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Sivi bazh jinekolojik ve non-jinekolojik sitoloji kiti Teknik Sartnamesi

1- istanbul Universitesi istanbul Hastanesi Tibbi Patoloji laboratuvari 1 yillik yirmi yedi bin testlik sivi bazl
sitoloji sartnamesidir.

2- Tibbi Patoloji Anabilim Dali Sitoloji Laboratuvarimizda kullanilmak izere sivi bazli jinekolojik ve non-
jinekolojik sitoloji preparatlarinin hazirlanmasina yonelik kitler temin edilecek olup, bu kitlerle uyumlu
preparat hazirlama cihazi yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak kurulacak ve kullanim stresince laboratuvarin
kullanimina tahsis edilecektir.

3-Swvi bazli sitoloji kitleri jinekolojik ve nonjinekolojik kitler olarak asagida tabloda belirtilen toplam sayilarda
teslim edilecektir.

TEST ADI TEST MiKTARI
Otomatik Sivi Bazli Jinekolojik Preparat 15.000 (SUT KODU: 909330, 909340)
Hazirlama Kiti

Otomatik Sivi Bazli Nonjinekolojik 12.000 (SUT KODU:
Preparat Hazn:l_ama Kiti _ 909260, 909300, 909330, 909360)

4-Sw1 bazh jinekolojik (Pap test) ve non jinekolojik (genel sitoloji) sitoloji kiti, hiicre koruyucu bir soltsyon,
serviksten drnek almada kullanilacak bir firca ve preparat hazirlamada kullamilacak cihaz ile uyumlu sarf

malzemelerinden olusmahdir.

| 5-Hiicre koruyucu soliisyon, sitolojik numunelerin igerdigi hiicrelerin antijenik, dogal niikleik asit ve protein
yapilarini korumali, hiicrelerin bu 6zelliklerini ve morfolojik gériiniimlerini oda isisinda en az Ug hafta
siireyle muhafaza etmelidir.

6-Hiicre koruyucu soliisyon, mukuslu ve kanli numunelerin mukus ve kandan arindinimasina uygun olmah
ya da preparat hazirlanirken bu amagla kullaniimasi gereken ek sollsyonlar varsa lcretsiz olarak ayrica
verilmelidir

7-Hastaya verilen hizmet baz alinacaktir. Bu nedenle gerekli tum sarf malzemeler ( test igin gerekli olan
Santrifiij tiipleri veya membran filtreler,test sayisi kadar ozel pozitif sarj edilmis veya poly-I-lyzinli
lamlar,sisteme gore valide edilmis PAP boya seti,Cervix-brush optimum miktarda )laboratuvara kullaniimas:
icin teslim edilmelidir,

8- Hasta kapasitesinin durumuna gére tetkik sayilarindaki degisime bagh olmak lizere Anabilim Dalinin yazili
talebi dogrultusunda, toplam s6zlesme miktari degistiriimeksizin teslimatlar sirasinda jinekolojik ve
nonjinekolojik kit miktarlar arasinda i¢ degisiklik yapilabilecektir. Jinekolojik ve non-jinekolojik kitler
{izerinde hangisi igin oldugu belirtilmis olmalidir.

9-Hastadan alinan &rnegin hiicre koruyucu soliisyona konmasi ile olusturulan hiicre siispansiyonunun, ilk

calisma sonrasinda geride kalan kismindan en az 2 (iki) preparat daha hazirlanabilmelidir.
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10-Koruyucu soliisyon ile hazirlanan hiicre siispansiyonlart gerekli gériildiigiinde immunhistokimyasal
boyama ydntemlerinin yani sira in-situ hibridizasyon ve niikleik asit amplifikasyon yodntemleri {HPV,
C.trachomatis, N. Gonarrhoeae v.b.) igin de uygun olup bu sistemle hazirlanan materyallerin uygunlugu
bilimsel olarak kabul géren yurtdisi yayinlarla beyan edilmelidir.

11-istekliler bu kitler ile beraber sivi bazli jinekolojik ve non-jinekolojik sitolojik preparat hazirlama cihazini
cahgir vaziyette {icretsiz olarak kurup hastanemizin kullamimina tahsis edecektir.

12-Cihaz jinekolojik (pap smear) ve non-jinekolojik (gene! sitoloji) numunelerin otomatize bir sistemle lam
Uzerine ince tabaka halinde yayilmasini saglamahdir. Elde edilecek preparatlarin kisa siirede taranabilir
olmast icin preparatlarin tarama alant 13-20 mm ¢apinda ve dairesel olmalidir.

13-Sistem santrifij esash hiicre zenginlestirme ve sedimantasyon veya silindir membran filtrasyon esasli
olmalidir.

14- Anabilim dalinin giinliik kapasitesini kaldiracak, hasta sirkiilasyonunu kargilayacak nitelikte en az 1 (bir)
cihaz kurulmalidrr,

15-Kurulacak cihaz ayni anda birden fazla érnegi isleyebilmeli; sisteme hazirlama ve boyama asamasinda
ayni anda en az 20 (yirmi) numune yiiklenebilmelidir. Teklif edilecek cihaz ayni anda boyama yapmiyorsa,
sisteme ek bir boyama cihazi ve sistemle ayni marka boya temin edilmelidir.

16-Sistem ile jinekolojik ve non-jinekolojik (BOS, viicut swilar, ince igne aspirasyonlar, BAL, idrar) v.b.
materyaller iglenebilmelidir. Bu materyallerden preparat hazirligl igin prosediirler ve gerekli reaktifler firma
tarafindan temin edilmelidir.

17- Cihazda jinekolojik ve non-jinekolojik nunumeler ayri ayri caligilmaya izin veren protokol icermelidir.

18-Yukarida ozellikleri belirtilen sistem ile ilgili olarak kataloglar ihale dosyasi ile birlikte sunulmalidir.
Kurum gerekli gordiigii takdirde demonstrasyon isteyecektir. ligili firmalar demonstrasyonu nasil
yapacaklarini yazili olarak komisyona ihale dosyast ile birlikte yazili olarak vermelidir.

19- Bu ihale kapsaminda kurulacak cihaz yasi sézlesme bitis tarihi itibart ile 13 (on iic) yil gegmemis
olmalidir.

Zorunlu Ozellikler

1-Yiiklenici firma, cihazi/sistemi monte ettikten ve kullamima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alicr temsilcileri hazir bulunmali ve testlere iliskin
masraflar yiiklenici firma tarafindan karsiianmalidir. Yiiklenici firma by testlere ait bir rapor hazirlayip,
boliim tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle yikumladar.

2-Yiiklenici firma, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak ticretsiz egitmekle yikimlidiir.
4-Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.
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5-Firmalar sartname maddelerine ayr ayri ve Turkge olarak sartnamedeki sirayla cevap vereceklerdir;
cevaplar igceren uygunluk belgesi yetkili kisi tarafindan imzalanmig olmaldir. ilgili cevaplarin hangi
dokiimanlar iginde goriilebilecegi belirtiimeli ve orijinal dékiimalar iizerinde de cevaplar isaretlenmelidir.
6-Yukarida &zellikleri belirtilen sistem ile ilgili olarak kataloglar ihale dosyalarinda sunulmalidir.

7-istekliye, kit karsiligi verecegi cihaza veya yetki aldig) firmaya ait TSE'nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” veya
T.C. Giimriik ve Ticaret Bakanligi tarafindan verilen satig sonrasi hizmet yeterlilik belgesini ihale evrag ile
birlikte sunmahdir.

8-Yuklenici kit karsihgi verecegi cihaza dair igeriginde cihazin blok devre semalarini, bilesen parca
listelerini, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak belgeleri, ariza tespit ve takip dokiimanlarini
(kullanicr kilavuzlan ve servis el kitaplan), cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda
Ucretsiz vermelidir. (Tiirkge veya ingilizce/Almanca/...)

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

10-Yuklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi icin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan
kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini béliime teslim edecektir.

11-ilgili cihazin arizasi halinde, yuklenicinin sorumlu teknik servisi, anzaya 24 (yirmi dort) saat icinde ilk
mudahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek zorundadir. En fazla 10 ig giind icerisinde (yurtdisindan
parca gerekirse) aleti caligir hale getirmelidir.

12-Cihazin anzasi nedeniyle ¢alismadig durumlar, arizali olarak sayilacak olup, bu sire icerisinde
laboratuvara miimkiinse gegici bir cihaz kurulmahdir. Gegici cihazin kurulamamasi halinde, hasta
orneklerinin hazirlanmast, sonug verilebilecek hale getirilmesi icin gereken her tiirli donanim yiikleniciye
aittir

13- Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanilan tibbi tam cihazlan ydnetmeligine uygun olarak
dretilmis veya ithal edilmis olmaldr. Tedarikgi firmanin, teklif edilen cihazin envanter kaydi UTS veya

UBB’de olmalidir. Bu kayitlarin kuruma gésterilmesi zorunludur.

14- Cihaz yabanct mengeyli ise ululararasi kalite standartlain FDA onayina sahip olmalidir.

1-Oda sicakliginda, Kuru ortamda, 23°C, MAX %30-50 nemde muhafaza edilmelidir.
Yiiklenici firma Uriinleri Anabilim Dalimizin yazih talebi sonrasinda en fazla 10(ON) isgtinii
icerisinde getirmelidir.

2-ANABILIM DALIMIZ Kalite siirecinde tanimlanan YAZILI SIPARIS FORMU

DEPOLAMA OLUSMAKSIZIN yiiklenici firma KiT TESLIM EDEMEZ, bu halde teslim edilen kit muayene |
SiPARIS kabulii yapilmaz.
SARTLARI 3-Toplam Kit miktari degismeksizin A.D’nin yazili talebi ile Jinekolojik veya Nonjinekolojik

Sivt Bazlh Sitolojik Kit olarak Partiler Halinde i.(J. i.H. Ayniyat Saymanlig Kit Kimyasal
Birim Deposu tarafindan teslim alinacaktr.

4-Anabilim Dalimzi yazih talebi ile jinekolojik ve Nonjinekolojik Sivi Bazli islem Kiti toplam
\ A miktan Tasinir istek Belgesinde verilir. Jinekolojik ve Nonjinekolojik islem Kiti
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arasinda i¢ degisim yapilabilir.
5-Kit ve bedelsiz sarf malzeme temin talepleri; I.U. i.H. Ayniyat Saymanligi Kit ve Kimyasal
Birimine yazih olarak yapilir.
- Jinekolojik veya nonjinekolojik sitoloji kitleri S6zlesme sonrasi partiler halinde alinir.
KULLANIM YERI . . L . e
" i, Teslimatlar mesai saatleri igerisinde saat 09:00-15:00 arasinda ve teslimat gund kit-
VE OZELLIGI . L. . . )
kimyasal depo birimine énceden haber verilmesi gerekmektedir.
\L;:EJ-:AMDTARIH Uriinlerin miatlar) Grlin teslim tarihinden itibaren en az 12 ay siire ile kullanilabilir
olmalidir.
AMBALAJ SEKLi

MIKTARI, SIPARIS En fazla 500 testlik ambalajda olmalidir.

1- 1.0. I.H Harcama Yetkilisi tarafindan sozlegmenin imzalanmasina miiteakip

triinler PARTILER HALINDE teslim alinacaktir.

2- Anabilim Dalimizdan yapilan yazili istek sonrasinda en fazla 10(ON) IS giini
icerisinde, siparig edilen malzeme tam ve eksiksiz halde i.H. Ayniyat Saymanlgi
Kit ve Kimyasal Deposuna soguk zincir kuralina uygun teslim edilecektir.

3- Talep edilecek kit: sivi bazh jinekolojik ve nonjinekolojik islemlerde
kullanilacaktir.

4- Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, Calismayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen Griini yenileri yiikleniciye yazilt bildirim
sonrasinda en fazla 10(ON) is giinii icerisinde bildirim yapilan miktar kadar test
licretsiz olarak degistirecektir.

5- Teslimat esnasinda talep edilen Griiniin; (zorunlu halle disinda) en az bir yil
kullanim siiresi olmaldir.

6- Yiklenici firma; talep edilen jinekolojik ve nonjinekolojik islemlerde
kullamlacak her tir sarf malzemeyi bedelsiz temin ve teslim etmeyi sdzlesme
imzalanmasin miiteakiben kabul etmis sayilacaktr.

7- Yuklenici Firmanin Bila-Bedel Temin Edilecek Sarf Malzemeleri partiler halinde
A.D. yazili talebini miiteakiben en fazla 10 (On) giin iginde i.0. i.H. Kit ve Kimyasal
Ambarina transfer kuralina uygun teslim edilecektir.

8- Soézlesme siiresinin tamamlanmasini miiteakip Anabilim Dalinin elinde
kullanilabilir kit kalmas halinde; Yuklenici firma bedelsiz cihaz ve sarf malzeme
temin destegini stirdirmeyi kabul etmis sayilr.

ZORUNLU
OZELLIKLER
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