelidir,

2. Kitigerisindeki soliisyonlar tortu, yabanci madde icermemelidir.

(Ve

Kit igerisinde pqriodic asid. silver nitrat, hexamethylentetramine, sodyumtetraborate,
Gold cloride,ﬁxing soliisyonlar1 bulunmalidir.

Kit buzdolabi kosullarinda saklanmalidir.

CE, TSE belgesi olmalidir.

Son kullanim tarihi teslim tarihinden en az 12 ay sonra olmalidir.

A

Kit, istenilen boyamay1 yapmadif taktirde yiiklenici firmanm degisim garantisi

olmalidir. |

8. Uriin ambalaji {izerinde kimyasal maddenin tehlike niteligini gdsteren igaretler meveut
olmalidir. ;

9. Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir.

10. Teslim alinmadan &nce laboratuvarda denenmeli veya kimyasalin ¢aligmamasi

durumunda: yiiklenici firma yenisi ile defigimini garanti etmelidir.

11, Kit bioptica 04-043822 marka veya muadili olmalidar.

Yahya Tufan ORHAN Safiyg KESKINKILIC

=1 \h, %
I

e
RN
-



MASSON BOYA KITI TEKNIK SARTNAMESI

“1. Boya kiti ~ile en az 100 lam boyama yapilabilmelidir.

2. Kit igerisindeki soliisyonlar tortu, yabanci madde igermemelidir.

3. Kit igerisinde alkolik hematoksilen, demir kloriir, alkalik picrik asit, ponceau de
xylidine, asid fucsin, asetik asit, phosfomolibtik asit, anilin blue soliisyonlar
bulunmahdir.

Kit, oda sicakhifit kosullarinda saklanmalidur.

CE, TSE belgesi.dlmahdlr.

Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir.

Son kullanim tarihi teslim tarihinden en az (12 ay) sonra olmalidir,

Bioptica 04-010802 veya muadili olmalidur.

ol A -

Teslim alinmadan dnce laboratuarda denenmeli veya kimyasalin galismamasi
durumunda: yﬁkl_enici firma yenisi ile degisimini garanti etmelidir.
10. Urlin ambalaj: tizerinde kimyasal maddenin tehlike niteligiini gosteren igaretler

mevcut olmahidir,

Yahya Tufan Orhan | Safiye Keskinkilig




GORDON SWEET RETIKULIN BOYA KIiTI TEKNIK $ARTNAMESI

_1Boyakiti_ile en az 100 lam boyama _yapilabilmelidir.
2.Kit igerisindeki solusjronlar tortu, yabanct madde igermemelidir.
3.Kit igerisinde potasyum permanganat, asit aktivasyon, okzalik asit, ferri amonyum siilfat,
amonyum giimils, formaldehit, sodyum tiyosiilfat, niikleer fast red , gold cloride
soliisyonlar1 bulunmalidir.
4 Katalog No: Bioptica 04-040802 ya da muadili olmalidir.
5.Kit buzdolab: kosullarinda saklanmalidir.
6.CE, TSE belgesi olmaldir.
7. Urtin kullanim sﬁresia teslim tarihinden en az (12 ay) sonra olmalidir.
8.Teslim almmadan 6nce laboratuvarda denenmeli veya kimyasalm galigmamast durumunda;
yiiklenici firma yenisi ile degisimini garanti etmelidir.
9.Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir.

10.Uriin ambalaji {izerinde kimyasal maddenin tehlike nitelifini gésteren igaretler meveut

olmalidir. A

Safiye KESKINKILIC o Prof.D’i:f(Siilen SARIOGLU
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PERIODIK ASIT TEKNIK SARTNAMIESI

1.Kimyasal formQid H5106 olmals.
2-Uriin sigmaP7875 yada muadili ve orijinal ambalajinda olmal.
3-Uriin kullamm stiresi en az 1 yif olmai.

4-Ambalaj Usti etiketinde bilegigin tim ozellikleri yazmali ve uluslar arasi atik madde
semboll olmali.

5-Ambalaj 151k ve nemden etkilenmeyen maddeden yapitmig olmal.

6-TSE ve CE beigeli olmal:.

Yahya Tufan ORHAN - Safiye KESKINKILIC




EBER /PNA PROBE / FITC TEKNIK SARTNAMESI

1. EBER PNA Probe / FITC probu formalin fikse parafine gomiilii dokularda ISH

. teknigi ile latent EBV enfekte dokular: tespit etmelidir. . = . .

2. Prob hapten 5- karboksi-flouresan goriintiileme kitinide beraberinde igermelidir.

3. Kit ve prob kullanima hazir olmalidir.

4, Prob ve goriintiileme kiti IVD isaretli olmakhidir.

5. Toplam ¢alisma siiresi denatiirasyon-hibridizasyon agamalar dahil 4,5 saat olmaldir.

6. Prob ile kullanilacak deparafinizasyon soliisyonu, yikama soliisyonu, tampon
sollisyonu, antijen retrieval soliisyonlari, borkod etiketi, lizinli lam ve detection kit
gibi sarf malzémeler beraberinde teslim edilmelidir.

7. Reaktifler karanlikta 2-8 C de muhafaza edilebilmelidir

8. Teslim alinmadan dnce laboratuvarda denenmeli veya probun galigmamas:
durumunda: yiiklenici firma yenisi ile defisimini garanti etmelidir.

9. Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir.
10. Uriin ambalaj iizerinde kimyasal maddenin tehlike niteligini gdsteren isaretler

meveut olmalidir.

11. Sol kullanma tarihi en az 6 (alt1) ay olmalidir. Tiiketilmeyen kitler 2 (iki) ay
dncesinden laboratuvarin haber vermesi dahilinde firma tarafindan {icretsiz olarak yeni

tarihliler olarak degistirilmelidir.

1
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HPV IN-SITU HIBRIDIZASYON DETECTION KITI (YUKSEK RISK GRUBU ICIN)
TEKNIK SARTNAMES{

1. Urtin In Vitro teshiste kullaniimalidir,

2. HPV yiiksek risk testlerini yapmak igin kullanilacak reaktifi galigmaya ydnelik tiim sarf
malzemeler (Prob, deparafinizasyon soliisyonu, yrkama soliisyonu, tampon soliisyonu, antijen
retrieval soliisyonlari, barkod etiketi, lizinli lam, kapama malzemeleri vb.) kit ile birlikte
verilmelidir.

3. Formaline fikse edilmig parafine gdmiilii histoloji preparatlarinda ve sitolojik metaryalde

(drnegin vaginal smear) uygulanabilir olmalidir

4. In situ hibridizasyonda kullanildifinda, problar sadece HPV tagiyan hiicrelerle reaktivite
gdstermelidir.

5. Probun hangi HPV leti tanidi@i firma tarafindan listelenmelidir.

6. Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir.

7. Uriin orijinal ambalajinda olmali, seri numarasi, son kullanma tarihi {(en az 6 ay), katalog
numarasi belirgin sekilde yaziimis olmali ve iiriiniin tehlike niteliini gdsteren isaretlemeleri
olmaldir.

8. Tiiketilmeyen kitler 2 ay Sncesinden laboratuvarin haber vermesi dahilinde firma tarafindan
iicretsiz olarak yeni tarihliler ile degistirilmelidir

.9. Uriin 2-8 C de muhafaza edilebilmelidir.

10. Uretici firma tarafindan temin edilen kullamm belgelerini ve skorlamaya (tantya) yardime:
kilavuzu igermelidir.

11. Kullanim belgesi}, sonunda bulunan protoko! kontrol listesi, skorlamna tablosu, kullanilacak
mikroskop 6zeliil%§efini belirten rapor drnekleri bulunmalidir.

12. Teslim alinmadan 6nce laboratuarda denenmeli veya probun ¢aligmamasi durumunda:

yiiklenici firma yenisi ile degisimini garanti etmelidir.

13. HPV Yiiksek risk testlerini yapmak i¢in verilen tiim sarf malzemeler, hastanemiz T.Patoloji

laboratuvarinda kurulu olan cihazlarda kullanilabilmelidir.

—
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MOLEKULER PATOLOJI UYGULAMALARINDA KULLANILACAK CLAN
silver in situ hybridisation (SISH) KiTI TEKNIK SARTNAMES]

1. If.it In Vitro teshiste kullaniimalidir.

2. Uriin orijinal ambalajinda olmali, seri numarasi, son kullanma tarihi, katalog numarasi belirgin
sekilde yazilmis olmalidr,

3. Uretici firma tarafindan temin edilen kullanim belgelerini ve skorlamaya (tantya) yardimet

kilavuzu igermelidir.

Boyama sonuglary 1g1k mikroskobu ile incelenebilmelidir.

Uriin 2-8 °C de muhafaza edilebilmelidir.

Formaline fikse edilmis parafine gomiilii histoloji preparatlarinda uygulanabiiir olmalidir.

Kromozom 17 tizerinde lokalize ve HER2 proteinini kodlayan, HER2 geninin

amplifikasyonuna spesifik olmalidr.

8. HER?2 SISH kit igerigi, SISH prosediiril strasinda ihtiyag duyulan tilm reaktifleri kapsamalidir

9. Pozitiﬂik-negatiﬁik'siyah (HER2) ve kirmuzi (CEP17) giimiig sinyallerinin saptanmas: ile
belilenmelidir.

10. Son kullanma tarihi en az 6 ay olmahdir. Tiiketilmeyen kitler 2 ay &ncesinden laboratuvarin

 haber vermesi dahilinde firma tarafindan ticretsiz olarak yeni tarihliler ile degistiriimelidir.

11. Teslim alinmadan 6nce laboratuarda denenmeli veya probun ¢aligmamasi durumunda:

yilklenici firma yenisi ile degiisimini garanti etmelidir,

12. Kit igerigindeki reaktifler kite dzel olarak formule edilmis olmalidir ve kit sunlar igermelidir:

- Uitraview AP red dig Ish kit

- Hybread)__; solution

- HER 2/chr 17 DNA probe mix
- ISH protease

- Hemotoxylin

- Bluing reagent

- E2 prep; LCS Reaction buffer CC2 Silver wash

Dog.Dr.Merih GURAY DURAK Prof.Dr.OZgf
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10.
11.

ALK Break Apart FISH Probe Teknik Sartnamesi

" Prob, 2. kromozomun 2p23 bélgesinde bulunan ALK genindeki translokasyonlar

tespit amacsyla dizayn edilmis olmalidw

Probe 2.Kromozomun p kolundaki 23 bélgede bulunan 300 kb S.orange ve 442 kb hik
s.yesil isaretli iki parcadan olugan break apart formatinda olmahdir.

NECLC hastalurinda “crizinotip” adli ilacin etkinliginin 6lgiilmesi icin dizayn edilmis
olmalidur,

Yontem sirasinda kullanilacak sarf malzemeler ({Pre-treatment ,pepsin, Dapi, rubber
carment; 55C, wash buffer, lamel vb) ve sonuglare goriintiilemek igin gerekli olacak
filtreler ( efier meveut filreler yeterli degilse) kitlerin kullamnu siiresince laboratuvara

ticreisiz olarak temin edilmelidir.

Uretici firma CE uygunluk beyamna, prob ise in-viro diagno

sahip olmalidir.

Prob, formalin-fixed paraffin-embedded (FFPE) doku érmeklerinde uygulanmak tizere
optimize edilmis olmalidir. '

Teklif edilen triin uygun soguk zincir sartlarinda bozulmadan teslim edilmelidir.

Teslim edilecek Grtin. orijinal ambalajinda olmabidur, Orijinai_ambalajm izerinde
retim, son Kkullanma, sterilizasyon tarihleri vb. b;igtl © ve lzerinde kimyasal
maddenin u,hlal\e niteligini posteren igareiler olmalidir,

Probtarm herhangi bir teknik nedenle calismamasi durumunda, firma, 4 giin icerisinde
sorunu giderecegini ,irtin kaynakl bir problem oldugunda probu yenisi ile
degigtirecegini taahhiit etmelidir.

20 testlik ambalajda teslim edilmelidir.

Probe 1eshm tarthinden gegerli olmak Gizere son kullamm tarihi en az 1'yal olmahdir.

. [Lshm alimmadan énce laboratuarda denenmeli ve Iiimyasalin (;ahg;mamas:

durumunda: yiiklenici firma yenisi ile ch,g}ﬂlmnn garanti c,tmc:lld

. Uriinle birlikte ’\dSDb formu teslim edilmelidir.
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