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Sivi bazh jinekolojik ve non-jinekolojik sitoloji kiti Teknik Sartnamesi

1-Laboratuvarimiz igin sivi bazh jinekolojik ve non-jinekolojik sitoloji preparat hazirlama
kitine ait sistem karsihg olarak yapilacaktir.

2-Sivi bazh jinekolojik (Pap test) ve non jinekolojik (genel sitoloji) sitoloji kiti, hiicre
koruyucu bir sollsyon, serviksten érnek almada kullanilacak bir firca ve preparat
hazirlamada kullanilacak cihaz ile uyumlu sarf malzemelerinden olusmaldir.

3-Hiicre koruyucu soliisyon, sitolojik numunelerin icerdigi hiicrelerin antijenik, dogal
niikleik asit ve protein yapilarini korumali, hiicrelerin bu &zelliklerini ve morfolojik
gorunumlerini oda 1sisinda en az ii¢ hafta siireyle muhafaza etmelidir.

4-Hlucre koruyucu sollisyon, mukusiu ve kanli numunelerin mukus ve kandan
arindirilmastna uygun olmali ya da preparat hazirlanirken bu amagla kullaniimasi gereken
ek soliisyonlar varsa Ucretsiz olarak ayrica verilmelidir

5-Hastaya verilen hizmet baz alinacaktir. Bu nedenle gerekli tiim sarf malzemeler ( test
icin gerekli olan Santrifiij tipleri veya membran filtreler,test sayisi kadar 6zel pozitif sarj
edilmis veya poly-I-lyzinli lamlar,sisteme gore valide edilmis PAP boya seti,Cervex-brush
optimum miktarda )laboratuvara kullaniimasi icin teslim edilmelidir.

6-Hastadan alinan 6rnegin hiicre koruyucu soliisyona konmasi ile olusturutan hiicre
slispansiyonunun, ilk ¢alisma sonrasinda geride kalan kismindan en az 2 (iki) preparat
daha hazirlanabilmelidir.

7-Koruyucu soliisyon ile hazirlanan hiicre siispansiyonlari gerekli gorildiiginde
immunhistokimyasal boyama yontemlerinin yani sira in-situ hibridizasyon ve niikleik asit
amplifikasyon yéntemleri (HPV, C.trachomatis, N. Gonarrhoeae v.b.) icin de uygun olup
bu sistemle hazirlanan materyallerin uygunlugu bilimsel olarak kabul gbren yurtdisi
yayinlarla beyan edilmelidir.

8-Istekliler bu kitler ile beraber sivi bazli jinekolojik ve non-jinekolojik sitolojik preparat
hazirlama cihazini caligir vaziyette iicretsiz olarak kurup hastanemizin kullanimina tahsis
edecektir.

9-Cihaz jinekolojik (pap smear) ve non-jinekolojik (genel sitoloji) numunelerin otomatize
bir sistemle lam izerine ince tabaka halinde yayiimasini saglamalidir

10-Sistem santrifiij esash hiicre zenginlestirme ve sedimantasyon veya silindir membran
filtrasyon esash olmalidir.

11-Ayni anda birden fazla hastaya ait 6rnegi isleyebilmeli; sisteme hazirlama ve boyama

ﬁsamasmda aynt anda en az 10 (on) numune yiiklenebilmelidir.
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12-Sistem ile jinekolojik ve non-jinekolojik (BOS, viicut sivilari, ince igne aspirasyonlari,
BAL, idrar) v.b. materyaller islenebilmelidir. Bu materyallerden preparat hazirhg igin
proseddirler ve gereklii reaktifler firma tarafindan temin edilmelidir.

13-Yukarida &zellikleri belirtilen sistem ile ilgili olarak kataloglar ihale dosyasi ile birlikte
sunulmalidir. Kurum gerekli gordiigli takdirde demonstrasyon isteyecektir. ilgili firmalar
demonstrasyonu nasil yapacaklarini yazili olarak komisyona ihale dosyast ile birlikte yazili
olarak vermelidir.

Zorunlu Ozellikler

1-Yuklenici firma, cihazi/sistemi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten
sonra son kabul ve fonksiyon testlerini yapmal, bu testler sirasinda alici temsilcileri
hazir bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, béliim tarafindan belirlenen teknik
elemana teslim etmekle yiikimliddr.

2-Yiiklenici firma, kurumun belirleyecegi elemanlar, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak
licretsiz egitmekle yukimludiir.

4-Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler
tekrarlanacaktir.

5-Firmalar sartname maddelerine ayri ayni ve Tiirkge olarak sartnamedeki sirayla cevap
vereceklerdir; cevaplar igeren uyguniuk beigesi yetkili kisi tarafindan imzalanmig
olmalidir. ilgili cevaplarin hangi dékiimalar icinde goriilebilecegi belirtilmeli ve orijinal
dékiimalar {izerinde de cevaplar isaretlenmelidir.

6-Yukanda ozellikleri belirtilen sistem ile ilgili olarak kataloglar ihale dosyalarinda
sunulmalidir.

7-istekliye, kit karsihgi verecegi cihaza veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet
Yeterlilik Belgesi” veya T.C. Glimrik ve Ticaret Bakanlig tarafindan verilen satis sonrasi
hizmet yeterlilik belgesini ihale evragi ile birlikte sunmaldir,

8-Yiklenici kit karsihgr verecegi cihaza dair iceriginde cihazin blok devre semalarint,
bilegen parga listelerini, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak belgeleri, ariza
tespit ve takip dokimanlarini (kullanici kilavuzlan ve servis el kitaplan), cihazdan
sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda {cretsiz vermelidir. (Tiirkce veya
ingilizce/Almanca/...)

9-Yiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi
stklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler icin ne gibi techizata (cihaz, alet,
kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en az bir
firmanin adini, agik adresini, telefon numarasini, béliime teslimat sirasinda liste halinde
vermekle yiikimladr.

10-Yuklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi icin kendisi veya bagimsiz kurulusg
tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini béliime
teslim edecektir.
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11-ilgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, anzaya 24 (yirmi

dort) saat icinde ilk mudahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek zorundadir. En
fazla 10 is glinli icerisinde (yurtdisindan parga gerekirse) aleti calisir hale getirmelidir.
12-Cihazin arizasi nedeniyle calismadig durumlar, arizali olarak sayilacak olup, bu siire
icerisinde laboratuvara miimkiinse gegici bir cihaz kurulmaldir. Gegici cihazin
kurulamamasi halinde, hasta 6rneklerinin hazirlanmasi, sonug verilebilecek hale
getirilmesi icin gereken her tirli donamim yiikleniciye aittir

1-Oda sicakliginda, Kuru ortamda, 23°C, MAX %30-50 nemde muhafaza

edilmelidir. Yiiklenici firma Uriinleri Anabilim Dalimizin yazili talebi

sonrasinda en fazla 10(ON) isglinii icerisinde getirmelidir.

2-ANABILIM DALIMIZ Kalite siirecinde tanimlanan YAZILI SiPARIS
gi‘;\%;‘“"“ FORMU OLUSMAKSIZIN yiiklenici firma KiT TESLIM EDEMEZ, bu halde

SARTLARI teslim edilen kit muayene kabulii yapilmaz.
3-Toplam Kit miktar degismeksizin A.D’nin yazili talebi ile Jinekolojik
veya Nonjinekolojik Sivi Bazli Sitolojik Kit olarak Partiler Halinde i.0.
Ayniyat Saymanlig! Kit Kimyasal Birim Deposun tarafindan teslim
alinacaktir,
1-SiviBazli jinekolojikve Nonjinekolojik islemlerde kullanima uygun
olmalidir. Anabilim Dalimiz toplam 20.000 Test lik Griin igerisinden

sg;;'eglm istedigi miktarlarda jinekolojik veya nonjinekolojik testi toplam

OZELLI& yekiinden diisiiimek iizere talep edebilir. Jinekolojik veya nqr_\jinekolojik
sitoloji kiti S6zlesme sonrasi partiler halinde alinabillir olup i.0. Ayniyat
Ambari Kit Kimyasal Deposuna teslim edilmelidir.

URETIM Uriinlerin miadlan Griin teslim tarihinden itibaren en az 12 ay siire ile

TARIHi VE kullanilabilir olmalidir. Herhangi bir nedenle tiiketilemeyen Uriinler son

MIADI kullanma tarihinden 3 ay 6nce haber vermek kosulu ile firma tarafindan
yeni tarihli iriinle degistiriimelidir.

AMBALAJ

SEKLi VE En fazla 500 testlik ambalajda olmaldir.

MIKTARI |
1-Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatall,
bozuk oldugu tespit edilen Uriinii yenileri ile 7 takvim giinii icerisinde
ticretsiz olarak degistirecektir.
2-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuar incelenmesi
istenmesi halinde tiim masraflar yiikleniciye aittir.

ZORUNLU : i . - . oL,

SZELLIKLER 3-Istekliler, ihale sonrasinda en fazla 3(UC) is giinii icerisinde,
degerlendirilmek {izere en az 100 Test numuneyi, Anabilim Dal Sitoloji
Laboratuvarina teslim edilecektir. Gelen numuneler test edilecek,
degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gdre uygun olmadig
takdirde ihale disi birakilacaktir.
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