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                                                                                                           Selma ÖZLÜ 

                                                                                                   Hastane Müdür Yrd. V.
	GENETİK  YAKLAŞIK MALİYETİ 

	Sıra No
	Malzeme Adı
	Birimi
	Miktarı
	Birim Fiyat
	Toplam Tutar

	1
	Üniversal  KİT + Primer Antikor (İmmünohistokimyasal boyama)
	Test
	15000
	
	 

	2
	Eber KİT (İNSUTU)
	Test
	100
	
	

	3
	C4c ( İmmünoflorasan boya) 
	Test
	500
	
	

	4
	Parafin
	KG
	1000
	
	

	5
	Formaldehit (Saf %37’lik)
	Litre
	800
	
	

	6
	Ksilen
	Litre
	1000
	
	

	7
	Giemsa  solisyonu (500ml’lik şişelerde)
	Şişe 
	30
	
	

	
	
	 
	GENEL TOPLAM=
	 



KAŞE - İMZA

	
	TEKNİK ŞARTNAMESİ EKTEDİR. 
	
	
	

	
	
	
	
	

	A
	SİLİNTİ VE KAZINTI OLAN TEKLİFLER REDDEDİLİR.
	
	
	

	 B
	TEKLİF MEKTUPLARİ FİRMA BAŞLIKLI KAĞITLARINA YAZILACAK.
	
	
	

	C
	ZAMANINDA VERİLMEYEN, AÇIK ADRES, KAŞE VE İMZA OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDİRİLMEZ.
	
	
	

	D
	TEKLİF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLİF KONUSU ZARFIN ÜZERİNE YAZILI OLMALIDIR.
	
	
	

	E
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, MARKASI VE AMBALAJ ŞEKLİ YAZILMALIDIR.
	
	
	

	F
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, BİRİM FİYATI RAKAM VE YAZI İLE YAZILMALIDIR.
	
	
	

	G
	TEKLİF EDİLEN TIBBİ MALZEMELERİN TC. İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ ULUSAL BİLGİ BANKASI TARAFINDAN ONAYLANMIŞ ÜRÜN (BARKOD ) NUMARASI ÜRÜNÜN ÜZERİNDE, ÜRÜN KODU VE BRANŞ KODU  ETİKET VE MARKA ADI TEKLİF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.
	
	
	

	H
	İSTEKLİ FİRMALAR; SOSYAL GÜVENLİK KURUMUNUN YAYINLAMIŞ OLDUĞU SAĞLIK UYGULAMA TEBLİĞİ (SUT) HÜKÜMLERİNE GÖRE TEKLİF ETMİŞ OLDUKLARI MALZEMELER İLE İLGİLİ, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLUP OLMADIĞINI, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞIDA YAZARAK BİLDİRECEKLERDİR.
	
	
	

	I
	ÖDEME SIRASININ VE GÜNÜNÜN BELİRLENMEİSNDE; DÖNER SERMAYELİ İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE YMNETMELİĞİNİN 22. MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.
	
	
	

	İ
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FİYATLARININ DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT FİYATLARI DİKKATTE ALICAKTIR. 
	
	
	


NOT:SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI’NIN 26.11.2015 TARİHLİ DUYURUSUNDA, 

      ‘Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın alındığı tarih itibariyle TİTUBB sisteminde ‘Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)’ durumunun uygun olması, hastaya kullanıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı’nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 

 Teklif mektuplarının en geç 27/04/2022  Carşamba günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica eder.

	1. UNİVERSAL KİT PRİMER ANTİKOR (İMMÜNOHİSTOKİMYASAL BOYAMA)

GENEL ŞARTLAR

1.1-Sistem 230 -240V ve 50 Hz arasında çalışabilmelidir.

1.2-Teklif edilen sistem teslim edilmeden önce sistemin mevcut antikorlar ile çalışır hale getirilmeli ve standardizasyonu firma tarafından kurulum tarihinden itibaren en geç 10 iş günü içinde yapılmalıdır. 

1.3- Sistem ile ilgili teknik bilgi ve eğitim, kurumumuzca belirlenecek personele, en az 5 gün süre ile, sertifikalı bir eğitmen tarafından verilmelidir.

1.4- Cihaz demo amacı ile bile olsa hiç kullanılmamış olmalı ve orijinal fabrika ambalajında bölümümüze teslim edilmelidir ancak anabilim dalımızda kurulu ve sistemi çalışır haldeki cihazlarda

	bu şart aranmaz.  Anabilim dalımızda kurulu ve sisteme çalışır haldeki cihazlar 5 yılı aşkın süredir kullanılıyorsa; kurumumuz tarafından gerekli görüldüğü taktirde bu cihazlar hiç kullanılmamış ve orijinal fabrika ambalajında olan yeni cihazlarla değiştirilir. Ancak her iki durumda da firma bir arıza halinde 24 saatte müdahale ve en geç 72 saatte sorunun çözülme garantisini vermelidir.

1.5-Sistem çalışır halde patoloji laboratuarımızca belirtilen yere, ihaleyi kazanan firma tarafından kurulmalıdır.

1.6- Cihazın teknik arızaları en geç 5 iş günü içerisinde giderilmeli ve bu süreyi aşan durumlarda cihaz yenisi ile değiştirilmelidir

1.7-.Cihazın 6 ayda bir rutin bakımı firma tarafından ücretsiz yapılmalıdır.

1.8-Kit ve antikorların boyamaması/çalışmaması halinde firma teknik ve pratik desteği vermekle yükümlüdür. Boyama işleminde her hangi bir sorun olduğunda, haber verilmesinden itibaren, firma 5 iş günü içerisinde sorunu gidermelidir. 

1.9-Tam otomatik İHK boyama sistemi ihalesine girecek olan firma ihale dosyasına, Türkiye de kurulu olan ve aktif olarak çalışan 5 adet eğitim & araştırma veya üniversite hastanesinden alınmış referans mektubu koymalıdır.  Hali hazırda kurumuzda kurul cihazı olan firma için bu şart aranmayacaktır.  

1.10. Universal kiti sağlayacak olan firma aşağıda özellikleri belirtilmiş olan 3 adet Tam Otomatik İmmünhistokimya Boyama Cihazını bölümümüze kuracaktır:

1.11- Söz konusu cihazın teknik şartnameye uygunluğunun denetlenmesi için, ihaleye katılan firmalardan ERÜ Tıp Fakültesi Patoloji Anabilim Dalı Laboratuarında belirtilen zaman diliminde demonstrasyonu yapmaları istenecektir. Sonuç bir tutanakla ilgili firmalara duyurulacaktır. 

2-TAM OTOMATİK İMMÜNOHİSTOKİMYA SİSTEMİ TEKNİK ÖZELLİKLERİ

2.1-Cihaz, immunohistokimya (İHK) ve in situ hibridizasyon (FISH (florasan in situ hibridizasyon ve / veya SISH (silver in-situ hibridizasyon) ve /veya CISH (Kromojenik in-situ hibridizasyon) uygulamalarını, kesitin deparafinizasyon aşamasından başlayıp, enzim ve antijen retrieval işlemi dahil olmak üzere, zıt boyaması da tamamlanmış şekilde, aynı platform üzerinde, kullanıcı müdahalesine gerek kalmadan tam otomatik yapabilmelidir.

2.2-Cihaz ile in situ hibridizasyon (FISH ve/veya CISH ve/veya SISH) ve immunhistokimya (İHK)  işlemlerini eş zamanlı olarak yapabilmelidir.

2.3-Cihaz her bir lam için en fazla 150 (l antikor kullanmalıdır, aynı zamanda farklı doku tipleri ve boyutları için bu miktarı tüm lam yüzeyine homojen şekilde yayabilmelidir. Bu miktarı, lam yüzeyindeki doku boyutu, yeri ve parça sayısı değiştirmemelidir. 

2.4-Sistem bir seferde en az 30 ayrı İHK lam boyamasını ortalama 3,5-4 saatte yapabilmelidir. Sisteme eklenecek modüllerle kapasite artırımına gidilebilmelidir.

2.5-Sistem 8 saatlik mesai çalışma günü içinde, deparafinizasyon ve  antijen retrieval da dahil olmak üzere, boyama ve zıt boyamasını tamamlayıp en az 2 kez çalıştırılabilmeli ve gece çalışma özelliğine  sahip olmalıdır. 

2.6-Sistem reaksiyon stabilitesi ve hızı açısından ortam ısısı değişikliklerinden etkilenmeden lam altındaki ısıtma ünitesi ile preparat üzerindeki ısıyı her bir slayt için kontrol edebilmelidir.

2.7- Sistemde herhangi bir slayt/boyama tepsisi için hazırlanan boyama protokolü slayt/boyama tepsileri için sınırlayıcı olmamalıdır.
2.8-Cihaz antijen retrieval aşamasını doğru şekilde yapabilmeli, enzim ve farklı pH’ larda epitop retrieval solüsyon uygulamaları ile retrievalsiz işlemleri aynı anda uygulayabilmelidir.

2.9- Cihaz boyama protokolünde uygulanacak zaman, ısı ve reaktif kullanımı herbir slayt için kullanıcı veya sistem tarafından ayarlanabilmelidir.

2.10-Sistem immünohistokimya çalışmalarında kullanılan adhesivli  veya pozitif şarjlı lam kullanmalı, boyama esnasında özel bir preparat veya disposable malzeme kullanımı gerekmemelidir.

2.11-Sisteme en az 750 değişik boyama protokolü girilebilmeli ve bu protokoller sistem hafızasında saklanmalıdır.

2.12-Sisteme slaytlar, reaktifler, antikor ve boyama protokolleri yüklendikten sonra mikrotomda kesiti alınmış formalinle fikse edilmis parafine gömülü doku için tüm işlemler boyama bitinceye kadar kullanıcı müdahalesi gerektirmeden tam otomatik çalışabilmelidir.

2.13-Sistem hafızasında kalite kontrolüne yardımcı olacak çalışma istatistiklerini (çalışma ve son kullanma tarihlerini, çalışma sürelerini, kullanılan reaktiflerin cinsini, miktarını, vb.) tutmalıdır. 

2.14-Malzemelerin miktarları, son kullanma tarihlerini takip edilebilen bir hafıza sistemi olmalıdır. Son kullanma tarihi geçen ürünler için sistem kullanıcıyı görsel ve sesli olarak uyarmalıdır.

2.15-Sistem her marka primer antikor ile çalışılabilmelidir. 

2.16- Etiketlenmiş IHK ve ISH slaytları cihazdaki bütün pozisyonlara/boyama tepsilerine rastgele yüklenebilmelidir.
2.17-Sistem herhangi bir değişikliği otomatik olarak saptayabilmeli, böylece kullanıcıyı olası hata ve yanlış tanılara karşı koruyabilmelidir. 

2.18-Cihaz antikorlar, görüntüleme kitleri ve diğer solüsyonların miktarını kontrol edip çalışma için yeterli değilse kullanıcıyı uyarmalıdır.

2.19-Cihazda atık miktarını kontrol eden sensörler bulunmalı, atık tankları dolduğunda uyarı vermeli, bu tanklar boşalmadan çalışmaya başlamamalıdır.

2.20-Oluşan hatalar tamamen rapor edilebilmeli ve yazdırılabilir bir dosyada saklanabilmelidir. 

2.21-İşlem raporları ve istatistiksel veriler, gerekli olduğunda dosyalanmak ve arşivlenmek üzere yazdırılabilir olmalıdır.

2.22-Cihaz LIS’e (laboratuar bilgi sistemine) entegre edilebilir olmalıdır. 

2.23-Kullanıcı, sistemde tüm işlemleri boyama ünitesi dışında ayrı bir bilgisayar aracılığı ile kontrol edebilmelidir. 

2.24-Sistem barkod prensibiyle çalışmalı, lam üzerindeki barkodların tanımladığı boyama protokolünü otomatik olarak tanımalı, manuel bilgi girişine gerek olmamalıdır.

2.25-Sistem reaktifleri cihaza barkod okuyucusu sayesinde tanımlanabilmeli ve lam üzerindeki protokol ile reaktifler otomatik olarak eşleştirilerek boyama işlemini manuel mudahaleye gerek duyulmadan gerçekleştirebilmelidir.

2.26-Cihaz arızası nedeniyle harcanan kit firma tarafından ücresiz olarak verilmelidir. 

2.27- Cihaz için gerekli olan KİT ve primer antikorların saklanabilmesi için biri buzluklu diğerlerinin soğutucu özelliği olan toplam 4 (dört) adet  buzdolabı  firma tarafından karşılanmalıdır. 

3- CİHAZDA KULLANILACAK REAKTİFLERİN  TEKNİK ÖZELLİKLERİ

3.1-Sistemi teklif eden firma, , primer antikor hariç  immünohistokimya testlerini yapmak için gerekli tüm malzemeleri ( pozitif şarjlı lam, lamel , deparafinizasyon, enzim, antijen retrieval, diluent, Tris, Bidistile su, deteksiyon kiti, zıt boyama...vb) temin etmelidir. 

3.2-Kitler in vitro diagnostik (teşhis) amaçlı olmalıdır.

3.3-Kitler cihaz için optimize edilmiş olmalıdır.

3.4-Kitler CE veya FDA belgeli olmalıdır.

3.5-Kullanılacak görüntüleme kitinin tümü avidin-biotin veya multimer veya polimer bazlı yüksek hassasiyetli olmalıdır.

3.6-Kromojen, bölümün isteğine göre AEC veya AP-Red veya DAB veya NBT olmalıdır.

3.7-İHK ve ISH tekniklerinin gerektirdiği kapalı reaksiyon ortamını sağlayan, yüksek ısıya dayanıklı, slayt üzerindeki dokunun kurumasını ve kontaminasyonu engelleyen solüsyon veya plastik aparat da verilmelidir.

3.8-Testlerde kullanılacak kitler barkodlu olarak teslim edilmelidir. Bu barkod aracılığı ile kitin cinsi, seri numarası, lot numarası, son kullanım tarihi, kaç test olduğu vb. kalite kontrol bilgileri bir barkod okuyucu vasıtası ile sisteme otomatik tanıtılabilmelidir.  

3.9-Sistemde kullanılacak solüsyonlar orijinal ambalajında olmalı ve ambalajlar üzerinde herhangi bir silinti, kazıntı veya sonradan yazılmış bir şey olmamalıdır. 

3.10-Lam barkod etiketi ve barkod yazıcı için gerekli sarf malzemesi ücretsiz verilmelidir.

3.11- Sözleşme süresince alınan reaktifler ve kitlerin miatları teslim tarihinden itibaren en az 1 yıl miatlidir, kitler hastanenin talebi doğrultusunda teslim edilmelidir. Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 3 ay öncesinde haber verilmek kaydıyla miktarı ne olursa olsun firma tarafından uzun miatlılarla değiştirilmelidir. Reaktifler ve kitlerin ilgili standart ve kontrollerin hatalı sonuç vermesi durumunda bu kitler firma tarafından yenileri ile değiştirilmelidir. 

3.12- Ürün ,  konsantre yada dilue formda olmalıdır ,  parafin ve frozen kesitlerde İHK uygulamasında kullanılabilmelidir.

3.13- Primer antikor şişesi üzerinde ,  üretici firma ismi ,  üretim tarihi ,  son kullanma tarihi ,  lot numaraları  klon belirtilmeli ve data sheet ile teslim edilmelidir.

3.14- Teslim tarihinden itibaren ürünün son kullanma tarihi ,  en az 2 yıl olmalıdır.

3.15- Kullanıma hazır primer antikorun özellikleri (  klon ,  konsantrasyonu) belirtilmelidir.

3.16- İnsan antijenlerine karşı reaksiyon veren antikorlar olmalıdır ve sekonder antikor ile uyumlu olmalıdır. 

3.17- Ayrıca kitin depo girişinde ürün üzerinde Vücut Dışında Kullanılan (in vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliğine uygun olarak alınmış CE belgesine istinaden CE işareti mutlaka iliştirilmiş olacaktır. Bunun kontrolü malı teslim alan depo memuru tarafından yapılacaktır. CE işareti taşımadığı için depoya kabulü yapılamayan üründen doğacak zararlar firmaya ait olacaktır. Ayrıca teklif mektubunda da ürünlerinin yukarıda anılan yönetmeliğe uygun alınmış CE belgesine istinaden CE işareti taşıdığı firmalarca mutlaka belirtilecektir.

3.18- Hatalı sonuçlara neden olan, çalışmayan primer antikor firma tarafından ücretsiz olarak en kısa zamanda yenisi ile değiştirilmelidir. Hatalı testler firma tarafından karşılanmalıdır. 
3.19-Son kullanma tarihinden 3 ay önce bildirilmek süretiyle uzun miadlı olan malzemeler ile değiştirilmesi firma tarafından sağlanacaktır. 

4-BİLGİSAYAR SİSTEMİ VE YAZICI:

4.1-Program

4.1.1-Yüklü işletim sistemi ve diğer programlar lisanslı orijinal sürüm olmalıdır.

4.1.2-Program dili Türkçe veya İngilizce olmalıdır. 

4.1.3-Program güncellenme garantisi verilmelidir.

4.2-Donanım: 

4.2.1-Orijinal ve sertifikalı OEM parçalardan oluşmalı. Toplama olmamalıdır.

4.3-Monitör: 

4.3.1-En az 17” LCD-TFT

4.3.2-4 ms tepkime süresi olmalı

4.4-Yazıcı:

4.4.1-Çalışma istatistiklerini, hata mesajlarını vb. yazdırmak üzere bir lazer yazıcı cihaz ile birlikte ücretsiz verilmelidir.

4.4.2-Lazer yazıcı 1200 dpı, renkli sayfa yazdırabilmelidir.

4.4.3-Anlaşma süresince yazıcıya ait tüm sarf malzemesi ve yazıcı bakımını ücretsiz üstlenilmelidir.

4.5-Kesintisiz güç kaynağı:

4.5.1-Cihazla birlikte tüm sistemin gereksinimini karşılayacak güçte ve en az 1 dakika güç sağlayacak kapasitede, bir adet on-line özellikli, monofaze giriş-monofaze çıkışlı kesintisiz güç kaynağı ücretsiz sağlanmalıdır.

5-TEKNİK SERVİS VE GARANTİ:

5.1-Cihaz 1 yıl garantili olacak ve bu garanti satıcı ve/veya temsilci firma tarafından verilecektir. 

5.2-Satıcı ve/veya temsilci firma teknik servis imkânlarını ve alt yapısını belgelemelidir.

5.3-Kabul ve muayenede oluşabilecek kaza ve hasardan satıcı firma sorumludur.

5.4-Teklif edilen cihazın istenilen özelliklere sahip olduğu belgelenmelidir. 

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

6. CİHAZ İLE BİRLİKTE AŞAĞIDA BELİRTİLEN ANTİKORLAR VERİLECEKTİR.  
ANTİKOR          TEST MİKTARI

ALK                          200 Test
Brachyury                 100 Test
Bcl-2                         300 Test

CD2                         200 Test

CD4                         200 Test

CD10                        250  Test   

CD21                       200 Test        

CD30                        300 Test

CD45                        250 Test

CD68                        600 Test

CD117                     500 Test  

CD123                      50 Test   

CDx2                       750 Test

Calponin                   50 Test

Calretinin                 250 Test

Chromogranin         500 Test

EBV                         250 Test

ERG                        150 Test

Gata  3                     600 Test

GCDFP-15               100 Test

Glycophorin C          250 Test

IDH-1                        500 Test

Keratin 34 Beta-12     1000 Test

H3K27                        50 Test

İnhibin                         100 Test

Mesothelin                100 Test

Myogenin                  200 Test

Nkx 3.1                     250 Test

Nkx 2.2                     250 Test

P-16                         400 Test

P40                          1000 Test

P-53                         500 Test

PAX-8                      800 Test

PR                           500 Test

SOX-11                    50 Test

SOX-10                    250 Test

Synaptophysin           1000 Test

TDT                             300 Test

Trombomodulin             50 Test

TTF-1                           500 Test

PDL-1                           100 Test

6.1. BELİRTİLEN ANTİKORLARIN GENEL  ŞARTNAMESİ:

1- Ürün , konsantre yada dilue formda olmalıdır , parafin ve frozen kesitlerde İHK uygulamasında kullanılabilmelidir.

2- Orijinal ambalaj üzerinde ve antikor şişesi üzerinde ,  üretici firma ismi ,  üretim tarihi ,  son kullanma tarihi ,  lot numaraları  klon belirtilmeli ve data sheet ile teslim edilmelidir.

3- Antikor ambalajı ilk kez kullanıcı tarafından açılacak nitelikte olmalıdır. (kilitli poşet vb. olmamalıdır.)

4- Teslim tarihinden itibaren ürünün son kullanma tarihi ,  en az 2 yıl olmalıdır.

5- Teklif mektubunda antikorun özellikleri (  klon ,  konsantrasyon aralığı) belirtilmelidir.

6- Tavşan veya farede hazırlanmış ,  insan antijenlerine karşı reaksiyon veren monoklonal antikorlar olmalıdır.

7- Ayrıca kitin depo girişinde ürün üzerinde Vücut Dışında Kullanılan (in vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliğine uygun olarak alınmış CE belgesine istinaden CE işareti mutlaka iliştirilmiş olacaktır. Bunun kontrolü malı teslim alan depo memuru tarafından yapılacaktır. CE işareti taşımadığı için depoya kabulü yapılamayan üründen doğacak zararlar firmaya ait olacaktır. Ayrıca teklif mektubunda da ürünlerinin yukarıda anılan yönetmeliğe uygun alınmış CE belgesine istinaden CE işareti taşıdığı firmalarca mutlaka belirtilecektir.

8- Hatalı sonuçlara neden olan, çalışmayan antikor firma tarafından ücretsiz olarak en kısa zamanda yenisi ile değiştirilmelidir. 

9-Son kullanma tarihinden 3 ay önce bildirilmek süretiyle uzun miadlı olan malzemeler ile değiştirilmesi firma tarafından sağlanacaktır. 

10- Belirtilen antikorlar ihtiyaç duyulan ihale listesinde olan veya olmayan bir antikorla değiştirilebilir olmalıdır.

2- EBER KİT (İNSUTU)

1. Testler in-vitro diagnostik (Teşhis amaçlı) olmalıdır. 

2. Testler en az aşağıdaki malzemeleri içermelidir.

a. Eber Probu

b. Iview Blue Detection Kit

c. Deperafinizasyon solüsyonu

d. Yıkama solüsyonu

e. EBER tekniğine uygun yüksek ısıya uygun buffer (tampon solüsyon) 

f. EBER tekniğine uygun yüksek ısıya uygun likid kaplama solüsyonu

g. EBER tekniğine uygun antijen retrieval solüsyonları

h. Lam etiketlemek üzere barkod etiketi

i. Zıt boyama için reaktif.

j. Hematoxylin 

k. Bluing Ragent

3.Testlerde kullanılacak reaktifler barkodlanmış olarak gelmektedir. Bu barkodlar aracılığı ile reaktifin cinsi, seri numarası, lot numarası, son kullanım tarihi, kaç test olduğu vb. kalite kontrol bilgileri bir barkod okuyucu vasıtası ile otomatik olarak sisteme tanıtılabilir şekilde tasarlanmalıdır.

4.Tampon solüsyonlar hariç diğer reaktifler kullanıma hazır orijinal ambalajında olmalıdır.

5. 3. maddede belirtilen reaktiflere ait kalite kontrol bilgilerinin, kullanıcının manuel girmesine gerek kalmadan otomatik olarak sisteme girmesini sağlayan bir arabirim bulunmaktadır.

6.Reaktifler orijinal ambalajında ve ambalajlar üzerinde herhangi bir tahrifat veya sonradan yazılmış bir şey olmamalıdır.

7.Eber testlerini yapmak için verilen tüm sarf malzemeleri hastaneniz patoloji laboratuvarında kurulu olan tam otomatik immünohistokimya, in-situ hibridizasyon, EBER lam boyama cihazında kullanılabilmelidir

3- C4c (İMMÜNOFLORASAN BOYAMA)
1- Saklama koşulları +2-8°C özellikte olmalıdır.

2- Teklif verilen tüm antikorlara ait orijinal data sheetler ihale esnasında teklifle birlikte teslim edilecektir.

3- Teklif edilecek antikorların IVD-CE belgesi olmalı ve antikorların orijinal ambalajındaki etiketlerde ve data sheetlerde IVD-CE ifadesi bulunmalıdır

4- Teklif edilen ürünler için üretici firmanın adı, adresi, ürün adı ve kodu, ambalaj miktarı, Lot numarası veya üretim tarihi, son kullanım tarihi, varsa tehlike sınırı sembolleri, uluslararası risk ve güvenlik kodları ambalaj üzerindeki etikette belirtilmiş olmalıdır.

5- Daha önce laboratuarımızda kullanılmamış marka ürün teklif eden firmalar ihale öncesi teklif ettikleri ürünlere ait numune getirmelidir. Laboratuarımızda yapılan çalışma sonrası uygunluk aldıkları taktirde ihaleye iştirak edebilirler.

6- Teklif veren firma teklif ettiği antikorlara ait en son güncellenmiş katalogunu teklifiyle birlikte sunacaktır.

7- Ürün ve üreticinin belirtilen özellikleri taşımasına rağmen kullanımda verim alınamayan veya sorun yaşanan ürünler için teklif veren firmadan aplikasyonun en kısa zamanda yapılması beklenecektir. Aplikasyonu yapmayan veya başarısız olan firmadan, ürünü başka bir lot yada kod veya marka ürünle değiştirilmesi beklenecektir. Teslim edilen ürünler için de bu teknik şartnamede belirtilen koşullar aranacak ve uygulanacaktır. Maksimum iki değişime rağmen beklenen sonuç alınamazsa idari birimlerden gerekli işlemlerin uygulanması istenecektir. Teslim edilen veya sonuç alınamayan tüm ürünler sonraki alımlarımızda sorunun çözüldüğü ispatlanıncaya kadar, teknik şartnamedeki belirtilen özellikler taşıyor olması durumunda dahi ihaleye alınmayacaktır.
4. PARAFİN, HİSTOPLAST, 10 Kg'lık poşette, pellet formda 
1. İri granül - pellet formda olmalıdır

2. Malzeme ince, kırışıksız, seri kesit almaya uygun olmalıdır

3. Sülfat külü oranı <%0.05 olmalıdır

4. Buharlaşma ısısı 100 C'den az olmamalıdır

5. Eriyik halde iken tortu içermemeli ve saf olmalıdır.

6. Erime ısısı 56-57 C arasında olmalıdır

7. 10 kg'lık orijinal ambalajında verilmelidir.

8. İstekliler, Teklif edilen malzemenin ihale dokümanında belirtilen şartlara uygunluğunu teyit etmek amacıyla numunelerini (ihale tarihinden itibaren 5 (beş) gün içerisinde), varsa ayrıntılı teknik bilgilerinin yer aldığı katalogları ve benzeri tanıtım materyallerini vereceklerdir. (En az 1 kg örnek verilmelidir
5-FORMALDEHİT (SAF OLAN)

1.  Patoloji laboratuarında kullanıma uygun fiksatif olmalıdır. 
2. 2,5-5 litrelik ambalajlarda olmalıdır. (2,5-5 LİTRE)
3. Çökelme ve tortulaşma olmamalıdır.

4. %37 saflıkta olmalıdır. 

5. Üretici tarafından verilen analiz sertifikası ile teslim edilmelidir.

5.Buharlaşmayı önleyici uygun ambalaj içinde olmalıdır. 

6. Ambalaj üzerinde üretim, son kullanım tarifi ve kot numarası olmalıdır.

7.İstekliler, Teklif edilen malzemenin ihale dokümanında belirtilen şartlara uygunluğunu teyit etmek amacıyla numunelerini (ihale tarihinden itibaren 5(beş) gün içerisinde), varsa ayrıntılı teknik bilgilerinin yer aldığı katalogları ve benzeri tanıtım materyallerini  vereceklerdir.(En az 500 ml örnek verilmelidir.) 

8. Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az 1 yıl olmalıdır.
6-KSİLEN
1. Doku takip işlemi ve boyama işleminde kullanılan sıvı kimyasal malzeme olmalıdır. 

2. 20º C derecede 0.860 -0866 gr / santimetreküp yoğunlukta olmalıdır.

3. Su içeriği %0.005’i geçmemelidir. 

4. Ürün en az 2,5 lt’lik ambalajlarda olmalıdır.

5. Ambalajlar buharlaşmayı önleyecek şekilde kapaklı ve uygun malzemeden yapılmış olmalıdır.

6. Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az 1 yıl olmalıdır.
7. GİEMSA SOLİSYONU (500ML) TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Sıvı formda olmalıdır.


2. Ambalaj üzerinde üretici firma ismi, üretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaraları belirtilmelidir. 

3. Giemsa solüsyonu ile uyumlu çalışabilir olmalıdır.

4. Boya solüsyonu ile en az 48 saat aynı kalitede boyama elde edilmelidir.

5. Nükleus stoplazma kontrastını ortaya çıkaran bir boyama elde edilmelidir.

6. Boyama sonunda hazırlanan preparat üzerinde boya artığı ve tortu kalmamalıdır.

7. 500ml şişelerde olmalıdır.

8. Bir litrede 0,99 kg olmalıdır.

9. Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az bir yıl olmalıdır.

10. C.I 45380 2,8 gr/lt olmalıdır.

11. İstekliler, Teklif edilen malzemenin ihale dokümanında belirtilen şartlara uygunluğunu teyit etmek amacıyla numunelerini (ihale tarihinden itibaren 5 (beş) gün içerisinde), varsa ayrıntılı teknik bilgilerinin yer aldığı katalogları ve benzeri tanıtım materyallerini vereceklerdir.



	

	


