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tesliııı etınekle yüküınlüdür.

3- Testleriıı tesliııinden sonra,

olnıasıııa rağmen, probleıpJi

kullanım siiresi ve uygun saklaına koşul

i, yapı

PAMUKKALE ÜNİVERSiTESi HASTANEsİ rınnİ PATOLOJİ rı,İNİĞİ

TIBBİ PATOLOJİ ıanonaTUVARI xİr KARŞILIĞI
SIVI BAZLI SİToLo.ıİ ciırlzl TEKNİK ŞARTNAMESİ

Sıvı Bazlı Sitoloji Testleri Teknik Şartnamesi

Konu ve KaPsam: Pamukkale tjniversitesi Eğitim Araştırma Hastanesi patoloji

bölümünün ihtiYacı Kit Karşılığı Otomatik Sıvı Bazlı Sitoloji Cihazı ve Kitleri temini,
vajinal ve non-vajinal örneklerin tespiti, laboratuvar ortamında işlenmesi ve mikroskopta
incelenmeYe uygun hale getirilmesinde kullanılmak üzere l500 (binbeş yüz) test Sıvı
Bazlı sitoloji test ve cihazı kit karşılığı teminine ait teknik özellikleri ve diğer hususları
kapsar.

GENEL ŞARTLAR

Test Kitleri. vajinal (Pap sıııear) ve ıron-vajinal (Genel sitoloji) örneklerin tespiti,
laboratuvaı' ortaınıncla iŞleılınesi ve ınikroskopta iııcelenmeye uygun hale getirilmesinde
kı_ıllaııılacaktır.

Bu teknik Şartnaırıe sisteınin kurtılırıası ve kalibre edilmesi için gerekli tüm malzemeleri
kaPsanralıdır, Yüklenici flrnra, gerekli altyapı değişikliklerini karşılayarak sistemi
laboratı-ıarlı-ıııza nıonte ettikten ve kullaıııına hazır lrale getirdikten sonra son kabul ve
fbnksiYoıı testlerini YaPınalı ve bu testlere ilişkin masraf'lar firııra tarafıırdan karşılanmalıdır.
Yüklenici t'irma bu testlere ait bir rapor lrazıı,layıp. tarat\mızcabelirlenen teknik elemana

Gerekçe: l yıllık kit karşılığı otoırratik sı,ı Bazlı sitoloji
TEST ADt TEST MİKTARI
Sıvı Bazlı Sitolo.ii Boyaına Kiti (.Iinekoloiik.)

Sıvı Bazlı Sitoloji Boyama Kiti (Non-

Jinekolojik)

750 (SUT Kodlı: 909.330)

750 (SIJT Kodı-ı: 909.300)

üo§.llr, ,l



satıcı f-ırına tarafından söz konusu testlerin sarf ırıalzemeleri yeııisi ile ücretsiz olarak

değiştirilecektir.

4- Satıcı 1jrma testlerin uygulaırra ve değerlendirıne eğitimini, laboratuvarın belirlediği süre
içerisiııde vereceklerdir.

5- cihaz aflzasl nedeniyle israf olan kit, isı,af olaır nıiktar kadar. fırma tarafindan ücretsiz
ol arak karşılanacaktır.

6, Satıcı flrı'ıra taahhüt ettiği testleriıı kullanını süresince testlerirı uygulanırıasında gerekli
olabilecek, tekııik Şartnamede belirtilıııeyen her türlü ekipınan ve sarf malzemelerini (alkol,
laınel vb.) ücretsiz karşılayacaktır.

7- SözleŞıne süresince alınaır reaktifler ve kitler orijinal ambalajında olınalı ve nıiadı tes]im
tarihindeıı itibaren en az 1(bir) yıl miadlı olınalıdır. Miadı l (bir) ay kalanlar firmaya haber
verilecek ve dalıa uzuıı miadlı testler ile cleğiştirilecektir.

8- Testlerin muaYene kabultindeıı sonra bozulnrası halinde, ilgili tirnıa kendisine haber
verildiği taı'ilıten itibaren. en geç 30 (otuz) gün içinde bozulınuş testleri yenisi ile ücretsiz
olarak deği ştirecektir.

9- Sıvı bazlı sitoloji test ıniktarı "Sıvı bazlı sitoloji kiti toplam l500 (binbeşyüz) test,, olacaktır.
Bu test kitleri Non-vajiııal örııekler, Vajinal örnekler için olacaktır. Talep durumuna göre
kuruırı istediği test grubundan talep edecektir. Herhangi bir fiyat f'arklı olmamalıdır.

l0- SözleŞme bitse dahi, testler bitene kadar cihazlar çalışır vaziyettebölümümüzde kalacaktır.
l 1- Firına kit karşılığı vereceği clhaza ait tüm kullanım-servis kılavu zlarını, bakım/onarım ve

kalibrasYoııda kullanılacak belgeleri, arızatespit ve takip dökünıan]arını cihazı kullanacak
teknik eleılıana cihaz teslimi sırasıırcla ücretsiz olarak vermelidir (Türkçe veya İngilizce).

|2- Kitler ve sarf ınalzeıııeler "Vticut Dışıııda Kullanılan Tıbbi Tanı Cihazları yönetmeliği,,ne

uygun şekilde üretilmiş veya ithal edilırriş olacaktır.
l3- Teklif edilecek o'kitler" birlikte teklif edilen cihazlar ile tam uyumlu

kullanılabilmelidir.

l4- Teklif edileıı kitler üretici firınaya ait ori jiııal etiketi taşınıalı, etiketin üzerinde son kullanma
tarilri. seri numarası (lot) ve saklaına koştılları olnıalıdır.

15- Teklif edilen kitlerin test sayıları hesaplanırkeıı. rapor edilebilir test sayısı esas alınacaktır
(Testler %l00 verimlilik hesabına göre lıesaplanacaktır). Clhaz. çalışılan test sayılarını
haflzasında saklaYaınadığı zaınaıı Hastane kayıtlan esas alınacaktır. Kalibrasyonlar ve
koırtroller için lıarcayacağı test sayısı kadar kit ücretsiz olarak f-ırma tarafından
laboratüarımıza teslim edilecektir.

16- Teklif edilen ki ın sistem arızalarından



16- Teklif edilen kitler ile cihaz|arın sistem arıza|anndan dolayı laboratuar hizmetleri

aksatılmayacaktır. 24 saatiçerisinde giderilemeyenanza|arda,cihazınçalıştığı tüm testlerin

tetkiki laboratuarımuzın uygun gördüğü başka bir laboratuarda ücreti yüklenici tarafindan

karşılanmak ijzere yaptırılacaktır.

17-Teklif edilen cihazlar sözleşme süresininbitimtarihi itibari ile 3 (üç) yaşını geçmeyecektir.

Buna ilişkin belgeler muayene ve kabul işlemleri aşamasında,imalattarihi ve seri numarası

ile belgelendirilerek muayene komisyonuna sunulacaktf .

l8-Kalibrasyon ve kontroller için kullanılan testleri ve cihaz arızalarından kaynaklanan ve

tutanakla tespit edilen kit kayıpları firma tarafindan karşılanacaktır.

19- Kit ve tüm sarf malzemeler, laboratuvar yönetiminin belirleyeceği takvime göre peyderpey

teslim edilecektir.

2}-Cihazların montajı firmaya aittir. Cihazlar kurumun gösterdiği yere ücretsiz monte

edilecekiir. Yüklenici, kurumun yer gösterme bildirimini takiben 10 gün içerisinde cihazt

çalışır vaziyette teslim edecektir. Cihazları kullanacak personelin eğitimi firma tarafından

sağlanacaktır. Eleman saylsmm belirlenmesi ve verilen eğitimin yeterli olup olmadığına

kurum idaresi karar verecektir. Firma ayflca cihazınkullanım kılavuzu ile dikkat edilmesi

gereken hususları içeren (Çalışma prensibi, Çalışma basamakları, Kalibrasyon, Kontrollerin

çalışması, Örneklerin çalışması, Hasta girişi, Geriye döniik sonuç takibi vs.) dökümanı

TÜRKÇE olarak kuruma verecektir.

SIVI BAZLI JİNEKoLoJİK siroı,o;iK pREpARAT HAzIRLAMA ciItızıTEKNiK
öznr,r,irr,nni

Laboratuvarımız için sıvı bazlı jinekolojik sitoloji preparat hazırlama sistemleri kit karşılığı

olarak kurulacaktır.

Cihaz jinekolojik (Pap test) ve non-jinekoolojik (Genel sitoloji) sitoloji numunelerinin
iŞlenmesinden sonra hücrelerin antijenik ve doğal niikleik asit ve protein yapılarını koruyan

hücrelerin morfolojik yapılanmalarını muhafaza edip lam üzerine dairesel bir alanda hücreler üst

üste binmeden ince tabaka (tek tabaka) halinde yayılmasını sağlamalıdır.

Sİstem membran filtrasyon veya santrİftij esash hücre zenginleştirme teknolojilerinden birisi ile

çalışabilir olmalıdır.

Cihaz üzerindeki dokunmatik ekran veya kontrol menüsü

edilmelidir.

aracılığı ile her işlem kontrol

5- Basit santriftij esasına göre çalışan sistemler (genel sitoloji santriftijleıi
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sistem içinde değerlendirilmeyecektir.

6- Sistemde, lam üzerine hücre transferi otomatik olarak gerçekleştirilmelidir.

7- Sistemle elde edilen yaymaların klasik yaymalardan çok daha kısa sürede taranabilir olması için,

preparatlardaki tarama alanı 13-20 mm çapında ve dairesel olmalıdır.

8- Test kitinin içinde hücre koruyucu solüsyon bulunmalı, bu solüsyon sitolojik örneklerin

korunmasında (morfolojik özellikleri bozulmadan) ve transferinde kullanılabilmeli, numunelerin

içerdiği hücrelerin antijenik, doğal ntikleik asit ve protein yapilarmm bozulmadan oda

sıcaklığında en az 4 (dört) hafta korunmasını (saklanmasını) sağlamalıdır.

9- Hücre koruyucu solüsyon, mukuslu ve kanlı numunelerin, mukus ve kandan arındırrlmasrna

uygun olmalı ya dapreperat hazırlanırken bu amaçlakullanılması gereken ek solüsyonlar varsa

ücretsiz olarak aynca verilmelidir.

10- Hastadan alparak laboratuvara gönderilen slvmm ilk çalışma sonrasrnda artakalan kısmından en

az beş yeni yayma daha hazırlanab ilir o lmal ı dır.

ll-Preperat hazırlığı için kullanıclnm toplama kabından işlemin gerçekleşeceği filtrasyon veya

santriftij ttiplerine manuel olarak aktarılmasına ihtiyaç duyulmadan cihazlı sistem ile

yapılmalıdır.

12- Sistemle birlikte tam otomatik bir boyama cihazı kurulmalı ve vaka saylsr teklif edilen sistemle

aYnı marka özel PAP boya laboratuvarateslim edilmelidir. Boyanmış lam üzerinde herhangi bir
boya kalıntısı ve artefakt oluşmaması için her bir numune tek kullanımlık boya ile boyanmalıdır.

13- Teklif edilen sistem; gerekli görüldüğünde histokimyasal boyama|ar,insitu hibridizasyon (ISH),

immtinfloresan (IF) ve ntikleik asit amplifikasyon testleri (I{AAT) (HPV, Chlamydia

trachomatis, Neisseria gonorrhoeae vb.) ile çalışmaya teknik olarak uygun olmalıdır. Sistem

tarafından hazırlanan örneklerden elde edilen materyalin; hücresel morfolojiyi koruyacak,

nükleİk asit bütünlüğünü bozmayacak ve yukarıda belirtilen ileri tanı yöntemleri için yeterli

kalite ve stabilitede olduğu, uluslararası hakemli bilimsel yayınlar ile belgelenmiş olmalıdır.

T4-Laboratuvar İŞ güctinden ve zamandan tasarruf için sisteme toplu örnek ytiklemesi

YaPılabilmelidir. Sisteme hazır|ama ve boyama aşamasında aynı anda en az a0 ftırk) numune

ytikleme özelliğine sahip 1 (bir) veya enfaz\a2 adetcihaz kurulmalıdır.

15- sistemde kullanılmak üzere bir bilgisayar ayncakurulmalıdır.

l6-Cihaz ÇalıŞma verimi ve kullanım siiresi boyunca devamlılığı, kullanım stiresi boyunca ftma
tarafindan temin edilecek ve montajı yapılacak uygun özellikte bir kesintisiz giçkaynağı (UpS)
ile gerçekleştirilmelidir.

|7-Laboratıvarım|z gerekli gördüğü taktirde

tarihinden itibaren 15 gün içinde kurumuz

demo isteyecektir. Talebimiz durumunda ihale

laboratuarında sitemler ve kitler
,ilç,rı, ıç
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Demoda değerlendirilecek kriterler aşağıdaki gibidir;

a. Materyalin homoj enizasyonunun cihaz tarafindan yapılıyor olması

b. Hücrelerin belirlenen alanın dışına taşmamasr (enaz 13 mm, enfazla
20mm silindirik alanda)

c. Hücre srnrrlarrnrn, niikleusun net izlenebilmesi

d. Hücrelerin tek tabaka halinde yayılabilmesi

e. Hücrelerin kan, mukus, iltihap hücreleri gibi materyallerdenyeterince a"nnmlş

olmasr

f. Boya kalitesinin yeterli olması

l8-Sistem ÇalıŞmanın hiçbir aşamasında kontaminasyona sebebiyet venneyecek şekilde dizayn
edilmiŞ olmalıdır (candida vb..). Alınan vial vo numunelerin kapakları kullanıcı tarafindan

aÇılmadan sisteme yiikleme yapılabilmeli olası tüm bulaş ve kontaminasyon engellenmelidir.

19-Teklif edilen jinekolojik kitlere ait "data sheet"ler ve çalışma protokolleri ihale dosyasında

bulunmalıdır.

20- Jinekolojik materyal için toplama kaplarının ağzında, fırça ucunun vial içine bırakılmasını
kolaylaştırı cı aparü bulunmalıdır.

Zl,Cihaz Yabancı menşeili ise uluslararası kalite standartlarından FDA onayma sahip o1malıdır.
Bel gelendirilmelidir.

22, Alınannumune ve hücrelerinYol}}'ntin laboratuvaraulaşması ve numrrne yetersizliğininenaza
indirilmesi adına ömek toplama aparatı (smeer firçası) vial ile birlikte laboratuvara ulaşmalıdır.
Bu durumu orijinal katolog ile belgelemelidir.

23- Hastadan alrnan swabın laboratuvara gönderildiği fiksasyon ve transport kaplarının içeriklerinin
kliniklerdeki olası Yangm tehlikesine karşı yanıcr olmaması, laboratuvar çalışanın sağlığı
korunması için toksik olmayan fiksatiflerden ethanol olmalıdır.

24- Sistemin jinekolojik materyallerdeki HSIL (+) tanısında konvansiyone1 yaymalard an daha
iYi olduğuna dair el:. aZ 5000 vakayr kapsayan 5 veya dahafazlajinekolojik taramaçalışması

YaPılmıŞ olmahdır. Yayınlar uluslararası akredite bir dergide yayrnlanmış olmalr ve
makalelerin kopyaları teklif dosyaslna konmalıdır

25,Firmalar Şartname maddelerine ayn ayrr ve Türkçe olarak şartnamedeki sırayla cevap
vereceklerdir. İlgili cevaplar orijinal katolog ve dokuman üzerinde işaretlenmelidir. yanıltıcı
bilgi veren firmaların teklifi değerlendirmeye alınmayacaktır.

26- Yöntemde kullanılan test kitleri ve solüsyonların tümtinü kapsayan ilgili UBB ka ı firma

l,LÇJ"{
ltl

i-59913
:ilIn,:İ

tarafindan ibraz edilmelidir.
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27-Cihazın laboratuvara kurulum aşamasında gerekli olabilecek elektrik-su tesisatı ve cihazın

üzerine kurulacağı dolap veyatezgah gibi gereçlere ait işler firma tarafindan karşılanacaktır.

28- Firma cihaz arızalandığında 24 (yirmi dört) saat içinde müdahale etmeli ve sistemin çalışmasını
sağlanmalıdır. 3 gündenfazla stireli anzalardasistemin aksamaması için cihaz yerine yeni cihaz

kurulmalıdır.

29-Cihaz220 (Ikiyızyirmi) Volt, 50 (elli) Hz. Şehir şebekesi elektriği ile çalışabilmeli ve +l- VoI}

(Artı eksi yüzde on) gerilim değişikliklerinden etkilenmemelidir.

30- Firma yetkilileri, kitler ile beraber sıvı bazlı jinekolojik sitolojik preparat hazırlaırıa cihazını

çalışır vaziyette ücretsiz olarak kurup hastanemiz kullanıma tahsis edecektir. Bu cihazlarla ilgili
olarak kullanım bedeli veya herhangi bir ad altında kit cari bedelleri ek ücret tahakkuk

ettirilemez.

31- Yüklenici firma cihazı 7 giin -24 saat çalıştıracak tedbirleri a|aca|gt.

g. nĞiriüu
İhaleyi alan firma cihazınkullanımı, bakımı ve olası anzalarıngiderilmesi ile ilgili olarak, firma

gerekli sayıda laboratuvar elemanlarına, kendi eğitilmiş personeli tarafından ücretsiz eğitim

vereceklerdir. Bu eğitimin nerede ve ne kadar stire ile verileceğini, patoloji laboratuarının sorumlu

uzmafl hekimi belirleyecektir. Bu eğitim açıklayıcı olarak (kim, kime, ne za1Tıan, nasd verildiği ve

eğitim materYallerinin ne olduğuna dair) belgelendireceklerdir. Eğitim sırasında çalışacak personelin

ihtiyacı olan malzeme firma tarafindan ücretsiz olarak karşılanacaktır.

C-YÜKLENİcİ F'İRMANIN GENEL yürüvrı,üı,üxr,nni AşAĞIDAKİ cini
OLMALIDIR;

1- Yüklenici, iŞlere gereken özen ve ihtimamı göstermeyi sözleşme konusu mali işi, sözleşme ve
ihale dökümanlarına göre belirlenen süre, miktar ve bedel dahilinde gerçekleştirmeyi ve
oluŞabilecek kusurları sözleşme hükümlerine uygun olarak gidermeyi kabul ve taahhüt eder.

2- Ytiklenici, üstlenmiŞ olduğu iş ve bu işe ilişkin programa uygun olarak malın siiresinde teslim ve
montaji iÇin gerekli her türlü makine, araç ve yardımcı tesisleri hazırlaırıak, her ttirlü malzemeyi ve

Personeli sağlamak zorundadır. İdarenin uyarl ve talimatlarına uymaması veya sözleşmede belirtilen

Yükümlülıiklerin ihlal edilmesi nedeniyle idarenin ve lveyaüçüncü şahısların bir zararauğraması
halinde her türlü zarar ye ziy anyükleniciy e tazminettirilir.

3- Yüklenici, iŞin YaPlml sırasında 4735 sayılı kanun ile yürürliikteki diğer kanun, tüzük, yönetmelik
ve benzerİ mevzuat hiikümlerİne.de uymakla yükümlüdür. yüklenicinin bu yüktimlülüğtinü ihlal
etnıesi ıredeniYle oıiaya çıkan zararlar ile üçüncü kişilere, çevreye ve idari personele v >n zarar
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ve ziyandan yüklenici sorumludur. Bu şekilde meydana gelen zatar ve ziyanın İdarece tazmin

edilmesi halinde tazmin bedeli yüklenicinin alacaklarından kesilmek suretiyle talısil edilir.

Yiikleniciden yapılacak kesintilerin, idare alacağını karşılayamaması durumda kalan miktar

yiiklenicinin kesin teminatı ile varsa ek kesin teminatı paraya çevrilmek suretiyle karşılanır. İdare

alacağının bu şekilde dahi tahsil edilemediği durumlarda aIacak miktarı genel hüktimlere göre

ytikleniciden tahsil edilir.

4- Yiiklenici, sözleşme konusu malların İdareye teslimine kadar korunmasından sorumludur.

Yüklenici malın idareye tesliminden önce oluşabilecek zararlatda malrn zayi ve krsmen ya da

tamamen hasar görmesi gibi durumlardan malı yenisiyle değiştirmek zorundadır.

5- Yüklenici, yetkili kuruluşlarla alrm konusu malın piyasaya atz:ına ve iirtin güvenliğine ilişkin
yaptıkları düzenlemelere uygun mal teslim etmek zorundadır.

6- Ytiklenici, talep edilen sistemin kurulacağı sitoloji laboratuarında gerekli olabilecek ttim tesisat

(sıhhi tesisat, elektrik tesisatı, vb.) tefrişat (lavabo, banko, vb.) ve havalandırma düzeni (gerekli ise

klima ve cihaz takılması) ücretsiz olarak tamam|ayacaktır.

7- Yüklenici, alım konusu mala ilişkin bakın talimatları bakım prosedtlrleri, yeni parçaların montajı

iÇin gerekli montaj bilgilerini içeren kılavuzları ve lveya kullanıcı kılavuzunu idareye sunmak

zorundadır.

8- Ytiklenici, alım konusu malın teknik kı|avuzve kullanıcı kılavuzlarının orjinal dili dışında Türkçe

iki kopyasınr vermek zorundadır.

9- Yüklenici, cihazırılsistemin çalıştıracağı ttim kimyasal-sarf ma|zeme listesini ve MSDS
formlarını ayrl ayrL olarak orjinal dili dışında Türkçe hazırlayıp hem dijital ortamda hem de iki
kopya olarak vermelidir.

10- Cihazııılsistemin fabrika çıkış ölçiimlerine/kalibrasyonlarına ait raporlar ve önerilen bakım
prosedtirü verilmek zorundadır.

C_ TEKLİF,LERİN HAZIRLANMASI
1- Firmalar Şartname maddelerine ayrL, ayn ve Türkçe olarak şartnamedeki sıraya göre cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar oo...........,.....marka.....,........model 

cihazı ve kiti şartnameye
uYgunluk belgesi" baŞlığı altında teklİf veren firmanın başlıklı kağıdına yazılmış ve yetkili kişi
taraflndan imzalanmıŞ olmalıdır. Bu cevaplar orijinal dokümanları ile karşılaştırıldığında, teknik

ŞartnameYe aykırı herhangi bir farklılık bulunursa, firma ihale dışı kalacaktır.

2-Teklifleri değerlendirme komisyonu gerekli gördüğü hallerde tanıtım (demonstrasyon) isteyebilir.
Firmalar, bu tanıtımı nasıl sağlayacaklarını bildireceklerdir.

3- Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokümanlar teklifle birlikte verilecektir.

4- Firmalar kit ve cihazınmenşei hakkında bilgi verip belgelendirecektir.
KARAKAYi
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5- Teklif edilen kit; AT Belgesi (EC certificate), Uygunluk Beyanı (Declaration of Conformity) ile

Sağlık Bakanlığı "Tıbbi Cihazve Malzeme Kayıt Sistemi" veri tabanına kayıt belgesine haizolmalı

ve bu husus ibraz edilmelidir.

6- Firma, teklif ettiği cihaz veya sistemin hangi sınıfa girdiğini belirterek, srnıfina uygun AT
sertifikalaıını ibraz etmelidirler. Teklif edilen cihaz veya sistem; Onaylanmış kuruluş §otified
Body) tarafindan düzenlenen AT Belgesi (EC Sertificate)'ne sahip olmalı ve bu husus ibraz

edilmelidir. Ürtinlerin tasarımı için verilen "CE Design Certificate" ve tip doğrulanması için

kullanılan "CE Type Examination" gibi belgeler, AT Belgesi (EC Certificate) yerine kullanılamaz.

7- Teklif edilen kit ve cihaz için iiretici firma veya distribütör firma tarafından satıcı firmaya verilen

yetki belgesi (onayı ile) olmalıdır.

8- Firmaların teklif ettikleri cihaz,3 yaşını geçmeyecektir. Üretimden kalkmış cihazlar ihaleye

giremez. Firmalar teklif ettikleri cihazın halen iiretimde olduğunu (cihazın marka ve modelinin

görülebileceği) gösterir üretici firmadan alınmış onaylı belge verecektir.

9- Bu şartnamede belirtilmeyen htikiimler konusunda, idari şartname hükümleri geçerlidir.
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