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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 22/10/2026 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

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

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 DETECTION KIT 150.000,00 TEST
2 IMMUNOHISTOKIMYA PRIMER ANTIKORLAR 144.000,00 TEST
3 IMMUNOHISTOKIMYA MEDIKAL ANTIKORLAR 6.000,00 TEST

ODEME SURESI: 150 GUN

TEKLIFNO - 20266450
NOT : IMMUNOHISTOKIMYA BOYAMA KITI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr
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TEKNiIK SARTNAMESI

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

157.0345.000 DETECTION KIT TEST 150000
157.0387.000 IMMUNOHISTOKIMYA PRIMER ANTIKORLAR TEST 144000
157.0388.000 IMMUNOHISTOKIMYA MEDIKAL ANTIKORLAR TEST 6000

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI TIBBi PATOLOJi LABORATUVARI
2027-2028 YILI KiT KARSILIGI EDINILEN TAM OTOMATIK IMMUNOHISTOKIMYA
SISTEMi TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU:
DEU Uygulama ve Arastirma Hastanesi Bashekimliginin ihtiyaci olan Kit ile birlikte cihaz temini usuliine
gore satin alinacak olan "Tam Otomatik Immunohistokimya Boyama Cihazi ve Kitleri"ne ait teknik
ozelliklerin oldugu teknik sartnamedir.

Satin alinacak reaktif ve kitlerin cinsi ve hasta sayisi olarak miktari agagdida belirtilmistir.

Cinsi Miktar

Immunonhistokimya boyama kiti 150.000 Test
Rutin Antikor 144.000 Test
Medikal Antikor 6000 Test

2. GENEL SARTLAR:

2.1. Teklif edilen sistem teslim edilmeden énce sistemin mevcut antikorlar ile.galigir hale getiriimesi
ve standardizasyonu s6z konusu firma tarafindan kurulum tarihinden itibaren en geg iki hafta icinde
yapiimalidir.

2.2. Sistem veya kullanilan kimyasallardan kaynaklanan herhangi bir sorun yliziinden boyanma iglemi
standardize edilemedigi ve problem giderilemedigi durumda sistem kabul edllmeyecektlr Bu husus ""ma
tarafindan onayli olarak yazili belgelendirilecektir.

2.3. Cihaz kullanilmamis olacak ve orijinal fabrika ambalajinda bélumumuize teslim edilecektir. Ayrica
bu cihaz kullanimdaki en son model olacaktir. (Mevcut cihazlarda sézlesme suresi sonunda 15 (onbes)
yasini gegmemis olacaktir.) '

2.4. Sistem patoloji laboratuvarimiza kurulacak ve belirtilen sarf malzemesi ile blrhkte c;al1$|r halde
teslim edilecektir.

2.5. Kit ve antikorlarin boyamamasi/calismamasi halinde firma teknik ve pratik destegi vermekle
birlikte, galisilan tutmamis kit ve antikor kaybini da birebir kargilayacaktir. Sorunlu lamlar aylik toplanacak
ve Anabilim dali bagkani imzasi ile Baghekimlik ve firma bilgilendirilecektir. !

2.6. Teklif edilen Hastanemiz ilgili birimine kurulacak olan cihazin Gretici firmalar tarafindan afgeléfi
tamamlanmis, gerekli aplikasyon galismalari yapiimis ve halen tretimde olan istenilen 6zelli_kllere’,s§hip
oldugu uretici firma tarafindan belgelenmelidir. S TR
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. Ihalede teklif edilen cihaza uygun 150.000 (ylz elli bin) test Kiti igin f‘ iyat venlecektar Toplam
ﬁyatlna goére degerlendirme yapilacaktir. Fiyat disi unsur formili bu toplam fiyata uygulanacaktir. !Ekll
listede belirtilen antikorlar teklif edilen kitler ile birlikte Ucretsiz olarak verilecektir. e ot

2.8. Firma tarafindan cihaz kuruldugu andan itibaren, elimizde mevcut olan teklif edilen cihazla uyumiu
test kiti adedi kadar test Kiti birime teslim edilecek, birimde olan ve kullanima uygun en eski miyad_l_lgt_,es;t
kitinden kullanima baglanacaktir. et

2.9. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihaz(lar)in Ucretsiz teknik L. .imi
istenmektedir. Bu konuda asagidaki kosullar gecerlidir. Asagidaki bilgi ve belgelerm sagianmaS|
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gereklidir:

2.9.1. llgili cihaza teknik bakim verilebilecegine iligkin Uretici firma belgesi.
- 2.9.2. Teknik bakim verecek personelin listesi ve ikametgah adresleri.

2.9.3. Bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarini gésterir W




Daknum

. 2.9.4. Bu elemanlara ait dretici firmanin vermis oldugu egitim belgesi.

2.9.5. Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (is ve cep numaralar), fax, ¢agr
vb numaralar.

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

2.10. Teknik bakim ile ilgili ayrintil bir program verilmelidir. Bu program sistemin strekli verimli
¢alismasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken gtnltk, haftalik,
aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gdsteren ayrintili bir
periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik bakim programindaki
teknik servis iglerinin zamaninda yapildidi birim sorumlularinin imzasi ile belgelenmelidir.

2.11. Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tim bayram, resmi tatil gun[erlnde Ilglll
firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg¢ 8 saat iginde verilmelidir.

2.12. Sistemin en ge¢ 5 gin iginde sorununun giderilmemesi durumunda (Arizanin giderilmesiigin
yurtdigindan parga ithali gerekirse bu sire en fazla 20 gune kadar uzatilabilir), ayni teknik 6zelliklere
sahip yeni bir cihazin kurulmasi zorunludur. Bu husus firma tarafindan yazili onayl olarak
belgelendirilecektir.

2.13. Teklif veren Firmalarin lzmir il sinirlari iginde yetkili teknik servisleri bulunmali veya [zmir ili
icerisinde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve teknik servisin TSE belgeli olmas!
gerekmektedir. | ‘

2.14. Teknik bakim suresi aksi yazili olarak belirtimedigi strece kitlerin kullanimi sonuna kadardir.

2.15. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara sistem kurma kosulu getlnlmektedl'r “Kurliiacik
sistem(ler) ile ilgili olarak: i

2.15.1. Onerilen sistemin teknik 6zellikleri ayn bir formda 6zetlenmelidir. Bu formda s:stehﬂH
adi, seri numarasi, uretici firma adi, tretim yili, 6nceden kullanilip kullaniimadigi, test kapa5|fe5|
ve hizi, LIS’e baglanabilme 6zelligi gibi bilgiler yani sira diger teknik 6zellikler de tanimlanmalidir.

2.15.2. Onerilen sistemin kullanimina yénelik demonstrasyon ve kullanic e‘g‘;itim;
(Laboratuvar sorumlularinin belirleyecedi kosullarda) verilecektir. Teklif edilen Sistemler ve kitler
ihale gunii ve saatinden itibaren 7 gun (168 saat) iginde patoloji laboratuvarinin belirleyecegi
kosullar gergevesinde denenmesi igin hazirlanacaktir. Her parametre igin en az 2 test denenmes:
icin verilecektir. Yapilan ¢alismada; Patoloji laboratuvari ydontem onay! proseduru uygulanacaktlr
Patoloji Laboratuvari tarafindan daha énce kullaniimis ve/veya denenmig; LIS baglantilari yapllmri;,
cihazlar igeren sistem ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu
yapilmayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.. . - . 51

2.15.3.  Onerilen sisteme ait ihaleyi kazanan firmanin 2027 yili iginde DEU Tibbi Patoloji AD'nin
belirleyip ve en az 1 (bir) ay 6ncesinden belirleyecedi bir tarihte hizmet sunmaya baslamasi
gerekmektedir. Firma ayrica sistem kurulumu igin en fazla 2 giin igerisinde planlama yapmay! ve sistem
egitimi igin en az 2 (iki) hafta 2 elemanini DEU Tibbi Patoloji Immuinohistokimya laboratuvarinda
gorevlendirmeyi taahhiit etmelidir. Sistem 2 (iki) giin igerisinde IHK galismalarina baglayabilmelidir. ..,
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2.15.4. Onerilen sistemin orijinal olmak kaydiyla 1 adet kullanim kilavuzu verllmeisdlr Sk

2.15.5. Yuklenici firma sistemde yer alacak cihazlar igin Turkge hazlrlanmlg gunruk ku]]amtré

rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

.2.15.5.1  Calisma Prensibi




215.5.2 Calisma Basamaklari
2.15.5.3 Kalibrasyon

215.5.4 Kontrollerin galisiimasi
2.15.5.5 Orneklerin galigiimasi
2.15.5.6 Hasta girisi

2.16  Sonuglarin rapor bigiminde basiimasi basamaklar agik ve anlasilir bir dille. yer:almahdir;,

2.17  Gerekli masa, ¢alisma tezgahlari, laboratuvar standartlarina uygun bigimde ilgili firma
tarafindan saglanacaktir.

2.18  Laboratuvarin alt yapisinda bulunmadidi takdirde sistemin tim komponentlerinin
baglanabilecegi yeterli sayida ve sistemin teknik kosullarina uygun kesintisiz gti¢ kaynag ilgili
firma tarafindan saglanir.

219  Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tim cihazlarin laboratuvar otomasyon
sistemine iki yonlu olarak (teknik olarak mumkin olmayan durumlarda tek yonll olarak)
baglanabilmesi igin Patoloji Laboratuvari ve Bilgi Islem Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri,
dokiimanlari saglamasi zorunludur. Teknik olarak gereken durumlarda baglantinin kuruimasi ile
ilgili yokamltliklere firmanin ek para talep etmeden katkisi istenebilir. gl NS

220  Sistemin verimli, guvenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin Iébé}'ﬁétuv;ér|n"”gé'lf'5?’<ﬁ
gordiigu tum kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadir.

2.21  ihaleyi kazanan firma malzeme (kontrol-gereken durumlarda degisik dizeyli kbntrc::'f[ér,_
yikama ve temizlik solusyonlari, érnek kaplari, reaksiyon kuvetleri ve kalibratérler dahil) akisini
saglamall, Uicretsiz servis ve Ucretsiz bakim (yedek parga dahil) yapmalidir.

222  Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle birlikte Uretici firmanlnl"(leC'i)" \/e
arintin (CE vel/veya FDA) kalite kontrol belgelerinin onayl bir kopyasi da verilfﬁ_elidif.' palki

2.23 Firma, sozlesme siresi bitene kadar teklif ettigi kalemler igin laboratu_varnn;;,fgqqib
edece§i UQ NEQAS velveya benzeri dis kalite kontrol sistemi ve immunohistokimya
modiillerine katihim sirecine iliskin gereken islemleri (transfer hizmetleri dahil) Gcretsiz olarak
karsilamalidir. " < R IR

2.24  |haleyi kazanan firma, haftanin bes is giini galisma saatleri dahilinde (08.00-17.00), ve
intiyag halinde hafta sonu 1 (bir) giin ya da mesai devamlihiginda, teknik ve pratik destek
saglamak amaciyla Anabilim Dalimizda gérevlendirilecek bir personeli istihdam edecektir.
225  Yuklenici firma, laboratuvar hizmetinin kesintisiz stirdtrilebilmesi amaciyla, béliman
belirleyecedi kritik kit, antikor, prob, reaktif ve sarf malzemeleri icin hastane b[]nyesinde‘véya"'-:i
idarenin uygun gérecedi depoda asgari 4 haftalik kullanim miktarini karsilayacak givenlik
stokunu bulundurmakla yikiimludir. Guvenlik stokunun kritik seviyenin altina dugmesi ve:
bunun hizmeti aksatacak duruma gelmesi, teslimat gecikmesi olarak degeriend_ir‘iilif‘.\}:ig ael o
sézlesmedeki cezai hukiimler uygulanir. R MHTIIRLOKIIA
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3. CiHAZDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN OZELLIKLERI VE SARF LISTESI: -

3.1 Teklif edilecek reaktifler ve kitler; birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu kullanilabilecektir: Tam
reaktif ve kitler Gretici firmaya ait orijinal etiketli olup etiketin tizerinde son kullanma tarihi seri _r)urharam
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ve saklama kosullari belirtiimis olmalidir.

3.2 Teklif edilecek reaktif ve kitlerin birim test maliyeti hesaplanirken cihazda guvenilir sonug almak
kaydiyla kullanilan diluent, buffer, kalibratér, érnek kuveti, printer kagit kartusu, yazici seridi gibi sarf
malzemeleri g6z oninde bulunduracak ve bu malzemeler laboratuvarin istedigi periyotlarda Ucretsiz
olarak verilmelidir.

3.3 Polymer veya Multimer Detection Kit ve Universal Kit (cihazla ayni marka olan) Test icerigi
asagidaki gibi olmalidir:

3.3.1 Polymer veya Multimer Hrp anti-mouse/rabbit IgG

3.3.2 Peroksidaz Blok

3.3.3 DAB kromojen (kullanim kolayli§: agisindan, damlalikli sisede ve/veya kullanima hazir siv
konsantre formda) ‘ LA

3.3.4 Kromojen substrati ) A P8

3.3.5 Kromojen Enhancer ya da Linker (antikorun Mouse ya da Rabbit orijinine bagli oldrak 'farkii
tarde verilmelidir)

3.3.6 Yikama Soliisyonu

- 3.3.7 Yuksek pH I antijen retrieval soliisyon

3.3.8 Dusuk pH li antijen retrieval solliisyon

3.3.9 Rodajli, lizinli lam

3.3.10 Etiket

3.3.11 Cihaz temizleme soliisyonu

3.3.12 Mayer Hematoxylin (Kullanima hazir cihaz ve kitle ayni marka) bptl il

3.3.13 Kullanima hazir Primer Antikor (5 ml kullanima hazir ambalajlarda test miktari kadar)

3.3.14 Pepsin vel/veya proteaz
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3.4 Reaktiflere ve kitlere teklif veren firma teklifinde kitlerin hangi prensiplerie galistigini, kag testlik
ambalajlarda oldugunu ve uretici firma isimlerini agik olarak belirtmelidir.

3.5 Laboratuvarimiza alinacak olan cihaza uygun 150.000 test igin kurulacak sistem; primer antikor,
sekonder antikor ve baglayicilar, tampon soliisyonlar, EDTA, Sitrat, Tripsin, Diluent, Tris, HCL, NaOH,
H202, Bidistile su, 4 adet Pappen, Etiket, Ribon, lizinli lam, 1 It Mayer's Hematoksilen, 150 adet
kapatma filmi (Sakura film kapatma cihazina uygun olmalidir) vb tim sarf malzemeleri icermelidir.
Sistemin kurulmasi ve standardizasyonu icin kullanilan malzeme bu sayinin disinda tutulmali ve firma
tarafindan Ustlenilmelidir.

36  Testler in-Vitro Diagnostik (teshis amagh) olmalidir.

37 Idarenin yapacagi inceleme veya uretici firma ile birlikte gergeklestirilecek teknik-degerlendirnie
sonucunda kit veya reaktif kaynakli oldugu belirlenen performans yetersizligi, kalite kontrol basarisizlid
veya uygunsuzluk halinde, ilgili trunler yiiklenici tarafindan Ucretsiz olarak yenileri ile degistirilecektir:

. s0r
3.8 Testlerde kullanilacak olan kit, barkotlu olarak teslim edilmelidir. Bu barkot aracihidi ile kitin i
cinsi, seri numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, kag test oldugu vb. kalite kontrol bilgileri bir
barkot okuyucu vasitasi ile sisteme otomatik tanitilabilmelidir.

3.9 Sistemde kullanilacak soliisyonlar orijinal ambalajinda olmall ve ambalajlar (izerinde herhangi
bir silinti, kazinti veya sonradan yazilmis bir sey olmamalidir. % /



3.10  Ihaleye s6z konusu olan cihazin galigmasi, testlerin yapilabilmesi ve strekliligin saglanmaSI icin;
Lam barkot etiketi ve barkot yazici igin gerekli sarf malzemeleri ile beraberinde teslim edilmelidir.

3.11 Firma s6zlesme siresi bitene kadar teklif ettigi kalemler icin laboratuvarin tercih edecegi 'i¢

ve dig kalite kontrol' kesitlerini Ucretsiz olarak kargilamalidir.

AR '.'t.:'i'u.?i_‘:,-o

3.12  Belirtiimeyen hususlarda idari sartname hikumleri gegerlidir.

4. KiT iLE BIRLIKTE VERILECEK CiHAZLARIN TEKNiK OZELLIKLERI

4.1 Cihaz bilgisayar denetiminde g¢aligmalidir.

4.2 Cihaz her bir lam icin en az 100 ul- en fazla 150 ul (lamin tum yizeyini 6retecek kadar) reaktif
kullanmali, ayni zamanda farkli doku tipleri ve boyutlari igin bu miktari tim lam yizeyine homojen
sekilde yayabilmelidir. Bu miktari, lam yuzeyindeki doku boyutu, parga sayisi deglstlrmemelrdlr

4.3 Sistem (cihaz ya da ek cihaz) antijen retrieval agamasini dogru sgekilde yapabllmell enzim, farkli
PH da epitop retrieval sollisyon uygulamalar ile retrievalsiz islemler de dahil’ olmak lizere
uygulayabllmelldlr S

. 4.4 Lamlarin etiketleri hasta ismi, biopsi numarasi, kurum adi, doktor adi ve kullanilan antikoru
g6stermeli; etiket dlizeni ve yazi karakteri kullanici tarafindan belirlenebilmelidir.

4.5 Laboratuvar akis stabilitesi ve optimizasyonu agisindan cihazin yaziliminda olan tiim protokoller,
verilecek olan kite ve antikorlara spesifik olmakta ve yurtdiginda standardizasyonu yapilmis
olmalidir.

4.6 Sistem mikroprop sistemi ile ya da damlatma sistemi ile galigmalidir. s 4

4.7 Cihaz oda sicakliyinda galisabilmelidir. o

4.8 Cihazla birlikte ayrica bilgisayar unitesi, lam barkot yazicisi, renkli yazici ve gerekirse én'iglem

modulii, doku kurumalarina karsi lam racklarinin yerlesebilecegi buffer tanki ile birlikte veriimelidir.

4.9 Yuklenici firma sistem ile tam uyumlu, raporlama, kalite kontrol, cihaz kayitlari, galisma listeleri

ve gerektiginde diger sistem giktilarinin alinabilmesini saglayacak en az bir adet yaziciyi tum baglant

ekipmanlari ve sarf malzemeleri ile birlikte kuracak ve sozlesme siresince ‘¢aligit” durtinidia

bulunduracaktir. Yazicinin bakim, onarim ve gerektiginde degistirilmesi ile toner ve benzerl sarf

malzemelerinin temini yukleniciye ait olacaktir. : SEEE

4.10 Cihaz tek seferde en az 30 reaktif ve 30 preparat boyama kapasitesinde olmalidir. Bu he'saipl‘ciPn'é
yapilirken cihaza ayni anda yapilan ilk yukleme kapasitesi hesaplanacaktir

4.11 Sistemde ayni anda her lam veya boyama tepsisi igin farkli boya yapilabilmelidir.

4.12 Sistem programi antikorlarin son kullanim tarihinde kullaniciyi otomatik olarak uyarmalldw

413 Sistemde kullanilan reaktif ve antikorlarin istatistik raporlari alinabilmelidir. JoE i

4.14 Cihaza kullanici tarafindan farkli protokoller yuklenebilmelidir ve Iaboratuvar ak|$| IQIn bE”I
panellere ayrilabilmelidir (meme paneli, lenfoma paneli gibi) i 1Bt

415 Sistemde girilen vakalar ile reaktifleri kontrol amagl ve gelen materyalleri kaylt amaa;,lr“'3 ﬁkr)
"adet barkod okuyucu bulunmalidir. (Barkod okuyucularindan biri cihaz mstemmde digeri &
"barkodu seklinde olmahdir.) Gl aan

4.16 Cihazin programi sayesinde gegmise yonelik galismalar hakkinda ayrintili rapor ailnabllmelldlr
(hasta ad, ¢alsildi§i gun-saat-tarihi, ya da belli bir tarih araligi, galigan doktor adi, protokoI‘Hdl
varyasyonlarina gore).

417 Cihaz ile ilgili egitim sertifikali personel tarafindan kurumun belirleyecedi personele en az 5
isglinii stiresi ile egitim verilecek ve rutin kullanma becerisi edinene kadar gerekli teknik destek
saglanmalidir. '

418 Sistem calisma gini icerisinde deparafinizasyon ve antijen retrieval de dahil olmak lizere
boyama ve zit boyamasini tamamlayip en az 540 lam boyamali ve gemkmell program sayesmae
- gece galigsma ve programlanabilme 6zelligine de sahip olmalidir. Ancak mesai dld;,u uygulahan 5[1
program giinde sadece 1 kez kullaniimalidir. - 2R s

419 Cihazda kullanici hatalarini énleyecek bir sistem olmalidir ve iglem boyu?

¥
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tarafindan bilgisayar monitériinden takip edilebilmelidir. Coah CoLserE
4.20 Etiketlenmis lam ve reagentler cihaza farkli sira ve pozisyonlarda yerlestirllebllmehdlr Slstem
herhangi bir degisiklidi saptayabilmeli, béylece kullaniciyi olasi hata ‘ve yanlis. itanifara: ._kar.s_a
uyarabilmelidir. ' i ot
4.21 Olusan hatalar tamamen rapor edilebilmeli ve Uretici firma tarafindan 6zel. dosyalarnda
saklanabilmelidir. (Cihazin hassasiyeti ve diizeni agisindan, firma servis yetkilisi bu raporlamalari
periyodik olarak uretici firmaya géndermelidir.) '

4.22 Islem raporlari gerekli oldugunda dosyalanmak ve arsivlenmek {izere yazdirilabilmelidir.

4.23 |statistiksel veriler (bir antikor ile kag lam boyandidi, yillik reaktif sarfiyati vb) PDF dokimani
halinde raporlanabilmelidir. ;
4.24 Herhangi bir hata olustugunda cihaz sesli ve gérsel alarm vermelidir.
4.25 Teklif ettiimiz cihaz, 220V - 50-60Hz. sehir elektridi ile calisabilmeli ve ¥ %TO genhm
degisikliklerinden etkilenmemelidir. Elektrik kesintisi durumunda, cuhazu en az 5 daklka sureyle
besleyebilecek UPS sistemle birlikte kurulmalidir. L N
4.26 Cihazin montaji firmaya ait olmalidir. Cihaz kurumun gésterdigi yere tcretsiz monte edllmehdlr
Sistem igin laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyapi degisikligi gerektigi takdirde bu
¢alisma firma tarafindan kargilanmahdir.

4.27 Antikor, reaktifler ve boyama protokolleri yiklendikten sonra mikrotomda kesiti alinmis olan
preparatlar igin tim iglemler boyama bitinceye kadar kullanici mudahelesi gerektlrmeden S|stem tam
otomatik olarak galigmalidir. ;
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5. KABUL VE MUAYENE
‘5.1 Cihazin muayene ve kabulii, hastane muayene ve tesellim komlsyonunca yapllmahdlr

5.2 Muayene sirasinda; firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komlsyonu mhaz‘nn
sartnameye uygunlugunu kontrol etmelldlr :
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hasarlarln yukiomlagu firmaya ait olmahdir.
5.4 Uriinlerin teslimi agamasinda Urinlerin orijinal ve Turkge kullanim kilavuzu bulunmalldtr
5.5 Kit orijinal kutulari Gzerinde CE igareti yer almalidir. :

5.6 Teklif edilen malzemelere ait Tibbi Cihaz yénetmelikleri (93!42!EEC MDD, 90/385/EEC
AIMDD VE 98/79/EC IVDD Sayili AB Direktiflerine uygun) kapsamina girip CE uygunluk isareti
iligtirilmesi zorunlulugu bulunan rinler Uretici ve/veya ithalatgl firmalar tarafindan T. C. llag ve
“Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayit bildirimi yapilmis ve Saglik Bakanhgt tarafindan
da onaylanmis olmalidir. Séz konusu Urtnler TITUBB'na kayit edilmis tibbi cihaz'Greticisi ve
ithalatgisi firmalarinin onayl triinlerinden temin edileceginden teklif edilen bu kapsamdaki Srimier
TITUBB tarafindan onaylanmis trin (Barkod) numarasi, marka adi teklif mektuplarinda yazili
olacak ve/veya yetkili kisi veya kisiler tarafindan imzali ayn bir liste halinde teklifle birlikte
verilmelidir. ;
5.7 Yiklenici cihazin/sistemin c¢aligtiracagl tim kimyasal-sarf malzeme listesini isim-marka-
barkot/lot no'sunu ve MSDS formlarini ayri ayri orijinal dili diginda Tdrkge olarak hem-de dijital
ortamda hem de 2 (iki) kopya hazir halde vermelidir. i

5.8 Bu sartnamede belirtiimeyen hilkkimler konusunda idari sartname hikumleri gef;erlidir. e
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6. FiYAT DISI UNSURLAR

6.Firmanin teklif dosyasina eklemis oldugu katalog veya kullanim kilavuzu ve Tirkge evraklardaki .
kanitlar baz alinarak fiyat digi unsurlar degerlendirilecektir.

6.1 Firma, fiyat disi unsura konu olan 6zellikleri yukarida belirtilen sekilde kanitlayamadigi takdlrde
s6z konusu olan 6zelligin, firmaya ait cihazda bulunmadig! kabul edilecektir.

6.2 Firma sureye bagl olarak izin verilen dzelligi kurulum tarihinden éngérilen siurede sadlayamaz ise
puan nedeniyle ortaya ¢ikan mali kaybin en az 2 kati kadar ceza 6demeyi taahhUt eder. :

Nispi Agirlik
Fiyat Dis1 Unsurlar ve Acgiklamalar Qrani
a © |Sistemdeki tim cihazlar boyama sirasinda reaksiyon kinetigini saglamak, i
dokunun kurumasini énlemek igin herhangi bir ek aparata gerek duymamasi, 5
bu sayede kullaniciya ek is yukl getirmemesi ve lamin tamaminda, aynl
kalitede, homojen boyama elde edilmesi
b. Bu unsur kurulacak sistemde en az 2 cihazin dual boyama, FITCH boyama
ve SISH yapma imkaninin saglanmasi durumunda gegerlidir. 5

Ornek Uygulama:

A firmas| toplam teklif fiyatt 100 TL, B firmasi toplam teklif fiyati 100 TL olsun. A firmasinin flyat disl
unsurlar toplam nispi agirlik orani %5, B firmasinin fiyat digi unsurlar toplam nispi aglrllk(oranl %10 oisun
A firmasi: 100 X ( %100 - %5)=95TL .
B firmasi: 100 X ( %100 - %10) =90 TL '

Sonucta B firmasinin Toplam Teklif fiyatinin, fiyat digi unsurlar dikkate allnarak degerlendmldlgmde
Ekonomik Agidan En Avantajli Teklif oldugu saptanmistir. Antikorlar poliklonal olmamahdir.

EK: PRIMER ANTIKOR LIiSTESI
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[HK ANTIKOR LISTESI

RUTIN ANTIKOR LISTESI
ACTH : 100
ADENOVIRUS 200
ADIPHOLIN 200
AFP 200
ALK 1000
AMACR 2000
AMILOID A 500
ANDROJEN RESEPTOR 500
ANNEXIN 200
ARGINASE 200
ATRX 200
B-COR 200
BAP 1 200
BCL-2 1200
BCL-6 1200
BCL-10 400
BER-EP4 600
BETA CATENIN 200
BOB-1 100
BRACHURY 100
BRAF 200
C-KIT 4000
C-MYC 1000
CAD 400
CAIX 400
CALDESMON 400
CALPONIN 400
CALSITONIN 400
CAM 5.2 200
CATHEPSIN K 200
cD2 1000
CD3 2000
CD4 1000
CD5 2000
cD7 1000
cD8 1000
CD10 1500
CD11C 100
CD15 500
CD19 500
€020 2000
D21 500
CD22 100
€D23 2000
CD30 1000
CD31 500
CD33 1000
CD34 3000
CD38 4000
CD43 300
cD44 1000
CD45 LCA 300
CD45 RO 100
CD56 1000
CD57 100
CD61 1000
CD68 1000
cD79 100
CD99 200
D123 200
CD138 800
CD163 200
CD1A 200
cD71 2000
CDK4 400
COX2 800
CEA 600
CK5/6 1000
CK7 1800
CK19 100
CK20 1700
100

CKk8-18




CK LMW 100
cMV 1000
CRT 800
CXCL13 400
cYeo1 800
D2-40 400
DAXX 100
DDIT 100
DESMIN 600
DNAJBB9 100
DOG1 300
EBER 1000
e-CADHERIN 400
EMA 800
ER 2000
ERG 400
ETV4 100
FAKTOR13A - 200
FAKTORS 200
FASCIN 300
FLI1 300
FOXL2 100
FSH 200
FUMARAD 200
GAB1 100
GALECTIN 3 100
GASTRIN 100
GATA3 600
GCDFP15 200
GD2 100
GFAP 400
GH 200
GLUT-1 200
GLYP3 200
GRANZYME B 200
GS-6 200
GLICOFORIN 200
H.CALDESMON 400
H.PYLORI 500
H3K27ME 200
HBCAG 100
HBME1 1000
HBSAG 100
HCG 100
HCV 100
HER2 800
HHV8 400
HISTONE 100
HLA 100
HMBA5 600
HMGA2 100
HMWK 800
HNF1A 100
HPL 1

HPV16 100
HSA 200
HSP70 200
1COS 200
IDH1 200
1GG4 500
INHIBIN 500
INI-1 300
INSM 500
INSULIN 100
ISLET1 200
1G A 100
IGD 100
1G G 500
IGM 100
KAPPA 800
Ki67 2900
KROMOGRANIN A 1000
KSP-CADHERIN 200
LAMBDA 1000




LEF-1 500
LH 100
LYSOZYME 1000
LANGHERIN 100
MAB2ABC 100
MAMMAGLOBIN 100
MDM-2 500
MELAN A 1000
MITO 100
MLH1 2000
MOC-31 1000
MPQ 2000
MSH2 2000
MSH6 2000
MUC-1 100
MUC-2 200
MUC-4 200
MUC-5 AC 200
MUC-6 200
MUM-1 600
MYOD1 300
MYOGENIN 300
MYOGLOBIN 100
NAPSIN A 1000
NEUN 200
NEURQFLAMENT 200
NKX2 200
NKX3-1 1000
NOTCH 100
NSE 100
NTRK 100
NUT 100
OCT-2 200
OCT-4 200
OLIG2 400
P40’ 1000
P53 2000
P57 100
P63 3000
PAN CK 5000
PAX 2 200
PAXS 800
PAXS5 500
PD-1 200
PGPNO 100
PHH3 600
PHOX 200
PLA2R 100
PLAG 100
PALP 100
PMS2 2000
PR 2000
PROLACTIN 100
PSA 100
PSAP 100
PTEN 100
PTH 100
RCC 400
RETINOBLASTOM 300
ROS1 1000
5100 800
5100 P 100
SALLA 200
SAT B2 600
SDHA 200
SHB 200
SERATONIN 100
SF1 300
POLY CEA 200
SM ACTIN 800
SMAD2 200
SMARCA4 200
SOX10 800
SOX11 300
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STAT6 400
Sv40 300
SYNAPTOPHYSIN 1000
TFE3 300
THYROGLUBULIN 200
TIA1 400
TLE1 400
TRAP 200
TRYPSIN 200
TSH 200
TTF1 1500
TOT 2000
UROP3 200
VILLIN 200
VIMENTIN 800
WNT1 100
W1 600
YAP1 100
ZAP1 100
TOPLAM 139700
YENI EKLENECEKLER

CRP 100
PRAME 200
TRPS1 1400
HNF1beta 300
PLAR2A 100
Folat reseptér 500
CLAUDIN 4 - 1000
SSTR 2A 50
MTAP 50
LIN28A 50
pes 50
L1CAM 50
MAL 50
HSV 100
SMAD4 200
FOSB 50
CAMTA 50
TOPLAM 4300
GENEL TOPLAM 144000
MEDIKAL ANTIKOR LISTESI

ALK {DSF3) - 1000
P16 3000
PDL-1 1500
PAN TRK 100
Claudin 18.2 400
TOPLAM 6000

Dog.Dr.Zeynep BAYRAMOGLU

Prof.Dr.Merih Giiray Pyrak .
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