MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI TIP FAKULTESI TIBBi PATOLOJi ANABILiIM DALI
LABORATUVARINDA KULLANILMAK UZERE HiZMET ALIMI YONTEMI iLE KiT KARSILIGI SIVI BAZLI
iINCE TABAKA OTOMATIK SITOLOJIK YAYMA HAZIRLAMA SiSTEMi KURULUMU iCiN TEKNiK
SARTNAME

=

“Kit karsihigr sivi bazh sitolojik tetkikler hizmet alimi” isi idari s6zlesmenin imzalanmasini

takiben 24 aylk siireyi kapsar.

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

3. Yiklenici firma, idarenin firmaya en az iki ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim
tarihi yaklasan malzemeleri ayni 6zellikteki yeni miadli olan Grinler 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 yapilarini bozmaksizin lam lzerine
ince bir tabaka halinde yayilmasini saglamalidir. Bu islemler hiicrelerin antijenik 6zelliklerini,
dogal niikleik asit ve protein yapilarini bozucu nitelikte olmamahdir.

6. Jinekolojik ve eksfoliyatif sitoloji i¢in, hastadan alinan “swab”in laboratuara génderildigi sivi,
ilk galisma sonrasinda gerektiginde yeterli materyal hazirlanabilecek nitelikte olmalidir.

7. Sistem santrifiij esasli hiicre zenginlestirme ve sedimantasyon veya silindir membran
filtrasyon ve hiicre transferi teknolojilerinden birisi ile ¢alisabilir olmahdir.

8. Sistem silindir membran filtrasyon yontemi ile galisiyorsa kullanilacak filtreler tek kullanimlik
olmalidir.

9. Sistem her ne prensip ile ¢alsirsa ¢alissin, uygulamanin basindan sonuna her basamak
tamamlanmis sekilde lamlar boyali olarak teslim edilmelidir.

10. Materyal sayisini boyayacak kadar sisteme 6zel PAP boyasi laboratuvara teslim edilmelidir.
Eger boyama cihazi verilecek ise, 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir:

a. Otomatik boyama cihazi masa usti olmalidir.

Cihaz daha 6nce kullanilmamis (yeni) olmalidir.

Cihaz en az 20 reaktif kabini alma kapasitesine sahip olmaldir.

Cihaz tam otomatik olarak boyama islemini yapabilmelidir.

Cihaza en az iki boyama protokolu yiklenebilmelidir.

Cihazdaki reaktif kaplarinin kapasitesi en az 300 ml olmalidir.

Cihazda kullanilan reaktif kaplar en az 20 lam kapasitesinde olmalidir.

Cihaz sitoloji laboratuvarinda klinik 6rneklerin boyanmasi icin kullanilan reaktiflere

(alkol bazlu_boya sollisyonlari, su, alkol ve hidrokarbon c¢ozeltiler) uygun olmalidir.

= ok =8 oF o OF oF

11. Her test icin gerekli olan ve laboratuvara teslim edilmesi gereken sarf malzemeleri sunlardir:
a. Santrifuj tipleri veya silindir membran filtrasyon aparatlari
b. Yogunlastirici reaktif transportu igin ignesiz enjektdrler
c. Test sayisi kadar 6zel pozitif sarj edilmis veya poli-L-Lyzin’li lamlar
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d. Slpernatan atimiigin gerekli pipet uglari

e. Sisteme gore valide edilmis PAP boya seti

f. Gerektigi kadar jinekolojik firga (“cervix-brush”; bu firgalar endoserviks ve ektoserviks

hiicrelerini alabilen, transformasyon zonunu &rnekleyen, herhangi bir dahili
yaralanma ve kanamaya neden olmayacak nitelikte olmahdir)

Ayrica, yukarida istenen malzemeler disinda cihazlarin normal ve gilivenilir bir sekilde
kullanabilmesi igin gerekli olabilecek tiim diger sarf malzemeleri ve aksesuarlar licretsiz 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 sivisi, idrar) materyaller
islenebilmelidir. Bu materyallerden preparat hazirlamak igin gerekli prosediir ve reaktifler
firma tarafindan temin edilmelidir.
ihaleyi kazanan firma cihazlari laboratuvarda gosterilen yere iicretsiz olarak kurmali,
laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyapi degisikligi gerektigi taktirde (sihhi tesisat,
elektrik tesisati, lavabo, banko, vb) masraflari karsilamalidir.
Sistemin kullandigi cihazlar masa Ustii olmali, kolayca tasinabilmeli, mikroislemci kontrolunda
olmal, kendi kendini test edebilme 6zelligine ve hata uyari sistemine sahip olmalidir.
Cihazlar 220 V/ 50-60 Hz elektrik ile galigmalidir.
Sistem materyal igcinde mevcut mukus, kan ve debris gibi maddeleri ayristirabilmeli, sub-
optimal veya yetersiz materyal gibi tekrar gerektiren durumlari minimize edebilmelidir.
Hazirlanan preparatlardaki yayma alani, klasik yaymalardan daha kisa siirede taranabilir
olmasini saglamak amaciyla 13-20 mm capinda ve dairesel olmali ve daire sinirlan
astimamahdir.
Hazirlanan preparatlarda boya kalitesi yeterli olmali, hiicre sinirlari ve nukleuslari net olarak
izlenebilmeli, yayma tek hiicre kalinliginda olmali ve incelemeye konu olan hiicreler kan,
mukus ve yangi hiicrelerinden arindirilmis olmalidir.
Sistemin kullandigi hiicre koruyucu soliisyon, sitolojik &rneklerin morfolojik o6zellikleri
bozulmadan korunmasinda ve transferinde kullanilabilmeli, 6rneklerin oda sicakliginda en az
dort haftg sire ile saklanabilmesini saglamaldir. Konsantre edilmis ya da edilmemis olarak
saklanan ‘6rnekler, gerekli gérildigiinde histokimyasal, immunohistokimyasal galismalarin
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.
Santrifuj esash yontemlerde dibe ¢oktiiriilen materyalin homojenizasyon islemi ile tiiplerdeki
veya sistem filtresindeki hiicresel materyalin lamlara transferi cihaz aracihigi ile yapiimahdir.
Cihazin ve testlerin verimliligi %100 olmal, bu verimlilik saglanamadigi takdirde eksik kalan kit
ve sarf malzemeleri yiiklenici firma tarafindan karsilanmaldir. Verimlilik hesabinda hastaya
rapor edilen test §ay|5| dikkate alinacak, test sayisi Patoloji Laboratuvari Otomasyon Sistemi
baz alinarak tespit edilecektir.
Cihazin ¢alisma verim ve devamliligini saglamak amaciyla cihazla birlikte uygun 6zellikte bir
kesintisiz gli¢c kaynagi (UPS) verilmeli ve montaji yapilmalidir.



25. Hizmet alimi birimi olarak Agustos 2023'de yiirirliige giren Saglik Uygulama Tebligi eki Ek-2/B
Hizmet Basi islem Puan listesindeki “puan” kullanilacaktir. Bu puanlar Tablo I'de gosterildigi
gibidir:

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

SUT TETKiK ADI SUT PUANI TL
KODU
909.250 | Filtre preparati hazirlanmasi ve incelenmesi 38,82 25,97
909.260 | Hiicre blogu hazirlanmasi ve incelenmesi 39,82 25,97
909.300 incue igne a!s'pirasy_/onu, sitolojisinin 197,25 128,66
degerlendirilmesi )
909.330 | Sivi bazh sitoloji 133,89 87,33
909.340 | Servikal veya vajinal sitoloji 67,72 44,17 |
909.360 | Viicut sivilari ve eksfoliatif sitoloji 67,72 44,17

26. Sozlegme siiresi iginde toplam 4.517.186 (ddrtmilyonbesylizonyedibinyilizseksenalti) puan
karsihg hizmet alinacaktir. Bu puanlarin karsiliklari Tablo II’de oldugu gibidir.

Tablo II: HIZMET ALIMINA KONU FATURA EDILEBILECEK SUT KODU, AGIKLAMASI VE SUT PUANI (2
YIL iGiN)

o ~ Puan
toplami

UT Karsiliklari ve puan

SM Bazli

Jinékolo'jlk 969.330 (Stvi bazli sito'Ioji—133,89
1 1. 9400 1.258.566
Preparat Hazirlama Kiti puan)
909.330 (Sivi bazli sitoloji-133,89
Sivi Bazli Sitoloji ile ince puan) + 909.300 (ince igne
igne Aspirasyonu aspirasyonu sitolojisinin
P A i ki T VI e s ot Rl L 2.003.184
Sitolojisinin degerlendirilmesi-197,25 puan) +
Degerlendirilmesi 909.260 (Hucre blogu hazirlanmasi ve

incelenmesi-39,82puan)
e e " 909.330 (Sivi bazli sitoloji-133,89
Sivi Bazli Sitoloji ile Viicut %
e puan) + 909.360 (Vicut sivilari ve
Swvilari ve Eksfoliatif .
) ., ' 5200 | eksfoliatif sitoloji-67,72 puan) + 1.255.436
Sitolojisinin i 3
909.260 (Huicre blogu hazirlanmasi ve

Degerlendirilmesi

incelenmesi-39,82 puan)
TOPLAM TETKIK | 20000 TOPLAM PUAN | 4.517.186

27. Uygulanan ve sonug alinan sivi bazli sitolojik tetkiklerin sayisi hak edis hesaplanmasinda esas
alinacaktir. ‘

28. Yiklenici, hizmet siresi iginde talep artisini mevzuat sinirlari dahilinde bedeli mukabilinde
saglayacaktir. Tetkik sayilarindaki degisime bagh olarak SUT puanlari baz alinarak testler
arasinda degisim yapilabilecektir.
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Sivi bazli sitolojik tetkiklerin aylik toplam puanlarinin belirlenmesinde Hastane Bilgi Yénetim
Sistemi (HBYS) kayitlari kullanilacaktir.

Yuklenici firmaya yapilacak 6demelerde esas alinacak tutar; SUT hiikiimlerine gore fatura
edilebilir tetkiklerin, idari s6zlesme tarihindeki Saghk Uygulama Tebligi Eki EK-2/B puanlar
tzerinden aylik olarak belirlenecektir. Saglik Uygulama Tebligi Eki EK-2/B puanlarindaki diisiis,
yurirlik tarihinden itibaren 6demeye esas teskil edecek hak edis puani hesaplamasinda
kullanilacaktir.

Swvi bazli sitoloji tetkikleri hakkindaki SUT metni hikiumleri ve geri 6deme kosullarindaki
degisiklikler, degisikligin yurirliige girdigi tarihten itibaren hak edis hesaplamasinda dikkate
alinacaktir.

Sosyal Glivenlik Kurumunun bir puanin Tirk Lirasi karsihgini belirlemek igin tespit ettigi ve
halen vyirirlikte olan 0,593 (sifir tam, binde besyilizdoksaniig) katsayisini diistirdiigi
durumlarda; yururlik tarihinden itibaren gegerli olmak lizere, ihale sonucu belirlenen ve
sozlesmede 6demeye esas teskil edecek bir puanin Tiirk Lirasi karsihigl ayni oranda fark
hesaplanarak hak edis 6demesi yapilacaktir.

Kurulacak olan cihazlarin bakimi, onarimi ve hizmete hazir halde tutulmasi ytiklenici firmanin
sorumlulugundadir. Sozlesme siiresince her tirli bakim, onarim ve yedek parga masraflari
ylklenici firmanin lizerindedir. Firma bu konuda taahhiit mektubu vermelidir.

Herhangi bir ariza halinde, yiiklenici firmaya bildirimi izleyen en ge¢ 24 saat icerisinde cihazin
arizasi giderilmeli; arizanin giderilmemesi veya sik tekrarlanmasi durumunda en geg 72 saat
icinde ayni Ozellikte baska bir cihaz ek Ucret talep edilmeden kurulmali ve ¢alstirilmalidir.
Firma bu konuda taahhit mektubu vermelidir.

ihale, katilan firmalarin idareden test basina talep ettikleri ticret lizerinden yapilacak ve test
basina en duslk Ucreti veren firma ihaleyi kazanacaktir.

ihaleye katilan firmalar ihale tarihini kapsayan haftadan bir énceki hafta kendi cihazlariyla
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 licretsiz egitim vermekle yiikimlidir.
Egitimin .stiresi ve kag kisiyi kapsayacag firma ve AD Baskanligi arasinda yapilacak
goriismelerle belirlenecektir.

Cihazlarin kullanim ve bakim kilavuzlari ile kalibrasyon bilgilerini iceren belgeler Tiirkge olarak
verilmelidir.

Cihazlar uluslararasi kalite ve glivenlik standartlarina uygunluk belgesine sahip olmalidir.
Firmalar Tlrkiye sinirlari igerisinde satiga yetkili oldugunu gésteren noter onayli yetki
belgesini teklifle birlikte vermelidir.

Diger Hususlar: u

41.

Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari yénetmeligine uygun
olarak uretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen cihazin envanter
kaydi UTS veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yikimlidiir.




42. Cihazda kullanilacak yedek pargalar sozlesme siiresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satici hem distrib{itor tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir.

43. Cihazlarda yillik %95 uptime ¢alisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kaldigi suireler ariza ¢éziimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime sireleri takip
edilecektir. %95 uptime slirenin altinda kalan gtinler cihazin s6zlesme (garanti) stiresi 2 (iki)
kat uzayacaktir.

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

45, Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar icin gerekli kalite kontrol
kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.

46. Firmaya yapilacak olan 6demeler gergeklesen test sayilari lizerinden yapilacaktir.
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