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TAM OTOMATIK BOYAMA KAPAMA SISTEMIi

KONU: Ankara Baskent Universitesi Patoloji Laboratuvari Hematoksilen&Eozin
boyama ve kapama kiti karsihg: cihaz alim isi.
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Cihaz tiim boyama ve lamel kapama islemini tam kapal1 ve tam otomatik olarak
yapmalidir.
Cihaza uygun kit i¢cinde hematoksilen, eozin, niikleer boya soldurma solusyonu
(bluing buffer vs.), lam (Thermo marka*), lamel ve ksilen bazli kapatici (entellan)
olmalidir.
*Daha 6nce laboratuarda farkli marka renkli rodajli lamlar denenmis olup, islemler
sirasinda rodaj kismindaki boyada dokiilme, kullanilan boyaya karigma ve silinme
gibi problemler yasanmustir. Ayrica kesit alma islemleri sirasinda kesit kalitesinde
azalmalar yasanmasi nedeniyle 6zellikle bu marka rutin islemler sirasinda tercih
edilmektedir.
Cihaz 1sitma(etiiv), deparafinize etme, boyama, hidrasyon, boyanan lamlara
lamel kapatma ve kurutma islemlerini tamamlama &zelligine sahip olmahdir.
Boyama islemi tamamlanan lamlar higbir miidahale yapiimadan ve kullanici higbir
toksik maddeye maruz kalmadan kapama islemini gergeklestirmelidir.
Cihaz 6ncelikle patoloji i¢in rutin boyama yontemi olan hematoksilen&eozin boyama
prosediiriinii gergeklestirmek iizere istenmektedir. Cihaza bu boyama haricinde farkh
sitoloji boyama prosediirlerinin de sisteme entegrasyonunu saglanabilmelidir.
Cihazin kapasite testi agagida detay1 verilen H&E Boya protokoliine gore yapilacaktir:
Etiiv 10 dk, ksilen 3 dk, ksilen 3 dk. Alkol %96 10 sn, Alkol %96 2 dk. Alkol %70 10
sn. Alkol %70 2 dk. Su 1 dk, Hematoksilen 45 sn. Yikama 1 dk, Bluing reaktifi 1 dk.
Yikama 1 dk, Alkol %70 1 dk, Eosin 1 dk, Alkol %96 1 dk. Alkol %99 1 dk. Alkol
%99 1 dk. Alkol %99 1 dk, Ksilen 2 dk,
Cihaza yiiklenen her bir rak igin birbirinden farkli programlar segilebilmelidir.
Cihazda zamanla olusabilecek tortu ve kirlenmeyi boyama haznesinden uzaklagtiracak
bir sistem olmalidir.
Cihazda ksilen, alkol ve hematoksilen eozin boyalar1 i¢in en az 20 adet boya tank1
bulunmalidir.
Cihaz etiiv istasyonuna sahip olmalidir. Deparafinizasyon iglemleri bu etiiv
kullamlarak yapilmal ayrica bir etiiv kullanimina gerek kalmamalidir.
Cihaz sebeke suyuna baglanabilmeli ve musluk suyuna ihtiyag duyan protokollerde
musluk suyu ile yikama yapabilmelidir.
Cihaz kullanicinin yeni protokol olusturma ve mevcut protokollerde degisiklik
yapmasina izin vermelidir.
Cihazda kullanilan kimyasallarin (ksilen, alkol, entallan vb.) gaz ¢ikisi dig ortama
verilmeden, kullanicilar kimyasal havaya maruz kalmadan hava ¢ikis hortumuyla
direk havalandirma sistemine verilebilmelidir.
Cihaz rutin hematoksilen eozin ve diger boyama protokollerini yiiksek kalitede
boyayabilmelidir.
Cihaz lam boyama ve kapama islemini tek bir cihazda tam otomatik yapmalidur.
Boyanip kapanmus lamlar cihaz tarafindan kurutulmus olarak verilmelidir.
Cihazin kapasitesi giinliik en az 5000 preparat olmalidir.
Boyama ve kapama islemleri tamamlandiginda, arizalarda, kullamm hatalarinda ve
ayrica yeterli miktarda kapama soliisyonu ve lamel olmadigi zaman sesli veya 151kl
alarm vermelidir.
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19. Cihazin tiim ayarlamalarinin yapildigi, kullanimi kolay bir kontrol paneli ve boyama
iglemlerinin takip edildigi bir ekran1 olmalidir.

20. Teklif edilen cihaz ve reaktifler Saglik Bakanligi'nca onaylanip yiiriirliikte bulunan
Tibbi Cihaz Yonetmeligi’ne uygun olmal ve iiriiniin UBB kod numarasi olmahidir.
UBB'sini veya kapsam disinda olan malzemenin KAPSAM DISI oldugunu ihale
dosyasinda belgelendirmelidir.

21. Firmalarin teklif ettikleri cihaz fabrika ambalajinda daha dnce hi¢ kullamlmamus sifir
olmalidir.

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

23. Teslim edilecek cihaz daha 6nce kullanilmamusg, yeni bir cihaz olmalidir.

24. Cihaza uygun lamel ve kapatici malzeme cihaz diginda boyanan
immunohistokimya, sitoloji, histokimya gibi diger boyama prosediirlerinden
c¢ikan lamlarm kapatilabilmesi i¢in ayrica kit olarak alinabilmelidir. Kapama Kkiti
i¢in fiyatlandirma ayrica lamel ve entellan iizerinden yapilmahdir.

CIHAZIN MONTAJI

Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz kurumun gosterdigi yere iicretsiz monte edilecektir,
cihazin galismasi iin gerekli olacak; elektrik, su gibi alt yapi tesisatt Kurum tarafindan
saglanacaktir. Sistem igin laboratuvarda herhangi bir diizenleme, klima veya altyap1
degisikligi gerektigi takdirde firma tarafindan kargilanmalidir. Ayrica elektrik kesintisinde en
az 1 saat siireli caligma saglayacak ozellikte bir kesintisiz gii¢ kaynagi (UPS) firma tarafindan
saglanacaktir.

EGITIM

Cihaz kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum idaresi karar verecektir.
Gerekli durumlarda tekrar egitim istenebilecektir. Firma ayrica cihazin kullamm kilavuzu ile
dikkat edilmesi gereken hususlari igeren bir dokumani her cihaz igin ayr1 ayri olmak tizere
Tiirkge olarak kuruma verecektir.

GARANTI VE TEKNIK SERVIS

Cihaz, kullamlacak yedek parca dahil sézlesme suresince iicretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Ariza durumunda 24 saat icerisinde miidahale edilecek, onarilmayan cihaz en fazla
72 saat i¢inde firma tarafindan yedek bir cihazla degistirilecektir. Bu garanti hem satict hem
de distribiitér tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Bu yapilmazsa her aksayan test
maliyeti kadar ceza 6denecektir.

KABUL VE MUAYENE

Muayene sirasinda, firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin
sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir.
Muayene sirasindaki intra ve inter assay caligmalarinin tim masraflar1 ve dogabilecek
hasarlarin yiikiimltigii, firmaya ait olacaktir.
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OTOMATIK SIVI BAZLI SITOLOJI KiTi ve CIHAZI TEKNIKSARTNAMESI

Sistem hastadan alinan jinekolojik (smear) ve nonjinekolojik (genel sitoloji) materyalini thin
layer teknolojisine uygun hiicreleri homojen ve tek katman olarak lam {izerine transfer
edecektir.

Hiicrelerin lam iizerine transferinde kullanilacak sistem otomatik silindir membran filtrasyon
teknolojisi ile ¢alismalidir.

Cihazin asagidaki numuneler i¢in ayr1 ayri 4 program i¢ermelidir:

- Beyin omurilik stvisi gibi 6zel numuneler

Viicut sivilar1 / ince igne aspirasyonlari
Mukus iceren numuneler
Jinekolojik numuneler
Basit santrifiij esasina gore c¢alisan sistemler (genel sitoloji santrifiijleri) bu sistem i¢inde
degerlendirilmeyecektir.
Cihaz numune igindeki mevcut kan, mukus ve debris gibi maddeleri ayristirmali ve numunede
bulunan hiicreleri numunenin tipine gére uygun vibrasyon hizi uygulayarak homojen sekilde
karigtirmalidir. Homojenizasyon iglemi cihazin iginde dahili olarak yapilmali, haricen
kullanilacak bagka bir cihaza/sisteme ihtiyag bulunmamalidir.
Jinekolojik hiicrelerin disinda nonjinekolojik (genel sitoloji) numunelerin islenmesinden sonra
hiicrelerin morfolojik yapisini koruyan hiicrelerin lam iizerine ince tabaka halinde yayilmasin
saglamalidir.
Cihaz yayma islemini bitirdikten sonra, hazirladig1 preparati cihaz i¢inde bulunan alkol kabina
otomatik olarak birakmalidir.
Hastadan alinarak laboratuvara génderilen sivinin ilk ¢aligma sonrasinda arta kalan kismindan
en az iki yeni yayma daha hazirlanabilir olmalidur.
Sistemin ¢alismasi igin gerekli olan tiim malzemeler (sisteme uygun lam, smear firgasi,
silindir membran filtre, saklama soliisyonu ve sisteme 6zel boyama soliisyonlari) test sayisi
kadar ve iicretsiz olarak firma tarafindan verilecektir.
Koruyucu soliisyon oda isisinda saklanabilmelidir. Ambalaj tizerinde iiretici firma ismi, son
kullanma tarihi ve lot numaralari bulunmalidir. Hasta ismi ve prot. No yazilacak kisim
olmalidir. Koruyucu soliisyon igeren her plasik ambalajda soliisyonun daha 6nce agilmamisg
oldugunu anlayabilmek igin seffaf kapak emniyet bandi bulunmalidir.
Jinekolojik firga 16-20 cm uzunlukta sap kismi olmalidir. Endoserviks ve ektoserviks
kisimlarindaki hiicrelerin alinmasina uygun olmalidir. Transformasyon zonunu
ornekleyebilmeli, herhangi bir dahili yaralanma ve kanamaya neden olmamalidir.
Cihazla birlikte verilecek lamlar iizerine isim yazilacak kisma sahip olmali, camlarin kogeleri
ve kenarlari tiraslanmis olmali el kesiklerine neden olmamalidir.
Teklif edilen sistemle elde edilen yaymalarin klasik yaymalardan ¢ok daha kisa siirede
taranabilir olmas: igin preparatlardaki tarama alan1 20 mm ¢apinda ve dairesel olmalidir.
Hiicre koruyucu soliisyon sitolojik rneklerin korunmasinda (morfolojik 6zellikleri
bozulmadan) ve transferinde kullanilabilmeli, numunelerin oda sicakliginda 6 hafta
korunmasini (saklanmasini) saglamalidir.
Cihaz kendi kendini test edebilme programina sahip olmali ve hata uyar sistemi bulunmalidir.
Cihaz 220 Volt, 50 Hz. Sehir cereyani ile ¢alisabilmelidir.
Sistem FDA onayina sahip olmalidir.
Cihaz en fazla 5 yasinda olmalidir. A
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OTOMATIK HISTOKIMYA BOYAMA SISTEMI

CIHAZDA KULLANILACAK KIiT VE REAKTIFLERIN TEKNIiK OZELLIKLERI

1. Teklif edilecek ‘reaktifler ve kitler' birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu
galismalidir. Tiim ‘reaktifler ve kitler” iiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimali,
etiketin tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi, saklama kosullar1 ve teslim
kosullar1 (soguk zincir vb.) belirtilmis olmalidir. Soguk zincir kosullarinda sevkiyati
yapilmadig1 anlasilan reaktif ve kitler firmaya iade edilip ayn1 sayida farkli seride
reaktif ve kit ile licretsiz degistirilmelidir.

2. Reaktifler orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlar tizerinde herhangi bir silinti,
kazint1 veya sonradan yazilmis bir sey olmamalidir.

3. Teklif edilecek reaktifler ve kitlerin birim test maliyeti hesaplanirken cihazda
giivenilir sonug almak kaydiyla kullanilan pozitif sarjli lam, ytkama tamponu,
temizleme solusyonu, barkod etiketi, barkod ribonu, printer kagit ve kartusu vs. gibi
gerekli olan tiim sarf malzemeleri g6z 6niinde bulundurulmali ve bu malzemeler
laboratuvarin istedigi periyodlarda iicretsiz olarak verilmelidir.

4. Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple
calistigin, kag testlik ambalajlarda oldugunu ve tiretici firma isimlerini acik olarak
belirteceklerdir.

5. Tum kitler/kimyasallar cihaza spesifik ambalajinda 50 test veya 100 test igerikli
olmalidir. Ambalaj iizerinde kimyasalin ad1, barkodu ve son kullanma tarihi
bulunmalidir.

6. Sozlesme suresince alinan reaktifler ve kitlerin miyadlar: teslim tarihinden itibaren en
az 6 ay miyadl olacaktir, kitler laboratuvarin talebi dogrultusunda peyder pey teslim
edilecektir. Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 2 ay oncesinde firmaya haber
vermek kaydiyla miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan uzun miyadlilarla
degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali
sonug vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir.

7. Testlerde kullanilacak kitler barkodlanmis olarak teslim edilmelidir. Bu barkodlar

aracilig1 ile kitin cinsi, seri numarasi, lot numarasi, son kullanim tarihi, kag test oldugu

vb. kalite kontrol bilgileri bir barkod okuyucu vasitasi ile sisteme otomatik
tanitilabilmelidir.

Kitler lam ve kimyasal tanima, barkod sistemi ile ¢alismalidir.

9. Kitler insan ve gevreyi korumast i¢in atik olan organik solventleri, asitleri ve toksik
materyali farkli kaplara depolamalidir ve bunlari su bazh atik materyalden
aywrabilmelidir veya atik olan organik solventleri ve agir metalleri bertaraf edebilecek
kiti olmalidur.

10. Kitler ve kullanilan tiim reaktiflerin [VD onay1 olmalidir.

11. Teklif edilen kitler ekte belirtilen boyalardan olugmalidir.Bu boyalarin ve cihazda
kullanilan her tiirlii kimyasalin giincel MSDS formlar Tiirkge olarak firma tarafindan
teslim edilmelidir.
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Acid-Fast Bacteria (AFB)

Acid-Fast Bacteria (AFB) Light Green 1
Alcian Blue/PAS

Alcian Blue PH2,5

Congo Red
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- Giemsa

- Grocott’sMethenamine Silver (GMS)
- Iron

- Jenner-Wright Giemsa

- Jones Basement Memrane (PAS-M)
- Masson's Trichrome

- Mucicarmine

- Orcein

- Periodic Acit Schiff (PAS)

- Periodic Acit Schiff (PAS) Alfa Amylase
- Reticulin/No Counterstain

- Reticulin/ Nuclear Fast Red

- Warthin- Starry

KiT iLE BIiRLIKTE VERILECEK CIHAZLARIN TEKNiK OZELLIKLERI
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Sistem patoloji laboratuvarlarinda kullanilan 6zel boya (alcian blue, giemsa vb.)
teknikleri boyama amaci ile kullanilabilir 6zellikte olacaktir.

Cihaz, histokimya uygulamalarim deparafinizasyon agsamasindan baslayip, tiim
boyama asamalarini1 tamamlanmis sekilde, aym platform {izerinde, kullanici
miidahalesine gerek kalmadan tam otomatik yapabilmelidir.

Cihaza preparatlar, reaktifler ve boyama protokolleri yiiklendikten sonra mikrotomda
kesiti alinmis lamin tiim islemlerini boyama bitinceye kadar kullanici miidahalesi
gerektirmeden tam otomatik ¢aligabilmelidir.

Sistem ayni anda en az 40 lam boyama kapasitesine sahip olmalidir. Diigiik kapasiteli
cihazlar teklif edilirse bir seferde en az 40 lam galigabilecek cihazlar kurulmalidir.
Sistem 8 saatlik mesai ¢alisma giinii i¢inde farkli histokimya boyalarim galigarak en az
80 lama kadar islem yapabilmeli, gecikmeli program sayesinde overnight (gece
¢aligma) ozelligine sahip olmalidur.

Sistem lam ve kimyasal tanimali barkod sistemi ile ¢aligmalidir.

Sistem barkod prensibiyle ¢alismali, lam tizerindeki barkodlarin tanimladig1 boyama
protokoliinii ve reaktif dispenseri tizerindeki barkod aracilig ile boyama protokollerini
otomatik olarak gergeklestirilebilmelidir.

Lamlarin etiketleri teknik kullanim ve lamlari tamimlamasi acisindan yeterince
aciklayici olmalidir.

Etiketlenmis lam ve reaktifler cihaza farkli sira ve pozisyonlarda yerlestirilebilmelidir.
Sistem herhangi bir degisikligi saptayabilmeli bdylece kullaniciy: olasi hata ve yanlig
tanilara kars1 koruyabilmelidir.

Sistem boyama ile ilgili tiim islemleri otomatik olarak gergeklestirebilmelidir.

Sistem programi kitlerin son kullamim tarihinde kullaniciy1 otomatik olarak
uyarmalidir.

Cihazin programi sayesinde gegmise yonelik ¢alismalar hakkinda ayrintili rapor
alinabilmelidir.

Cihazin atik kab1 doluluk oranlar takip edilebilmelidir.

Cihazin boyama kimyasallari, atik solventleri ve galisma alam ile laboratuvar ¢aligani
higbir sekilde kontaminasyona girmemelidir.

Cihaz toksik karisimlari lam iizerinde yapabilmeli ve piiskiirtme veya prob sistemi ile
caligmalidir.
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16. Cihaz; 1sitma gerektiren boyama protokolleri i¢in oda sicakligindan prosediiriin
gerektirdigi en yiiksek sicakliga ¢ikabilmelidir.

17. Islem raporlan gerekli oldugunda dosyalanmak ve arsivlenmek iizere yazdirilabilir
olmalidir.

18. Herhangi bir hata olustugunda cihaz sesli ve gorsel alarm vermelidir.

19. Cihazda rasgele se¢ilmis bir lamin boyanma prosediiriiniin izlenebilecegi bir b&liim
olmalidir.

20. Cihazda kullanmilan tiim reaktiflerin IVD onay1 olmalidir.

21. Cihaz tiim reaktiflerden standart oranda kullanmali ve tiim dokularda homojen
boyama 6zelligine sahip olmalidir.

22. Cihaz tiim ¢aligmalarda, zamanlama hesaplamali ve bu zamanlamay: geri sayim olarak
ekranda bildirmelidir.

23. Teklif veren firmalar; kontrol testlerini ve kontrol sirasinda harcanacak tiim reaktif ve
sarf malzemelerini {icretsiz olarak gerektigi kadar ve her istenildiginde hastaneye
verecektir.

24. Teklif edilen cihaz ve kitler i¢in demonstrasyon istendiginde, firma, her turlu
masraflar1 kendisine ait olmak {izere en geg bir hafta i¢erisinde saglamay: taahhiit
edecektir.

25. Cihazin gii¢ saglayicisi giivenlik amaci ile cihaz disinda ayn bir tinite olarak
verilmelidir.

26. Cihaz 220 V - 50 Hz ile galismalidir.

27. Cihazin gegmise yonelik bir database sistemi olmali ve galigilan preparatlar burada
arsivlenmelidir. Istenildigi takdirde cihaz farkli kriterlere (hasta adi, protokol
numarasl, tarih ya da tarih aralii, boyama protokoliiniin ad1) gére arama
yapabilmelidir.

28. Cihaz ile ilgili egitim sertifikali personel tarafindan kurumun belirleyecegi
personellere en az 5 is giinii suresi ile egitim verilmeli ve rutin kullanma becerisi
edinene kadar gerekli teknik destek saglanmalidir.

29. Teklif edilen cihaz fabrika ambalajinda teslim edilmeli ve daha énce demo amagl bile
olsa hi¢ kullanilmamis olmalidir.

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

31. Firma ihale ile ilgili s6zlesme yaptig1 tarihten en geg¢ 30 giin iginde patoloji
laboratuvarina sistemi kuracaktir.

32. Cihaz en fazla 5 yasinda olmalidir.

CIHAZIN MONTAJI

Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz kurumun gosterdigi yere licretsiz monte dilecektir.
Cihazin galismas: igin 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 kargilanmalidir. Ayrica elektrik kesintisinde en
az 1 saat sureli ¢alisma saglayacak ozellikte bir kesintisiz gii¢ kaynag (UPS) firma tarafindan
saglanacaktir.

EGITIM

Cihaz1 kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin
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belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum idaresi karar verecektir.
Gerekli durumlarda tekrar egitim istenebilecektir. Firma ayrica cihazin kullanim kilavuzu ile
dikkat edilmesi gereken hususlari iceren bir dokumani her cihaz i¢in ayr1 ayr1 olmak iizere
Tiirkge olarak kuruma verecektir.

GARANTI VE TEKNIK SERVIS

Cihaz, kullanilacak yedek parga dahil s6zlesme suresince iicretsiz 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 satic1 hem
de distribiit6r tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Bu yapilmazsa her aksayan test
maliyeti kadar ceza 6denecektir.

KABUL VE MUAYENE

Muayene sirasinda, firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin
sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir.
Muayene sirasindaki intra ve inter assay ¢alismalarinin tiim masraflar ve dogabilecek
hasarlarin yiikiimliigii, firmaya ait olacaktir. Firma teslim ettigi cihazin yasin tiretici firmadan
alinan (cihazin seri numarasini ve modelini gosterir) bir belge ile belgelendirecektir.
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TAM OTOMATiIK iMMUNOHISTOKIMYA SiSTEMI TEKNiK SARTNAMESi

1. KONU: Ankara Baskent Universitesi Patoloji Laboratuvari IHC ve PD-L1 galismasi
icin her sey dahil tam otomatik kit karsihgi cihaz alim isi.

2. Genel sartlar:
2.1. Tum sistem 220 V £%10 ve 50 Hz arasinda galisabilmelidir.

2.2. Teklif edilen sistem teslim edilmeden &nce sistemin mevcut antikorlar ile galisir
hale getirilmesi ve standardizasyonu s6z konusu firma tarafindan kurulum tarihinden
itibaren en geg iki hafta iginde yapilmalidir. Sistem veya kullanilan kimyasallardan
kaynaklanan herhangi bir sorun yiiziinden boyanma islemi standardize edilemedigi ve
problem giderilemedigi durumda sistem kabul ediimeyecektir.

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

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

2.5. Cihazin ii¢ ayda bir rutin bakimi firma tarafindan Ucretsiz yapilacaktir.

2.6. Cihazin teknik arizalar en geg 2 is giini igerisinde giderilmeli ve bu sireyi asan
durumlarda cihaz yenisi ile degistiriimelidir.

2.7. Kit ve antikorlarin boyamamasi/galismamasi halinde firma teknik ve pratik destegi
vermekle yiikimliidir. Boyama isleminde her hangi bir sorun oldugunda, haber
verilmesinden itibaren, firma (g is giini icerisinde sorunu gidermelidir.

2.8. immunhistokimyasal boyamada kullanilan, primer antikor, adezivli lam ve
detection kit dahil tiim gerekli sarf malzemeler lam boyama bagina birim fiyat seklinde
verilmelidir.

2.9. Cihaz/cihazlar, fabrika ambalajinda daha énce hig kullanilmamig sifir olarak teslim
edilecektir.

2.10 Teknisyen hatasi veya laboratuar kosullari disinda cihaz veya kit kaynakl
olusacak kayiplar firmaca kargilanmalidr.

2.11 Cihaz ile birlikte kesintisiz glic kaynadi verilecektir.
2.12. Sézlesme yapilan sayidaki kitler bitene kadar cihaz laboratuvarda kalacaktir.

2.13. Sozlesme siiresi iginde, cihaz baginda mesai saatleri iginde bir eleman
bulundurulacaktir.

2.14, istegi yapilan malzemeler en fazla 1 ay iginde teslim edilecektir. Aksi halde bu
sebeple dogabilecek is aksakliklarinin tazmini talep edilecektir.

3. BiR ADET TAM OTOMATiK iIMMUNOHiISTOKIMYA SISTEMI TEKNIK OZELLIKLERI
3.1. Boyama cihazn:

3.1.1 Cihaz, immunhistokimya (IHK), 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 asamasi dahil olmak lzere zit boyamasi da
tamamlanmis sekilde, ayni platform iizerinde, kullanici miidahalesine gerek kalmadan
tam otomatik yapabilmelidir.

3.1.2 Cihaz, in situ hibridizasyon (FISH ve /veya CISH ve/veya SISH),
immunhistokimya islemlerini es zamanli yapabilmelidir.

3.1.3.Kurulacak olan sistemlerde validasyonu yapilmis PD-L1 antikor ve kiti
saglanmalidir.
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3.1.4 Cihaz her bir lam 100-200 pl kadar reagent kullanmalidir.

3.1.5. Sistem 8 saatlik mesai galisma giinii iginde deparafinizasyon ve antijen retrieval
da dahil olmak (izere boyama ve zit boyamasini tamamlaylp en az iki kez
calistinlabilmeli ve gecikmeli program sayesinde gece galisma ve programlanabilme
ozelligine de sahip olmaldir.

3.1.6 Sistem reaksiyon stabilitesi ve hizi agisindan ortam 1sisi degisikliklerinden
etkilenmeden lam altindaki veya ortamindaki 1sitma initesi ile preparat zerindeki isty!
kontrol etmelidir.

3.1.7 Cihaz antigen retrieval agamasini dogru sekilde yapabilmeli, enzim, farkh pH’
larda epitop retrieval sollisyon uygulamalar ile retrievalsiz iglemleri ayni anda
uygulayabilmelidir.

3.1.8 Cihaz, doku ve fiksasyon tekniklerine gére uygulanacak zaman, isI ve reagent
kullaniminin kullanici tarafindan ayarlanabilmesine olanak saglamalidir.

3.1.9 Sistem immiinohistokimya calismalarinda kullanilan adhesivli veya pozitif sarjli
lam preparati kullanmali, boyama esnasinda &zel bir preparat veya disposable
malzeme kullanimi gerekli ise firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

3.1.10 Sisteme preparatlar, reaktifler ve boyama protokolleri yiiklendikten sonra
mikrotomda kesiti alinmis lamin tiim islemleri boyama bitinceye kadar kullanici
miidahalesi gerektirmeden tam otomatik galisabilmelidir.

3.1.11 Sistem hafizasinda kalite kontroliine yardimci olacak calisma istatistiklerini
(calisma ve son kullanma tarihlerini, galisma siirelerini, kullanilan reaktiflerin cinsini,
miktarini, vb.) tutmaldir.

3.1.12 Sistem her marka primer antikor ile ¢alisabilmelidir.

3.1.13 Cihaz hangi marka olursa olsun tiim antikorlar, goriintiileme kitleri ve diger
soliisyonlar icin seviye sensoriine veya seviye dlgme sistemine sahip olmalidir.

3.1.14 Cihazda atik seviyesini kontrol eden sensorler bulunmali, atk tanklari
doldugunda uyari vermeli, bu tanklar bogalmadan caligmaya baglamamalidir.

3.1.15 Cihazda calisan protokolleri etkilenmenden yeni protokoller olusturularak
stirekli kesintisiz lam boyama Ozelligine sahip olmaldir.

3.1.16 Herhangi bir hata olustugunda cihaz sesli veya gorsel alarm vermelidir.

3.1.17 Teklif edilen cihaz pozitif sarjli lam veya polizinli lam hangi marka olursa olsun
kullanabilir ézellikte olmalidir. Cihaza 6zel lam kullanimina gerek kalmamalidir-cihazin
ozel isaretli (6zel dizayn bariyer) lamlar kullanimina mecbur olunmamalidir, dig
merkezden gelen herhangi bir lam dahi cihazda caligilabilmelidir. Ayrica damlatma
sistemi (probe veya dispenser), herhangi bir ek malzeme (pipet ucu vs.) gereksinimi
olmadan calismalidir.

3.1.18 Teklif edilen cihazlarda, calisan lamlara midahale edilmeden, yeni lam
yiiklenebilme ve iglemi tamamlanmig lamlarin bogaltiimasi 6zelligine sahip olmalidir.

3.3.19 Sistem barkod prensibiyle caligmali, lam {zerindeki barkodlarin tanimladigi
boyama protokoliinii ve reaktif dispanseri Uzerindeki barkod araciigi ile boyama
protokollerini otomatik olarak gergeklegtirilebilmelidir.

3.3.20 Sistemle birlikte bir adet barkod yazicisi ve yazilimi licretsiz saglanmalidir.

3.3.21 Lam etiketleri hasta ismi, biopsi numarasi ve kullanilan antikoru gdstermeli,
etiket diizeni ve yazi karakteri kullanici tarafindan belirlenebilmelidir.

3.3.22. Cihazla birlikte tiim sistemin gereksinimini karsilayacak giicte ve en az 1 saat
giic saglayacak kapasitede, bir adet kesintisiz giig kaynadi licretsiz saglanmalidir.

3.3.23. Cihaz en fazla 5 yaginda olmalidir.
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4. ISTENILEN DOKUMANLAR:

4.1 Firma teklifini teslim ederken Cihazin kullamimi, bakimi, teknik servis kitaplan ve devre
semalari ile ilgili orijinal dokimaniarin bir niishasini teknik sartnameye cevaplariyla birlikte
teslim edecektir.

4.2 Cihazla ilgili tiim servis sifreleri verilecektir.

4.3 Firma cihazin periyodik bakim prosedirlerini vermelidir. Cihaz periyodik bakim
gerektirmiyorsa bunu yazil olarak sunmalidir.

5. TEKNIK SERVIS VE GARANTI:

5.1 Cihaz en az 3 (ii¢) yil garantili olacak ve bu garanti satici ve/veya temsilci firma tarafindan
verilecektir. Tiirkiye Temsilcisi'nin yetki belgesi, Ureticinin bulundugu ilkedeki Tirk
Konsoloslugu tarafindan tasdik edilmis olmaldir. Temsilci firmanin yetki belgesi teklif ile
birlikte verilmelidir.

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 teklifi ile
birlikte vermelidir. Servis yeterlilik belgesi olmayan firmalarin teklifleri dikkate alinmayacaktir.

5.3 Saticl firma cihazin yazilm ve donaniminin yeni tretim oldugunu, Uretici firma tarafindan
onaylanmis belgesini vermek zorundadir.

5.4 Firmalardan cihazlarin kesin kabuliinden énce bir takim testlerin yapilmasi istenecektir. Bu
testlerin yapilabilmesi icin gerekli personel ve diizenegi firmalar saglayacaktir.

5.5 Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasardan satici firma sorumludur.

5.6. Firmaca fabrikada yapilan en son testlere ait raporlar (Kalite kontrol belgesi) muayene
heyetine teslim edilecektir.

5.7 Firmaca teklif edilen cihazin halen iiretimde olan, istenilen zelliklere sahip son model
oldugu Uretici firmaca belgelenmelidir. Cihazlar ISO, TSE, TSEK, TUV, CE, FDA kalite standardi
belgelerinden en az birine sahip olmali ve belgelendirilmelidir.

6. SARF MALZEMESI:

Laboratuanmiza alinacak olan cihaza uygun Immiinohistokimyasal kit alimi. Kit, primer
antikor, pozitif sarjli lam dahil immiinohistokimyasal boyama igin lazim olan tim malzemeleri
icermelidir. Sistemin kurulmasi ve standardizasyonu igin kullanilan malzeme bu sayinin disinda
tutulmali ve firma tarafindan stlenilmelidir.

1 Goriintiileme kiti ve diger sarf malzemelerinin ézellikleri:
1.1 Testler in-Vitro Diagnostik (teshis amagl) olacaktir.
1.2 Testler cihaz 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 tilicretsiz
olarak uzun miath olanlan ile degistirilecektir

1.5 Sistemi veren firma, primer antikor ve lam dahil, immiinohistokimya testlerini
yapmak igin gerekli tiim malzemeleri (deparafinizasyon, enzim, antijen retrieval,
boyama, kromojen, zit boyama, antikor sulandirma, blocking, H,O, ... vb) temin
etmelidir.

1.6 Kullanlacak goriintileme kitinin timi polimer veya multimer bazl yiksek
sensitiviteli olmalidir.

1.7 Kromojen bdliimiin istegine gére AEC veya AP-Red veya DAB  olmalidir.
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1.8 Lam ve Immiinhistokimya, in-situ hibridizasyon tekniklerinin gerektirdigi kapal
reaksiyon ortami saglayan yiksek isiya dayanikh kitlerin kontaminasyonunu
engelleyen soliisyon veya plastik aparat verilmelidir

1.9 Testlerde kullanilacak kit barkodlu olarak teslim edilmelidir. Bu barkod aracilig: ile
kitin cinsi, seri numarasi, lot numarasi, son kullanim tarihi, kag test oldugu vb. kalite
kontrol bilgileri bir barkod okuyucu vasitasi ile sisteme otomatik tanitilabilmelidir.

1.10 Sistemde kullanilacak soliisyonlar orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlar
lizerinde herhangi bir silinti, kazinti veya sonradan yazilmis bir sey clmamalidir.

1.11 Lam barkot etiketi ve barkot yazic icin gerekli sarf malzemesi (icretsiz
verilmelidir.

1.13 Tim detection kitler ve onun igin gerekli sollisyonlar en az bir yil miyath
olmaldir. Dedilse miyat siirelerine gore yili tamamlayan katlar geklinde teslim
edilecektir. (6rn: 3 aylik miyadi olan bir soliisyon yillik teslim miktarlarinin 4 kati olarak
teslim edilmelidir.)

1.14 Miyadi kisa olan soliisyonlar son kullanim tarihi yaklastikga miyadina gore
laboratuarimiza teslim edilmelidir.

1.15 ALINAN ANTIKORLAR ILE BIiR SORUN YASANDIGINDA iLGILI FIRMA
SORUNU GOZMEK ICIN TEKNIK DESTEK SAGLAMALI GEREKIRSE KLON YA
DA MARKA DEGIiSIMI YAPABILMELIDIR.

2. PD-L1 Kiti:

2.1. Cihaza validasyonu yapilmis olmaldir.

2.2. Cihaz aplikasyonu otomatik olup kullanici miidahelesine izin vermemelidir.
2.3. CE ve FDA onayl olmalidir.

2.4. 1lag icin Uretilmis diagnositik sonug amagh olmalidir.

7- LABORATUVARDA KULLANILACAK ANTIKOR LISTESi

a)
b)

c)
d)
e)

f)

g)

Antikor listesi agagidadir.

Listedeki antikor sayisinin %20’si kadar, listede olmayan antikor da anlagsma siresince
istenebilecektir.

Antikorlar kullanima hazir veya konsantre formda olmalidir.

Firma, Detection kit bitene kadar istenen antikorlari temin etmekle yakamludar.
Génderilen antikor miktarlar hesaplanirken, istenen test sayisi esas alinacak, kullanima hazir
formda gelmis olmasi istenen test sayisini degistirmeyecektir.

Antikorlar kullanim ihtiyacina gére daha gok tiiketilen ile daha az tuketilen antikorlar ile yer
degistirilebilmelidir.

Stre bitiminde kit ve antikorlarin tukenmemesi durumunda, her ikisi de tukeninceye kadar
cihaz/cihazlar bslumde kalabilmelidir.
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LABORATUVARDA KULLANILACAK ANTIKOR LISTESI
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42,

CDh4

43.

CD 43

44.

CD 44

45.

CD 45

46.

CD47

47.

CD5

48.

CD 56

49,

CD 57

50.

CD 61

51.

CD 68 KP1

52.

CD 68 PGM1

53.

CD7

54.

CD 79A

55.

Chs8

56.

CD 99

57.

CD103

58.

CD123

59.

CD138

60.

CD141

61.

CD163

62.

C-MYC

63.

CD33

64.

CD57

65.

CDX2

66.

CEA MONOCLONAL

67.

CEA POLYCLONAL

68.

CERBB2

69.

CHROMAGRANIN A

70.

CK8/18

7.

CK19

72.

CK20

73.

CK 5/6

74.

CK7

75.

CK14

76.

CK17

Fols

CK19

78.

CK20

79.

CK HMW

80.

CD38

81.

CMV

82.

CYCLIN D1

83.

DESMIN

84.

DOG1

85.

D2.40

86.

DPC4
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87. EBV

88. E-CADHERIN

89. EGFR

90. EMA

91. ER

92. FACTOR 8

93. FASCIN

94. FLI1

95. GALAKTIN-3

96. GATA3

97. GCDP 15

98. GFAP

99. GLYCOPHORIN A
100. GLYPICAN 3
101. GLUTAMIN SENTETAZ
102. GLUT1

103. GRANZYME B
104, HBME-1

105. HBS

106. HELICOBACTER
107. HEPPAR

108. HHV 8

109. HLA-DR

110. HMB 45

111. HPV

112. HSP70

113. IDH-1

114. IGA

115. IGD

116. IGG

117. IGM

118. 1GG4

119. FAKTOR13A
120. INI1

121. INHIBIN

122. KAPPA

123. Kl 67

124. LAMBDA

125. LIzOzIm

126. LFAB

127. LANGERIN
128. MAMMOGLOBIN
129. MAST CELL TRYPTASE
130. MELAN A

131. MITF

Bagke! "/ive)z'rtesi fastanesi-

Prof.DrBinnaz Handay OZDEMIR
\Dip. Tes.No:57549
PaloloifA.B.D. Bagkani

9,




132. MDM2

133. MLH1

134. MOC 31

135. MPO

136. MSH2

137. MSH6

138. MUM 1

139. MUC4

140. MYOD1

141. MYOGENIN

142, NAPSIN

143, NF

144, NSE

145. OCT 3/4

146. OLIG2

147. P16

148. P53

149. P63

150. PAN CK

151. PAX 2

152. PAX 5

153. PAX8

154, PCA

155. PERFORIN

156. PD1

157. PDL1

158. PLAP

159. PMS2

160. PR

161. PSA

162. PSAP

163. PTH

164, RCC

165. S100

166. SALL4

167. SMMHC

168. SOX10

169. SOX11

170. SV40

171. SYNAPTOPHYSIN

172. DT

173. TCL-1A

174. THROGLOBULIN

175. TRAP o
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177. UROPLAKIN
178. VILLIN

179. VIMENTIN
180. WT 1

181. ZAP-70

182. TIA1

183. P57
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