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IL SAGLIK MUDURLUGU
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KONU: PATOLOJI LABORATUVARIL | KALEM KiT KARSILIGI CIHAZ TEMINi 2 KALEM SARF MALZEME ALIMI 14/02/2019
SAYIN....ccoovviviineennnneee PR,
Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktar: yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayih K1K'in 22/ d (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.

Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise 18/02/2019 I saat "a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;
Gereginin yapilmasini rica ederim.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1-  Teklif edilen fiyat KDV HARIG TL olarak belirtilecektir.
2-  Teklife esas malzemelerin kalite ve markast ile teslim middeti agikga belirtilecektir.
3-  Taahhiit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim iginin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak iizere 3 ay stire ile teklif alinmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayih K.[.K hikiimleri uygulanacaktir.
4-  Ihaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karigtiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayih K.1.K *in ilgili hitkiimleri uygulanacaktir.
5-  Teslimatta, teklife davet mektubunda belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. ifadelerle teslim etmeye yeltenenlerin
teslimleri kabul edilmeyecek ve bir dahaki ihale igin teklife davet mektubu génderiimeyecektir.
6- Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyati yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7-  Teklif veren firma biitiin bu sartlan aynen kabul etmis sayilacaktir
8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Kamu Hastaneleri Biriligi Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigikhiin s6z konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir.
- Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan ahmimiz Birim Bedel iizerinden deBerlendirme yapilacaktir,
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 18/02/2019 tarthinde saat ~ 14:00 a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,
m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir,

11- 1 KALEM iCiN SOZLESME iMZALANACAKTIR. SOZLESME GIDERLERI YUKLENJCIYE

-
SUT KODU /
TEKNIK MARKA /MODEL / U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODU BiRIM FiYAT| TOPLAM FiYAT
IMMUNOHISTOKIMYASAL TEST SOLUSYONU 2.000 TEST
2 |[DUZLAM 4.000 ADET
3 [LAM (173 YUOZEYi RENKLi RODAJLI) 10,000 ADET A
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarim Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLIiM SURESI..... GUNDUR
NOT: .. SAYFA TEKNIK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME WEB SITESINDE GORULEBILIR.
http://manavgatdh.saglik.gov.tr/tr/bid/all/0/0/
~~
KASE IMZA
iletigim: Elektronik Ag: www.manavqatdh.qov.tr

ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL: 0242746 11 17 - 746 44 80 Dahili ( 1346 - 1506 - 1521 ) FAX: 746 45 00 ¢ -Posta: m-satinalma@hotmail.com



iIMMUNOHISTOKIMYA SISTEMI

1. KONU: T.C. SAGLIK BAKANLIGI ANTALYA L SAGLIK MUDURLUGU MANAVGAT DEVLET
HASTANESI icin asadida 6zellikleri yazili ileri teknoloji tirlinii olan yar otomatik
immiinhistokimya, in-situ hybridizasyon boyama cihaz ve cihaza uygun 2000 test
detection kit (antikor dahil) karsiligi cihaz alimi dogrudan temin teknik
sartnamesidir.

2. Genel sartlar:

2.1. Tim sistem 220 V £%10 ve 50 Hz arasinda calisabilmelidir.

2.2. Teklif edilen sistem teslim edilmeden dnce sistemin mevcut antikorlar ile galisir hale getirilmesi
ve standardizasyonu sdz konusu firma tarafindan kurulum tarihinden itibaren en geg iki hafta iginde
yapiimalidir. Sistem veya kullanilan kimyasallardan kaynaklanan herhangi bir sorun yliziinden
boyanma islemi standardize edilemedigi ve problem giderilemedigi durumda sistem kabul
edilmeyecektir.

2.3. Sistem ile ilgili teknik bilgi ve egitim, kurumumuzca belirlenecek personele, en az 5 giin siire ile,
sertifikali bir egitmen tarafindan, egitim verilecektir.

2.4. Sistem calisir halde patoloji laboratuarimiza kurulacak ve belirtilen sarf malzemesi ile birlikte
teslim edilecektir.

2.5. Cihazin {i¢ ayda bir rutin bakimi firma tarafindan Ucretsiz yaptlacaktir.

2.6. Cihazin teknik arizalari en geg 5 is glini icerisinde giderilmeli ve bu siireyi agan durumlarda cihaz
yenisi ile degistirilmelidir.

2.7. Kit ve antikorlarin boyamamasi/galismamasi halinde firma teknik ve pratik destegi vermekle
yikimliiidiir. Boyama isleminde her hangi bir sorun oldugunda, haber verilmesinden itibaren, firma
{i¢ is glinl igerisinde sorunu gidermelidir.

2.8. immunhistokimyasal boyamada kullanilan, primer antikor ve lam dahil tiim gerekli sarf
malzemelerin fiyati TL bazinda, boyama basina birim fiyat seklinde verilmelidir.

2.9. Talep edilecek antikor listesine (Liste-1) gére primer antikorlar talep edilen miktarlarda, teklif
edilen kitler ile birlikte ticretsiz olarak verilecektir. Ayrica anlagma siiresi boyunca ekli listede
belirtilen 82 ¢esit antikor haricinde ihtiya¢ duyulmast halinde %10 kadar liste digt antikor talebi
yapilacaktir.

2.11. 2000 test sayisina 5 aylik slire sonunda ulagilacagt planlanmistir. Test sayist +/- %20 lik
degiskenlik gdsterebilir. idarece test sayisinda %20 oraninda artis veya azalis yapilabilir.

2.12. Kurulum, demo, optimizasyon, ariza nedeniyle yapilan test ¢alismalarinda kullanilan antikorlar,
tim sarf malzemeleri, kitleri firma licretsiz olarak saglamalidir.

2.14 Kurulum,demo,optimizasyon,ariza nedeniyle yapilan test ¢alismalarinda kullanilan
antikorlar,tlim sarf malzemeleri,kitleri firma ticretsiz olarak saglamalidir.

2.15 Istekli firma cihaza iliskin ariza durumu yasandiginda ilgili birimin /idarenin sorunu telefon,fax
yazveya elektronik posta ile bildirilmesinden sonra en geg 24 saat icinde miidahale etmelidir.Bildirim
zamani ilgili birimin/idarenin durumu firmaya telefon,fax yazi veya elektronik posta ile bildirilmesi ile
baslar.Cihaz arizasinin ilk 48 saat igerisinde giderilmemesi durumunda cihaz arizasi olmaksizin hasta
sonudlan sonug verilemez olarak degerlendirildiginde sonuglarin verilemedigi her 24 saat icinde
sozlesme bedelinin %1 oraninda ceza uygulanacak ve bu bedel ilk tahakkukta veya teminat
bedelinden disllecektir.Anzantn giderilmesi igin yurt digindan parga ithali gerekirse bu siire en fazla
15 giine kadar uzatilabilir.cihaz arizasinin ariza bildiriminden itibaren;

a) Yedek parga gerektirmeeyen durumiarda arizanin 5 giin giderilememesi

b) Yurtiginde yedek par¢a gerekmesi durumunda arizanin 10 giin giderilememesi

c) Yurt disindan yedek parca gerekmesi durumunda arizanin 20 giin giderilememesi durumunda
cihaz ayni 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirilmelidir. .




2.17 arafimizca ihtiya¢ duyulmasi halinde, teklif edilen {irlin ve hastanemiz kullanimina sunulacak
cihazin kullamimina lyénelik katilime firma tarafindan demonstrasyon yapilacaktir.Demonstrasyon
tarihi ve yeri katihmc firmalara,hastanemiz idaresi tarafindan ayrica bildirilecektir.
2.18 Cihazin galismasini ve nasil kullanilacagini, cihazin biitiin islevlerini ayrintitariyla anlatan ,cihazia
birlikte kullanilacak disposable malzeme ve diger aksesuarlar hakkinda bilgi veren bunlarin kullaniima
esaslarini agiklayan isletmeye yonelik onayli tirkce Dokiiman firma tarafindan verilecektir.
2.19 Yiiklenici,hastane idaresinin belirleyecegi personele ,cihazin birinci seviye (arizalara ilk
miidahaleyi yapabilecek sekilde)periyodik bakim onarim ve dogrulamasini yapabilecek nitelikte
,ylklenici firma tarafindan verilen baslangig seviyede en az 5 giin teknik servis egitimini vermekle
ylkimliidiir.Cihazin giincellestiriimesi veya up grade edilmesi durumunda gerekli egitimler
tekrarlanacaktir.
2.20 Fatura ve irsaliye Gzerinde immiinhistokimyasal boyamada kullanilan primer antikor ve lam
dahil tiim gerekli sarf malzemelerin UBB kodu , MKYS malzeme tanimi ,seri/lot numarasi
yazilacaktir.Bu bilgileri icermeyen faturalar teslim alinmayacaktir.
2.21 Tibbi cihaz yonetmeliginin 3. madde o fikrasinin 1. bendindeki "'"Hastaliginin
tanisi,6nlenmesi,izlenmesi,tedavisi veya hafifletilmesi"ibarelerinde gegen kullanim amacina uygun
olmalidir.
2.22 istekli firma ihale asamasinda sisteme dahil tiim cihazlara yénelik iiretici,marka,model bilgisini
teklif dosyasina sunacaktir.
2.23 istekli firma satis yeri yeterlilik belgesi ve cihazin UBB giktisini teklif dosyasina sunacaktir.
2.24 TKHK mali hizmetler kurum baskan yardimciiginin 09.01.2017 tarih ve 80981279-e.15 sayili
yazisina istinaden istekli firma cihazin tabi oldugu yetki grubu beyanini teklif dosyasina sunacaktir.
2.25 Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik dzellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapiimasi istendiginde;gerekli personel ve diizenegi firmalar Gcretsiz olarak
saglanacaktir.Kabul ve muayene de olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma sorumludur.
2.26 Satict firma,cihazlan ticretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari ile galisir
durumda teslim edecektir.Montaj igin grekli tiim malzeme ve masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir.

2.27 Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri

gecerlidir.

3. CiHAZDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN OZELLIKLERI

3.1. Teklif edilecek ‘reaktifler ve kitler; birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumiu kullanilabilecektir.
Tiam ‘reaktifler ve kitler’ retici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin lizerinde son kullanma
tarihi, seri numarasi, saklama kosullari ve teslim kogullari (soguk zincir vb.} belirtilmis olmaldir. Soguk
zincire tabi reaktif ve kitlerin teslimati sirasinda, soguk zincir kosullarinin saglanip saglanmadigini
ispatlayan indikatGrlil etiketlerle teslimat yapilacaktir. Soguk zincir kosullarinda sevkiyat yapilmadig)
aniasilan reaktif ve kitler firmaya iade edilip ayni sayida farkl seride reaktif ve kit ile {icretsiz
degistirilir,

3.2. Reaktifler orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlar (izerinde herhangi bir silinti, kazinti veya
sonradan yazilmis bir sey olmamalidir.

3.3. Teklif edilecek reaktifler ve kitlerin birim test maliyeti hesaplanirken cihazda giivenilir sonug
almak kaydiyla kullanilan dilient, buffer, kalibrator, 6rnek kiiveti, printer kagidi ve kartusu, yazici
seriti gibi sarf malzemeleri gbzoniinde bulundurulmali ve bu malzemeler laboratuvarnin istedigi
periyodlarda licretsiz olarak verilmelidir.

3.4. Polymer Detection Kit ve kullallan malzeme icerigi asagidaki gibi olacaktir:
- Polymer Poly-HRP anti-mouse/rabbit IgG yada Post Primary Polymer penetration enhancer

- Peroxide Block
- DAB ve AEC Kromojen Substrate




A~

- Chromogen Enhancer

- Yikama Soliisyonu

- Dewax sollisyonu

- Yiiksek 1siya uygun Buffer veya yiiksek Ph

- Yiiksek 1siya uygun Buffer veya diisiik Ph

- Pozitif sarjli lam ya da lizinli lam

- Etiket (alkol ve ksilene dayanaikli)

- Cihaz temizieme soliisyonu

- Mayer Hematoxylen

- Kullanima hazir Primer Antikor {(en az 6ml, en ¢ok 12mli Kullanima Hazir Ambalajlarda) Listel de
belirtilmigtir.

3.5. Yukanida ayrintili olarak yazilan, immiinohistokimya igin gerekli detektion kit, antikor, buffer vb
ve sarf malzemeler dahil olacak sekilde kit karsilii cihaz kiralama isi yaptlacaktir.

3.6. Lamlarin etiketleri teknik kullanim ve lamlari tanimlamas! acisindan yeterince aciklayici olmalidir.
Lam etiketleri hasta ismi, biyopsi numarasi, kurum adi ve kullanilan antikoru gdstermeli, etiket diizeni
ve yazl karakteri kullanici tarafindan belirlenebilmelidir.

3.7. istenildiginde kitler ve reaktifler arasinda degisim yapilabilmelidir.

3.8. Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple gahgtigini, kag testlik
ambalajlarda oldugunu ve {retici firma isimlerini acik olarak belirteceklerdir.

3.9. Sézlesme suresince alinan reaktifler ve kitlerin miyadlar teslim tarihinden itibaren en az 1 yil
miyadli olacaktir, kitler laboratuvanin talebi dogrultusunda peyder pey teslim edilecektir. Reaktifler ve
kitler son kullanma tarihinden 3 ay 6ncesinde firmaya haber vermek kaydryla miktari ne olursa olsun
firma tarafindan uzun miyadiilarla degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve
kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda bu kitler firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir.
3.10. ihaleye c¢ikilan test sayisi laboratuvarda galisihip tamamlanincaya kadar cihaz laboratuvarda
kalacaktir.

4. KIiTiLE BiRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNiK OZELLIKLERI

4.1. Cihaz, immunohistokimya uygulamasini kesitin deparafinizasyon asamasindan baslayip, enzim,
antijen retrieval (1si ve sollisyon etkisi ile epitop geri kazamimi) islemi dahil olmak tzere zit boyamasi
da tamamlanmis sekilde ayni platformda veya modiiler yan otomatik veya tam otomatik olarak
gergeklestirilmelidir.

4.2. Cihazin lam kapasitesi tek seferde minimum 48 lam caligabilir olmahdir.

4.3. Cihaz bilgisayar denetiminde ¢alismahdir.

4.4, Cihaz her bir lam icin ortalama 100-200 ul kadar reatif kullanmaldir.

4.5. Sistem, antijen retrieval asamasini dogru sekilde yapabilmeli, farkh PH'da epitop retrieval
soliisyon uygulamalarini retrivalsiz islemler de dahil olmak {izere ayni anda uygulayabilmelidir.

4.6. Sistem mikroprop veya dispenser damlatma sistemi ile ¢alismahidir.

4.7. Parafin bloktan kesitleri alinmig lamiarin, deparafinizasyon, antijen retrival, boyama iglemi, zit
boyamasida yapilip son agamaya kadar 3,5-4 saat icinde tamamlanabilmelidir.

4.8. Cihaz oda isisinda ¢alisabilmelidir.

4.9. Cihaz ile birlikte ayrica bilgisayar {nitesi, lam, barkot yazicisi, renkli yazici, 6n islem modilii, doku
kurumalarina karsi lam racklarinin yerlesebilecegi buffer tanki ile birlikte verilmelidir.

4.10. Sistemde ayni anda her lam igin farkli boya protokolii yapilabilmelidir.

4.11. Sistem boyama ile ilgili tim islemleri otomatik olarak gerceklestirebilmelidir.

4.12. Sistemin programi antikorlarin ve reaktiflerin son kullanim tarihlerini kullaniciyt otomatik olarak
uyari vermelidir. ~

4.13. Sistemde kullantlan reaktif ve antikorlarin istatistik raporlari alinabilmelidir.




4.14, Cihaza kullanici tarafindan yeni protokoller yiiklenebilmeli var olan protokollere istenildigi
takdirde diizenleme yapilabilmelidir.

4.15. Barkod okuyucu sayesinde galigilan tiim materyal ve kimyasallar ayni ekran iizerinde
raporlanabilmelidir. Eger modiuiler tipte sistem teklif edilirse barkot sistemi digsaridan el ile barkot
okuyucu tarafindan yapilabilir 6zellikte olmalidir.

4.16. Cihazin programi sayesinde gegmige yonelik galismalar hakkinda ayrintili rapor alinabiimelidir.
4.17. Kurulacak sistemin (cihazin) gecikmeli program overnight (gece ¢alisma) 6zelliine sahip olmasi
ve bu sayede yogun mesai saatlerinde yetismeyen lamlari gece ¢aligmasina imkan vermelidir.

4.18- Cihaz ya da ek cihaz antijen retrieval agamasini dogru sekilde yapabilmeli, enzim, farkli pH’larda
epitop retrieval soliisyon uygulamalari ile retrievalsiz islemleri ayni anda uygulayabilmelidir.

4.19. Sistem doku ve fiksasyon tekniklerine gore uygulanacak zaman ve reaktif kulaniminin kullanici
tarafindan ayarlanabilmesine olanak saglamalidir.

4.20. Sistem barkod prensibiyle ¢galismal, lam tzerindeki barkodlarin tanimladigi boyama
protokoliinii ve reaktif dispenseri tizerindeki barkod aracilig! ile boyama protokollerini otomatik
olarak gerceklestirilebilmelidir.

4,21, Etiketlenmis lam ve reaktifler cihaza farkli sira ve pozisyonlarda yerlestirilebilmelidir. Sistem
herhangi bir degisikligi saptayabilmeli, boylece kullaniciyi olasi hata ve yanhglara karsi uyarmalidir.
4.22. Cihaz tiim antikorlar, detection kitleri igin soliisyon miktarini tespit edip kullaniciy! uyarmal,
yeterli miktarda sollisyon bulunmadigi takdirde ¢alismaya baglamamaldir.

4.23, Teklif edilen cihaz ve kitler igin demo istendigi takdirde, firma, her turlu masraflar kendisine ait
olmak lizere en geg iki hafta igerisinde laboratuvarda demo yapacak ve boyanan lamlar uzmanlar
tarafindan degerlendirilip karar dyle verilecektir.

4.24, Olusan hatalar tamamen rapor edilebilmeli ve yazdinilabilir bir dosyada saklanabilmelidir.
4.25. islem raporlar gerekli oldugunda dosyalanmak ve arsivienmek {izere yazdirilabilir olmalidir.
4.26. istatistiksel veriler, drnegin bir antikor ile kag lam boyandig gibi, her zaman hazir oimalidir.
4.27. Herhangi bir hata olustugunda cihaz sesli ve gorsel alarm vermelidir.

4.28. Cihazda rasgele segilmis bir lammn boyanma prosediiriiniin izlenebilecegi bir boliim olmalidir.
4.29. Cihaz, 220 V-50-60 Hz. sehir cereyani ile galismali ve +/- %10 gerilim degisikliklerinden
etkilenmemelidir.

4.30. Elektrikler kesildiginde ¢alisma yanda kalmamasi icin cihazin en az 1 saat daha galismasini
saglayacak gii¢c kaynagt (UPS ) cihazla birlikte kurulmalidir.

4.31. Yapilan tekrar boyamalar cihazdan kaynaklanan hatalardan olursa firma tarafindan
karsilanacaktir.

4.32. Teklif edilen cihaz ve reaktifler Saghk Bakanligi'nca onaylanip ylriirliikte bulunan Tibbi Cihaz
Yonetmenligine uygun olmali ve urunun UBB kod numarasi olmalidir. UBB'sini veya kapsam diginda
olan malzemenin KAPSAM DI$I oldugunu ihale dosyasinda belgelendirmelidir.

4.33. Firmalar teklif edilen cihaz hakkinda sartname maddelerine ayri ayri ve Tiirkce olarak
sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir. Bu cevaplar “........c......... marka............... model olarak
sirket antitetli kagidina yazilmig ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis oimaii ve ihale dosyasinda
bulundurmalidirlar. Bu cevaplar orijinal dokiimanlari ile kargilasgtirddiginda, teknik sartnameye aykiri
herhangi bir farklilik bulunursa, firma ihale disi kalacaktir.

4.34. Firmalarin teklif ettikleri cihaz, sézlesme suresi icerisinde 10 yasini gegmemelidir. Uretimden
kalkmis cihazlar teklif edilmemeli ve firmalar teklif ettikleri cihazin halen tretimde oldugunu (cihazin
marka ve modelinin goriilebilecegi) gosterir liretici firmadan alinmis onayh belge verecektir.

4.35. Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokumanlar teklifle birlikte verilecektir.

4.36. Firma ihale karari sonrasi sézlesme yaptigi tarihten en geg 30 is giinii icinde patoloji
laboratuvarina sistemi kuracaktir.

4.37. Cihaz ile ilgili egitim sertifikah personel tarafindan kurumun belirleyecegi personele en az 5
isglinl suresi ile egitim verilmeli ve rutin kullanma becerisi edinene kadar gerekli teknik destek
saglanmalidir. -




CiHAZIN MONTAIJI

Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz kurumun gésterdigi yere iicretsiz monte dilecektir. Cihazin
calismas icin gerekli olan elektrik, su gibi alt yapi tesisati Kurum tarafindan saglanacaktir. Sistem igin
laboratuvarda herhangi bir diizenleme, klima veya altyapi degisikligi gerektigi takdirde firma
tarafindan karsilanmalidir. Ayrica elektrik kesintisinde en az 1 saat sureli ¢galisma saglayacak dzellikte
bir kesintisiz gli¢ kaynagi (UPS) firma tarafindan saglanacaktir.

EGTIM

Cihaz1 kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin gerek gérulmesi
gibi durumlarda tekrar egitim istenebilecektir. Firma ayrica cihazin kullanim kilavuzu ile dikkat
edilmesi gereken hususlari igeren bir dokumani her cihaz igin ayri ayri olmak tizere Tiirkce olarak
kuruma verecektir.

GARANTI VE TEKNIiK SERVIS

Cihaz, kullanilacak yedek parga dahil s6zlesme suresince licretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir.
Ariza durumunda 24 saat igerisinde miidahale edilecek, onarilmayan cihaz en fazla 72 saat iginde
firma tarafindan yedek bir cihazla degistirilecektir. Bu garanti hem satici hem de distribiitor
tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir. Bu yapiimazsa her aksayan test maliyeti kadar ceza
o0denecektir.

KABUL VE MUAYENE

Muayene sirasinda, firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin sartnameye
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapiiacaktir. Muayene sirasindaki intra
ve inter assay ¢alismalannin tim masrafiar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimligd, firmaya ait
olacaktir. Yabanci menseli kitlerde firma kitlerin teslimatt asamasinda Saglik Bakanliginin ihale izin
verildigini gosteren kontrol beligesini (Bu belge bir yil gegeridir) muayene komisyonuna sunmak
zorundadir. Firma teslim ettigi cihazin yasini liretici firmadan alinan (cihazin seri numarasini ve
modelini gosterir) bir belge ile belgelendirecektir. Cihaz yaginin hesaplanmasinda “Viicut diginda
kullanilan Tibbi Tanu Cihazlar Yonetmeligi” 13. Madde (d) bendi esas alinacaktir.

LABORATUVARDA KULLANILACAK ANTiKOR LiSTESi

a) Antikor listesi asagidadir

b) Listedeki antikor sayisinin %20’si kadar, listede olmayan antikor da anlasma siiresince
istenebilecektir.

c) Antikorlar kullanima hazir formda olmalidir.

d)} Firma, Detection kit bitene kadar istenen antikorlari temin etmekle yiikkiimltdiir.

e) Gonderilen antikor miktarlari hesaplanirken, istenen test sayisi esas alinacak, kullanima hazir
formda gelmis olmasi istenen test sayisini degistirmeyecektir.

f) Antikorlar kullanim ihtiyacina gére daha ¢ok tiiketilen ile daha az tiiketilen antikorlar ile yer
degistirilebilmelidir.

g) Stre bitiminde kit ve antikorlarin tiikenmemesi durumunda, her ikisi de tiikeninceye kadar
cihaz/cihazlar boliimde kalabilmelidir.

s



LABORATUVARDA KULLANILACAK ANTIKOR LIiSTESI

LISTE!1

1 |AKTIN (SMA) [26|CEA 51{MUC1 76 |FAKTOR 13A

2 |JAMACR 27| CERBB2(HER-2) 52{MUC2 77 |CALPONIN

3 |AMILOIDA [28[CK 5/6 53|MUCSAC 78 |PSAP

4 |BCL2 29|CK7 54| MYOGENIN 79 |KALSITONIN

5 |BCL6 30{CK19 55(NAPSIN A 80 [H-
CALDESMON

6 |BER-EP4 311CK20 56|NSE 81 |SOX10

7 |CD3 32|CYCLIN-D1(BCL-1) |57|P16 82 |TIP4
KOLLAJEN

8 |CDA4 33| DESMIN 58{P53 83

9 |CD5 34|E-CADHERIN 59|P57 84

10 {CD7 35{EBV 60| P63 85

11 [CD8 36|[EMA 61|PAXS 86

12 {CD10 37\ER 62|PANCK 87

13 [CD15 38| GCDFP-15 63|PR 88

14 |CD20 39|GFAP 64| PSA 89

15 [CD23 40| HBME-1 65| SINAPTOFIZIN 90

16 |CD30 41 |HHV-8 66/5100 91

17 |CD31 42 | HMB45 67| TTF1 92

18 {CD34 43  HMW-CK 68| VIMENTIN 93

19 [CD45 44 HPV 69|D240 94

20 |CD56 45 | INHIBIN 70|CA125 95

21 |CD68 46 [KALRETININ 711 WT1 96




22 {CD99 47(Ki67 72{OCT 3-4 97

23 |CD117 48 | KROMOGRANIN 73| GALECTIN-3 98

24 1CD138 49  MAMMOGLOBIN 74 HEP PAR 99

25 |CDX2 50| MELAN A(MART-1) |75|HELIKOBAKTER [100
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LAM(1/3 YUZEYi RENKLi RODAJLI) TEKNIK SARTNAMESI
* 1/3 yiizeyi renkli 6zellikte olmalidir. Lamlarin renkleri 3 renk ( beyaz hari¢) olmalidir,
* 76x26 mm den kii¢tik olmamalidir.
* Lam yiizeyi dokunun yapigmasim saglayacak ozellikte seffaf madde ile kapli 6zellikte olmalidir,
* Lamlar temiz ve kimyasal artefakt olmamalidir.
* Boyama ve alkol soliisyonlarinda enkleri solmamakta ve soliisyonlar: boyamamahdir,

*» Son kullanma tarihinden dnce bozulan trlinler degistirilmelidir.

Manavgat Deviet Hastanesi
Uz. Dr. Onur ORAL
Tibbi Patolofi
Dip. Tes. No. 114817




DUZ LAM TEKNiK SARTNAME

Uzerinde ¢izik ve rutubet oimamalidir.

Lamlar kaliteli optik, saydam ve renksiz camdan imal edilmis olmalidir Orijinal ambalajinda ve
neme kargi jelatin icinde olmalidir.

Kenarlar 90 derece olmaldir. Lamin kenarlan piiriizsiiz ve diizgiin oimali, tirtikh olmamalidir.
Bir kutu i¢inde en ¢ok 50 adet tam igermelidir.
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