MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI TIP FAKULTESI TIBBi PATOLOJI ANABILIM DALI
LABORATUVARINDA KULLANILMAK UZERE HiZMET ALIMI YONTEMI ILE KiT KARSILIGI SiVI
BAZLI INCE TABAKA OTOMATIK SITOLOJIK YAYMA HAZIRLAMA SISTEMi KURULUMU ICIN

TEKNIK SARTNAME

1. “Kit karsihgr sivi bazhi sitolojik tetkikler hizmet alimi” isi idari sdzlesmenin
imzalanmasini takiben 24 ayhk siireyi kapsar. '

2. Teslim edilen sarf malzemelerin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak
tizere en az 1 yil olmalidir.

3. Yiklenici firma, idarenin firmaya en az iki ay éncesinde bildirmesi durumunda son
kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni 6zellikteki yeni miadli olan Griinler ile
degistirmelidir.

4. Sisteme dahil cihazlar jinekolojik (PAP testi) ve jinekolojik olmayan (genel sitoloji)
hiicre preparatlarini otomatik olarak hazirlamalidir.

5. Sisteme dahil cihazlar jinekolojik (PAP testi) ve jinekolojik olmayan (genel sitoloji)
numunelerin islenmesinden sonra hiicrelerin morfolojik yapilarint bozmaksizin lam
lzerine ince bir tabaka halinde yayilmasini saglamalidir. Bu islemler hiicrelerin
antijenik 6zelliklerini, dogal niikleik asit ve protein yapilarini bozucu nitelikte
olmamahdir.

6. lJinekolojik ve eksfoliyatif sitoloji igin, hastadan alinan “swab”in laboratuara
gonderildigi sivi, ilk calisma sonrasinda gerektiginde yeterli materyal hazirlanabilecek
nitelikte olmahdir.

7. Sistem santrifiij esash hiicre zenginlestirme ve sedimantasyon veya silindir membran
filtrasyon ve hiicre transferi teknolojilerinden birisi ile calisabilir olmalidr.

8. Sistem silindir membran filtrasyon yontemi ile calisiyorsa kullanilacak filtreler tek
kullanimlik olmahdir.

9. Sistem her ne prensip ile ¢alisirsa calissin beraberinde sistem ile tam uyumiu bir
otomatik boyama cihazi ve materyal sayisini boyayacak kadar sisteme 6zel PAP boyasi
laboratuvara teslim edilmelidir. Boyama cihazi 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir:

a. Otomatik boyama sistemi masa Ustii olmalidir.
Sistem en az 24 reaktif kabini alma kapasitesine sahip olmalidir.
Sistem tam otomatik olarak boyama islemini yapabilmelidir.
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d. Sisteme en az iki boyama protokoli yiiklenebilmelidir.

e. Sistemdeki reaktif kaplarinin kapasitesi en az 300 mi olmalidir.

f.  Sistemde kullanilan reaktif kaplar en az 20 lam kapasitesinde olmalidir.

g. Sistem sitoloji laboratuvarinda klinik 6rneklerin boyanmasi icin kullanilan
reaktiflere (alkol bazli boya soliisyonlar, su, alkol ve hidrokarbon cézeltiler)
uygun olmalidir.

10. Her test igin gerekli olan ve laboratuvara teslim edilmesi gereken sarf malzemeleri
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Santrifiij tiipleri veya silindir membran filtrasyon aparatlari

Yogunlastirici reaktif transportu igin ignesiz enjektdriler

Test sayisi kadar 6zel pozitif sarj edilmis veya poli-L-Lyzin'li lamlar

Slipernatan atimt icin gerekli pipet uclari

Sisteme gore valide edilmis PAP boya seti

Gerektigi kadar jinekolojik firga (“cervix-brush”; bu fircalar endoserviks ve
ektoserviks hiicrelerini alabilen, transformasyon zonunu érnekleyen, herhangi
bir dahili yaralanma ve kanamaya neden olmayacak nitelikte olmalidir)
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Ayrica, yukarida istenen malzemeler diginda cihazlarin normal ve giivenilir bir sekilde
kullanabilmesi icin gerekli olabilecek tim diger sarf malzemeleri ve aksesuarlar
Ucretsiz olarak ve gerektikleri kadar verilmelidir.

Sistem ile jinekolojik ve jinekolojik olmayan (beyin-omurilik sivisi, eksfoliyatif deri
sitolojisi, viicut sivilari, ince igne aspirasyon biyopsileri, bronkioloalveoler lavaj stvisi,
idrar) materyaller islenebilmelidir. Bu materyallerden preparat hazirlamak icin gerekli
prosediir ve reaktifler firma tarafindan temin edilmelidir.

ihaleyi kazanan firma cihazlari laboratuvarda gésterilen yere iicretsiz olarak kurmal,
laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyap: degisikligi gerektigi taktirde (sihhi
tesisat, elektrik tesisati, lavabo, banko, vb) masraflari karsitamalidir.

Sistemin kullandigi cihazlar masa ustii olmal, kolayca tasinabilmeli, mikroislemci
kontrolunda olmali, kendi kendini test edebilme 6zellifine ve hata uyari sistemine
sahip olmalidir.

Cihazlar 220 V/ 50-60 Hz elektrik ile calismaldir.

Sistem materyal iginde mevcut mukus, kan ve debris gibi maddeleri ayristirabilmeli,
sub-optimal veya yetersiz materyal gibi tekrar gerektiren durumlan minimize
edebilmelidir.

Hazirlanan preparatlardaki yayma alam, klasik yaymalardan daha kisa siirede
taranabilir olmasini saglamak amaciyla 13—20 mm c¢apinda ve dairesel olmal ve daire
sinirlart astimamalidir.

Hazirlanan preparatlarda boya kalitesi yeterli olmali, hiicre sinirlari ve nukieuslari net
olarak izlenebilmeli, yayma tek hiicre kahnliginda olmali ve incelemeye konu olan
hiicreler kan, mukus ve yangi hiicrelerinden arindiriimis olmaldir.

Sistemin kullandi§i hiicre koruyucu sollisyon, sitolojik drnekierin morfolojik 6zellikleri
bozulmadan korunmasinda ve transferinde kullanilabilmeli, &rneklerin oda
sicakhginda en az dért hafta siire ile saklanabilmesini saglamalidir. Konsantre edilmis
ya da edilmemis olarak saklanan o&rnekler, gerekli gorildiiglinde histokimyasal,
immunohistokimyasal ¢alismalarin yapilabilmesi yani sira in situ hibridizasyon,
immunfluoresans ve niikleik asit amplifikasyon tekniklerinin uygulanmasina da olanak
saglayacak nitelikte olmalidir.

Konsantre edilmis 6rneklerin korunmasini saglayan ek koruyucu sistem verilmelidir.




21. Preparat hazirlanmasi, kullanicinin  toplama kabindan islemin gergeklesecegi
filtrasyon veya santrifij tiiplerine pipetlemesine ihtiyac duymasina gerek kalmadan
cihaz aracihgi ile yapiimalidir.

22. Santriftjj esasl yéntemlerde dibe ¢oktiriilen materyalin homojenizasyon islemi ile
tuplerdeki veya sistem filtresindeki hiicresel materyalin lamlara transferi cihaz
araciligi ile yapilmahdir.

23. Cihazin ve testlerin verimliligi %100 olmali, bu verimlilik saglanamadigi takdirde eksik
kalan kit ve sarf malzemeleri yiiklenici firma tarafindan karsitanmalidir. Verimlilik
hesabinda hastaya rapor edilen test sayisi dikkate alinacak, test sayist Patoloji
Laboratuvar Otomasyon Sistemi baz alinarak tespit edilecektir.

24. Cihazin ¢aligma verim ve devamhligini saglamak amaciyla cihazla birlikte uygun
ozellikte bir kesintisiz gli¢ kaynagi (UPS) verilmeli ve montaji yapiimalidir.

25. Hizmet alimi birimi olarak Saglik Uygulama Tebligi eki Ek-2/B Hizmet Bast islem Puan
listesindeki “puan” kullanilacaktir. Bu puanlar Tablo 'de gosterildigi gibidir:

Tablo I: SITOLOJIK TETKIKLERIN KODLARI, iSIMLERI, PUAN VE TL KARSILIKLARI

SUT KODU TETKIK ADI PUAN TL
909.210 | imprint 21 11,22
909.250 Filtre preparati hazirlanmasi ve incelenmesi 11 6,6
909.260 Hucre blogu hazirlanmasi ve incelenmesi 11 6,6
909.300 Ince igne aspirasyonu, sitolojisinin degerlendirilmesi 53 32,67
909.330 | Swvi bazh sitoloji 18 22,18
909.340 | Servikal veya vajinal sitoloji 18 11,22
909.360 | Viicut sivilan ve eksfoliatif sitoloji 18 11,22

26. S6zlegsme siiresi icinde toplam 818.800 (sekizyiizonsekizbinsekizyiiz)) puan karsthg
hizmet alinacaktir. Bu puanlarin karsiliklart Tablo I'de oldugu gibidir.

Tablo 11: HIZMET ALIMINA KONU FATURA EDILEBILECEK SUT KODU, ACIKLAMASI VE SUT PUANI (2
YiL iCiN)

| S\t Bazltfinekolojik Preparat |0 1 0 10 (Sivi bazli sitoloji-18 puan) 68.400
Hazirlama Kiti
909.330 (Sivi bazl sitoloji-18 puan) +
Sivi Bazli Sitoloji ile ince igne 909.300 (ince igne aspirasyonu
2 | Aspirasyonu Sitolojisinin 6400 | sitolojisinin degerlendirilmesi-53 puan) + 524.800
Degerlendirilmesi 909.260 (Hiicre blogu hazirlanmasi ve
incelenmesi-11 puan)
Swvi Bazli Sitoloji ile Viicut 909.330 (Swvi bazh sitoloji-18 puan) +
Swvilari ve Eksfoliatif 909.360 (Vicut sivilari ve eksfoliatif
31 . L 4800 . . . . 225.600
Sitolojisinin sitoloji-18 puan) + 909.260 {Hicre blogu
Degerlendirilmesi hazirlanmasi ve incelenmesi-11 puan)
TOPLAM TETKIK | 15000 TOPLAM PUAN | 818.800
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Uygulanan ve sonug¢ alinan s bazh sitolojik tetkiklerin sayisi hak edis
hesaplanmasinda esas alinacaktir.

Yiklenici, hizmet siresi icinde talep artisini mevzuat sinirlari dahilinde bedeli
mukabilinde saglayacaktir. Tetkik sayilarindaki degisime bagli olarak SUT puanlari baz
alinarak testler arasinda degisim yapilabilecektir.

Swvi bazli sitolojik tetkiklerin aylik toplam puanlarinin belirlenmesinde Hastane Bilgi
Yonetim Sistemi (HBYS) kayitlari kullanilacaktir.

Yuklenici firmaya yapilacak 6demelerde esas alinacak tutar; SUT hiikiimlerine gére
fatura edilebilir tetkiklerin, idari s6zlesme tarihindeki Saghk Uygulama Tebligi Eki EK-
2/B puanlari lizerinden aylik olarak belirlenecektir. Saglk Uygulama Tebligi Eki EK-2/B
puanlarindaki disis, yirtrliik tarihinden itibaren 6demeye esas teskil edecek hak
edis puani hesaplamasinda kullanilacaktir.

Swvi bazlt sitoloji tetkikleri hakkindaki SUT metni hikiimleri ve geri édeme
kosullarindaki degisiklikler, degisikligin yiriirlige girdigi tarihten itibaren hak edis
hesaplamasinda dikkate alinacaktir. ‘

Sosyal Givenlik Kurumunun bir puanin Tirk Lirasi karsihgini belirlemek icin tespit
ettigi ve halen yirirlikte olan 0,593 (sifir tam, binde besytizdoksaniic) katsayisini
distrdUgt durumlarda; yurirlik tarihinden itibaren gecerli olmak iizere, ihale
sonucu belirlenen ve s6zlesmede 6demeye esas teskil edecek bir puanin Tiirk Lirasi
kargiigr ayni oranda fark hesaplanarak hak edis 6demesi yapilacaktir.

Kurulacak olan cihazlarin bakimi, onarimi ve hizmete hazir halde tutulmasi yiiklenici
firmanin sorumlulugundadir. Sézlesme siiresince her tirlt bakim, onarim ve yedek
parga masraflar yiiklenici firmanin Gzerindedir. Firma bu konuda taahhiit mektubu
vermelidir.

Herhangi bir ariza halinde, yiiklenici firmaya bildirimi izleyen en gec 24 saat icerisinde
cihazin arizasi giderilmeli; arizanin giderilmemesi veya sik tekrarlanmast durumunda
en geg 72 saat icinde ayni 6zellikte bagka bir cihaz ek licret talep edilmeden kurulmali
ve calistinlmalhdir. Firma bu konuda taahhiit mektubu vermelidir.

thale, katilan firmalarin idareden test basina talep ettikleri iicret {izerinden yapilacak
ve test bagina en dustik ticreti veren firma ihaleyi kazanacaktir.

ihaleye katilan firmalar ihale tarihini kapsayan haftadan bir 6nceki hafta kendi
cihazlaryla Patoloji Anabilim Dalinda demonstrasyon yapmalidir. Bu demonstrasyon
sirasinda cihazlarinin sartname ile uyumlulugu madde madde belirtilmelidir.

ihaleyi kazanan firma, sistemin isletimi hakkinda Tibbi Patoloji Anabilim Dali
Baskanligi tarafindan belirlenecek laboratuvar teknisyenlerine iicretsiz egitim
vermekle ylikimltdir. Egitimin stresi ve kag kisiyi kapsayacag: firma ve AD Baskanligs
arasinda yapilacak goriismelerle belirlenecektir.

Cihazlarin kullanim ve bakim kilavuzlar ile kalibrasyon bilgilerini iceren belgeler
Turkge olarak verilmelidir.

Cihazlar uluslararasi kalite ve glivenlik standartlarina uygunluk belgesine sahip
olmalidir.
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40. Firmalar Tirkiye sinirlari igerisinde satisa yetkili oldugunu gésteren noter onayh yetki
belgesini teklifle birlikte vermelidir.

Diger Hususlar:

41. Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlar yénetmeligine
uygun olarak Uretilmis veya ithal edilmis olmalidir.Tedarikci firmanin, teklif edilen
cihazin envanter kaydi UTS veya UBB'de olmalidir. Bu kayitlan saglk tesisine
gostermekle yikimlitdir.

42. Cihazda kullanilacak yedek pargalar sézlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Bu garanti hem satici hem distriblitér tarafindan verilmeli ve
taahhit edilmelidir.

43. Cihazlarda yillik %95 uptime galisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda
arizada kaldig siireler ariza ¢6ziimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime
streleri takip edilecektir. %95 uptime siirenin altinda kalan giinler cihazin sézlesme
(garanti) stiresi 2 (iki) kat uzayacaktir.

44. Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi siiresince
bakim, onarnim, test, kontrol ve kalibrasyonlarini yaptirmakta ve yeterli kalite ile
standart degerlerini saglamakta firma yukimltdir.

45. Kit veya sarf karsiligi kullanilacak cihaz(lar)in yagi 10 (on) yili gegmemis olmalidir.

46. Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlar bulunacak ve bunlar icin gerekli kalite
kontrol kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.

47. Firmaya yapilacak olan 6demeler gergeklesen test sayilari izerinden yapilacaktir.
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