3.m-CP AGAR BESIYERi TEKNiK SARTNAMESi

Kimyasal Ozellikler: Besiyeri C.perfringens izolasyonu igin uretilmis olmali ve iceriginde 30 g Triptoz, 20 g Yeast

Extract, Sakaroz (sukroz) 5 g, L-sistin hidrokloriir 1g, MgS04.7H20

0,1g,

Bromkrizol purple 40 mg ve Agar 12-15 g/L olacaktir. Besiyeri 98/83/ EC Direktifine uygun olmalidir.

MALZEMENIN MIKTARI: 100 ADET
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Setler; membran filtresi, besiyerleri ve petri kaplari olmak tizere 3 parcadan olusmalidir.

Hazir Agarli m-CP besiyeri nem ve havadan yalitiimis sekilde vakumlanmis ambalaj icerisinde 10 adet olacak

seklinde paketlenmis olmalidir.

Membran filtrenin ¢api 50 mm ve por ¢api1 0,45 um olmalidir.

Besiyeri icerisindeki membran filtrenin her birinin lizerinde katalog numarasi ve lot numaras; olmalidir.
Besiyeri sterilizasyonu onayli kalite sertifikasi verilmelidir.

Hazir besiyeri ortami Clostridium perfringens tayini icin selektif olarak hazirlanmis m-cp besiyeri olmalidir.
Tum malzemeler fabrikasyon , iscilik hatalarina karg: muayene ve kabul sirasinda yipranmis ,deforme olmus
veya hatali ambalajlar firmaya aitir.

Hazir Agarl m-CP besiyeri pargali sekilde 6 aylik periyotlar halinde 2 defa (50’er adet) olacak sekilde teslim
edilmelidir. Besiyerleri en az 6 ay miadli olmalidir, ve son kullanma tarihleri uzerinde yazilmalidir.

Besiyerleri, &ncelikle ISO/TS 11133:2014 Besiyeri tiretim ve hazirlama kilavuzu standardini tam

kargilayacak sekilde kalite kontrol sertifikasina sahip olmali ve kullanilan standart suslar bu sertifikadan

izlenebilmelidir.

Besiyeri ile birlikte, iiriiniin kullanimini anlatan teknik dokiimanlar ve MSDS verilmelidir.

4 .HAZIR YEAST-EXTRACT AGAR

MALZEMENIN MIKTARI: 100 ADET

LA A

Hazir Yeast-Extract Agar besiyeri TS EN I1SO 6222’de verilen zelliklere sahip olmalidir.

Besiyeri tiiplerde 15-20 ml olacak sekilde kullanima hazir olmalidir.

Tipte besiyerinin son kullanma tarihi en az 1 yil olmalidir ve oda isisinda muhafaza edilebilmelidir.
Besiyeri tuplerinin {izerinde iiriin adi, lot numarasi ve son kullanma tarihi injekt yazi ile yazilmahdir.

Besiyeri ile birlikte, Giriintin kullanimini anlatan teknik dokiimanlar ve MSDS verilmelidir.
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5. REFERANS KALITE KONTROL SUSLARI

_MALZEMENIN MIKTARI: 4 ADET SUS

1.

Suglar su mikrobiyoloji laboratuvarinda asagida verilen yéntemlerin kantitatif ic kalite kontroliinde
kullanilmak igin sayili mikroorganizma icerecek sekilde iiretilmis olmalidir. Ayrica suglarla birlikte her sus icin
yeterli miktarda rehidrasyon/canlandirma sivis verilmelidir.

Suslar pastil, pelet seklinde tretilmis olmali ve her susa ait pastilerden birer tane verilmelidir.

Membran Filtrasyon (TS EN iSO 9308-1:2014) yontemine uygun kullanilmak iizere E.coli ATCC 25922 susu
verilmelidir.

Membran Filtrasyon (TS EN iSO 7899-2) yontemine uygun kullanilmak iizere Enterococcus faecalis ATCC
29212 susu verilmelidir.

Membran Filtrasyon (TS EN iSO 16266) yontemine uygun kullaniimak tizere Pseudomonas aeruginosa NCTC
10332 susu verilmelidir.

Membran Filtrasyon (98/83/EC) yontemine uygun kullanilmak iizere Clostridium perfringens ATCC 13124 susu
verilmelidir.

Suglar ile birlikte pastilin kullanimini anlatan teknik dokiimanlar, giivenlik bilgi formu ve hedef degerin yer
aldigi ilgili lotun kalite kontrol sertifikalari verilmelidir.

Uriinlerin ambalaj etiketleri lizerinde igerigi, lot numarasi, hazirlanigi, saklama kosullari ve son kullanma tarihi

belirtilmig olmalidir. Son kullanma tarihleri 2 yil miadli olmalidir.

6. POTASYUM iYODUR (K1)
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MALZEMENIN MIKTARI: 250 g

Orijinal ambalajinda olmalidir. Etiket {izerinde iiretim ve son kullanma tarihi yazmalidir.
Kullanim sonucunda bozuk oldugu saptanan ya da iyi sonu¢ alinamayan iriin firma tarafindan yenisi ile
degistirilmelidir. Miadi en az 2 yil olmalidir.
Saflig1 >=99,0 % olmali ve kati (toz) formda olmalidir.
Molar kiitlesi 166,01 g/mol olmalidir.
1 tane 500ml, 1 tane 1 litrelik renkli amberli sise yaninda verilmelidir.

7.S0DYUM HIiDROKSIT (NAOH)
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MALZEMENIN MIKTARI: 1 kg

Orijinal ambalajinda olmalidir. Etiket iizerinde tiretim ve son kullanma tarihi yazmalidir.

Kullanim sonucunda bozuk oldugu saptanan ya da iyi sonug¢ alinamayan (riin firma tarafindan yenisi ile
degistirilmelidir. Miadi en az 2 yil olmaldir.

Sodyum hidroksit ¢ozeltisi 40 g/mol olmalidir.

Saflik 2 97,0 % olmali ve kati (toz) formda olmalidir.

pH>14 (100g/1,H20,20°C) olmalidir.

1 tane 500ml, 1 tane 1 litrelik renkli amberli sise'yaninda verilmelidir.




8.CIVA 2 iYODUR (Hgl,)

MALZEMENIN MIKTARI: 200 g

N =

Kullanim sonucunda bozuk oldugu saptanan ya da iyi sonug alinamayan iriin firma tarafindan yenisi ile
degistirilmelidir. Miads en az 2 yil olmalidir.

Safligi 2 99,0 % olmali ve kati (toz) formda olmalidir.

Molar kiitle 454,39 g/mol olmalidir,

pH:6-7 (SOg/I,H20,20°C} olmalidir,

1 tane 500ml, 1 tane 1 litrelik renkli amberli sise yaninda verilmelidir.
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