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Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins,miktar ve ézellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin
asagidaki sartlara gére diizenlenerek Satinalma Biirosuna gbnderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazili olmasi,

2-ihale dékiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim sureleri, barkod numarasi, markalari ve ambalaj sekillerinin  yazilmast,

4-TL (Turk Lirast) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarinin rakamia ve yaziyla yaziimasi,

5-Uzerinde kazinti,silinti,dizeltme bulunmamasi,

6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmig olmasi,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir aciklama ile génderilmesi,

8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kuruim bilgisi ve izni disinda kargo ile yapilan maizeme fatura,irsaliye teslimatian
kesinlikle kabul edilmeyecektir.

9- Tekiif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine miiteakip teslim stirelerinin teklif mektubunda bildiriimesi zorunludur.Teslim siresi ve opsiyon stiresi
bildiriimeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Onemli 10-Tekiif edilen kalem T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayt ve bu kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir. Alima
¢ikilan her kalem/kalemler i¢in ayn ayri TITUBB da Saglik Bakanligi tarafindan onayl oldugunu gésterir, Ulusal Bilgi Bankas! internet sitesinden alinms, llag
ve Tibbi Cihaz Tanimlama Formunu teklif zarfi icinde sunacaklardir. TITUBB na kayitl ve Saghk Bakanligi tarafindan onayl olmayan kalem/kalemlere ait
teklifter degeriendirmeye alinmayacaktir:

Onemli_11-Teklif edilen her kalem igin, ayn ayr teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatgi, tedarikgi veya bayi olduklarini gésterir, Ulusal Bilgi

Bankas! internet sitesinden alinmis, Ana Bayii Bilgi Formunu teklif zarfi icinde sunacaklardir.
Onemli 12- Fiyat teklif cetveline teslimat siireleri mutiaka yazilmalidir.

TESLIMAT SURESI,UBB KODU,MARKA BELiRT!LMEYEN TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI
OLACAKTIR,TEKLIFLER SIRA NUMARASINA GORE VERILMELIDIR.

Irtibat Fax: 0324 24100 90 TLF: 0324 241 00 00 - 22570-22571
Fiyat opsiyonu en az 45 giln olacaktir.

Serdar CUKUR
Hastane Mudir Yrd.

NOT : ilanlarimiz www.mersin.edu.tr adresinde yayimlanmaktadir.
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A-) TAM OTOMATIK IMMUNOHISTOKIMYA SISTEM/SISTEMLERI TEKNiK SARTNAMESI
1. KONU:

1. MERSIN UNIVERSITESI HASTANESI icin asagida ozellikleri yazili ileri teknoloji tirtinii olan
"kit karsihgi tam otomotik in-situ hybridizasyon boyama cihaz/cihazlari ve
cihaz/cihazlar’a uygun 50 test HER2 Dual ISH alimi teknik sartnamesidir. ”

2. GENEL SARTLAR:

2.1. Tum sistem/sistemler 220 V £%10 ve 50 Hz arasinda galisabilmelidir.

2.2. Teklif edilen sistem/sistemler teslim edilmeden 6nce sistem/sistemlerin mevcut antikorlar ile
caligir hale getirilmesi ve standardizasyonu s6z konusu firma tarafindan kurulum tarihinden itibaren en
geg iki hafta iginde yapiimalidir. Sistem/sistemler veya kullanilan kimyasallardan kaynaklanan herhangi
bir sorun yiiziinden boyanma iglemi standardize edilemedigi ve problem giderilemedigi durumda
sistem/sistemler kabul edilmeyecektir.

2.3. Sistem/sistemler ile ilgili teknik bilgi ve egitim, kurumumuzca belirlenecek personele, en az 5 giin
sure ile, sertifikal bir egitmen tarafindan, egitim verilecektir.

2.4, Sozlesme imzalandiktan itibaren en geg 30 giin iginde sistem/sistemler kurulup caligir vaziyette
teslim edilmelidir.

2.5. Sistem/sistemler caligir halde patoloji laboratuanimiza kurulacak ve belirtilen sarf malzemesi ile
birlikte teslim edilecektir.

2.6. Bolimimizde galistidi siirece cihaz/cihazlarin (i ayda bir rutin bakimi firma tarafindan iicretsiz
yapilacaktir.

2.7.  Yiiklenici firmaya cihazin teknik arzalan yazili olarak (faks ve/veya e-mail) bildirilecektir.
Yuklenici firma ariza bildirildikten en geg 48 saat igerisinde miidahale etmeli, miidahaleyi takip eden en
geg 48 saat igerisinde arizay! gidermeli, bu siireyi asan durumlarda en geg 48 saat icerisinde cihaz
/cihazlar yenisi ile degistiriimelidir.

2.8. Kurulum sonrasi kit ve antikorlarin boyamamasi/galismamasi halinde firma teknik ve pratik
destegi vermekle yiikiimlidiir. Boyama igleminde her hangi bir sorun oldugunda, haber veriimesinden
itibaren, firma en geg (g is glinii icerisinde sorunu gidermelidir.

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

2.10. Bir lamin tiim yiizeyini boyayan miktar 1 test olarak degerlendirilecektir.

2.11. Alinan kitlerin tamam tiiketilinceye kadar cihaz/cihazlar laboratuarimizda kalmalidir.

3. TAM OTOMATIK IMMUNOHISTOKIMYA SiSTEMI TEKNiK OZELLiKLERI
3.1. Boyama cihazi:

3.1.1 Cihaz/cihazlar, immunhistokimya (IHK), immunfloresan (IF), in-situ hibridizasyon (FISH
(Floresan in-situ hibridizasyon) ve/veya SISH (silver in-situ hibridizasyon) ve /veya CISH (Kromojenik
in-situ_hibridizasyon) uygulamalarini, kesitin deparafinizasyon asamasindan baslayip, enzim, antijen
retrieval iglemi, antikor agamasi dahil olmak lizere zit boyamasi da tamamlanmig sekilde, ayni platform
lizerinde, kullanici miidahalesine gerek kalmadan tam otomatik yapabilmelidir.

3.1.2 Cihaz/cihazlar; in situ hibridizasyon (FISH ve /veya CISH ve/veya SISH), immunhistokimya
iglemlerini e zamanl yapabilmelidir. Bu islemlerin, baglama ve bitisleri iin, ek siire gerektirmemelidir.
3.1.3 Cihaz/cihazlar her bir lam en fazla 100-150 ul kadar reagent kullanmalidir.

3.1.4 Sistem/sistemler bir seferde en az 30 ayrn lam boyamasini ortalama 3,5-4 saat icinde
yapabilmelidir. Sistem/sistemler’e eklenecek modiillerle kapasite artinmina gidilebilmelidir.

3.1.5 Sistem/sistemler 8 saatlik mesai galisma glinii iginde deparafinizasyon ve antijen retrieval da
dahil olmak lizere boyama ve zit boyamasini tamamlayip en az iki kez galistirilabilmeli, gece calisma ve
programlanabilme 6zelligine de sahip olmalidir. Boylelikle Cihaz/cihazlarin herbiri giinliik kapasitesi 90
lama kadar gikabilmelidir.

3.1.6 Sistem/sistemler reaksiyon stabilitesi ve hizi agisindan ortam isis1 degisikliklerinden etkilenmeden
lam altindaki 1sitma (initesi ile preparat iizerindeki isiyr kontrol etmelidir. Isi kontrolii her bir lam igin
ayri ayn kontrol edilebilmeli ve deparafinizasyon, enzim, antijen retrieval, in-situ hibridizasyon
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tekniklerine uyumlu olarak oda sicaklig ile 100 °C arasinda Cihaz/cihazlar tarafindan kontrol
edilmelidir.

3.1.7 Cihaz/cihazlar antigen retrieval asamasini dogru sekilde yapabilmeli, enzim, farkli pH’ larda
epitop retrieval sollisyon uygulamalari ile retrievalsiz islemleri ayni anda uygulayabilmelidir.

3.1.8 Cihaz/cihazlar, doku ve fiksasyon tekniklerine gore uygulanacak zaman, isi ve reagent
kullaniminin kullanici tarafindan ayarlanabilmesine olanak saglamalidir.

3.1.9 Sistem/sistemler immiinohistokimya galismalarinda kullanilan adhesivli veya pozitif sarjli lam
preparati kullanmali, 6zel bir preparat veya disposable malzeme kullanimi gerekmemelidir.

3.1.10 Sistem/sistemlere en az 200 degisik boyama protokolii girilebilmeli ve bu protokoller sistem
/sistemler hafizasinda saklanmalidir.

3.1.11 Sistem/sistemler’e preparatlar, reaktifler ve boyama protokolleri yiiklendikten sonra
mikrotomda kesiti alinmig lamin tiim islemleri boyama bitinceye kadar kullanici miidahalesi
gerektirmeden tam otomatik caligabilmelidir.

3.1.12 Sistem/sistemler ayni yilklemede ayni anda, yanyana duran lamlarda farkh ph'larda antijen
retrieval sollisyonlar (6r: sitrat, EDTA ve benzeri) ve proteolitik enzimleri kullanabilme &zelligine sahip
olmalidir.

3.1.13 Sistem/sistemler hafizasinda kalite kontroliine yardimc olacak galisma istatistiklerini (calisma
ve son kullanma tarihlerini, galisma sirelerini, kullanilan reaktiflerin cinsini, miktarini, vb.) tutmalidir.
3.1.14 Malzemelerin miktarlan, son kullanma tarihlerini takip edilebilen bir hafiza sistem/sistemler’i
olmalidir. Son kullanma tarihi gegen urtinleri sistem/sistemlerkullanicyi gérsel/sesli olarak uyarmalidir.
3.1.15 Sistem/sistemler her marka primer antikor ile galisabilmelidir.

3.1.16 Etiketlenmis lam ve reagentlarin cihaza farkl sira ve pozisyonlarda yerlestirilebilmelidir. Sistem
/sistemler herhangi bir degisikligi saptayabilmeli, boylece kullaniciy1 olasi hata ve yanlis tanilara karsi
koruyabilmelidir.

3.1.17 Cihaz/cihazlar hangi marka olursa olsun tim antikorlar, goriintileme kitleri ve diger
soliisyonlar igin seviye sensdriine veya seviye élgme sistem/sistemlerine sahip olmalidir.

3.1.18 Cihaz/cihazlar da atik seviyesini kontrol eden sensorler bulunmali, atik tanklan doldugunda
uyan vermeli, bu tanklar bogalmadan galismaya baglamamalidir.

3.1.19 Cihazlardan en az birisi her lam igin birbirinden bagimsiz inkiibasyon siireleri ve ayr
protokollerle galigabilmelidir. Bu 6zellige sahip olmayan cihazlarin ise en az 3 tane 10'lu yiikleme
istasyonu olmali ve her yiikleme istasyonun kendi fludik robotu olmahdir. Boylece cihazda siirekli
yiikleme 6zelligi bulunup cihazda yer oldukca lam eklenebilmelidir.

3.1.20 Olusan hatalar tamamen rapor edilebilmeli ve yazdinlabilir bir dosyada saklanabilmelidir.
3.1.21 islem raporlar ve istatistiksel veriler gerekli oldugunda dosyalanmak ve arsivlenmek iizere
yazdirilabilir olmaldir.

3.1.22 Herhangi bir hata olustugunda Cihaz/cihazlar sesli ve gorsel alarm vermelidir.

3.1.23 Cihaz/cihazlar LIS (laboratuar bilgi sistem(sistemler)’ine entegre edilebilir olmalidir.

3.1.24 Kullanial, sistem/sistemler'de tiim islemleri boyama Unitesi diginda ayn bir bilgisayar aracilidi ile
kontrol edebilmelidir. Tek bilgisayar iizerinden calisabilen modiiler sistem/sistemler'de olmalidir.
3.1.25 Teklif edilen Cihaz/cihazlar pozitif sarjli lam veya polizinli lami hangi marka olursa olsun
kullanabilir 6zellikte olmalidir. Cihaz/cihazlar'a 6zel lam kullanmina gerek kalmamaldir-cihazin 6zel
isaretli lamlari kullanimina mecbur olunmamalidir, dis merkezden gelen herhangi bir lam dahi cihazda
caligilabilmelidir. Ayrica damlatma sistemi (probe veya dispenser), herhangi bir ek malzeme (pipet ucu
vs.) gereksinimi olmadan galismalidir.

3.1.26 Cihaz/cihazlar kapasitesi kadar immunhistokimyasal calismayl (deparafinizasyondan zt
boyamasina kadar tiim asamalar) 3,5-4 saat igerisinde tamamlamalidir.

3.1.27 Teklif edilen cihaz/cihazlar'in damlatma sistem/sistemleri igi teflon kapl bir probe yardimiyla
veya dispenser ile olmalidir.

3.1.28 Mesai saatleri iginde her biri 60 lam boyayabilen 2 cihaz tcretsiz kurulmalidir.

3.1.29 Firmalar kurumumuzca kriterleri belirlenen ilgili cihaz demosunu ihaleden sonra sézlesme
yapllimadan 6nce kurumumuzun belirledigi yerde cihazi kurarak gergeklestirecektir.
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3.2 Bilgisayar sistem (sistemler)i:
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3.2.1 Program:
3.2.1.1 Yukli isletim sistemi ve diger programlar lisansl orijinal siiriim olmalidir.

3|.2.::..2 IHK boyama sistem/sistemlerini calistiran bilgisayar programi, kolay anlasilir ve uygulanabilir
olmall.

3.2.1.3 Program dili Tiirkge veya Ingilizce olmalidir.
3.2.1.4 Program igin ihale siiresince giincellenme garantisi verilmelidir.

3.2.2 Donanim:
3.2.2.1 Orijinal ve sertifikall OEM pargalardan olusmali. Toplama olmamalidir.
3.2.2.3 En az 120 GB HD, 2048 REM icermeli.
3.2.2.3 Yedeklemeler igin, ayni hacimde, ikinci bir hard disk icermelidir.

3.2.3 Monitor:
3.2.3.1 En az 19" LCD-TFT,
3.2.3.2 4 ms tepkime siiresi olmali

3.3 Barkot yazici ve barkot sistemi:

3.3.1 Sistem/sistemler barkod prensibiyle calismali, lam {zerindeki barkodlarin tanimladidi boyama
protokoliinii ve reaktif dispanseri izerindeki barkod araciligi ile boyama protokollerini otomatik olarak
gergeklestirilebilmelidir.

3.3.2 Sistem/sistemler’le birlikte bir adet barkod yazicisi ve yaziimi iicretsiz saglanmalidir.

3.3.3 Lam etiketleri hasta ismi, biopsi numarasi ve kullanilan antikoru géstermeli, etiket diizeni ve yaz
karakteri kullanici tarafindan belirlenebilmelidir.

3.4 Kesintisiz giic kaynag::

3.4.1 Cihaz/cihazlarla birlikte tiim sistem/sistemler’in gereksinimini karsilayacak gicte ve en az 20
dakika giic saglayacak kapasitede, bir adet on-line ézellikli, monofaze girig-monofaze gikigh kesintisiz
giic kaynad iicretsiz saglanmalidir. Cihaz/cihazlar kullanildigi siirece her tiirlii bakim, onarim ve akdleri
ilgili firma tarafindan kargilanacaktir.

4, ISTENILEN DOKUMANLAR:

4.1 Firma teklifini teslim ederken Cihaz/cihazlarin kullanimi, bakimi, teknik servis kitaplar ve devre
semalari ile ilgili orijinal dokdmanlarin bir niishasin teknik sartnameye cevaplariyla birlikte
teslim edecekti. Bu dokimanlar orijinal olmadiginda ya da cevaplar dokiimanlari ile
karsilastinldiginda herhangi bir farkliik bulunursa firma ihale digi kalacaktir.

4.2  Cihaz/cihazlarla ilgili tim servis sifreleri verilecektir.

4.3 Firma cihaz/cihazlar'in periyodik bakim prosediirlerini vermelidir. Cihaz/cihazlar periyodik

bakim gerektirmiyorsa bunu yazil olarak sunmalidir.

5. TEKNIK SERVIS VE GARANTI:

5.1 Cihaz/cihazlar bdlimde kullanildigi siirece her tirli bakim, onarm ve yedek parga garanti
kapsaminda iicretsiz olacak ve bu garanti satici ve/veya temsilci firma tarafindan verilecektir. Turkiye
Temsilcisi'nin yetki belgesi, iireticinin bulundugu Ulkedeki Tiirk Konsoloslugu tarafindan tasdik edilmig
olmalidir. Temsilci firmanin yetki belgesi teklif ile birlikte veriimelidir.

5.2. Satici ve/veya temsilci firma teknik servis imkanlarini ve alt yapisini belgelemelidir. Satici firma
TSE'den almis oldugu "Tibbi Cihaz Servislerine Hizmet Yeterlilik Belgesi'ni ve Servis yeterlilik belgesini”
cihazin kurulumu agamasinda laboratuara teslim etmelidir.

5.3 Saticl firma cihaz/cihazlar'in yaziim ve donaniminin yeni tretim oldugunu, retici firma tarafindan
onaylanmig belgesini vermek zorundadir.

5.4 Firmalardan cihaz/cihazlarin kurulum asamasinda sistem/sistemlerin mevcut antikorlar ile galigir
hale getirilmesi ve standardizasyonu istenecektir. Bu testlerin yapilabilmesi icin gerekli personel ve
diizenedi firmalar saglayacaktir.
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5.5 Cihaz/cihazlanin laboratuarda kurulumu ve iade asamasinda olusabilecek kaza ve hasardan satici
firma sorumludur.

5.6. Firmaca fabrikada yapilan en son testlere ait raporlar (Kalite kontrol belgesi i
=l TIReCR, 9 porlar ( elgesi) muayene heyetine
5_.7 Firmaca teklif ec?i{en cihaz/cihazlar’m halen Uretimde olan, istenilen dzelliklere sahip oldugu Uretici
flrmaca b_elgelenmelldlr. Cihazlar ISO, TSE, TSEK, TUV, CE, FDA kalite standardi belgelerinden en az
birine sahip olmali ve kurulum agamasinda belgelendirilmelidir.

B-) SARF MALZEMESI:

Laboratuarmiza  alinacak olan  cihaz/cihazlara uygun 35000 test
Immiinohistokimyasal kit alimi. Kit, primer antikor, pozitif sarjli lam, lamel dahil immiin
icin lazm olan tim malzemeleri icermelidir. Sistem/sistemlerin  kurulmasi ve
standardizasyonu igin kullanilan malzeme bu sayinin disinda tutulmal ve firma tarafindan
ustlenilmelidir. Anabilim Dali tarafindan kullanilan yilik tahmini antikor listesi ek'de
verilmigtir. Kullanilacak miktar ve gesit ihtiyag durumunda degisebilecektir. Primer
antikorlarin uygunlugu Anabilim Dali tarafindan denendikten sonra verilecektir.

1 Goriintiileme kiti ve diger sarf malzemelerinin 6zellikleri:

1.1 Testler In-Vitro Diagnostik (teshis amagl) olacaktir.

1.2 Testler cihaz/cihazlar igin optimize edilmis olacaktir.

1.3 Kitler CE veya FDA belgeli olacaktir

1.4 Tim testler son kullanma tarihine 3 ay kala (firmaya bildirildiginde) firma Ucretsiz olarak uzun
miath olanlar ile degistirilecektir

1.5 Sistem/sistemler’i veren firma, primer antikor ve lam, lamel dahil, immiinohistokimya testlerini
yapmak igin gerekli tim malzemeleri (deparafinizasyon, enzim, antijen retrieval, boyama, kromojen,
zit boyama, antikor sulandirma, blocking, H,0; ... vb) temin etmelidir.

1.6 Kullanilacak goriintiileme kitinin tiimii polimer veya multimer bazli yiiksek sensitiviteli olmaldir.
1.7 Enzimatik sindirim kitleri en az (i cesit (pepsin, tripsin, proteinaz K veya Enzim 1 solution,enzim 2
solution,enzim 3 solution, vb) olmalidir.

1.8 Kromojen bdliimiin istegine gore AEC veya AP-Red veya DAB olmalidir.

1.9 Lam ve Immiinhistokimya, in-situ hibridizasyon tekniklerinin gerektirdigi kapall reaksiyon ortami
saglayan yiiksek i1siya dayanikli kitlerin kontaminasyonunu engelleyen soliisyon veya plastik aparat
verilmelidir

1.10 Testlerde kullanilacak kit barkodlu olarak teslim edilmelidir. Bu barkod araciligi ile kitin cinsi, seri
numarasi, lot numarasi, son kullanim tarihi, kag test oldugu vb. kalite kontrol bilgileri bir barkod
okuyucu vasitasi ile sistem/sistemlere otomatik tanitilabilmelidir.

1.11 Sistem/sistemler'de kullanilacak soliisyonlar orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlar {izerinde
herhangi bir silinti, kazinti veya sonradan yaziimig bir sey olmamalidir.

1.12 Lam barkot etiketi ve barkot yazici igin gerekli sarf malzemesi ticretsiz verilmelidir.

1.13 Tiim detection kitler ve onun icin gerekli soliisyonlar( 6rn: ER1,ER2 veya CC1,CC2) en az bir yil
miyath olmalidir. Degilse miyat siirelerine gore yili tamamlayan katlar seklinde teslim edilecektir. (6rn:
3 aylik miyadi olan bir soltisyon yillik teslim miktarfarinin 4 kati olarak teslim edilmelidir.)

1.14 Cihaz/cihazlarda kullanilacak olan pozitif sarjli lam ve lamel kitlerle birlikte, kit sayisi kadar
verilecektir. Sarjli lamlar, Anabilim Dali tarafindan goriliip onaylandiktan sonra verilecektir.

1.15. ihaledeki tiim testlere yetebilecek kadar su iretebilen distile su cihazi da sistem ile birlikte
licretsiz verilecektir.

1.16. ihaledeki tiim detection kit (antikor dahil) soguk zincirde sakinamasi icin gerekli +2-+8 dereceli,
ve derece gostergeli buzdolaplan sistem ile birlikte Gcretsiz verilecektir.

FIYAT DISI UNSURLAR
Firmanin teklif dosyasina eklemis oldugu katolog ve kullanim kilavuzu ve Tiirkce evraklar baz alinarak
puantajlamaya konu olan fiyat disi unsurlar degerlendirilecektir. Firma fiyat digi unsuru konu alan
ozellikleri yukarida belirtilen sekilde kanitlayamadigi takdirde soz konusu ozelligin firmaya ait cihazda
olmadi§i kabul edilecektir.




a. Sistemin dual SISH yapiyor olmasi bu sayede saklanabilir slaytlar iiretebilmesi ve flérasan
mikroskop ihdiyaci olmadan HER2 ve Kromozom 17 ekspresyonunun ayni lam (izerinde gozlenebilir
olmalidir.(7 puan)

b. Teklif edilen sistemde, atiklarin zararli/zararsiz olarak ayr1 kaplara pompalanmasi ve bu
sayede kuruma getirilen zararl atik maliyetinin diisiiriilmesi (3 puan).

Hesaplama

Teklif edilen birim fiyat: 90 puan
En diisiik Fiyat:X: 90TL

Teklif edilen fiyat(Firma): Y:100TL
Hesaplama: (X/Y*90)+a+b

SISH (silver in-situ hibridizasyon)
2. HER2 Dual ISH
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