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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
AGRI L SAGLIK MUDURLUGU

AGRI L SAGLIK MUDURLUGU'NE BAGLI TUM SAGLIK TESISLERI
MIKROBIYOLOJI LABORATUVARI 12 AYLIK |§KISIM KIT, MALZEME,
CIHAZ VE SARF MALZEME TEKNIK SARTNAMELERI

Tibbi Mikrobivoloji Laboratuvanmn 2023 yili igin 1 (bir) yillik ihtiyag listesi ve teknik
sartnameleri ekte gonderilmisgtir. Geregi bilgilerinize arz olunur.

GENEL HUKUMLER:
Bu kosullar tim kalemler igin genel hilkiimiir.

1. Agn 11 Safhk Midirlifi'ne bagh tim saghk tesisleri Mikrobiyoloji Laboratuvan, Patoloji
Laboratuvan ve Kan Merkezin malzemelerinin 12 ayhk, 16 kasim kit, malzeme, cihaz ve
sarf malzeme temininden olugmaktadir,

2. Firmalar sartname maddelerine ayn ayn, sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir,

9 Kurulmas: énerilen sistemlerin, ihale tarih ve saatinden itibaren 10 {on) is glind igerisinde
labpratuvarda demonstrasyonu tamamiamahdir. Demonstrasyon, kit gegidine ghrg ve ilgili
bélimiin istedigi sayda test dencnecek sekilde yapiimalidir. Bu demostrasyonlarda
gerckirse laboratuvarn temin edecedi seri dillisyonlu veya 6zel olarak hazirlanmig
orncklerle calisilacaktir. Demonstrasyon sirasmda kullamlacak fim cihazlar ilgili firma
wrafindan saglanmalidir. Demonstrasyon sonuglar, laboratuvar bilimsel komisyonunun
belirledif kriterleri karsilamalidhr, Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitlerle ilgili
teklifler degerlendirmeye almmayacakirr. Hastanemizde doha dnceden kurulmug ve
kullamiloms olan sistemler igin ilgili bdlumiin gerek gormesi halinde demonstrasyon
yapilacaktir.

4. Firmalar, ihale sbzlesmesinin imezalanmasindan itibaren 45 (karkbes) gin iginde tim
sistermlerini kurmalidir, yardimer ekipmanlart teslim etmelidir.

5. Bu teknik sartname ile cihaz kuran ve kitleri veren firmalardan ilgili sistemin teknik bakim
hizmeti istenmektedir. Teknik bakim konusunda asajndaki sartlar gegerlidir:

a  Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gerekmektedir;

Hgili sisteme teknik bakam verebileccgine dair fretici firma vetki belgesi (teklifle birlikte
verilecektir).

Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve bu elemanlann teknik bakim adresi, cep ve i
telefonlan, faks ve cagn numaralarimi gosteren belge. dmae
Teknik bakim verecek elemanlara ait dretici firmalann verdigi egitim belgesi {sozlesme
asamasinda ilgili bélame verileceknr),

Ihaleyi alan firmann cihazlan ile birlikte akreditasyon igin gerekli olan cihaz bam
dosyalan, '

W Her tiirlit bakim, onarim, sarf ve vedek parga firma tarafindan temin edilecektir.

. Firmamn organize ettig teknik personelde herhangi bir degisiklik yaptifi takdirde
laboratuvan resmi olarak hilgilendirecek ve personele ait ddkiimanlars sunacaktir

i Firmalar bakim ve kalibrasyonla ilgili ayrintih bir programm sbzlegme asamasmda ilgili
bélime vermelidir,

¢ Rutin periyodik bakimlar ve sistem kalibrasyonlan, anza sonras) miidahaleler ve bakmm cs
islemleri ile ilgili olarak teknik servis eleman: ve laboratuvar yetkilisinin imzalayacag bir
rutanak firma tarafindan ditzenlenecelktir, Tutana@m hir émegi laboratuvarda birakilacaktr.

¢ Teknik bakim ve onarm hizmeti sireklidic. Bu hizmet, hastanclerimizin resmi mesal
saatleri disinda, tiim bayram ve tatil ginlerinde de verilmelidir.
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Teknik bakim siiresi, alinan kitlerin kullanm sonuna kadar gegerlidir.

6. Kurulan sistemlerin cihaz anzasi, cksik kit veva sarf malzemesi nedeni ile calisamamas:

durumunda firma tarafindan soruna en geg 2 (iki) saat igerisinde mildahale edilmelidir.
Cihazin onanlamadign durumlarda 24 (yirmi diiet) saat igerisinde ilgili firma tarafindan
ernanet bir cihaz saglanmabdir. Anza 10 {on) gin iginde giderilemediginde vepa
tekrarlayan artzalar nedeniyle laboratuvar iy akiginda aksamaya neden olan durumlarda,
lahoratuvara arzah cihazin teknik Gzelliklerine sahip veni bir cihaz kurulmalwdir. ki saat
icerisinde anzanm giderilemedigi (varsa yedekli cihazlardan birisi anzah iken difierinin
caligivor olmas) bu hilkmil defistirmeyecektir), kit ve malzeme cksikligi durumlarinda
testler 24 saat iginde laboratuvann uygun gorecedi bir merkeade calistirilacakur. Bu
durumda tiim mali sorumiuluk firmaya ait olacaktir.

7. Teklif edilen testler igin laboratuvar yonetiminin uygun buldufu en az 2 (iki) seviye (test

drelliiine gore ditgiik ve yiiksek va da pozitif ve negatif) ig kalite kontrol materyali temini
ve dis kalite kontrol programina katihmi firma tarafindan saglanacakor. fg ve dis kalite
kontrol programlan kitler kullamldif stirece devam edecek ve masraflan firma tarafindan
kargilanacakur, Laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledifi testler igin, bajmsiz bir
iireticive ait ig kalite kontrol serumlan ilgili firmalar tarafindan saglanmahdir, Dhg kalite
kontrol sonuglan laboratuvar yinetiminin belirledigi kosullan karsilamadifn durumlacda
sorunun ¢oziilmesi firma tarafindan bedelsiz olarak kargilanacaktr, Sorunun ¢ozillemedigi
veva devam ettigi durumda laboratuvar yinetimi teste ait firma sézlegmesini iptal etme
vetkisine sahiptir.

Cihar ve kitlerin kabulu sirasinda firma yetkililen mutlaka bulunacakur. Muayene
komisyonu ve ilgili laboratuvar sorumlusuna cihazm sartnameye uygunlugu konusunda
perekli bilgiler sarmame maddeleri lizerinden verilecektir,

CIHAZ | SISTEM KURULUMU ve ISLETILMESH ILE ILGILI SARTLAR:
1. Cihazlarm kurulumu igin laboratuvara yapilan alt yap: degigikliklen, gerekli ekipman ve

3;

4.

sarflan laboratuvar standartlaning uygun olarak firma tarafindan saglanacaktir.

Cihazlann montaji ve gahsir hale gelmesini takiben, ilgili firma tarafindan laboratuvar
personeline diizenti araliklarla egitim verilecektir. Efitimin yeterhi olup olmadigna
laboratuvar yinetimi karar verecek, personel egitimine ait hazirlanat bir tutanak firma ve
laboratuvar yetkililerinee imzalanacakuir.

Cihazlarin laboratuvarda kurulmus Laboratuvar [gletim Sistemine (L15) iki yOnli (tcknik
olarak miimkiin olmayan durumlarda tek yonlii olarak) baglantilarinin yapilmas: i+;1':n
gerekli fieretlendirme ve donamm ihaleyi alan firma tarafindan saglanacakur.
Laboratuvar Isletim Sisteminin arnzalanmas: duromunda kurulu cihazlardan sonug gikhse
alabilmek igin gerekli alt yapmin (yazic, kartug vb.) saglanmasi gerckmektedir.

§. Kurulacak cihazlara ait teknik dokiimanlann orjinali ve Tiirkge kopyast (CD ile birlikte)

kurulum sirasinda laboramavara teslim edilecektir,

Teklif edilecek cihazlar igin firmalar cihazlann halen fretimde oldufunu belgeleven
(ihalenin yapilacag bir dneeki yla ait) ilgili filkenin ticaret ve sanayi odasindan alinan bir
dikiiman (iiretici sertifikas)) sunmakla yikimlidirler, Cihaz Gzerinde Gretim tarihi
bulunacaktir. Uretimden kalkmig cihazlarla teklif verilemeyeccktir.

Firmalar tarafindan sadlanan vardimer ckipmanlann (pipet, su banyosu, santrifilj gibi)
kalibrasyonu ilgili firma tarafindan saflanmahdir. Kalibrasyon gercken tim ckipmanlar
lahoratuvara kalibrasyonu yapilmis olarak, ilgili kalibrasyon etiketi ve sertifikasiyla teslim
edilmelidir. '
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8. Sogutucularn ve laboratuvar ortaminm 151 Ve nem takibi i¢in gerekli dijital problu cihazlar
ilgili firma tarafindan saglanmalidir, Isi ve nem takip ciharlarinm kalibrasyonu yapilmig
olmali ve kalibrasvon sertifikas: ve etiketi ile teslim edilmelidir, T

9. Cihazlar kontrol ve kalibrasyonlar dahil dl¢lim sonuglarnm saklayabilmehdir.

10. Cihazlarin yer defisimi gerektiginde firma bunu bedelsiz olarak saglayacaktir,

11. Arza duramunda cihazlar sesli veya 11kt bir alarm ile uyar verebilmelidir,

12. Cihazlann her kosulda kesintisiz ve aym kalitede galismas: zorunludur. Bununla ilgili her
tiirlii fnlemin almmas: firmalann sorumlulugundadar.

KiTLERE AIT SARTLAR:

1. Tiim kitler {iretici firmaya ait orijinal etiketi tasimah, etiketin fizerinde mengei iilke, son
kullanma tarihi, lot numaras: ve saklama kogullan belirtilmiy olmalwdir,

2. Teklif edilen kitlerin orijinal prospektisleri ve kitlere Gzel sarf malzemeleri ilgili firma
tarafindan verilmelidir, Kimy

9. Kitlerin raf dmril aksi belintilmedigi takdirde en az 3 (iig) ay olasal Grinlerin kullamm
talimatlan, saklama kosullan ve temas durumunda yapilmas: gerekenlerin bilgisi driin
izerinde bulunmahidir Kimyasallarin MSDS (Material Safety Data Sheet) formlan
iirinlerle birlikte teslim edilmelidir,

&. Tiim kitlerin teslim asamasinda denenmesi miimbkiin degildir, Caligma sirasinda uygun sonug
vermedigi, istenilen dzelliklerde gahsmadify laboratuvar uzmanlarmea tespit edilen kitler
venileri ile bedelsiz olarak degistirilmelidir, Sozlegme giiresi gz oniine alinarak son
kullanma tarihinden en az 1 (bir) ay dnce firmaya haber vermek kaydiyla firma, kitlen uzun
miadh olanlaria, fivat fark: aranmadan, 30 (otuz) gin iginde defistirmelidir. Kitlerle
hirlikte verilecek kontrol, kalibratdr ve reaktifler laboratuvarin uygun buldugu dzelliklere
sahip olmahdir. Kontrol, kalibratdr ve reaktifleri iyi galigmayan ve test sayisina gore
hacimee vetersiz kalanlar ilgili firma tarafindan degistirilmelidir.

5. Actlmamus kitler, {izerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabil kalmaldir, Bu
siireden dnce bozulan, hatali sonug verdigi tespit edilen kitler yenisi ile degistirilmelidir.

6. Firma kit teslimat asamasinda en fazla 3 (fig) farkh lot numarasmna sahip kit teslim edebilir.

7. Reaktifler, teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmahdir, Uretici firma kendi orjinal marka
kitini teklif etmeli, eger orjinal markamin tiretimi yoksa dretici firmanin ve laboratuvann
onavlayacaf farkl marka kitleri saglamalidir.

8. PCR kitlerine teklif verecek firmalarin PCR kitleri CE-IVD belgeli olmahidir.

9. Teklif edilen testler igin birim test maliveti hesaplamrken, test panellerinde istenilen
miktarlarda laboratuvarm onayvladifs ve uygun gérdiifii marka primer tipler; cihazlar. ile
ilgili sekonder tiip veya kiivetler; cihazda gitvenilir sonug almak kaydiyla kullamlian her
tiirlii diliient, tampon, kalibratdr, yvazier ile kagnt ve kartugu, cihaz bakim ve temizleme
solisyvonlan gibi tim sarf malzemeleri giz Oniinde bulundurulmali ve bu malzemeler
laboratuvann istedigi perivotlarla firmalar tarafindan temin edilmelidir. Kalibrasyon,
internal kontrol, eksternal kontrol ve tekrarlar i¢in harcanan tlim malzemelenn maliyeti
firmaya aittir, Laboratavar bilimsel komisyonunun gerek duyduu testler icin “referans
defer galiymasi yapiimak dzere ihtiyag duyulan sayida sarf ve kit ilgili firma tarahndan
saglanmahdir, Laboratuvar bilimsel komisyonunun sorun oldugunu saptadifn testler ilgili
firma laboratuvarda meveut bir baska sistem veya kit ile veya akredite bir dig laboratuvarda
numunelert caligtiemalidir,

10. Kitlere teklif veren firmalar kitlerin hangi prensiple galistifim, kag testlik a,mb;’lnj!ardﬁ
oldugunu ve firetici firma isimlerini agik olarak teklifte belirtmelidirler. ' s
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11. Sopuk zincir ile transport gereken durumlarda soguk zincirn bozulmas: laboratuvar

srafindan tespit edildiginde kitler yenileri ile degigtirilmelidir.

12. iki-ayhk kullanima yetecek kadar stok kit, laboratuvanin deposunda bulundurulmabidir, =& =

13, Ihalevi alan firma laboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasmda :

defisim yapmay: kabul etmelichr.

14. Kitlerin tesliman hastane ihtivaci dogrultusunda parti parti yapilmahdir. Kitlerin teslimine
kadar uygun kosullarda saklanmas: ve tagmmas firma sorumlulugundadir.

15. Laboratuvann ihtivacina gore her bir ihale kaleminde %20 (yirmi) artrim ya da %:‘«!ﬂ e R

{yirmi) azaltima gidilebilecektir.

1. KISIM
| | PATNOS | DOGUBAYAZI =
NO MALZEME ADI Birim | AEAH oH 1ol TOPLAM |
1. KROMOIENIK UTL AGAR ADET 12.000 120 0 12.120
7. |KOYUN KANLHEMB AGAR BESIVERI | ,npr 5.000 3.000 14,000 22.000
| 3. 'KOYUN KANLI AGAR %5 apET | 500 900 2.500 4200
4, | EMB AGAR HAZIR PLAK BESIYERL | sppt 0 900 500 71400
5. 5% AGAR BESIYER] ADET 2,000 S 1.0d0 3000
. HEKTOEN ENTERIK AGAR Aizis 0 900 1000 1900
MULLER HINTON AGAR HAZIR

y RESIYER] (150 MM) ADET 200 8O0 3.200 4.200
MULLER HINTON AGAR HAZIR

ol BESIVER! (90MM) ADET 500 (] 0 500 i
MULLER HINTON AT KANLL : o

* BESIYERI (90 MM) ADET W ) i .

10, | CIKOLATA AGAR PLAK BESIYERI | ,ppy 1600 500 300 1408
KULLANIMA HAZIR BESIYVERI,

_H_ KROMOJENIK, CANDIDA ADET | 1000 104 0 1109
12. | TSI{TRIPLE SUGAR IRONAGAR | apgt 0 100 200 W0
13. SIMMONS SITRAT AGAR ADET 0 100 200 300
14 URE AGAR HAZIR BESIYERI ADET 0 10O 200 300

MID AGAR (MOTILITE INDOL o
15, ORNITING (HAREKETLILIK INDOL | 4 qpt 0 100 200 304
~ ORNITIN
VRE KROMOJEN AGAR
1. % ANKOMISTNE DIREMNCL] ADET 1] S 100 150 .
ENTEREKOK), %0MM .
HAZIR PETRIDE MIKDSEL (SDA) '

(A~ (et
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TRANSPORT SWAP EKOVYON |
CURLIGL BESIYERLI STERIL | ADET

3.000 |LMI 5.000 2.000 |

1-17. NO'LU KALEMLER ICIN ORTAK SARTNAME
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1.

11.

12.

13

14.

15.

Besiverlerinin performans ve sterilite kontrollerini gosteren belge sunulmalidir.

Orijinal etiketli, kapakl, daha dnce ambalajin agilmadiZim gosterir kapatici folyo veya
muhafaza halkas: iceren 500 gram’hik ambalajlarda olmahdir.

Etiket fizerinde besiyerinin muhafaza ve hazirlanma gekli belirtilmig olmaldir.
Besiveri igerigi bu konuda tammlanmug bilimsel standartlara uygun olmalidir.
Besiverlerinin lot numaralan her iiretim partisi igin farkh olmalidir,

Koyun kanl + EMB agar besiyeri iki bilmeli olmalidir. Bir hiilmesinde EMB agar, difer
bolmesinde %5 koyun kanli agar olmaldir.

Kromojenik UTI agar, Koyun Kanli+EMB agar. besiyeri, %3 Koyun Kanl agar, EMB
agar, Cikolata ager, Hektoen. agar, %3 at kanh MiillerHintonAgar, Bile EsculinAgar,
Kromajenik Candida agar, VRE (Vankomisine Direngli Enterekok) Kromojenik Agar,
Mannitol Salt Agar, Mikosel (SDA) Agar besiyerleri 90 mm ¢aph petri kutulannda ve 4
mm viiksekliginde kullanima hazir olmalidr,

Vankomisin direngli enterokok (VRE) igin kromojenik besiyeri segici izolasyon saflavip
{ireyen enterokoklara ait koloniler farkh renkte girdilebilmeli ve biylece aynmi
vapilabilmelidir. Enferococeus faecalis ve Enlerococcuy faecium digindaki enterokoklar
ve barsak flora bakterilerini inhibe edebilmelidir. 90 mm gaph petri kutulannda ve 4 mm
yiiksekliginde kullamma hazir olmalidir.

Hektoen Enterik agar besiveri, Gram pozitif bakterileri Gretmemelidir. Normal gaita flora
hakierilerini inhibe edebilmelidir. Salmonella spp. ve Shigella spp. koloni morfolojisi
kolay degerlendirilebilmelidir. 90 mm ¢aph petri kutulannda ve 4 mm yitksekli ginde
kullanima hazr olmaldir.

8§ agar besiyeri, Safmonella spp. ve Shigella. spp. disindaki bakterileri inhibe etmelidir.
Koloni morfolojisi kolay degerlendirilebilmelidir. 90 mm capl petri kutulannda ve 4 mm
yitksekliginde kullanima hazir olmahdir,

Cikolata agar, X (hemin) ve V (NAD) faktor; BIZ, tiamin gibi vitaminler: sistein, glutamin
gibi aminoasitleri icermelidir. Haemaphilus influenzae. Neisreria gonorrhoeae, Nejsseria
meningitidis gibi zor ireven bakierileri bilimsel olarak tamimlanabilecek mitelikte
iiretebilmelidir. 90 mm ¢aph petri kutulannda ve 4 mm yilksekliginde kullanima hazir
olmahdur. =
Mueller Hinton At Kanh Besiyeri, %5 at kam ve 20 mg/L B-NAD igermelidir.
Streptacoceus prewmoniae, Grup A, B, C ve G streptokok, viridans grubu streptokoklar,
Haemophilus tirleni, Movaxella catarrhalis, Listeria  monocytogenes, Pasteurella
multocida, Campvlobacter jejuni  ve  Campyviobacter coli  gibi glg  dreyen
mikroorganizmalarin antimikrobival duyarhlik testlerini cahigmaya uygun olmalidir. 90
mm gaphi petri kutularinda ve 4 mm yiiksekliginde kullanima hazir olmaldr.

Sabouraud dekstroz agarbesiveri 90 mm ¢aph peui kutulannda ve 4 mm yilksekliginde
kullamma hazie olmahdir ve %4 glikoz igermelidir, Besiveri, kiif ve maya mantarlanmn
{iremesine olanak saglamal, flora bakterilerinin tiremesini engelleyici dzellikie olmalidir.
Mueller Hinton agar besiveri 120 mm gaph petri kutularinda ve 4 mm vitksekliinde
kullanima hazir olmaldir.

TSI { Triple Sugar Iron) agar, Simmons Sitral agar, Ure besiverleri; kan, yauk, steril olarak
tipte dikillmily olmahdir. Kontaminasyonu engellevecek tarzda kapak korumasina sahip
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16.

17.

18,

19.

0.

21.

22.
23.

7.

28.
29.
30,
3.
3l

EEN

Indol Broth sivi besiveri, mikroorganizmalann triptofandan indol yapip yapmadiklarmn
incelenmesinde kullamlmalidie. Cam tipte, kullamma hazir steril tiiplerde olmali ve
kontaminasyonu engelleyecek tarzda kapak korumasina sahip olmalidir.
MIO (Motilite indol Ornitin) besiyeri rtiplerde steril ve yan kan olmaludir.
Kontaminasyonu engellevecek tarzda kapak korumasina sahip olmahdir. Ayrica yeteri
kadar Kovaks ayirac ficretsiz olarak MIO besiveri ile birlikte verilmelidir.

Uretici firma IS0 9001:2000, 150 13485 belgelerine sahip olmalidir.

Besiverlerinin standardizasyonu igin gevre kogullan, transport gibi etkenlerin dikkat
almdiam ve risk analizlerine gore degeriendinldif ENI144. 150 14971 sertifikalan yer
almalhdar, il
Uiretici firmanin medikal dirinlere fzgii eliketleme ve bilgilendirmeyi sagladigna dair SO
1 5221 sertifikas) bulunmahdir.

Besiyerleri ambalajn buhar birikimini, kuruma ve kontaminasyonu anleyici nitelikie naylon
a1 vapigkanh posetler ile ambalajlanmis olmalidir. Son kullanma tarihi en az 6 az
sonrasing ait olmahidir.

[Iremeyi arttirmak amaciyla besiyerinde aynica polyitex igermelidir.

Besiverlerinin her paketinde ATCC numarasi belli test organizmalariyla test edildigini
ehsterir kalite sertifikasyonu olacaktir, Besiyerlerinin ambalaj kutusu tizerinde satict
firmamin adi, adresi, malzemenin orjinal ady, seri no, {irctim tarihi ve saklama kosullanna
ait bilgiler olmalidar.

. Uretici firma tarafindan besiyeri diretimindeki her lot numaras: igin kalite kontral sertifikast

sunabilmelidir.
Teslimat laboratuvarin istegi dogruliusunda partiler halinde ve zamanmda olmahdir.
Laboratuvarin istedifi sayi iizerinde ghnderilen besiyerleri kabul edilmeyecektir.

. Teslimde kontamine olmug olanlar veya (+4 C'de stoklanmasima ragmen) normal siires:

iginde paketi agilmamig hesiyerinin kontamine olanlan veya biyokimyasal ve fiziksel
Gzellikleri bozulmus olanlan yenileriyle iicretsiz olarak degigtirilmelidir,

Hazir besiverlerinin transportu soguk zincir sartlanna uygun sekilde taginarak fnitemize
ulasmas:  saglanmahdir.  Transport kosullammn  uygun  saflanmas:  firma
sorumlulugundadir,

Besiverlerinin son kullanma tarihleri, teshm tarihinden sonra en az 3 ay streli olmahdur.
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLST) veya EUCAST Cergevesinde firetim
yapiimah ve bunun olduguna dair belgesi ihale dosyasma sunmahdir, Aksi duromda teklifi
gecersiz sayilacaktir,

MATERIAL SAFETY DATA SHEET (MSDS) Belgesi olmah bu belge hem ihale
dosyasinda sunulmah hem de web sayfasinda giincel olarak da takip edilebilmelidir.
Besiyeri petrileri fizerinde besiyerinin adi, son kullanma tarihi ve firetfim lol numarast
vazmalidir.

Firma besiyerlerinin son kullanma tarihine 1 ay kala laboratuvarin clinde bulunan tiim
besiverlerini uzun miadlilari ile degistirmelidir,

Besiyerleri laboratuvarimzda ATCC kalite kontrol suglan ile kontrol edilecektir. EUCAST
stundartlarina gire uygunlupu tespit edilecektir, Bunun igin laboratuvara ihale doneminde
besiyeri saglanmalidir. Eger besiverlen standartlara uygun olmazsa firma tarafindan
besiverlerinde degisiklik yapilmalidir. =

18 NO'LU KALEM TRANSPORT (SWAB) BESIYERI (TRANSPO
TASIYICI SWAB JELLI) icin TEI{#H SARTNAME

1.

Mikrobivolojik dmek almak, bu Smekleri laboratuvara bozulmadan tagimak ve kiiltiir i¢in
besiverine ckim yapmak igin kullaniiabilmelidir.
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2. Swablarin uclarnda steril pamuk olmal ve Amies veya Stuartbesiyeri iceren plastik
tipleriginde bulunmalidir. Kapakli ve plastik tiip igerisinde steril olarak paketlenmiy _
olmalidir. —

3. Ekilvyvon gubuklar besiverlerinden ayn ancak aym pogetin iginde olmalwdir. o o T

4. Steril ve tek kullanimlik olmalidir. S TR 4

5. Besiver vaklagik 4-5 cm olmalichr. :

B. Kiltr igin ormek alindiktan sonra steril tiipiin orijinal kapag agilip ekiivyon besiyerine
daldinldiktan sonra sikica kapatilabilmelidir, - ol

7. Tiip lizerinde dretici firmanm adi, seri no. firetim tarihi, son kullamm tarihi ve hasta ilg Tosrmink
ilgili doldurulacak etiket boliimii bulunacaktir, _ : s

8. Tip iizerinde tretici firmamn adi, ser no, dretim tarthi, son kullamm tarihi ve Hasta'ile
ilgili doldurulacak etiket bolimii bulunacaktir.

9, Miadi teslim tarihi itibariyle en az 1 w1l olacaktir.

2. KISIM :

' | AT
No MALZEME ADI BiRiM | AEAH | PATNOSDH m:;“ﬂ TOPLAM

[ ANTIBIYOGRAM DISKIHER BIR %

1 DISK ICIN) KARTUS 10 150 000

y: E-TEST ETR_IPITII:?I {EPSTLOMETER | TEST 100 -5 300

[EST)
3 COLISTIN MIC TEST STRIP TEST | 1,000 i 0 1.000 |
l
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s DisKi (HER BiR DiSK

Antibiyotik diskleri steril olarak blister ambalaylarda olmakhdir,

K utularn iizerinde antibivotigin adi, igerdigi antibiyotik miktan, son kullamm tarihi ve lot
numarast agikea belirtilmelidir,

Antibivotik diskleri 50 adet/kartug olacak sekilde paketlenmelidir. Ty

Her disk tizerinde iki yonli olarak igerdigi antibiyotifin amblemi ve igerdifii mikrogram
miktan yazili olacaktr.

Disklerin paketi igerisinde nem gekici malzeme bulunmalidir.

Diskler 2-8 °C'de muhafaza edilir olmaldir,

Antibiyogram diskleri glincel EUCAST standartlanna uygun boyutlarda almah ve uygun
mikrogramda antibiyotik igermelidir.

Antibivotik disklerinin son kullanm tarhi teslim tarihinde itibaren tarihi en az 12 ay miadh
olmahidir,

Antibiyotik diskleri laboratuvarm ihtiyacina giive partiler halinde teshim edilecektir.
EUCAST kriterlerinde degigiklik olmas: halinde kalan diskler bu degigikliklere uygun olan
antibivotik ve dozlarnda getirilecektir,

_ Diisklerin teslimati soguk zincirde yapilmah ve standari suglar ile yapilan kontrollerde

gerekli performans: saglamayan antibiyotik diskleri venileri ile firma tarafindan karsiliksiz
olarak degistirilmelidir.

Diskler laboratuvann kullammna uygun olmak iizere ihale siiresince, belirtilen adetlerde
ve belirtilen antibivotik grubunda parti parti teshim edilmelidir.
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13,

14.

|-

16.

Firma antibiyogram galisilabilmesi igin EUCAST standartlannda uygun dlglim yvapahilen
| adet Macfarland cihaz ve cihara uygun tiipleri thale bitene kadar gahgilan antibiyogram
testi adedince bedelsiz temin etmelidir. Aynca wilda en az iki kez kalibrasyomu
vapiimalidir, Kalibrasyonla ilgili etiket, sertifika gibi formlan laboratuvar uzmanlanna
snmalidir, Cihazin dogru kullamm igin kullamm klavuzu gibi yénergelen ve gereklii
ditkiimanlar firma tarafindan saglanmalidir, 421
MacFEarland cihazin hiicre konstantrasyvonlarmin (bakten, kitf, maya) fermentasyon prosesi
arasinda antibiyotiklere karsi gosterdikleri duyarhilify gormek ve genel anlamda hilere
konsantrasyonlanm dlgmek igin kullanilabilmelidir. Cihaz 565 +13 nm dalga boyunda
dlgiim yapmahidir Cihazin MacFarland birimi dlglm aralifn en az 0,3 ile 15,00 aresinda
olmahdir.Cihazin standart sapmasi: :

0,5 McF 20,1

3,0 McF +0,1

6,0 McF +0,2

=7.5 McF +0,2 olmalidir.

Cihaz dogrulugu en fazla + %3 olmahdir. Cihaz dlgim siires1 en fazla 1 (bir) saniye
olmahdir. Cihazda élelim vapilacak numune miktar: 2 ml'yi gegmemelidir. Cihaz Ba504
soliisyonlan ile en az 2-6 noktah kalibre edilebilmelidir, Cihazda standart 18 (on sckiz)
mm gapli tipler ile ve cihazla beraber firma tarafindan saglanan adaptiril ile 16 (on alt)
mm gapli tiplerle gabisabilmelidir, Cihazin kalibrasyon kiti (en az 5 farkli McFarland
standards tilpi (0.5, 1.0, 2.0, 3.0 ve 4.0McFarland) orijinal ambalaji ve gisesinde) cihazla
birlikte teslim edilmelidir. Cihazda sonuglar LCD dijital ckran iizerinde goriilebilmelidir.
Cihazin elekirik baglantis: 240 V / 50Hz olmahdir, Firma cihazla birlikte 16 mm fiiplerle
calismay: saflayacak adaptori ve kalibrasyon kitini vermelidir.

Firma 200 adet steril, 90 mm bos petri kabim disklerin kullamminda kullamimak iizere
bedelsiz temin etmelidir. .
Kalite kontrol panelleri/programlan  diretici  firmass Yeterlilik  Testlei  (YT)
(ProficiencyTesting — PT) alaminda “1SO/TEC 1 7043 U luslararas: Akreditasyona sahip
olmal ve bunu belgelendirmelidir.

. Kalite kontrol firmasinin galisan kalite kontrol sonuglarinn girilecedi online bir dilzeneg

{web sitesi) olmalsdir,

sl

Ry

a. Bu siteye giri kuruma szel olmah ve sonuglann givenlifi saglanmalidr. |
b. Deperlendirilen DKK (Dig Kalite Kontrol) panellerinin/programlannin deferlendirilmiy
sonuclanna da bu siteden ulagilabilmelidir.
c. Kullamor sonuclan gondermek ve raporfan almak igin herhangi bir bilgisayar lizerinden
islem yapabilmeli; bilgisayar kisitlamasi almamaldir,
d. Web iizerinde eski sonuglar‘raporlar en az | yil siire ile saklanmalidur. .
18, Gonderilen DKK &meklerinin hangi tarihte galigilacai yazl olarak paket igensinde -
bildirilmelidir. ) '
19, Génderilen érneklerle beraber malzeme ve panel/program dzellikleri ile ilgili bilgi mutlaka
olmaludr.
20. Kontrol materyalinin &zelligi ve yillik galisma sikligi en sz asafnda ki tabloda belirtildigi
sekilde olmalidir.
Mis Kalite Kontrol Programian | Ornek Tipi ?:':]ﬁ::'g‘"‘:;:; | Hﬁ.‘:‘;":m
Bakter 1D igin 3 .
Rukteri Tanimlama ve Anti-Mikrobiyal liyohilize kli';ik Rt l;a,mrulanm e
duyarhlik igin Drs Kalite Kontrol srnckler, AST ici >yl _ Zomalks i
PR WD N LR SR, RpbE {villik 4 kez) Antibiyvotik duyaciilk-
PrOgrant liyofilize saf killtar vestier] ol 2 Briek
= drnckleri | i |




ISTENEBILECEK ANTIBIYOTIK DISKLER] e

Sartnamede belirtildigi fizere, ilgili antibiyotik disklen ibtiyaca gore segilecektir. Belirtilen
sayilar ve disk igerikleri tahmini kullanim miktan hakkinda fikir vermek igin yazimigiar,

Sira No Malzeme i ]
| Amikasin (30 meg) e b ::ﬁh
2 Ampicillin (2 mcg) e SRS e
3 Ampicillin (10meg) i -

4 Bacitracin, 0.04mcg U
E Amoxicillin/clavalanic acid, 20/10meg :
6 | Cefuroxime, 30meg
7 Cefiriaxone, 3meg
8 Petloxacin, Smog
L Teicoplanin(30 mcg) A
10 Cefepime (30 meg) v
el Cefixime (5 meg) oy
12 Cefotaxim (5 meg)
13 Cefpodoxim (10mcg)
14 Cefoperazon (75 meg)
15 Cefoxitin {30 meg)
16 Ceftazidim {10 meg) .
17 Tigesiklin{ 15 meg)
18 Ampicillin-sulbactam{ 10-10 mcg)
19 Cefiriakson (30 meg) o
20 Vankomisin (5 mcg)
21 Ciprofloxasin (5 mcg)
21 Streptomycin (300 mcg)
23 Ertapenem { 10mecg)
24 Fosfomisin (200 meg)
25 Gentamisin {10 meg) '
26 Crentamising 30 meg) -
| 27 imipenem (10 meg)
| 28 Levofloksasin (5 meg) _
29 Linezolid (10 meg) -
30 Meropenem (10 meg)
3] Nitrofurontaind 100 mcg)
32 Piperasilin/tazobaktam (30/6 mcg)
33 Optokin (5 meg)
34 Oxacilin {1 mcg)
15 Trimetroprimy/sulfametoksazol(1,25/23,75meg) )
36 Seftazidim-avibakiam( 10-4)
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NO'LU_KALEM E-TEST EPSILOMETE

SARTNAMESI

1.

2,

10,

Agarda diftizyonla MIK diizeyi vermeye uygun stripler istenmektedir.

Stripler {izerinde antibiyotik dilgiikten yiksefe bir konsantrasyon daglum (gradivent)
olisturacak sekilde emdirilmis ve pg/mL olarak diizenlenmis olmahidir -

Striplerin sagladifn antibiyotik konsantrasyon dagihma her bir mikroorganizma igin

“EUCAST 2023-versivon 130" kriterlerine uygun stireklilik arz edecek jekilde ve en az
0.125-64 mg/L'yi kapsamalidir. (daha genigs bir dagihim saflayabilir &r. 0.06- 256 mg/L).

E-test steipleri | kutu 30 adet strip igermelidir, Stripler pogetler halinde aynilabilir olmalidar.
Poset agildiktan sonra uygun saklama kesullan firma tarafindan belirtilmelidir.

Strip uygulamas: igin gerckli aplikatorin uygun sayida firma tarafindan saglanmasy
istenmektedir,

{triin -20 derecede saklanmahdir ve sofuk zincirle transferi saglanmahdir,

Kit iceriginde 5x57mm boyutunda stripler, kit prospekilisii ve nem emici kapsil
budunmaledar,
Teklif edilen {irliniin FDA ve/veya CE uygunluk belgesi olmalidir,

Teklif edilen {irfiniin son kullanm tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmahdar.

Hangi antibivotige ait gradiyent test istendigi, laboratuvann ihtivac dogrultusunds,
Mikrobiyoloji uzmam tarafindan belirlenceekiir.

3 NO'LU_KALEM COLISTIN M DILUSY TESTI TE

SARTNAMESI

1

2.

_ Plaklar ile birlikte test sayist kadar NaCl ve Mueller hinton broth verilme jdir.

Kolistin MIK degerlerni tespit etmekte kullaniimalidhr.,

Broth Mikrodiliisyon teknigi ile gahigmalidur.

. Enaz 0.25-16 mp/L arasindaki degerleri dleebilmelidir,
. Mikroplak kuyucuk haemi 100pu] olmalidir.
. Mikroplak kuvucuklari her hasta igin kirilabilir Gzellikte olmahdir.

. Sonuglar 18 — 24 saalik bir inkiibasyon sonrasinda kuyucuklardaki iiremenin var olup

olmamasina gore renk degisikligiyle gizle kolayhkla okunabilmelidir.

. Her bir plak nem &nleyici ajan ile birlikte ayn ayn paketlenmiy olup, oda sicakhfipda

saklanahilmektedir.

Test plaklar en az 18 (on sekiz) ay miadl olmahdar,




10, Firma mikroplaklara inokilasyon (dagitics) igin gerckli cihaz ve sarf malzemelen
saflavacakir.

11. Ulriinler laboratuvann ihtiyacina gére peyvder pey teslim edilecektir. Siparg gekilen dirinler,
siparis tarihinden cn geg 15 giin sonra hastaneye teslim edilecektir.

12, Uriinle ilgili laboratuvarda kullamm esnasinda karsilagilan her tiirlii sorun durumunda,
firma miktar ne olursa olsun kalan tim {irinleri teknik gartnameye uygun yemi iiriinterle
degistirmek zorundadar,

13. Firma miadi vaklasan driinlerin hastaneden alimp, uzun miadli dirfinlerin hastaneye teslim
edilmesi iglerini bedelsiz olarak yvapacaktir.

14, Firmalardan, lshoratuvar uzmammmn gorisi dogrultusunda, hastane laboratuvannda
demonstrasyon yapmalan istenebilir, Firmalar demonstrasyon igin gerekli tiim masraflan
iicretsiz karsilamak  zorundadir, Demonstrasyon istenmesine rafmen, istenen tarihien
itibaren 2 hafta iginde demonstrasyon vapmayan firmanin teklifi gegersiz sayilacakir.

15, Gerekli goriildiigil takdirde toplam firlin miktan e 30} azaltlabilir veya arthinlabilir. Artirmm
durumunda, firma triinleri ihale birim fiyatimdan temin edecektir. Hastane bu alimu ihale
siiresi iginde istedigi bir zamanda yapabilir.

3. KISIM
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DORTLD CIRAM BOYA SETI
: 5
- (4X250mL o ' 3 B

LAKTOFENOL PAMUK

: |
Mavist 100 mL el - 1

GIEMEA DOKL BOY ASL-
3. MAY GRUNWALD IKILI SET|  SET 1] 3 &
{2500 ml)y

1. Gram boya seti, Gram boyama yontemi ile bakteni tiirlerinin mikroskobik olarak ayriming
yapmak igin kullanilacakur.

2. Gram boya setleri kristal viyole, stabilivodin, renksizlestiric alkol ve kargit boya olarak
safranin veya sulu fuksinden olugmaldir.

3. Set igerisindeki mikrobiyolojik boya ¢hzeltiler plastik damlalikh kapakl gigclerde olmah
ve herhangi bir dékillmeyi, akmay: engellemek igin koruyucu kapak sistemi bulunmalidir,

4. Setieki siseler dayanikh plastikten yaprimali ve gigeler tzerinde etiket bulunmalidir.

5. Bovalar 250 ml'lik orijinal ambulajlan iginde bulunmahdir. '

6. Set saglam kutular igensinde bogulmay: ve ditkiilmeyi dnlevecek sekil
almaldir.

g, @L i Va

ambalajlanmig




E

—

11.

11.
13.
14.
15.
16.
17.

Bozuk kitler, firma tarafindan venileri (2 yil miadh) ile ticretsiz olarak degistirilmelidirier.
Kutu igerisinde vontemin ve kitin dzelliklerini ve uygulama geklini anlatan kullamm
kilavuzn olmahdir, B
Set, Tibbi Mikrobiyoloji laboratuvarmmzea teslim dncesi denenmelidir.

Boyalarn son kullanma tarihleri laboratuvara teslim tanhinden itibaren en az iki vl
olmahdar, ke
Bo'ya setleri ulusal veya uluslararas: gegerli olan kalite belgesi ile CE uygunluk belgesine
sahip olmal ve ihaleye katilan firmalar bu belgeleri ihale esnasinda belgelemelidicler, |
Bovalar homojen halde olmali, ¢ékelti ve boya kalintilan igermemelidir.

Boyalar laboratuvann ihtiyac dogrultusunda 3 avhik partiler seklinde teslim edilecektir.
Boyalarin Giretim tarihi, lot numaras: ve son kullanma tarihi siselerin tizerinde olmahdir.
Boyalar hazir kullanilacak sekilde olmal ve ek iglem gerektirmemelidir.

Bovalar kalite kontrol drnekleri ile denenmis olmali ve senuglan belgelendirilmelidir.

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara Agn Efitim ve Aragtirma Hastanesine
otomatik preparat boyama cihazi igin cihaz kurma kogulu getirilmektedir. Kurulacak cihaz
ile ilgili olarak aksi ya da istisnalar: belirtilmedigi sirece agafdaki kosullar gegerlidir,

Otomatik Gram Bovama Cihaz (Sitosantrifiijlii)

=

. Fiksasyon laboratuvar giivenligi amac: ile etil alkol ile yaptmahdir ve yah

. Dtomatik gram boyama cihazi sadeee Agn EEitim ve Aragirma Hastanesine kunulacakhr,

Cihaz otomatik olarak Gram boyama iglemini vapabilmelidir. Cihaz spray pilskiirtme veya
damlatma akitma yontemi ile her preparata egit miktarda boya dagitmahdir. =

Kristal viyole. Lugol, alkol, distile su ve fuksin (veya safranin) igin ayn bidonlardan bova
cekebilmeli ve bu iinitenin her birinde spray piiskiintme gikis olmal:dir.

Sistem ayni anda 12 preparati boyayabilmelidir. Cihaz alkol ile fiksasyon ile 5 dakikada,
fiksasyon yapmadan ise 4 dakikada iglemi tamarmlamahdir,

Kullamicimn belirlevebileceii 9 (dokuz) dekolonzasyon ayan bulunmalidar,

Cihazda yer alan motor boya islemi esnasinda 20 rpm hizda, kureima esnasinda 15 950 rpm
hizda donmelidir.

. Cihaz sitosantrifij vapabilmeli ve santrifiijden sonra preparatlan  otomatik olarak

hazirlayabilmelidir.

Cihaz 2000 rpm hizina kadar gikabilmeli ve kullamcimn belirleyecegi programlarda
sitosantrifiij olugturabilmelidir,

Sitosantrifilj preparat lamu hilcre kaybim minimuma indirgemek amaciyla poli L-lizin tle
kapl olmalidr

fstefe bagl olarak tek veya gift dmekli preparat cihaz tarafindan hazrianabilmelidir.

. Cihaz ile birlikte giinliik 40 boya yapmaya olanak saflayacak boya lahoratuvann talebi

dogrultusunda teslim edecektir,

e editmis
olmalidir.

oy



13. Firma sitosantrifiij agamasinda kullamlacak sarf malzemeden “2007 adet laboratuvara ilk
teslimatta teslim edeccktir, p

|4, Boyalarin cihaza tamtim otomatik olarak yapilmah, boyalarn son kullanma tarihi cihaz
tarafindan takip edilerek kullamer zamaminda uyanlmahdir.

15. Cihazda kullamlacak boyalarm kalite kontrol suglan kullanlarak manugl yontemle tutark-.
sonuglar verdigi kit prospektiisii ile belgelenmelidir,

16 Kullamlan bovalann ve gikan anfin sevivelen cihaz rarafindan sensdrle takip edilerck
zamamnda uwyan vermelidir.

17. Sistemin calisabilmesi igin gerekli tim sarf malzemelen laboratuvar ithtiyacina gire firma
tarafindan iicretsiz teslim edilmelidir.

1%, Yiiklenici firma dnerdifi cihazin en az biri orijinal olmak kaydiyla 3 adet kullamm klavizu
verilmelidir,

19, Omerilen cihazin kurulmas: isletilmesine iligkin alt yapi, donamm, fiziksel alan ditzenlemesi
dahiil her tirlil kosulun iicretsiz olarak saglanmasi yiiklenici firmanin sorumlulugundadir,

20, (merilen cihazm kullanimina vinelik demostrasyon ve kullanict egitimi(laboratuvar
sorumlulannin Gnerdigi sekilde)  verilmelidir. Teklif edilen cihaz wve bovalar Merkez
laboratuvarin belitleyece@i kosullar gergevesinde denenmesi icin hazirlanacak ve laboratuvar
sorumlululan tarafindan denenecektir, Demostrasyonu yapilmayan cihazlar ve hazar- gram
bovama setlerd ile ilgih teklifler degerlendinimeye alimmayacakur,

3 NO'LU KALEM LAKTOFENOL PAMUK MAVISi

TEKNIK SARTNAME

1. Hasta dmeklerindeki kiif ve maya mantarlannimn boyanmasinda kullamlacaktir,

100 mL |

100 mL"lik siselerde olmalichr.

w N

240 gliserol, %20 fenol, %20 laktik asit, %0,05 pamuk mavisi boya (Poirrier mavisi) ve
sudan olusan 0,5 mL laktofenol pamuk mavisi gizeltisi icermelidir.

Son kullanma tarihi, teslim tarihinden sonra en az | yil siireli olmalidir.

Uzerinde orijinal fabrika etiketi olmali ve bu etiket izerinde igindeki malzemenin
azellikleri, firetim ve son kullanma tarihleri bulunmalidir, Materyal giivenlik bilgi formunu
(MSDS) ile birlikte teslim edilmelidr.

g

MAY GRAUNWALD IKILI S

3 NO'LU GIEMSA DOKU BOYASI-
KALEMICIN TEKNIK SARTNAME

MALZEMELER TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERI:

1. Teklif veren alar, dilnya capinda tannmg, standart kabul edilen iiriinleri vergeeklerdir.
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8.
9.

10.

Maizemeler orijinal ambalajlannda teslim edilmelidir,
Ambalaj etiketi ambalajdan kolay aynlmamahidir, :
Uriinlerde teslimat sonrasi istenmeven Szellikler saptamrsa, lirlin bozuk ¢ikar veya alimdin
sonra  kullamc:  hatasi  disinda  bozulursa  acilen  degigtirilmesi (3 hafta
iginde) istenchilecektir, Bu sire iginde bilimin magdur olmamasi igin  hdliimiin
ihtiyaglan dogrultusunda veterince {iriin temin edilmelidir. ¥
Toksik, vamcy, patlayici ve benzeri riskleri tasivan maddelerin ambalajr Gizerinde risklegi
belirleyici giivenlikle ilgili uyanlar bulunmalidir, Teslimat ile birlikte tiim Griinletin
malzeme giivenlik bilgisi formu (MSD3S) peslim cdilmelwdir,

Ambalaj dis  etkilerden maddeyi korudufu gibi, diy ortama da koku vh.
vermeyecek nitelikte olmalidir. Sonradan kapak actlmadifs halde ambalajdan maddenin
azaldi goriiliirse, gegen zamana bakiimaksinn firmaya 1ade edilecektir.

Teklif edilen drimlerin miadimn olup olmadig belirtilmelidir. Miadi olan irinlerde son
kullanim tarihi ile ilgili hikiim: Uriin miadi 12 ay olanlar igin son kullamm tarihi teslim
tarihinden itibaren en az 10 ay, miadi 1% ay olanlar igin son kullamm tarihi, teslim
tarihinden itibaren en az 16 ay olmalidir, Miad: daha uzun olanlar tercih edilecektir,
Teslim alindiktan sonra sartnamede istenen niteliklerini kaybeden driinler firma tarafindan
defistirilecektir.

Miadl iiriinlerin, miadinin tikenmesime 1 ay kaldif halde acilmamis olanlan firma
tarafindan daha weun miadhlan ile degistirilecekur. -
Sofukta saklanmasi gercken madde, firma tarafindan sogukta muhafaza edilmeli ve o
sekilde teslim edilmelidir.

11. Urilnlerde CE, FDA, belgesi olmaladar.
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2} 2 P Z [
- (KATALAZ 1GIN) 100 mL s A
4, KOVAKS INDOL AYTRACT 106 mL ADET il r) ) 4
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1
{LATEKS} | | -
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1. Bakterilerin sitokromoksidaz enziminin varlyiin saptamaya yinelk olmalidhr,

2. Kit, sipheli koloniden dirckt calisilabilmelidir, Sonuglar kolorimetrik  olarak
degerlendinlmelidir. Kisa stirede sonuglanmalidir,

3. Dryslide veva stick seklinde dizayn edilmig oimalidir.

4. FEn az 50 testlik paketler halinde olmaldir,

5. Uriin orijinal ambalajr iginde olmahdir. {lzerinde iiretim tarihi, son kullanma taribi, lot
numaras ve tiretici bilgileri olmalidir,

6. Son kullanim tarihi dirtiniin teslim tarihi itibari ile en az 1 yil olmaladir.

7. Kutular ortam neminden etkilenmeyecek dzellikle olmalidir.

8. Teklif ile birlikte firiin ile ilgili tiim bilgileri igeren tanifict brogiir teshim edilmelidir.

EM PYR (PYRROLIDONYL-BETA NAPHT
[CIN TEKNIK SARTNAME YT

1. Kiiltirden, tiim Enterococcus spp. ile Streptococcus pyogenes (5. pyogencs) suglan
tarafindan @iretilen bir enzim olan pyrrolidonylpeptidase  (PYRasc)in tespiti - ile
Enterokoklarin, grup D streptokoklardan ve 5. pyogenes'in  dier  hemolitik
streptokoklardan ayurt edilmesine uyzun hizls, kolorimetrik bir test olmalidur,

e

Dryslide geklinde dizayn edilmig olmaludir,

3, Kit, sipheli koloniden direkt ¢ahmlabilmelidir. Sonuglar  kolorimetrik  olarak
degerlenditilmelidir, Kisa sirede sonuglanmahdir,

4. Uriin orijinal ambalaji iginde olmahdir. Uzerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot
numarasi ve firetici bilgileri olmahdir.

5. Son kullamm tarihi iriiniin teslim tarihi itibari ile en az 1 (bir) yl olmalidir.

6. Test kiti icerisinde kullamlacak biitin reaktifler meveut olmahdir.

7. Mikroorganizmalann iiremesine olumsuz etkileri bulunmayan Bzel siizges kafitlannda,
uluslararas: standardlara uygun dozda emdirilmis diskler olmalidir,

8. Diskler son kullanma tarihine kadar igerdifi konsanirasyonmu en iyt sekilde
koruyabilmelidir.
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9. Orijinal, aliminyum ambalaj igensinde steril olmali ve ambalaj igerisinde nemlenmeys
dmleyici madde bulunmalidr.

10. Teklif ile birlikte tirlin ile {lgili thm bilgiler igeren tanities brogiir teslim edilmelidir.

3 NO’LU KALEM HIDROJEN PEROKSIT (H203) (KATALAZ iCIN)
ICIN TEKNIK SARTNAME

1. Mikroorganizmalarin katalaz enzimini tespit efmeyc viinelik ve kullanima hazir olmahidr.

2. Tipte ve lamda katalaz testinin yapilmasina imkan vermelidir.

4. Laboratuvann talebi dahilinde hem %3 hem de %:30'luk H202 saglanmalidir.

4. Uriin orijinal ambalajt iginde olmalidir. Uzerinde firctim taribi, son kullanma tarihi, lot
numarasi ve liretici bilgileri olmahdir.

5. Kovu renkli sigelerde olmahdir.

6. Son kullamm tarihi fifinin teslim tarihi itibari ile en az | yil olmalidir,

7. [flgili kimyasala dzgil saklama kosullan ve materyal giivenlik bilgi formunu (MSDS) iceren
bilgi formu teslim edilmelidir,

4 NO'LU KALEM KOVACS AYRACI ICIN TEKNIK SARTNAME

1. Mikroorganizmalarm triptofandan indol olugtunma dzelliklerini test etmeye yinelik ve
kullamima hazir olmalidir,

Uriin orijinal ambalaj: iginde, 100 ml’lik koyu renkli giselerde almalidir,

Son kullanm tarihi Griiniin teslim taribi itibari ile en az 2 yil olmaldsr.

[lriin orijinal ambalajt iginde olmalidir. Uzerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot
numaras: ve iiretici bilgileri olmalichr, Materyal givenlik bilgi formunu { MSDS) ile birlikte
teslim edilmehdir,

BwmN

LU KALEM iMME 1 iCiN TEKNIK SARTNAME

1. Mikrobivoloji laboratuvarinda mikroskopi amaciyla kullanilacaktir.

2. Berrak, parlak ve steril olmal, kullammunda ¢dkelek olusturmamaly, sV halde wve
kullanima hazir olmalidir

3. Objekriflere yapismayip, %50" lik alkol 1le kolayca gilinebilmelidir

4. Son kullamim tarihi triindin teslim tarihi itiban ile en az 1yl olmahdir.

5. 100 ml siselerde olmalidir.

Orijinal ambalaji iginde olmali, her sollisyon sisesi {izerinde etiket bulunmah, Gzerinde
solfisyon ad, tehlike sembaolleri bulunmah, 1ot numarasi, kullgnim siiresi, saklama kogullan
vazmall ve ayrica kutu fizerinde veya iginde de ayni dzellikler vazmalhidir. Materyal giivenlik
bilgi formunu (MSDS) ile birlikte teslim edilmelidir.

iN TE] iK

6 NO'LU KALEM POTASYUM HIDROKSIT (KOH
SARTNAME .




1. Uszerinde orijinal fabrika etiketi olmah wve bu etiket iizerinde icindeki malzemenin
tizellikleri, diretim ve son kullanma tarihleri bulunmalidir, Materyal giivenlik bilgi formunu
(MSDS) ile birlikte teslim edilmelidir. '

2. Laboratuvarin talebi dahilinde %05, %10 ve %30%luk kullamma hazir KOH ¢bzeltisi
saglanmalidar.

3. Son kullanma tarihi, teslim tarihinden sonra en az 1 vl sitreli olmahidr.

7T NO'LU KALEM PHYLOCOCCL,
ICIN TEKNIK SARTNAME

1. Staphvlococcus awrens (S.aurens) tiriniin lateks aglitinasyon ile tammlanmas
saglanmalidir,

2. Saureus tirini tespit edebilmek amaciyla tilre 5zgii clumping faktdr ve/veya protein A
spesifik immunojenleri lateks partikiilleriyle kisa siirede, gitghi reaksiyon vermelidir.

3. Kullamlan vintem ile 8. awreus diger stafilakoklardan ayirt edilebilmelidir.

4, Hem metisilin duyarh hem de direngli suslan tespit edebilmelidir.

5. Duyarlihi %97 ve dzeri, fzgilligi %98 ve dizeri olmalidir ve kit igerifinde belirtilmelidir.

6 4 =
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RELUS LATE

Kontrol reaktifi kit igerigine dahil olmalidir, e BEEE
Son kullanim tarihi drlindin teslim tarihi itibari ile en az 1 w1l olmahdr,
Uriin orijinal ambalaj icinde olmalidir, Uzerinde firetim tarihi, son kullanma tarihi, lot
numaras: ve retici bilgler olmaldir.

9. Saklanmasinda ve tasmmasinda soguk zincire uyulmahdr.

10. Teklif ile birlikte Girin ile ilgili tim bilgileri igeren tamtics brogiir teslim edilmelidir. -

8 NO'LU KALEM STREPTOKOK GRUP TAYIN KITI (LATEKSOZELLIKLER]

1. Test streptokoklar igin Lanceficld AB.C.D,G.F gruplandirmasim lateks agliitiinasyon
vanterni ile yapabilmelidir, -
Test direkt kiiltiirden fireyen koloniden galigabilmelidir.
Kit igeriginde A,B,C,D.GF grubu streptokoklar i¢in ayn ayn reaktifler ver almalidir,
Negatif ve pozitif kontroller kit igerisinde bulunmalidar.

Ekstraksivon enzimleri kit igerisinde yeterli miktarda bulunmaldir,

Kil icerisinde galisma igin gerekli tim sarf malzemeleri bulunmalidar.

Kontrol reaktifi kit igerigine dahil olmalidur.

Son kullanim tarihi driniin teslim tarihi itibari ile en az 1 vl olmalidar. .
[riin orijinal ambalaji iginde olmahdir. Uzerinde retim taribi. son kullanma tarihi, lot
numaras: ve iiretici bilgileri olmaludir,

Saklanmasinda ve taginmasmda soguk zincire uyulmalidr

. Tekli birlikte tirtin ile ilgili tiim bilgileri igeren tamitica brogiir teslim edilmelidir.

. Anti-serumbar, miadindan Gnce pozitif kontroller ile reaksivon vermedigi takdirde firma
tarafindan dcretsiz karsilanmaludir. o
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- | DOGUBAYAZIT |
TOPLAM
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OFE STERIL PLASTIK TEK -
e KULLANIMLIK 1out, Mavt | APET | 10000 4,600 15000 | . 29.000°
5 |OZE jul STERIL PS 201 PAKET | ADET | 5.000 0 5.000 10,000
STERIL EKOVYON CUBUGU " —
3. (TEKLI POSETTE TAHTA MDET 5.000 8] 100000 i5.000 -7
GOVDELL PAMUKLL i
4, PASTOR PIPET STERIL 3 ML ADET 200 1.500 0 1.700
g RODIATISIE LAM ADET ] Q 2.000 2.000
6. REYAZ RODAILT LAM ADET | 2.000 0 0 2000
. LAMEL [ExEE MM ADET 0 o 2.000 2.000
g, SEROLOJIK CAM TOP ADET o o 2.000 2000
| NO'LU KALEM TEK KULLANIMLIK STERiL OZE (10 Mikrolit
ICIN TEKNIK SARTNAME
1. Ozeler plastikten vapilmig ve steril olmalidir.
2. Ozeler her biri en gok 20 Gze igerecek sekilde, steril ambalajinda olmahdir.
3. Owzeler bir tarafl vuvarlak, difer tarafi batirma ckimi yapahilmek igin diiz (igne Gze)
seklinde tazarlanmig almahdir. -
4. Ozelerin kenarlan, ckim sirasinda hesiyerini yirtmamas: ditzgin, nritksiz ve yuvarlak
olmalidir. -
5. 10 mikrolitre hacminde olmalhidr.
6. Steril, ambalajin dizerinde iirin ad, son kullanma tarihi bulenmahdir.
7. Teslim tarihinden itibaren son kullanma siiresi en az 1 y1l olmalsdur, -
B. Denemek igin numune venlecektir.
3 NO'LU KALEM OZE 1uL STERIL PS 20'Li PAKET ICIN TEKNIK
SARTNAME
1. {:}ztlcr plastikten yapilmig ve steril olmaldir,
2. Ozeler her biri en gok 20 éze igerecek sekilde, steril ambalajinda olmahidr.
3. Oreler bir tarafi yuvarlak, diger tarafi batrma ekimi yapabilmek igin dilz (ifne ozc)

seklinde tasarlanmis olmalidur,
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Cirelerin kenarlan, ekim sirasimda besiyerini yirtmamas: dilzgiin, nruksiz ve yuvaclak
olmalidir.

| mikeolitre hacminde olmalidir.

Steril, ambalajin iizerinde iiriin adi, son kullanma tarihi bulunmalidur.

Teslim tarihinden itibaren son kullanma siiresi en az 1 yl olmalidir,

Denemek igin numune verilecektir,

3 NO'LU_KALEM STERIL EKUVYON CUBUGU (TEKLI POSETTE,

TAHTA gﬁvnELI, PAMUKLLU)

1.
2.

P

Steril ve geffaf ambalajlarda rek ek paketlenmis ve steril olmalidir

Koruyucu poget iizerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, sterilizasyon tarthi ve lot
numarast bulunmahdir.

Besiveri igermemelidir. -
Uriin, disk difitzyon véntemivle antibiyogram yapiminda kullamimaya uygun olmahdir,
En az 15 em uzanlukta cubuk, ug kisminda yeteri kadar pamuk olmalidr.

Kullanim esnasinda egilmemeli ve kimlmarmalwdir,

Uritnler en az iki vil miadli olmalidir.

4 NO'LU KALEM PASTOR PIPET STERIL (3 ML) iCiN TEKNIK
SARTNAME

1.
2,
.
4.

6 NO'LU KALEM BEYAZ RODAJLI LAM iCIN TEKNIK SARTNAME

b
£

;BN

5 NO'LU KALEM ROD

Uriin orjinal ambalajinda olmaldir.

Seffaf polietilen malzemeden firetilmis olmalidir,
1 rhl hacminde, 150 mm hoyunda olmahdir.
Uriin paketinde en az 500 adet olmalidar.

1Z LAM iCIN TEKNIK SARTNAME

Lamlar kaliteli optik, saydam ve renksiz camdan imal edilmis olmahdir. Birbirine
vapismayan A kalite cam dzelliginde olmalidir.

Orjinal ambalajinda tozsuz ve neme karg: jelatin iginde olmahdar.

Kalinhg 1-1.03 mm, eni 26 mm ve boyu 76 mm almalidir,

50 adet kutularda ambalajlanmig olmahdr.

Lamlann arasinda gizilmeyi dnleyict ince kgt olmahdir,

Lamiann kenarlan el kesmeyecek jekilde traglanmig olmalidr.

Lamlar kaliteli optik, saydam ve renksiz camdan imal edilmis olmalidir, Birbirine
vapismayan A kalite cam dzelliginde olmaldir.
Orijinal ambalajnda tozsuz ve neme karg jelatin iginde olmahdir,

Kalmhg 1-1,03 mm, eni 26 mm ve boyu 76 mm almalwdir,
Kenarlan 90 derece tragh ve tek tarafi rodajh olmahdor.
Bir kutu iginde en az 50 adet bulunmahdar. '}’y
. 7 ﬂ_ﬂ: n
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6.

Rodajli yerin eni 18-20 mm, boyu lam genigliginde renkli olmali ve bu alana yazilacak
notlar silinmemelidir (Kursun kalemle yaxilabilir 6zellikte olmalidir). o

7. Lam lzerindcki yazi ve boya isidan, kimyasal solventlerden etkilenmemelidir.

1.
E‘l
3.
4.

7 NO'LU KALEM LAMEL 18x18 MM iCiN TEKNIK SARTNAME

Lameller esnek, berrak, renksiz, torsuz ve tortusuz olmahdir.
Lameller birbirine yapigik olmamalidir.

Tamamen seffaf ve iyi kalite camdan yapilmug olmahdir.
18x 18 mm boyutlarinda ve orijinal ambalajinda olmalsdir,

5. Lameller 1000 {100x10) adedi bir paket olacak sekilde teklif edilmelidir.

8 NO'LU KALEM SEROLOJIK CAM TUP iCIN TEKNIK SARTNAME

1.

o e

@ o

Cam tiipler dip kismn yanm kilre geklinde, McFariand cthazinda kullamima wygun
olmalidar,

Dirckt atese dayamkli malzemeden imal edilmis, otoklaviandifinda ssiya ve basinca
davamkh olmalidir,

Laboratuvarn talebi balinde 16x100 mm, 18x100 mm, 12x75 mm boyutlan temin
edilebilmelidir.

Ambalajlar saplam olmali, yikleme ve tasima esnasinda saflambk ve nakil kolaylig
giisterecek sekilde olmahdir.

Tagima sirasinda bozulan kinlan tipler yenileri ile def stirilmelidir.

Santrifiijlemeye dayamkh olmalidir.

6. KISIM

N}

AL ZEME ADL BiRing | AEAH | PATNOSDH |DOGUBAYAZIT DH pivADIN OH

TOPLAM

MIKTAR

. 5

[DRAR NUMUNE KABI
KAPAKLI STERIL

ADET EERE .00 REREL ]

FL AL

GAITA KABT KASIKLI | ADET & 00 3500 F.000 1200

18700

1 NO'LU EM IDRAR N KABI KAPAKLI STERIL TEKNIK
SARTNAMESI

L

+

R

Steril olmaludir, sterilizasyon tarihi belirtiimelidar.

Tek tek paketlerde olmahdir.

100 ec numune alabilmeli ve fizeri taksimath (6lgil kontrolii) olmalidir.

Kapak kism devrilmelerde sizdirmaz orellikte olmalidir.

Vidali kapakh olmali ve kapaklan dilzgiin gekilde kapatilabilmelidir.

Sert plastikten yapilmus olmahdir,

(riine ait en az 2 adet numune kesinlikle getirilecek olup, numunelerin uygunlufuna gore

karur verilecektir.
Ll
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2 NO'LU KALEM NONSTERIL KASIKLI GAITA KABI (TEKLI PAKET)

ICIN TEKNIK SARTNAME

1. Tek kullammlik {disposable) olmalidir.

2, Plastik, non steril olmahdir. .

3. Kap ve kapak sert plastikten olmaldir. -

4. Vidali kapakh olmahdar.

5. Vidall kapagm ortasina monteli kasik olmah, materyalin rahat alinabilmesi igin, kistk
wrunlugu dip kisma yakin olmahdir, Kagik, gaita kabimn dip kisruna en fazla 5 mm
uzaklikta olmalidir,

6. S gaitayr disan sizdirmaz dzellikte olmahdir.

7. Hacmi 25 (£2) mL almaldr.

8. Tasima sirasinda kinlan, bozulan malzemeler venisi ile degigtiriimelidir.

7. KISIM

l
' AEAH | PATNOSDHM |DOGUBAYAZIT DH| DIYADIN DH| TOPLAM
NO MALZEME ADI BiriM MIKTAR
LABORATUVARDA
L KULLANIMA UYGUN ADET 2 (i} 2 [ 10
PARAFILM
1. KURUTMA KAGIDI ADET 2 i i ] 2
GOZ ¥ IKAMA SOLUSYONU
; 7
3. NOTRALIZASYON KITE | “PET 2 ' : '
1 NOLU KALEM LABORATUVARDA KULLANIMA UYGUN

PARAFILM ICIN TEKNIK SARTNAME

Rulo halinde ve laboratuvarda kullanima uygun olmalidir.
Parafilm genisligi 10 em, uzunlugu 38 metre olmalidir,

Transparan ve renksiz olmahdir.
Yiiksek esneyebilme dzelligine sahip, neme dayanikl olmaldir,
Bozuk, yvirtik, dayvamksiz, gabuk yirtilan, esnek olmayan iiriinler en geg 10 giin igerisinde

degistirilmelidir.

Rule halindeki firfinlerde, fist (ste gelen tabakalarm birbirine yapigmasini

bariyer olmahidir.

engelleyen bir

Yapistinldiklan kabin igerisindeki sivimm disan sizmasina, damlamasina en # o alhdir.




8. Unin orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
9. Uriin etiketinde asgari firiin adi, son kullanma tarihi, saklama kosullar olmaldir.
10. Uriin son kullamm tariki teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmaldir.

2 NO'LU KALEM KURUTMA KAGIDI iCIN TEKNIK SARTNAME
1. 40'% 40 cm chatlannda olmaludir.

2. Makroskopi ve boya artefaktlarimn uzaklastinlmas igin absorban Gzellikte olmaledar; -

3. | pakette 100 adet olmahdir,
4. Beyaz renkie olmahdir.

3 NO'LU KALEM GOZ YIKAMA SOLUSYONU NOTRALIZASY
KiTi ICIN TEKNIK SARTNAME

Gz duslan, duvara monte edilebilir kutu icerisinde, set geklinde (iki siseli) olmalidir.
A. NOTRALIZASYON SiSESI

1. Goe dusu en az 200 mL per siselerde s1vi halde ve steril olmalidir,

2. Giz dusu soliisyonu nbbi laboratuvarlarda kullanima uygun olmahidir.
3

Sisenin {izerinde ergonomik giz yikama kapafi (07 yuvasind uygun tzel tasarimli kapak)

bulunmaal i,

Goze uygulandiginda ghziin pH derecesing bozmamalidir.

Asit ve alkali sicramalarinda kullamlacak dzellikte olmahdir.
Uygulandiktan kisa siire sonra gdzi notralize etme ozellii olmaldir.
Tek piz kullamm dzelliginde olmahidr.

0. 10 1N

degistirmelidir.
9. Uriin CE belgesine sahip olmalidir,
10. Son kullanma tarihi sise Gizerinde yazmahdr,
11. Goz duslanmin en az 2 (iki) yil raf mrii olmabdur,
42, Teslim alman iirliniin {iretim tarihi, teslfim tarihini 6 aydan fazla gegmemis olmahdar,

13. Kullamlmamis olan dirfinler son kullanma tarhinden en az iki ay Onceden temin eden
firmaya bilgi verilmek suretiyle Ticretsiz alarak yenileri ile degigimi yapilabilir olmaldir.

14, Uriin gerektifinde partiler halinde alinacakur.

YIKAMA SisSES]
Gisz dusu en az 500 mL pet giselerde st halde ve steril olmalidir.
Gisz dusu soliisyonu tibbi laboratuvariarda kullamma uygun almahdir,

wN o

hulunmaldir.
%4 0,9 sodvum klorir igermelidir.
Gize uygulandiginda goziin pH derecesini bozmamalidir.

#

kullanilabilmelidir.
Tek giz kullamm dzellifinde olmalidir,

=N oo

degistirmelidir.
9. Uriin CE belgesine sahip olmalidir.
10. Son kullanma tarihi gige dzerinde yazmabhidir, )f

S wf

Oriinden kaynakh aksaklrklar olustugunda firma hatah gikan iiriinteri 1 ay icinde yenisi ile

Sisenin iizerinde ergonomik giz yikama kapaf (Goz yuvasing uyglin dzel tasarimh kapak)

Toz, kir, talag, metal parcalan gibi basit yabane cisimlere karsi ilk yardim soliisyonu olarak

Urlinden kaynakh aksakliklar elustugunda firma hatal cikan firinleri 1 ay iginde yenisi ile

v
gl
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11. Goz duslaninin en az 2 (iki) il raf dmrii olmalidir. e
12. Teslim alinan firiiniin dretim tarihi, teslim tarihini 6 aydan fazla gegmemig olmalide. < o
13. Kullamlmams olan firinler son kullanma tarihinden en az iki ay dneeden temin “‘eden
firmaya bilgi verilmek suretiyle ficretsiz olarak yenileri ile degigimi yapilabilir olmaladir.
14, Uriin gerektiginde partiler halinde alinacaktir
8. KISIM :
' [
N MALZEME ADI gigiv | AEAH | PATNOS DH DOSUBAYAZIT DH | DIYADIN DH TTL::
B MIKT.
GaAlTADA HELICOBACTER | . - —
B PYLORI DIREK ANTLEN TEST | 4.500 1200 1,500 950 5150
GAITADA ROTA ADENOVIRUS|
2, it TEST | 4.500 400 1200 220 6320
CRYPTO-GIARDIA-
3. ENTAMOEBA LD KASET TEST | 4.000 300 L5040 f S800
TEST ¥
GAITADA CLOSTRIDILM . 5
| DIFFICLE TOKSIN A-B Lot o v ™ |
L

| NO'LU KALEM GAIiTADA HELICOBACTER PYLORI DIREK
ANTIJEN KART TEST ICIN TEKNIK SARTNAME

1.
2,
3.

4.

3.

a.
9.
10.
11.
12.

13.
14.

Test, gaitadan alinan drneklerden Helicobacter pylori antijenini tespit edebilmelidir.

Kit, kaset yapisinda ve tck agamal immunokromotografik test olmalidir,

Kitin membrani monoklonal antikor ile kaplanmug olmaldir, Testin cahsma prensibi
reriklendirilmis kromatografik immunoassay teknigine dayanmalidir,

Test kasetleri, neme karsi koruma saglamak igin ayr ayn alimiyumla ambalajlanmig
olmalidir. Her kaset ambalaji itzerinde orijinal olarak ambalaj igeni, lot numaras: ve son
kullanma tarihi belirtitmig olmalidar.

Test, Helicohacter pylori antijenini tespit edebilmeli ve test sonuglan tek bir kaset fizeringde
giizle okunabilmelidir. Okuma igin aynes cihaz gerektirmemelidir.

ELISA yontemi ile karsilagunlmis galismalarda testin dzgiillii en az %698, hassasiyeti en
gz Y098 olmalidir.

Testler internal kontrol icermelidir. Aynea kitler ile birlikte giinde en az 1 {hir) defa testin
kontrol edilmesine yetecek kadar pozitif ve negatif kontroller ile birlikie test igin gerekecck
sarf malzemeleri (gaita kangtines, diliisyon tiipi, pipet uc, sollisyon vh.) firma tarafindan
kargilanacaktir.

Testi galismak igin 50 mg (g dmekler igin 100 pL) numunc veterli olmalidir,

Calisma igin gerekli olan ekstraksivon tamponu kit iginde hazir olmalidur.

Oda sicakhfinda en ges 10-15 dk bekleme sonucunda olugan gcizpilere gore sonucu
yorumlanmalsdir,

Ekstraksivon sirasinda santrifilje gerek duyulmamalidar,

Kitler ve reaktifier 2-30 °C de stoklanabilmelidar.

Teatlerin minds, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdir.

Testlerin kullamm siiresince titketim hizinin yavaslamas: veya bagka bir nedenle miadimin

-

vakinlagmasi halinde ilgili firmaya en geg 3 fiig) ay Gneesinden bildirdmesi halinde




acilmamus ambalajlart uzun miadh olanlan ile (en az 12 ay) ile dicretsiz olarak esit sayida
degistirilecektir, e

15. Test kasetinin ambalaji ve kasetin fizerine kangikhga schebiyet vermemek igin testin adi
yazih olmalidar,

16. Uriin perektiginde partiler halinde alinacaktir,

17. Uriinler saghkbakanhi UTS sistemine bagh olup UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) numaralan
olmalidir. UT3 hilgileri ve UBB numarasi olmayan iriinler deferlendirme disi kalacakur:

18. Uriniin FDA belgesi olmaludir. e

19. Kiticerisinde Tiirkge kullanim talimat olacaktr.

20. Teklif veren firmalar ihale sirasinda degerlendirme igin numune vereceklir.

TEST iCIN TEKNIK SARTNAME

1. Test gatadan alinan dmeklerden Rotaviris antijenini (A-G tiim alt gruplan dahil) ve
Adenoviriis antijenini (40 ve 41 serotipleri dahil) ayn ayn tespit edebilmeli ve sonuglan
ayni kaset iizennde ayirt ederek ghsterchilme deelliginde almahdir. .

2. Kit, kaset yapisinda ve tek agamal immunokromotografik test olmalidir,

3. Kifin membrani monoklonal antikor ile kaplanmis olmahdir. Testin gahgma prensibi
renklendirilmis kromatografik immunoassay teknigine dayanmahdir.

4. Test kasetleri, neme karsi koruma saglamak icin ayn ayn alimiyumla ambalajlanmg
almalidir. Her kaset ambalaj tizerinde orijinal olarak ambalaj igeni, lot numarasi ve son
kullanma tarihi belirtilmis olmalider.

5. Testler internal kontrol icermelidir, Test igin gerekecek sarf malzemeleni (gaita kangime,
diliisyon tiipii, pipet ucy, soliisyon vb,) firma tarafindan kargilanacakir.

6. Testin performansimn  degerlendirilmesinde  EIA wveya PCR  yontemli testler ile
karsilagtmlnuis olmahdir. Rotaviris ve Adenovirlis igin ayn ayn tepillik en az %98,
hassasivet en az %98 olmalidar,

7. Kit 20-30"lu kasctler seklinde karulanmis olmaldir,

8. Calisma igin gerckli olan ckstraksiyon tamponu kit iginde hazir olmalidir.

9. Test kaseti fizerinde kontrol ve test sonuglarina ait farkh alanlar olmaludir,

10. Test, Rotaviriis ve Adenoviris antijenlerini aym aym tespit edebilmeli ve test sonuglan tek
bir kaset fizerinde gizle okunabilmelidir. Okuma igin aynica cihaz gercktirmemelidir.

11. Oda sicakh@inda en geg 10 dk bekieme sonucunda olugan qizgilerz gore sonucy
yorumianmalidar. o

12. Ekstraksivon sirasinda santrifilje gerek duyulmamalidur.

13. Kitler ve reaktifler 2-30 "C*de saklanabilmelidir.

14, Testlerin miadi, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

15. Testlerin kullanim siiresince tiketim hizimn yavaslamas: veya bagka bir nedenle miadmn
yakimlagmas: halinde ilgili firmaya en geg g ay dncesinden bildirilmesi halinde agilmamig
ambalajlan uzun miadh olanlan ile (en az 12 ay) ile {icretsiz olarak exit, sayuda
degigtirilecektir.

16. Test kasetinin ambalaji ve kasetin izerine kargiklifa sebebiyet vermemek igin testin ads
van h olmaldir,

17. Uriin gerektifiinde partiler halinde alinacakur.

18, Uriinler saghkbakanh@ UTS sisteminebagholup UBB (Ulusal Bilgi Bankast) numaralan
olmalidir, UTS bilgileri ve UBB numaras: olmayan lirlinler degerlendirme digi kalacaknr,

19. Kit igerisinde Tirkge kullamim talimat olacaktir,

20. Uriiniin FDA belgesi olmalsdir,

ég) MCW




24. Teklif veren firmalar ihale sirasinda degerlendirme igin numune verecektir,

KASET TEST KASET TEST iCIN TEKNIK SARTNAME

1. Kit kaset yapsinda olmahdir.

2 Test kasetleri, neme kars: koruma saglamak igin ayn ayn aliminyumla ambalajlamms

olmalidir, Her kaset ambalaji fizerinde orijinal olarak ambalaj igerifi, lot numarasi ve son
kullanma tarihi belirtilmis olmahdar.

3. Kit 20-30°1u kasetler seklinde kutulanms olmalidir,

4. Kaset testler insan gaita numunelerinden Cryprasporidium parvum, Giardia lamblia ve
Entamoeha histolytica antijenlerine kargi, spesifik manoklonal antikorlar kullanarak, bu
parazitlerin her tirlil yagam déngiisl iginde tespitine uygun almalidir,

5, Numunede bulunan antijenler, spesifik monoklonal antikor ile kaph latcks partikiilleri ile
reaksivona girmelidir. Her kart test dzerinde kontrol testi bulunmalidar,

6. Testler internal kontrol icermelidir. Test igin gerekecek sarf malzemeleri (gaita kangtinel,
diliisyon tipil, pipet ucu, solisyon vb. ) firma tarafindan karsilanacaktir.

7. Test, Cryptosparidium parvum, Giardia lamblia ve Entampeba histolytica antijenlerink ayri
ayr tespit edebilmeli ve test sonuglan tek bir kaset frerinde giizle okunabilmelidir. Okuma
igin avrica cihaz gerektirmemelidir,

8. Test sonuclan aym kaset deerinde farkh renkteki grzgilerle tespat edilebilmelidir. Kontrol
gizgisi farkh renkte olmahdr. :

9. Oda sicaklifunda en geg 10-15 dk bekleme sonucunda olusan gizgilere glire sonucu
yorumlanmahdir. T

10. Calisma igin gerekli olan eksiraksiyon amponu kit icinde hazir olmahdir.

11. Ekstraksivon sirasinda santrifitie gerek duyulmamalidir.

12. Testin  performansinn  degerlendirilmesinde  ElA veya PCR vintemli testler ile
karsilastinlmis olmahdir. Kit, Cryplosporidiun parvim, Giardia lamblia ve Entamoeba
histolvtica tirleri igin ayn aym ve en az %95 Gzgallik ve 1495 hassasiyvete sahip olmahdar.

13. Numuneler +4 °C de 1-2 giin saklanabilir olmalidir '

14. Kitler ve reaktifler 2-30 "C"de saklanabilmelidir.

15. Uriiniin FDA belgesi olmalidir.

16. Uriinler saflik bakanlig UTS sistemine bagh olup UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) numaralan
olmahdir, UTS bilgileri ve UBB numarasi olmayan driinler degerlendirme digt kalacaktir,

17. Testlerin miadi, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdar.

18, Test kasetinin ambalaji ve kasetin iizerine kangikhiga sebebiyet vermemek igin testin ad
vazih olmahdir.

19. Uriin gerektiinde partiler halinde alinacaktir.

20. Kit igerisinde Tilrkge kullsnim talimat olacakir.

24, Teklif veren firmalar ihale sirasinda degerlendirme igin numune verecektir,

4 NO'LU KALEM GAITADA CLOSTRIDIUM DiFFICILE TOKSIN A+B
TEST iCIN TEKNIK SARTNAME

1. Test, gaitadan alan dreklerden C.difficile Toxin A’ ayn C.difficiie Toxin B'yi ayn
tespit edebilmeli ve sonuglan aym test kasedi iizerinde ayirt ederek gosterebilme dzellifine
sahip olmaliudir.




2. Kitin membrani Toxin A ve Toxin B ayine: tams: amacryla mouse monoklonal antikor ile i
kaplanmeg olmalidir ek r f"'
3. Laboratuvar hatalanimn minimizasyonu agisindan testin ¢ahisma prensibi renklendiriimiy i
kromatografik immunoassay teknigine dayanmahdir.
4. (alisma, kit haricinde bagka bir malzeme gerektirmemelidir. Test, rahat ve kullanish olarak
uygulanabilmesi igin kaset Szelliginde olmahdir. - el
5. Test prosediird sentrifiij gerektirmemeli ve sonuglar en geg 10 dakika igerisinde e
almabilmelidir. AL e
B. Test kasctinde beliren kontrol cizgisi ile test sonug gizgileri, testin sonucunu yanlig
yvorumliamamak igin iki farkh renkte olmalidir, |
7. Test kasetleri, neme karsi koruma saglamak igin ayn ayn aliminyumla ambalajlanmig
olmal ve her kaset ambalaji iizerinde orijinul olarak ambalaj igengi, lot numarass ve son
kullanma tarihi avnca belirtilmehdar.
8. Test kasetinin dogru calismas: ve nemden hig etkilenmemesi igin aliminyum ambalaj
igerisinde nem koruma tabletlen bulunmaldir,
9. Her kitin igerisinde. Laboratuvar ip Kalite Kontroliinii salamak amaciyla kitin son
kullanma tarihine paralel, orijinal ambalajinda, oda sicakligmda saklanabilen minimum bir =
adet pozitif kontrol swabs bulunmalidir, :
10, Seyreltici reaktif, kontaminasyonu dnlemek igin gaita toplama tipleri igerisinde hazr
bulunmali, ayr bir siseden damla savarak numune tiplerine doldurmaya gerek
duyulmamalidir
11. Testin hem C, difficife Toxin A hem de C. difficife Toxin B igin hassasiyeti (sensitivite) ve
GegllliEh (spesifisite) %6%%'dan digik olmamalidir.
12. Kitler. reaktifleri calisabilmek icin sitma veva sofutma ile oda sicaklifiina getirmeye
ihtivag duymadan reaktifleri ve pozitif kontrolleri de dihil olmak {zere 2-30°C"de oda
sicaklhiipnda saklanabilmelidir,
13. Her bir kitin igerisinden ayn ayri, test kasetleri, igerisinde hazir seyreltici reaktif bulunan
gaita toplama tiipleri, pozitif kontrol swablan ve kullanim talimati gikmalidir,
14. Ihaleyi alan firma C.difficile erken tani saglamak ve olas: hastane enfeksiyonlarnimn dniine
gecmek amacivla teslimat yapilacak toplam riin miktanmn % 10°u kadar teklif edilen
iiriin ile aym marka O, difficife GDH ve %3 kadar GDH + Toxin A+B antijen izl testini
hedelsiz olarak vermeyi taahhiit edecekur.
15. Kit, Ulusal Bilgi Bankasi'na (UBB) kayith ve Saglik Bakanhi@ onayll olmahdir, Onayl
UBB kodlari teklif mektubunda markalanyla birlikte yer almahdir. Aksi takdirde
degerlendirme disi brrakilacakiir.
16. Uriiniin FDA belgesi olmalsdir.
9. KISIM
Fizik TEDAV]
PATNOS | DOSUBAYAZI DIVADI | ELESKIR TASLICA VE TOPLA
NO | MALZEME ADI BIRiM | ABAH gy TOM | NDH | TDH | YDH |REHEBALITASY| M
ON HAsTANEs]| MIKTAR
BRLUCELLA ,
Labd y
1. |AGLOTINASYO | KUTU | 30 30 il il 15 20 0 185
N TESTI (ROSE
| | BENGAL) 10 mL , N

I Pl [t
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BRUCELLA |
AGLOTINASYD
ML COORBS TEST | 4.500 [ 4.000 .00 i (1] i Y L
ANTISERUMU '
| ILE)

I....I-

| NO'LU KALEM BRUCELLA LAM AGLUTINASYON TEST
BENGAL) ICIN TEKNIK SARTNAME '

Brucella abortus, Brucella melitensis ve Brucella suis'i aym anda tespit edebilmelidir.

|0 m1'lik ambalajlarda olacsk sekilde olmaldir.

Toplam antijen vamnda kentrol igin Brucella pozitif ve ne gatif kontrol serumu verilecektir.

Her pakette test miktarinca plate ve kanghrma gubugu olacaktir,

Son kullanma tarihi teslimattan itibaren en az 1 w1l olmahdir.

Test caligilmas igin uygun rotator cihaz: firma tarafindan bedelsiz olarak temin edilmelidir.

Cihaz, {izerine yerlegtirilen rose bengal test plakasini yatay diizlemde dairesel hareketlerle

vavasca cevirmelidir. Hizi ayarlanabilir olmalidir. Beraberinde rosc bengal testi igin

kullantlacak iizerinde numaralandirimg daireler bulunan plate verecektir. Bu plate tckrar
kullamma uvgun ve yikanabilir olmahdir, Yapigkan olmayan bir ylizey igermelidir.

7. Test gahisilmasi igin 1 adet 100-1000 pL"lik pipet ucuna uygun otomatik pipet ve pipet ucu
test savist miktarinca bedelsiz olarak firma tarafindan temin edilmelidir.

8. Kullanimi esnasmda antijen yapisinin bozulmas: veya bagka bir nedenle yanhs hir sonug
verildigi kullamicilar tarafindan belirlenmis olan siseler yenileri ile ficretsiz birebir test
sayilannda degigtirilecektir,

9. Uriinler iizerinde iiriin adi, saklama kogullan, son kullanma tarihi bulunmalidar.

Teklilf wverem firmalar ihale sirasinda lahoratuvarimizda  verifikasyon  sonuglanm

degerlendirmek igin numune vereceklir,

LR

7 NO'LU__KALEM BRUCELLA AGLUTINASYONL (COOMBS
ANTISERUMU ILE) TESTI iCIN TEKNIK SARTNAME el

1. Kit Brucella agliitinasyon testini ve coombs testini birlikie galismaya uyumlu olmalidr

2. Cahsma prosediirii ve galigma prensibi ile ilgili belge verilmelidir.

3. Jel kart kuyucuklan (mikroklon) formunda olmal ve kuyucuklann iginde coombs {anii-
humanimmiinglobulinler) antikorlan olmalidar. ; .

4. Tarama ve titrasyon yapabilmeli, kalitatif ve kantitatif gahgmaya uygun almalsdr.

5. Testin tarama ve diliisyon islemleri dahil 2 (iki) saat iginde sonug vermelidir,

6. Renkli Brucella antijeni ve tampon soliisyonu kitin iginde hazir olmalidir.

7. Her ambalajin iginde pozitif ve negatif kontroller bulunmaldir.

8. Kit orijinal ambalajmda olmalidir. Kitin igerisinde (je! kartlann, diliient ve antijen) ve
itrerinde seri numarasi, son kullanma tarihi, diretici firma adh bulunmahidir.

9, Kitler en az 2 (iki) y1l miadh olmahdur,

10. Testi calismak Gzere gerekli olan sarf malzemeler jel kartlarina uyumlu santrifij cthaz ve
mikropleytler firma tarafindan deretsiz olarak getiriimelidir.

11. [htiyaca gore kitler parti parti génderilecektir, -

12. Firma kitler bitene kadar 50 pl'lik hacimde siviyr otomatik dagm yapabilen elektronik
dispenser dzellikli 1 adet otomatik pipet temin edecektir.

13. Temin edilen pipetlere uygun dzellikte olacak sekilde 20-200 uL'lik pipet
olarak kuyucuk sayist miktarinca firma tarafindan vv:ri]mE]'u:lir.?.

7 i e /

lar bedelsiz
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14. Firma kitler bitene kadar multiple (goklu) kanall, 50 pl'lik hacimde sivin cekip
dagitabilen 1 adet normal pipet temin cdecektir, _

15. Firma, teklif edilen kitin Saghk Bakanlig'ndan onayh oldugunu taahhiit etmelidir, Kitin
barkod (UBB kayit) numarasin belirten belge ihale dosyasinda bulunmahdir.

16. Cihaz ve reaktifler TITUBB ( T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina) ve 0TS
(Tiriin takip sistemi) kayith olmali ve ihale dosyasinda helgelenmelidir.

17. Kitin ambalajimmn (izerinde, TVD igareti, seri numarasi, CF isareti, numarasi vé 50n
kullamm taribi bulunmaldir.

18. Kitin icindeki mikroplate ve flakonlarin fizerinde 1ol numaras:, Sen mumaras:, Son-
kullanma tarihi, IWD ve CE isaretleri olmalidar.

110, KIST™M
DOGUBAYAZIT |
MALZEME ADI piriv | AEAH PATNOS DH oh TOPLAM MIKTAR |
PR (SEKIZINDE RAPID
PLAZMA REAGIN SIFILIS | TEST | 1.800 ) 600 i 3.400
TESTL, VDRL KART TEST)
TREPONEMA FALLIDUM
HEMAGLOTINASYON | KUTU | 0 0 1
(TPHA)

1 NO'LU KALEM RPR (SEKIZINDE RAPID PLAZMA REAGAIN
SiFiLIS TESTi, VDRL KART T iCiN TEKNIK SARTNAME

RPR testi, non-treponemal antikorlarn serumda tespiti amaciyla kullaniimalidar,

Hasta serumu ve/veya plazma ile galisilmah ve en fuzla 8 dk 1ginde sonug vermelidir,
RPR'de kullamlan antijen, pozitif ve neganf sonughar arasindaki gorsel farky artirmak igm
mikro pargacikli kimir pargaciklan igermelidir.

Kit igerisinde RPR reaktifi, pozitif ve negatif kontroli olmalidr.

RPR Kart antijeniyle birlikte kullantimak iizere tasarlannng, dzel olarak hazirlanmig plasiik
kaph Diyagnostik Test Kartlar bulunmalhihr. )

Kit ile hirlikte rotator cihazi firma tarafindan Gicretsiz laboratuvara kurulmahdir.

. Calismayan testler firma tarafindan ficretsiz degistinlmelidir,

8 o B O

=g e s




© ®

Testlerin miadi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalichr. -
Test miadlarinin sona ermesinden en az 2 (iki) ay éncesinden firmaya haber vermok
kaydivla firma bu testleri uzun miadl veni testlerle defistirmeyi kabul' emtifini
bildirmelidir,

10. Testi denemek icin laboratuvara iicretsiz kit gonderilmelidir,

2 NO'LU KALEM TREPONEMA PALLIDUM HEMAGLﬂTiNASYﬂT"f

(TPHA) TEST ICIN TEKNIK SARTNAME S

R

o gl

Y

1. Sifilis serolojisinde kullanilan spesifik treponemal antijenleri ihtiva eden “Treponema
pallidumhemagliltinasyon test yintemi ile galigiyor olmalidir.
2. Kitler; diliient soliisvonu, U tabanli 96 cukurlu sulandirma plag, kontrol hiicresi, pozitif
kontrol serum ve negatif kontrol serum ihtiva etmelidir.
3. Tiim kontroller ve reajen kullanima hazir olmalsdir,
4. Cabsmadif tespit edilen kitler firma tarafindan iicret talep etmeden veni  kitle
defistirilmelidir,
§. Testlerin miady, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.
11. KISIM
5 , | AEAH | PATNOS DH DOGUBAYAZIT DH TOPLAM
0 MALZEME ADI BIRIM AITAR
STREP A HIZL] ANTLIEN | Z
L. TARAMA TESTI TEAET 1] 150 2060 350
" INFLUENZA A-B KASET THEST 0 300 0 200

TEST

1_NO'LU_KALEM STREP A HIZLI ANTIJEN TARAMA TESTI

OZELLIKLERI

1.
r

3.
4.
5

=

Test, bogazdan alnan dmeklerden A grubu Streptokok antijenini tespit edebilmelidir,
Kitin membrani polikional antikor ile kaplanms olmahidir, Testin cahgma prensibi lateral
flow immunoassay tekniggine davah simip olmalidir.

Caligma, kit haricinde bagka bir malzeme gercktirmemelidir,

Test sonuclan en geg 5-10 dakika igerisinde almabilmelidir.

Test preparatlan, neme kars koruma saglamak igin ayr ayn aliminyumia ambalajlanms
olmali ve her ambalaj fizerinde orijinal olarak ambalaj igeridi, lot numarasi ve son kullanma
tarihi ayrica belirtilmelidir. !
Testin kiiltiir véntemine karg: hassasiyeti (sensivite) %k 7 den, Hzelilligi (spesifisite)
95den kilgiik olmamalidir.
Numune almak igin gerekli olan swablar kitin igerisinden gikmalidir,
Kitin icerisinden pozitif ve negatif kontroller gikmalidir.

L L~ iy
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10,

11.
12.

13,

Kitler, reaktifleri galigabilmek igin isitma veya sogutma ile oda sicaklifina gotirmeye
ihtivag cduymadan reaktifleri de dahil olmak fizere 15-30°C°de oda sicakliginda
saklanabilmelidir, i
Kitin icerisinden, test stripleri, steril swaplar, ekstraksiyon (ayrigirma) tiipleri, reaktifler,
pozitif ve negatif kontroller ve kullamm talimat gikmalhidir.

Kit ambalaj: 23 testlik olmalidr, .
Kit, Ulusal Bilgi Bankasi'na (UUBB) kayith ve Saghk Bakanlyh onayh olmalidir. Onayl
UBE kodlan teklif mektubunda markalanyla birlikie yer almalidir, Aksi takdirde
degerlendirme dign barakilacaktir. , a4
ihaleye katlan firmalar dosyalannda orijinal kit prospektilslerini ve iriiniin Tiitkge
vazilmus teknik sartnamesin sunmalidiriar.

Kitlerin kesin ahm vapilmadan evvel laboratuvanimizda pozitif ve negatif

klinik drmekler ile karsilastirmal gahsma vapilacaktir. Uygunsuzluk tespit edilen kitlerin
alimi yapilmayacaktir.

Testin calisma prensibi immunokromotografik teknifine dayali olup, strip veya kaset
testler seklinde almalidir, b
Direk *Ust Solunum Yolu Sirtintii Oneklerinden™ caligmah, santrifi gerektimmemelidir.
25 testlik orijinal ambalajlarda olmalidir.

Kit iceriginde/vaninda drmek alimi igin uygun steril ekivyon cubuk olmaldir,

Kit saklama kosullan oda sisma uygun olmahidir.

Test kasetinde beliren kontrol ve test gizgileri belirgin olmalidar.,

En fazla 15 dakika icinde sonug vermelidir,

Testin  hassasiveti (sensitivite) %600'dan, Gzgiillugd (spesifisite) %90°dan  kilgik
olmamaldir.

Kitin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az bir yil olmalidur.

. influenza tiplerinden dist solunum yolu enfeksivonlarndan sorumbu A-B subtiplenini ayn

ayn tansmlayabilmelidir.
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12. KISIM
DOGUBAYAZIT
NO MALZEME ADI pimim | AEAH | PATNOSDH BH TOPLAM MIKTAR
| KAN KOLTOR SISESI ' ]
. :PEDMTE;_J_H] ADET 2 50 ] 304} LR
KAN KULTOR SISESI i
2, (AEROE) ADET 3.000 0 700 3,700
AN KOLTOR SISESI ; _— 55"
| * (ANAEROB) ADET | 3000 4 :
A. KAN KULTURD SISESi VE OTOMATIK KAN KUOLTURD SISTEMININ

TEKNIK OZELLIKLERI

A1, Kan ve kan disindaki steril viicut sivilanndan aerohik, fakiiltatif ve anacrobik

bakterileri ve mantariar Gretebilmelidir,

A.2. Kan kiiltiir siseleri antibiyotikleri baglayan regine veya adsorben polimer boncuk

igermeli ve bu sayede antibiyotk etkilerini nitralize eimji./ anc r?'kmganjxma




irremesini engellememelidir.

A.3. Kan kiiltiir siseleri anti koagulan olarak SPS igermelidir. $igeler charcoal ve gram-

hoyama sonucunu olumsuz etkileyeeck herhangi bir madde igermemelidir.

A.4. Siseler flakon tarzinda lastik kapakl olmal ve koruma igin gisclenin tizerinde plastik

koruyucu bulunmahdir. Sigeler orijinal ambalajinda olmah; firetici firmamn adi, lot
numarasy, seri numarasi, saklama kogullar, tiretim ve son kullanma tarihi bulunmaladir.

Teslim (wransfer, kabul, musavene asamalar) sirmsinda gigelerde olugabilecek her tirlii

hasar firma sorumlulufunda olup kusuriu ya da kontamine olmus giseler firma tarafindan

venileriyle ficretsiz degistinilecektir. Siselerin son kullamm siiresi (miadi) mljm

tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir. Miadi dolmas) muhtemel kitler 1 ay Bnceden
haber verilmesi kosulu ile uzun miadhilarla degistinlecektir. Sigeler laboratuvarn
ihtivac) dogrultusunda kisim kisim teslim alinacakir.,

A5, Kan kiiltiri siseleri hastadan dofirudan kan almaya uygun olacak sekilde vakumlu
olmahdir.

A6, Kan killtir siscleri antikoagfilan, iiremeyi arttiran, antibiyotik baglayan regine veya
absorban polimer boncuk igermelidir. Pozitif Srmekler de gram boyamay etkileyecek
tirlinler igermemelidir.

A.7. Kan killilird sigesinden EUCAST onerileri kapsaminda direkt hizh antibiyotik
duyarlilk testine gegilchilmelidir. Kalite kontrol suglan ile ba dzellik laboratuvarda
gahgilarak kontrol edilecektir. iy

A.B. Kan kiiltir siselerinin inkilbasyonu igin laboratuvara asapidaki dzelliklere sahip
otomatik kan kiiltur cihaz kurulacaktir:

a) Siseler kolorimetrik prensibe gore cihazn her hiicresinde bulunan reflektometreler
rarafindan veya floresans metodu ile dlgiilmeli ve her 10-15 dakikada bir yapilan okuma
ile izlemmehdir.

b) Kurulacak cihaz kit stoku tiketilinceye kadar laboratuvar kullammina l'.'i-l:T!:l-".ii-{ olarak

birakilmahdir.

c) Acrop, anaerop bakterilerin ve mantarlann firemesinin takibini yapabilmelidir. Ihtiyag
halinde aym cihazda tilherkiiloz takibi yapilabilmelidir,

d) Siseleri calkalayarak kangtirmahdir ve 35°C de inkiibe edebilmelidir.

e) Kan killtiriniin inkiibasyon siiresi kullame: tarafindan ayarlanabilir olmahdur. _

fi  Sistemin inkiibasyon siiresinden bagimsiz olarak her giseye spesifik inkiibasyon siiresi
girilebilmeli veya inkiibasyon esnasinda bu siire de@stirilebilmelidar.

g) Her sigenin direme grafigi ekrandan takip edilebilmelidir ve istenildifinde yazicidan gikts
ahinabilmelidr,

h) Sistemde toplanan bilgiler gerektifinde harici belleklere vedeklenmelidir,

i) Sisteme anonim (tanimlanmamig) sise girisi yapilabilmelidir.

jil  Sistem gerektiinde sonuglanmig sigeleri yerlerinden cikanlmg olsalar bile bu sigelen
tekrar izlemek veva inkilbasyon siirelerini uzatarak teste devam edebilmek amac ile
veniden kabin igerisine yerlestirmeye uygun olmahdir, bunun icin yeni barkod
numarasina ihtivag duymamahdir, Siselerin barkod ile takibi vapilabilmelidir. Cihaz tam
otomatik @ireme  kontrolli  olmali, disandan  herhangi  bir mildahaleye gerek
kalmamalidir, Siselerdeki fireme sonucu ortaya gikan CO2 kolorimetrik va da flgresan
yiintemle tespit edilmelidir,

k) Cihaz sézlesme bitis tarihi itibariyle 15 yagmi doldurmanug olmahdir.

1) Cihaz ek bir kimyasal cklemeye gerek kalmadan acrob ve anacrob bakteriler ile mantar
{iremesi (kan ve steril sivilar igin) takibini vapilabilmelidir. Cihaz ve kijltlir gigelen uyumbu

olmalidir.
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m) Gerive donilk olarak her sisenin treme grafifi, hasta laboratuvar SONUG Ve NUMArasing
ulasilabilmelidir. Her sisenin pratigi ckrandan takip edilebilmeli ve yazdinlabilmelidir,

n) Cihaz inkiibasyon siresinden bagimsiz olarak her sisenin inkilbasyon siiresi aym ayn
bilinebilmeli veya inkilbasyon esnasinda bu siire defigtirilebilmelidir.

o) Cihaz gerektiginde sonuglanms sigeleri yerlerinden gikarilmug olsalar bile bu siseleri tekmar
izlemek ve/veya inkiibasyon siirelerini uzatarak teste devam edebilme amaciyla yeniden
kabin igersinde yerlegtiritmeye uygun olmahdar, " .

pl AFEAH igin cihazin kapasitesi en az 150 gigelik olmalidir. Dogubeyazit Devlet Hastancsi
icin ise en az 60 sigelik olmalidir, Aynca yedek olarak ibtiyag halinde ek aym marka
bagka bir cihaz veva kapasites: daha biiyiik aym marka bir cihaz kurulmalidir.

q) Poritif sise buldugunda ekram vasitasiyla ve seste kullamiciyt uyarmalichr.

r) Cihaz, pozitif sigenin dreme sinyali verdifi saati saptayabilmelidir. Ayrica her sisenin
{ireme grafigi ekrandan takip edilebilmeli ve vazicl giktist alinabilmelidir.

s} Tam otomatik sistemin yalanci pozitiflik orani %al"in altinda olmalidar, Bu prospektiiste
kamtlanmg olmalidir,

t) Firma cihazin sailikh sonug Gretilebilmesi igin gerckli kesintisiz giig kaynaf ve ortam
s temin ctmekle yilknmlidir, ;

u) Cihaza bagh kentaminasyon, yanhs okuma ve tamimlama gibi nedenlerle gergeklegecek
kit kayiplan firma tarafindan iicretsiz olarak karsilanmaladar,

v) Teklif edilen cihaz, Saghk Bakanhf UBB'ye kayith olmalihr, Bu husus firma
tarafindan belgelendirileccktir ve cihaz sozlesme bitig tarihinde 10 (on) yagindan bilyik
olmayacaktir. Cihazmn {iretim tarihi ve serl nosu cihaz iazerinde yazih olmalidir,

w) Cihaza ait cihaz kimlik karti cihaz izerine vapistirilabilir veya asilabilir formda ve
yipranmaya dayvanikli olarak teslim edilmelidir. ——

x) Cihazin ctkinlifinin  difer cihazlarla karsilaghirilabilir  diizeyde  oldugunun
belirlenebilirligi igin cibaz ile ilgili uluslararasi ve ulusal yaymn meveut olup yeterli
literatiir destedi firma tarafindan sunulmalhdir.

y) Sisclere dilsiik diizeylerde (=10 cfu) inokiile edilen mikroorganizmalarin tespitine imkan
saglayacak sistem olmalidir. Bu durum bel gelendirilmelidir. Bunlarn validagyon
cahismalan referans gisterilerek belirtilmelidir.

z) Kan kiiltirit cihazi treme sinyah verdiinde laboratuvar isletim sistemi ile entegre
olmahidir. Sonue sinvali LIS sistemine aktanimalidir. LIS sistemine aktanm igin
bilgisayar ve yanilum firma tarafindan saglanmalichr, Cihazin entegrasyonundan firma
sorumiudur.

aa) Cihaz laboratuvar bilgi islem sistemi (LIS) ile entegre olmah, cihazdan alinan sinyal,
gaati ile birlikte sisteme kaydedilmelidir.

bb) Kan kiiltir sisesi pnomotik sistem ile tasinmaya uygun olmalidir,

A9, Kurum gerckli gordiigi hallerde demonstrasyon isteyvebilir, Demonstrasyon isted
firmaya vazil olarak bildinldikten sonra en gey 72 saal icinde vapilmaly tiim masraflar
firmaya ait olmalidhr ve istekte bulunan hastane laboramuvannda vapilmahdir, '

A_10. Teklif veren firmalar teklif deferlendirmesinden énce teklif ettikleri cihazin teknik
dokiimanlartn ve kan kiltiir sisesi numunelerini vereceklerdir.

A.11.Firmaya ait olan periyodik bakim islemleri diizenli yapilmal, bakim takvimi
laboratuvara yonetimine teslim edilmeli, belirtilen stirelerde bakimlar yapilmal ve
bakim formlan, perivodik bakim gizelgeleri doldurularak kullaniciya teslim edilmelidir,

A.12. Teslimat laboratuvann talebi dogrultusunda partiler halinde yapilacaktir. ihtiyacin
herhangi bir grupta artmasi halinde siselerin saysinda degigiklik yapilgbilmelidir.
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Ihtiyag halinde aerop ve anaerop gige istemi igerisinden pediatrik kan killtir sigeleri-
temin edilebilmelidir. oy

A.13. Kurum ihalesi yamlan kitler igin, aymi ihale kosullan gegerli olmak kayd ile "
gerektifinde ihale miktanmn %20 *si oraminda artis veya azalma isteyebilmelidir,

A.14. Brucella tirleri icin 4 haftadan; diger tirler iginse 5 glinden daha kisa slirede fireme
almamasi durumunda sistem reddedilecektir

A.15. CE-IVD veva FDA onay1 olmahidir,

A16. Sistem en @z 3 (iig) efitim arastirma hastanesi ve lniversite hastanesinde kurulu
olmalidir. e s

AA7.Acil durumlardakan kiiltiell sisesinden EUCAST énerileri kapsaminda  direk
{dogrudan) hizh antibiyotik duyarhhik testi calsilabilmelidir. Kalite kontral suslar ile
bu dzellik laboratuvarda cahsilarak kontrol edilecektir.

A.18. | kalite kontrol agisindan uzmanlarm belirledigi en az 5 (bes) ATCC sugu yiklenic
firma tarafindan kargilanacaktir.

Firmalar, cihazlara ait calisilan testler igin laboratuvar sorumlusunun onayladifin chs kalite

kontrol programim, cihazlar kurulup galigmaya bagladiklan sonra, en geg 3 ay iginde lcretsiz

olarak saglamalidar.

B. CIHAZIN MONTAJI

B.1. Cihaz siparis edilmesinden sonraki 20 takvim giinil icerisinde satier frmanin
yetkili personeli tarafindan kurumun gosterecefi yere Goretsiz olarak monte edileoek,
caligir vazivette uygulama gahsmalan yapildiktan sonra teslim alinacaktir. Cihazin
calismast igin elektrik, su gibi alt yapi tesisat kurum tarafindan saglanacaktir. Sistem igin
laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyam depisikligi gerektigi takdirde firma
tarafindan fcretsiz karsilanacakur. Bu degisikliklere elektrik sistemi, topraklama ve
panolan, kesintisiz gl kaynaf dahildir. Montaj yennde yapilacak defigiklikler cihazm
calisma prosediiriine uygun olacaktir.

B.2. Bina igine veya digina herhangi bir yer degisikligi durumunda cihazmn ve
bheraberinde kurulan klima vb. cihazlarin montaj-demontaj iglemleri firma tarafindan
saflanacaktir.

B.3. Cihazm hastane otomasyon sistemine ¢ift yonli baglannlan ve ENEETasyony
wrasindaki masraflar hastane ve otomasyon firmas: arasindaki sozlesme hiikiimierinde
belirtilmigse hastane otomasyon firmas: tarafindan karpilamr, belirtilmemigse bu
konudaki Saghk Bakanlgs ilgili hikiimleri gegerlidir. Firma, laboratuvara gelen
numunelerin analizi ve sonuglar rapor halinde verilinceye kadar gerckli olan tlim sar{
malzemelerini (A4 kagit, printer kartug, toner vh. ) ticretsiz olarak vermelidir.

C. EGITIM

C.A. Cihan kullanacak personelin efitimi finna tarafindan saflanacaktir, Yamilan tim
epitimler firma tarafindan bedelsiz olarak sertifikalandimlacaktir, Eleman sayisinn
bhelirlenmesi ve verilen efitimin veterli olup olmadifina kurum idaresi ve laboratuvar
vetkilileri karar vereccktir. Firma ayriea cihazin mekanik ve elektronik devre semalarin
iveren servis manueli, cihazm kullamm kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlan
igeren dokiimam orijinal dilde ve Tirkge olarak kuruma verecektir, Dokiimanlar yazih
veva CD geklinde hazirlanmg olabilir

D. GARANTI ve TEKNIK SERVIS

D1. Kan kiiltiri siselerinin kullanum siiresince cthazin bakim, onanm ve yedek pargas: firma
tarafindan (iirctici firma ve kanuni miimessili olan ithalatg veya satier firma) ficretsiz
karsilanacaktr.
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D2, Cihaz arizasi. cksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile ¢aligamamast durnmunda sorung-
en geg 2 (iki) saat igerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadif dumm]grda 24.
ilgili firma tarafindan emanet bir cihaz saflanmalidir. Anza

(yirmi dért) saal igerisinde : . Anzs
10 {on) giin iginde giderilemediginde veya tekrarlayan arzalar nedeniyle _Iatrurnm*.'ar _Is
akisinda aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara anzah  cihazin ti:knlﬂcl
szelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmahdir, [ki saat igerisinde anzamin giderilemedigl
{(varsa vedekli cihazlardan birisi anzali iken digerinin cahisyor clmasi bu hitkrmll

iy

degistirmeyecektir), kit ve malzeme eksiklifi durumlaninda testler 24 saat iginde- e
laboratuvann uygun gbrece@i bir merkezde gahstnlacakur. Hu duru_mc!a. tim. makh '
sorumluluk firmaya ait olacaktir. Bu garanti hem satic: hem de distribiltor ﬁnns_t i
tarafindan verilecek ve taahhiit edilecektir. Bu yamlmaz ise her aksayan test maliyets
kadar ceza ddenecektir,
DA, Viiklenici, ciham birinde kullanildif siire boyunca %935 uptime sliresinde 1uteu:akulr.
Yiiklenici bu durumu taahhiit ettifine dair belgeyi ihale dosyasinda sunacaktir. Taahhiit
belgesinin bir dmefi de cihazin teslimi esnasinda muayene komisyonuna sunulacaktir :
E. KABUL ve MUAYENE . .
E.1. Cihazmn muayene ve kabulii laboratuvar sorumlularmi da igeren komisyon tarahindan
yapilacaktir, .
E.2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonn cihazn
sartnameve uygunlufu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimm '_FHFELEBIEIII'.
E.3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlann yitkitmliiliigi firmaya
ait olacakiir,
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Sistem jel santriifigasyon veva kolon agliitinasyon metodu ile kan grup tayini ve diger
immiinchematolojik testleri calismaya uygun olmalidir,

Sistermn tam otomatik olmahdir, otomatik 6n hazirlama ve pipetleme iinitesi, inkiibatdr,

santrifllj ve okuyucudan olugmalidar.

Cihaz tam otomatik olarak eritrosit siispansivonu hazirlayabilmeli, hanrlanan
siispansivon ve serum brneklerini otomatik pipetieme yapabilmelidir. Pipetleme iglemini
test prosediirlerinin gerektirdigi sekilde digandan herhangi bir midahale yapiimaksizin
vapabilmelidir. Cihaz {izerinde bulunan inkiibatdr ile inkiibe edilmesi gercken
numuneleri otomatik olarak inkiibe edebilmelidir,

Cihaz kart iizerinde bulunan aliminyum folyolan otomatik delebilmeli, numune ve
reaktif diliisyon ve pipetlenmesi, sonuglann okunmasi ve degerlendirilmesi cihazda
gikan sorunlarin ve uyumsuzluklarn yam sira cross-match uygunsuzluklanmn uyan
olarak verilmesi gibi islemleri tam otomatik olarak yapabilir dzellikte olmahdir. Cihazin
yapacaf hatah degerlendirmelere digaridan miidahale edilememelidir. [lgili laboratuvar
personeli test sonucundan siphe duyarsa islemi veniden yapmalidir. Bu siireg igensinde
cihaz ikinci tekrar ile ilk sonucu hafizada saklayabilmelidir,

Cihaz 24 saat kesintisiz cahsabilir kapasitede olmalidir. Cihazda otomatik sivi dilzeyi ve
prhtt dedekuirii bulunmalsdar.

Cihaz islemin her asamasinda stirek]i numune girigi yapabilmesine olanak
sailayabilecek dzellikie olmalidir.

Cihaz basladiktan sonra test galismalan durdurulmadan acil ve normal numuneler,
reaktif, kart ve test kiivetleri siirekli olarak cihaza yiiklenebilir dzellikte olmalidir.

Cihaz calismas: siirerken, disandan kullanic: tarafindan test basamaklan
izlenchilmelidir.

Cihaz indirekt coombs test titresini otomatik olarak tayin edebilmelidir,

ABO/RE testleri sonrasinda Rhi-) Negatif ¢ikan sonuglarda otomatik olarak zayif Rh
testlering vapabilmelidir,

Cihaz {izerinde bir barkod okuyucu bulunmahdir, Barkod okuyucu hem hasta
numunelerini hem de reaktifleri okuyabilmelidir,

Cihaz Cross match uygunsuzluklarinda kullamciy: uyaracak dzellife sahip olmahdir.

Cihaz. kullanilacak kartlan ve reaktifleri, yikama soliisyonlarim, seviyelerini, lot
numaralarne ve son kullanma tariblerini otomatik olarak kontrol edebilmeli ve gerekinse
kullanicryn uyanr dzellikie olmahidr,
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13- Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi Trasflizyon merkezi laboratuvanna bir adet tam
otomatik cihaz ve backup olarak kullamiacak bir adet manuel sistem kuralacakuir. Test
hiitiinliigil igin kurulacak olan manuel sistem ile otomatik sistem ayni marka olmalidir. -
Otomatik sistemde kullamlan kartlar manuel sistemde de kullanilabilmelidir,

14- Sistem drnek tiplerini otomatik olarak barkedla okumals, yitklenen testleri otomatik
olarak gahgabilmeli ve test segimlerini rasigele vapabilmelidir. Kullame efer isterse
dncelik verilmesi gereken testi seqehilmelidir. Cihaz, kullamct acil gahgilmas: gereken
numuneyi segtikten sonra, cihazda meveutta bulunan testlerin galigmas) durdurulmadan -
acil numuneyi gahsabilmeli ve islem bittikten sonra diger testlere kaldif verden devam
cdebilmelidir.

15- Tam otomatik sistem Hastane Bilgi sistemi ile bilgi ahgverisi yapabilmelidir.

16~ Katlimer firmalar testleri calismak igin her tirli sarf malzemesim {pipet ucu,
soliisvonlar, bos tip, hemogram tiipil, emniyet kilith vacutainer ucu vh, ) ticretsiz olarak
vermalidir. -

| 7- Cihazin laboratuvar personelinin yapmas: gereken bakim diginda vapiimasi gereken
hakimlar firma tarafindan en az 6 ay arahiklarla perivodik olarak yapilmalidir,

18- Cihaz gikan test sonuglanm hastane bilgisayar sistemine otomatik olarak girsel veya
vazinsal olarak aktarabilmelidir. Bu sonuglar gerekli hukuki durumlarda tekrar hakiimak
fizere giinlilk haftalik veya ayhik olarak bilgisayar veni tabamindan gikarilabilmelidir.
Aynica firma bu verilerin saklanmasi igin gerekli harici hard diski kullaniciva ve hastane
bilgi depolama binimine vermelsdir.

19- Cihaza, farkl test kitlerinden olugan en az yiiz test karti yilklenchilmelidir. Cihaz
icerisinde herhangi bir teste ait kit bittiginde diger testlere devam edebilmeli ve biten
malzeme cihaza yiiklendiginde kalan testlere otomatik devam edcbilmelidir.

20- Cihaz; forward gruplama, reverse gruplama, Bh ve Rh alt gruplama, direkt coombs,
crossmatch, indirekt coombs, indirekt coombs titrasyonu, Zayif-Parsiyel D, mingr
antijen testleri otomatik olarak calisabilmelidir. Test kartlar, tlgili teste ait nitelikte
olup moncklonal antikor teknoloji iermelidar., indirekt coombs ve crossmatch iglemlen
igin inkitbasyon iglemim otomatik vapabilmelidir.

21- Cihaz gahgilan numunelerden kalan atiklan uygun gekilde cihaza ail abk birming
otomatik olarak atabilmelidir.

37 Test kartlar tizerinde lot numarasi bulunmaly, tiim reaktifler orijmnal ambalajmda o
olmahdir. Tiim reaktifler ve kitler firetici firmaya ait orijinal etiketi tasimali, etiketin
iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi, saklama kogullan belirtilmelidir. Testlere
ait prosediirlerin orijinal dokiimam ile Tiirkee dokimans birlikte verilmelidir. Testlerin
calisma prensiplerine ait kataloglar laboratuvara teslim edilecektir.

23. Test kitlerinin miadi en az alt (6) ay olmahdir. indirektcoombs eritrosit antijenlerin
ginderimi firma tarafindan, ilgili dirlin firmadan talep gereizi duyulmadan, firma
tarafindan uygun miad tarih arahiinda yamlacaknir ve bu eritrosit antijenleri igin firma
herhangi bir ek Geret talep etmeyecektir,

24- Cihazda otomatik atik sevive kontrolii bulunmaly, igerisindeki atik kutusuna atiklan
otomatik atabilmeli, ¢op kutuse doldufunda kullamciy uyarabilmeli ve test galismas
devam ederken kullamer ank kutusunu bosaltabilmelidir.




25- ligili test kartlar ransfiizyvon merkezinin ihtiyact dahilinde partiler halinde teslim
edilecektir, test kartlarinda teknik personel tarafindan kusur fark edilmesi halinde firma - _-_
bu test kartlarm yada kitleri yenisi ile ficretsiz olarak defistireccktir. Bu kusurlar, 0 0T
hemoliz, miad tarihi yakim veya geemis firin, kargoda tasima sirasinda olusan hasarlar, '
test kartlannda jel bozunumu, uygun 151 ortamuinda teslim edilmeyen kitler vb,

26- Tam otomatik cihazla birlikte 1 adet asagrda Gzellikleri belinilen masa {stil sofutmak
suntrifif] cihazi firma tarafindan Gicretsiz olarak temin edilmelidir.

27- Cihazin kurulacaf laboratuvann klimatizasyonunu saflayacak yeterh kapasite ve 7 E o |
savida klima tinitesi kurulmalidir. e - e

28- Kurulacak cihaz sézlesme sonunda mevzuatin Sngérdiifii yagtan bityiik olmamaldir.

A-1. MASA USTU SOGUTMALI SANTRIFUJ TEKNIK SARTNAMESI

1. Cihaz laboratuvar kosullaninda ¢ahsabilecek ve masa {stil tip olmalidir,

2. Kapak drneklerin yerlegtirilmesine ve gikanimasina engel olmayacak yekilde
scilabilmelidir. Kapak kilitli tipte olmah, kapak agikken rotor (baghk) dénmemeli ve
bashk doncrken kapak agilmamalidir. Kapak agikken igikh sinyal ile kullanicr |

uyanlacak olmalidir, Cihazin kapag agilmadify durnmlarda mekanik olarak mildahale
edilebilir clmahdir.

Cihazm i¢ ve dig viizeylen paslanmaya kars: elckirostatik toz boyah olmalidir.

Cihazin haznesi paslanmaz gelikten imal edilmig olmalwdr.

Cihazda kapasitesi 4x280 ml olan agilir baghk, 6x100 ml olan agih baghk, 10x 10 ml

olan agil baslik, 24x1,5/2ml olan agih baghk, 30x1,5/2 ml olan agih baghk ve 2x3 agiler

mikroplaka baghf olmak iizere altadet baghk kullamlabilir olmalidar.

6. (Cihazn maksimum hiz 4x280 ml acilir baghik ve mikroplaka baghg igin 4100 rpm,
6x 100 mi acth bashk igin 9000 rpm, 10x10 ml agh baglik igin 12000 rpm, 24x1,5/2ml
a1l baslik icin 14000 rpm 30x1.5/2 ml agil baghik i¢in 13500 rpm olmalidir.

7 Cihazin maksimum RCF kuvveti 4x280 ml agilir baghk igin 3082xg, 2x3 agilir
mikroplaka baghi igin 2349xg, 6x100 ml agili baghk igin #965xg, 10210 ml agih baghk .
icin 14167xg, 24x1.5/2 ml agih bashk igin 1B405xg, 30x 1,5/ 2ml agih hg.ﬁ:k 1Gin
201 70 olmaldir,

%  Cihazda kullamilan 30 x1.5/2 ml agh bashk, 4x280 ml agihir baghk ve 2x3 agilr
mikroplaka bagh@aliminyum, 6x100 ml agih baghk ve 10x10 ml agih baghk
polipropilen {PP) malzemeden imal edilmig olmahdir.

9. Cihaz mikro islemcili kontrol sistemine sahip olacak ve biitin igletme elemanlan bir pano
iizerinde toplanmis olmahdir.

10. Cihazda program numarase, hiz, zaman ve hizlanma/frenleme kademesi ve sicakhk
programlanabilecek ve tiim bu deferler igin dijital gostergeler olmahdir.

i1, Cihazda kullanilacak bashk tipi seilebilecektir. Yanlis rotor segilmesi durumunda iz,
iizerindeki rotor igin izin verilen maksimum iz gegmemelidir.

12. Hiz 500 - 14.000 rpm arasinda 10 rpm araliklarla ayarlanabilmelidir.

13. Rotorun hizlanma ve frenlemesi en az 10 kademeli olarak programianabilmelidir.

|4. Cihazda galigma parametreleri gevir bas ozellikh buton sayesinde kolayhkla
ayarlanabilecektir.

15. Cihazda 10 adet program hafizas: olmahdr,

16, Cihazda —9°C ile +40°C arasinda 1°C hassasiyette sicaklik ayar aralifs olmahdir.

|7. Cihazin panosu iizerinde sofutma isleminin yapildigin gdsteren led la alidr.
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Santrifiij siiresi 1-99 dakika arasinda 1"er dakika araliklarla ayarianabilir olmalidur.
Ayrica zamanlayicimn siresiz pozisyonu da bulunmalidir,
Cihazda kisa siireli gahsmalar igin pulse segenegi bulunmabidir.

Cihaz dengesiz vitklemeleri hissedebilecek ve bityle bir durumda caligmasin durdurarak

kullanciyi uyarmalidr.

Cihazda RPM / RCF degeni girilerek galisabilme dzelligi olmahdir, gahyma sirasida
istenildifi zaman ilgili tusa basilarak RPM/RCF degenini griintiileyebilme imkam
sunabilmelidir,

Cihaz santrifiij siresi tamamlanip rotor durdufunda seshi bir ikaz ve gostergedeki “end” -

yazist ile kullamciyr wyarmalidir,

. Cihazda olusabilecek anzalar igin motor asin 151 anzas:, motor anzasi, sUricil anzast,

dengesiz yiikleme arizas:, sicakhk sensdrl kopuk oldugunda uyan sistemi olmahdir.
Cihazin kapafinda, hiz dlgtimil yapabilmek igin gozetleme cami bulunmalidir,
Cihazda kullanilan gaz ve izolasyon malzemesi CFC igermemelidir.

Cihazda kullanilan motor bakim gerektirmeyven indiiksiyon motor olmalichr.
Cihazda iz kontrolii frekans kontrolii ile saglanmahdir.

Cihazla hirlikte 15 ve 50 ml falcon tiipleri ve 15 ml kan tiplerini max 4100 rpm de
cevirmeyve olanak saplayan rotor ve gode setleri ile 24x1.5/2 ml eppendort tipler igin
rotor ile mikroplaka rotor verilmelidir,

Cihaz 230 V / 50 Hz sebeke gerilimi ile cabsabilmelidie.

Cihazla birlikie Tlirkge vazilms kullanim kilavuzu ve garanti belgesi verilmelidir.
Cihazin TS 61010-2-020 belgesi olmahdir.

Imalater firmamn 180 9001, ISO 13485 Belgesi, TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi
olmalidar.

Cihaz CE igarcti tagimalidir,

Teklif veren firmaya ait iiretici firmadan almmg yetki belgesi olmalidir,

A-2. YUKLENICT FIRMAYA AIT SORUMLULUKLAR

|=

1.

Teklif edilen kitlerde birim test maliveti hesaplanirken giivenilir sonug vermek kaydiyla
test bagma harcanacak tiim solisyonlar (bormelin-BLISS, serum fizvolojik vb), test
eritrositleri (reverse gruplama ve coombs testleri vb), test tiipleri, pipetler, pipet uglan
gibi sarf malzemeler ficretsiz olarak ve testlerin tamam igin yeterli sayida firma
tarafindan verilecektir, Bu malzemelerin yetersiz ve dngdriilen sarfiyau kargilamadif
duriimda transfiizyon merkezi daha fazla savida tiketim malzemesini Geretsiz olarak
talep edebilecektic.

Yitklenici firma, sistem igin gerekli malzemeleri; bilgisayar, printer, elektrik gerilim ve
kesintileri igin kesintisiz giig kayna@ ve uygun saklanma kogulu saglanmas: gereken
numuneler i¢in saklama dolaplanm ve klima sistemlerini temin etmelidir.

- Cihazda olusan anzalar en peg sekiz saat igerisinde ilgili firma tarafindan miidahale

edilmeli ve yeterli deneyime sahip teknik servis elemani bulundurmalidir, Kullanilacak
vedek pargalarda dahil cihaz sézlegme stresince licretsiz olarak garantili olmaludir,
Aynica 36 saat igenisinde verilemeycen teknik servis hizmetinden dolayr kurumumuzun
kaybi firmadan tanzim edilecektir, Cihaz kurumumuzda kaldig slrece anza
durumlannda highir sekilde servis yedek parga igin iicret talep -eu:ii:imen'mli.?r b
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4- Cihaz arrzast iic gin igerisinde giderilmez ise firma cihazi herhangi bir Gicret talep
etmeden yenisi ile degigtirmelidir.

By o TR
5- Cihazin kurulumu ilgili firma tarafindan ficretsiz yapilacaktir. e T Bk s
6- Cihazla ilgili egitimlerin tamamlanmasina vetkili laboratuvar personelinin imzas: ile

katar verilecektir. Firma egitici personeli, biitiin laboratuvar personeli cihaz tam
kullanmay1 direnene kadar, efitimler igin | hafta boyunca mesai siiresi igenisinde - i
hastanede bulunacaktir, o

7~ Ihaleyi alan firma tarafindan teklif edilen kanlann dizaym tek tek ihale dosyasy =0
igerisinde agiklanmalsdir.

%- Firma cihazda cahisilacak tiim testler igin Transtiizyon merkezi sorumiusunun uygun
bulacag bir di kalite programna transfiizyon merkezini muayene kabulil takiben en
pec yirmi giin icerisinde iiye yapmahidir, Bu tiir programlar igin her tiirli gideri tlgili
firma karpilayacaktar.

9.  Firmalar testlerin timine birden teklif vermelidir. Degerlendirme toplam fiyat
dizerinden yapilacakir,

10- Teklif edilen tiim kartlar ve cihazlar T.C. flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda
kayith olduklar ve Saghk Bakanhf tarafindan onayl oldugunu gosteren belgeler ihale
dosyasinda belgelendirilmelidir. Aynca firmalar cihaza ait varsa uluslararas: veterlilik
belgelerini de thale dosyasina eklemehidir.

11- Transfizzyon merkezinin ihtiyag duydugn malzeme listesi ilgili firmaya mail veya fax
voluyla hildirilecektir. figili firma talep ihtiyacint en geg yedi giin icerisinde kargo dcret
kendisine ait olmak tizere teslimini vapacaktr, Gecikmelerden dolayr olugan kayiplar
firma tarafindan karsilanacak olup, gecikmelerin bir yil siire igerisinde {g kez tekran
halinde, hastanemiz sozlesmeden kaynakl zaranmin tanzimini firmadan talep
edilecekrir.

12. Faturalandirma hastane HBYS sisteminde hasta sonug karsih@ olarak hazirlanacakiur.
Kontrol, tekrar ve difier nedenlerden dolay olugan kayiplar igin firmaya ddeme

vapilmayacaktir.

13- Otomatik cihazm kurulacaf transfiizyon merkezine bir (1)adet distile su cihaz firma
tarafindan Gicretsiz olarak kurulacaktir. Aynca distile su cikazimin bakim ve onarimi
siiziegme siiresince firma tarafindan kargilanacaktir.

14- Cikaz ve aksesuarlanmn montajl laboratuvar sorumlusunun gbsterecegi yere sizlegme
imzalandiktan sonra otuzgiin giin igerisinde firma tarafindan kargilanacaktir. Su,
elektrik, alt vap: ve tesisat harig olmak kaydivla, kurulum igin aynica ek tadilat veya alt
vap degigikligi pereken durumlarda maliyet firma tarafindan karsilanacakur.

15- Thale puan temelli sonug karsilii olacaktir. Toplam test puan 2.952.485.8 puandur.
Yilklenici firmanm toplam puan igin belirledid fiyat, toplam puana héliinerek, | puanhk
birim fiyat hesaplanacaktir, Her test igin ddenccek ticret, bu binm fryat ile testin
puaninin carpiimasiyla bulunacakur (Fiyat = Tahlil Poam x ihale Birim Puan Fiyati). 16-
Odemeye esas alinacak islem; hastane otomasyon sisteminden onay almig,
harkodlanmis, testi yapilmus, ilgili birim sorumlulannca onaylannus sonuglar olacakur.
Bunun disinda highir ek baglik adi altmda ddeme yapilmayacaktir, Yiklenigi fipma,




hastane bilgisayar afma girmemis, islem kayds yapilmamig veya ransfilzyon merkezine
kabulii yapilmanus numuneler igin ddeme talep etmeyecekir. ;
17- Her avin besi ile on begi arasinda bir dnceki ayin islem adedini ve tutanim belirlemek oy

{izere; transfizyon merkezi sorumiusunun ve yilklenici firmamn mali }'etkiliﬂiuin.i_.gﬂ;ﬂ_lﬂlq y

bubunan, son bir av icerisinde yapilmig onayh test sonuglanmin adin, adedini ve eklif e )

edilen fiyata gire twtarm bildirir bir tutanak hastane bashekimliklerine yazil olarak

sunulacakbr, ' .
18- Hastanemiz ckie belirtilen test toplam puan miktarmia %20 fazlasim veya cksifini talep T

edebilir. Toplam ihale puamm gegmemek lizere test puanlan kullamlarak alim yapilan
test sayilannda defisiklik yapilabilir.

B- MANUEL SISTEM ILE JEL SANTRIFUGASYON TEKNIK SARTNAMESI

B-1. GENEL OZFELLIKLER:

1. Teklif edilen sistem jel santrifligasyon metoduna gore cahsmalidir,

3. Test kartlan kullanilmadan énce herhangi bir hazielik evresi olmamalidar.

3. Test kartlan igerisinde bulunan reaktifler (ABO/RWEell vh.) monokional ﬂlma‘_nd:!z.
4. Alnacak test miktarlan asagida belinilmistir, '

| MO Malzeme Adh Birim Mliknar
1 | ABO FORWARD+REVERSE KAN GRUBU KARTI TEST
2 CROSS-MATCH (CAPRAZUYGUNLUKTEST]) TEST
3 [NDIREKS COOMBS TERT: S E%
4 YENIDOGAN KARTI{KAN GRUBU+DIREKTCOOMBS) TEST 7350
5 RH SUB GRUP TAYINI TEST o= =

5 Kitlerle birlikte sistemin kullanimina uygun olarak asagida teknik dzelliklen belirtilen

7 {vedi) adet en az 24 kart kapasiteli 990/1100 rpm : -
dﬁﬁ:hilﬁl santrifiij; 3 (iig) adet en az 12 kart s
kapasiteli 37 derece isiya sabit inkiibatir;

17 (on vedi) adet 10-25-50 mikron ardiik pipetleme yapahilen pipetir;

ik

14 (om dért) adet dispenser ve dispenserholder licretsiz olarak verllmelidir.

i - O
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MALZEME | En az 10 Kart | inkiibatir | Test Prosediiriine |  Dispenser ve Dispenser
Kapasiteli Uvgun Pipetir Holder (Ihtivag
Santrifiij iy
Dogubeyant ¥os 1 3
Divadin 1 - 1 3
;'ll.‘lﬂl 1 1 i :
Eleskirt 1 . 2
Tashgay 1 - !
Tutak 1 - 2
Hamur 1 - 2

6.

(LER

12.

13.

14.

15.

AR 4t Y

Kitler teklif edilecek cihazla uyumlu, kapali ve orijinal ambalajlaninda ve hangi testler
igin kullanilacagi belirtilmis olmalidir, Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, firetici firma ve
iilke, saklama kosullan,raf dmrii gibi ozelliklerinin ver aldifn bir tablo ve kitlerin orijinal
prospektiislerinden birer adet sunulmalidar,

Yiikleniciler teklif edecekleri kart formasyonunu yazih olarak belirtecckler ve ' T

teslimatlarin cksiksiz olarak vapilacagina dair vazih olarak taahhiitname vereceklerdir.
Sizlesme siiresince alman reaktifler ve kitlerin miadlan teslim tarthinden itibaren en az
6 ay miadh olacaktir. Kitler hastanenin talebi dogrultusunda parti parti teslim

edilecektit Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 1 ay tncesinden firmaya haber
vermek kaydiyla miktan ne olursa olsun firma tarafindan uzun miadlilarla .
degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatal
sonuc vermesi durumunda bu kitler firma tarafindan yenileri ile degistiniecekdr.
Hastane ihtiyacina gére, belirtilen miktarlardan®62(( yirmi) artirim veya azaltim

yapilabilecektir,
Kan Grubu, direkt ve indirekt coombs,crossmatch kartlanmin saklama kogullan oda

sicakhifinda degilse kartlar saklama kogullarina uygun firma tarafindan ficretsiz getirilen
en az 500 It. hacimli alarm sistemli CE belgeli kit saklama dolabinda saklanacaktir,

. Ihalede belirtilen test miktarlariomz bitinceye kadar cihazlar hastanemizde

hulundurulacakiir.
Kartlar iizerinde lot numaralan bulunmals, tiim reaktifler orijinal ambalajlannda
olmalidir.

Her tiirlii onarim bedeli (vedek parga dahil) ficretsiz yapilacakur. Voltaj degigiklikleri ve
kullamim hatas: dahil olmak dzere tim onanm bedelleri ticretsiz yapilacaktir,

Arza durumunda haber verildikten sonra en geg 24 saat iginde miidahale edilecek, en
geg anzadan 48 saal sonrasina kadar anza giderilecektir. Eger anza giderilemiyorsa
cihazin yerine emanet cihaz birakilacaktir.

Pipet ucu, tiip gibi sarf malzemeleri kan merkezinin stemi dogrltus

gozetmeksizin Gorelsiz




olarak karsilanacaktir.

L6,

i7.
18.

19.

20,

2L

23,

25,

26.

27

28,

19.

B-2. REAKTIFLERE AIT TEKLIF SARTNAME
B.2.1. ABO Forward+Reverse Kan Grubu Karh

Cihazmn kurulum ve montaji firmaya aittir. Deneme esnasinda harcanacak kit ve

solizsyonlar ficretsiz olarak kargilanacaktir. A i
Testlerle ilgili egitim destegi mutlak suretle verileceknr, we1} ke
Test kartlarmin tek tek kontrolii miimkiin olmayacagindan bozuk veva hatal iirinfer™ FE .

firma tarafindan gerekge one siiriilmeksizin yenileri ile degistirilmelidir,

Birim fiyatina gore kartlar arasinda titketim miktanna bagh olarak degigim

yapilabilecektir, ' s/
Testlerin calisilabilmesi icin gerekli olan birim sorumlusunun uygun gordiigi vakumbu = o Py
13 x 75 milimetre boyutlarinda 2 veya 3 mililitre hacminde kuru sprey formda tikplerin '
ig vilzeyi kaph halde K2 EDYTA iceren iizerindeki etikette CE ve sterilite isareti son

kullanma tarihi ve lot numaras: bulunan biitiin test sayilanimn bir buguk kan tip

vitklenici terafindan iicretsiz temin edileccktir Kan alma islemi igin gerekli olan tip

sayisi kadar vacutainer igne ucu ve yeterli mikiarda holder istenilen tijplerle birlikte

ficretsiz olarak gonderilecektir, ignelerin kapaklan 21 G igne igin yesil 22 G igne igin

sivah renkte olmalidir tiipiin geri kagmas: ve ignenin holderden qikmasinin inlenmesi

amaciyla vakumlu tiipler emniyetli ifne uglan ve holderlar aym: marka olmaladir.

_ Biitiin test sayilarmin bir buguk kati kadar cam tiip ve pipet ucu firma tarafindan ficretsiz

temin edilmelidir test sirasinda kullamilan diliient LISS vb zarl malzemeler firma
tarafindan ficretsiz kargilanacaktr,

Cihazla hirlikte her hastane igin 2 adet harici barkod okuyucu Yilklenici tarafindan
ticretsiz ternin edilecektir.

Alt grup tayini gerektiginde anti allektin ve anti h gibi tiplendirme serumlan ve uygun
sayida kartlar Yiiklenici tarafindan Gicretsiz kargilanmalidir veya sorunlu kan grubu
tespitinde firma sonucu dogrulamakla yiikiimdiir |
Testlerin caligilabilmesi igin gerekli her tiirlil sarf malzemesi ve kitler an merkezi Istem
listesine gire Teslim edilecektir siparigin yapildifiy taribten sonraki En geg 10 giin iginde
kitler ve Sarp malzemeleri hastaneye Teslim edilecektir.

Sistem icin malzemeyi temin eden firma kan grubu tayini ve antikor tarama konularinda
kurulan sistemin internal ve cksternal kalite kontral programina dahil edilmesini
safilayacaktir bu galigma igin herhangi bir bedel talep etmeyecektir,

Kitler 9 Ocak 2007 tarih ve 26.398 sayih Resmi gazetede yayimlanarak yiirirlige giren
vitcut disinda kullamilan ubbi tam cihazlan yonetmeligine uygun sekilde Gretilmig veya
ithal edilmis almalsdir,

Kurulacak cihazlar ile kitlerin tamamimm iiriin takip sistemi kaydi bulunmalidir uTS

kaydim pisteren belgeler teklifle birlikie ihale dosyasinda verilmelidir aksi durumda
vapilan teklif degerlendirme dist barakalacakir,

Yilklenici Tiim bu sartnamenin maddelerine sirast ile uydugunu belirtir uyguniok
helgesini teklifle birlikte sunmalidir sartnameye uyguniuk beyan firmanin baghkh =
kafdina yazimg verkili kisi tarafindan imzalanms olmahdir Bu sartnameye uyguniuk
belgesi ile firmanin Hangi marka model cihazlarla ve hangi kitlerle thaleye girecegi
teknik dzellikleri agikga belirtilmis olmalidir sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan
va din hazirlanan sartnameye uygunluk belgesinde teklif cdilecek kitlerin ve cihazlann
teknik tzelliklerini agikea belirtilmeyen firmalann teklifleri reddedilecektir., -
Bu sartnamede belirtilmeyen hitklimler konesunda idan sarname hilkiimleri gecerlidir.

2 M ﬁ_,s;/%
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Kartlar calismaya baslamak igin bir én hazirhk gerektirmemelidir.

Mikro tiipler orijinal jel igermelidir jeller fiziksel kosullar altnda pargalanmamalidir.

Teklif edilen jel kartlannda kullamlan tim reaktifler monoklonal olmahdir kartlarda test
gecerliligini kontrol etmek igin kontrol mikro tipd bulunmalidir kartlar tek kart tek
hasta dzellifn ile galismalidir

Tiim reaktifler ve kartlar firetici firmaya ait orijinal etiketi tagiyacak etiketin tzerinde som
kullanma tarihi not numarast scri numaras: ve saklama kogullan barkod gibi bilgiler
olmaldir .

Testlerde siispansiyon modifiye bromelin veya modifiye LISS
(Lowionicstrengthsolution) ile hazirlanmalidar Testlerde kullamlacak sollisyonlar
kitlerle aym marka olmah ve kilith kapakh agiimamrs orijinal ambalajinda teshim
edilmelidir firmalar tekliflerinde tashhiitte bulunacaktir.

Modifiye buram elin ve modifive LISS soliisyonlanna uygun dispenser ve Holder temin
edilmelidir. Dispenserler 500 pL ve 1000 pL ayarlanabilir olmalidir.

Tani islemini yapabilmek ig¢in en az ABDCIALB mikrotiiplerini igermelidir

Reverse gruplama sisteminde kullanilacak A1, B test hiicresi licretsiz olarak egit
miktards kan merkerinin ihtivacim karsilayacak periyotlarda ve veterli miktarda
verilmelidir,

Yanlis immiinizasyonlan engellemek igin firmalar ABCY Rh kan gruplansas: kartlarin
hasta ve donér igin ayn ayn irinler olarak vermelidir dondr ve hasta katsayilan kan
merkezi uzmam tarafindan bildirlecektir

B.2.2, Cross Match{Capraz uygunluk)Kart:

1-
2=

4=

5.

f

B.2.3. lIndirekt Coombs Kart -
_lu-u-m Ejf '{.ﬁ'j -

Kartlar calismaya baglamak igin dn hazirhk gerektirmemelidir.

Mikrotiipler orijinal jel igermel ve jeller fiziksel kosullar altinda pargalanmamalidir,
Kartlar orijinal ambalajinda olmalidir, Teklif edilen jel kartlarinda kullamian tim
reaktifler monoklonal olmalidar, Kartlarda test gegerliliini kontrol etmek igin kontrol
mikrotiipil bulunmahdir. Cross match vapilacak olan kartlarda test vapilacak hasta ve
dondriin e zamanli olarak kan gruplanmmn bakilabilmesiicin ABD mikrotlipleni ve
crossmatch AHG mikrotiipleri bulunmahdie. Bu iglemler tek kart tek hasta scklinde
vapilabilmelidir.

Tiim reaktifler ve kartlar fretici firmaya ait orijinal ctiketi tagiyacak etiketin Gzerinde son
kullanma tarihi not numaras: seri numaras: ve saklama kogullan barkod gibi bilgiler
olmalwdir

Testlerde siispansivon modifiy ebromelin veva modifiye LISS

( Lowicnicstrengthsolution} ile hazirlanmalidir. Testlerde kullanilacak soliisyonlar
kitlerle aym marka olmali ve kilitli kapakh agilmamug orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir firmalar tekliflerinde taahhiltte bulunacakr,

Modifiye buram elin ve modifiye LISS soliisyonlarna uygun dispenser ve Holder temin
edilmelidir. Dispenserler 500 pL ve 1000 pL ayarlanabilir olmalidir.

Crossmatch kartlar 1 (bir) kart 1{bir) test dilzeninde olmahdr. i W

=
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Karilar calismava baglamak igin én hazirhk gerektirmemelidir,
Mikrotiipler orijinal jel igermeli ve jeller fiziksel kogullar alunda pargalanmamahdir. -

Kartlar orijinal ambalajinda olmahdir. Teklif edilen jel kartlannda kullamitan tim - : i
reaktifler monoklonal olmahidir. Kartlarda test gegerliligini kontrol etmek igin kontrol i 3
mikrotiipii bulunmalidir. Kartlar igerisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir.

Ay kart tizerinde esit sayida AHG ve enzim kuyucugu bulunmalidir. ’ i

Kartlarla birlikie AHG'li ortamda hamirlannmg eritrosit sispansiyonlanndan olugan -
antikor tarama hiicreleri (en az 3°1i panel) yiiklenici tarafindan icretsiz olarak temin
edilmelidir

Kartlarla birlikte enzimli ortamda hazirlanmg eritrosit siispansiyonlanndan olugan
antikor tarama hiicreleri (en az 3'1i panel) vitklenici tarafindan deretsiz plarak temin -
edilmehdir. '

indirekt coombs kartlar en a2 6 (alt) kuyucukian ibaret olup en az iki coombs ortami ef
az iki enzimli ortamda ¢ahgmaya uygun jel olmalidir. Yitklenici firma her ay dizenli
olarak eritrosit hiicrelerini géndermekle yikiimliidir. Eritrositlerden en az 2°si papainli,
en az 2'si papainsiz olmalidir. Miadlar en az 4 (drt) hafta olmahdir,

B.2.4. Yenidogan Kan Grubu ve Direkt Coombs Test Karn

|-

I-d
[]

Kartlar icinde bulunan antikorlar moncklonal olmalidir.

Kart tizerinde yenidoann kan grubunun yanssira (tek kart Lek hasta) polispesifik olarak
direkt coombs tetkiklerini yapmaya uygun sekilde A/B/ABDVCIVAHG mikrotiplen
hulunmalidir, Gerekli reaktifler mikrotiipler iginde hazir olarak bulunmaludir,

Aynica yenidogamn direkt coombs pozitifliini test etmek amactyla test say1s1 kadar
monospesifik 1gG kuyucuklarn igermelidir.

Kartta bulunan anti-1} mikrotipi mutlak olarak Dv1 ve D'nin diger zayif varyantlarn
tespit edeck nitelikte IgM+1gG antikor karsimin igermelidir.

Kart en az 1gG-C3d-ctl kuyucuklarm igermelidir.

Rir kart izerinde birden fazla hasta galsilmayacak kart diizeni olmalidir,

Mikrotiipler orijinal jel igermeli ve jeller fiziksel kogullar altinda pargalanmamahdir

B.3. CIHAZIN MONTAJI

F 4

C.1 Cihazlann montaj firmaya aittir, Cihazlar kurumun gosterdigi yere ficretsiz monte
edilecektir. Banko lizerine verlesimli olan ve orijinal tagiyich banko ve masasi
bulunmayan cihazlar igin cihazin orijinal boyutiarna uygun masa bankosu ilgili firma
tarafindan temin edilecektir.

.2 Cihazlarin galigmasi igin gerekli elekerik, su gibi altyap tesisatl kurum tarafindan

saglanacaktr, Elektrik

kesintilerine karsi gerekli dnlemlerin alinmas, kesintisiz gl kaynag temini firmaya aittir,

3.

.34 Sistem igin laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyaps degisikligi gerektifi
taktirde firma tarafindan bu karsilanacaktir.,

B.4. EGITIM

1.

Cihazi kullanacak personclin egitimi firma tarafindan saglanacaktir, Eleman sayisimn
belirlenmesine, egitimin kimlere verilecegine ve eitimin }'Elﬂ}j olup olmadifina kurum

karar verecektir. :




-

i

Cihazin kullamm dzellikleri, giinlik ve aylik bakim kurallar ile teknik dzellik ve

uyarilarimi kapsayan Tiirkge yamimig bir kilavuz olmals, bu kitavuz yazih ve clekironik =
ortamda ortam da laboratuvara teslim edilmelidir, -

B.5. GARANTI VE TEKNIK SERViS i

Cihazlar, kullanilacak pargalar dahil sézlesme sitresince ficretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktr.

Anza durumunda 24 saat icinde mildahale edilecek, onanlmayan cihaz 48 saat i¢inde
firma tarafindan vedek bir cihaz ile deistinilecektir, Bu garanti hem satici hem ;
distribiitér taratindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Bu yapilmazsa her aksayan'test” -
maliyeti kadar ceza ddenecektir.

Cihazlar ilgili mevzuat hikiimlerine gire akredite edilmig kalibrasyon laboratuvarlan
warafindan kalibre edilmis olmaldir. Firmalar bununla ilgili kalibrasyon raporlarim
cihazm muayene komisyonunca teslimi sirssinda hastaneye vermek rorundadir,

B.6. KABUL VE MUAYANE

Cihazin muayene ve kabulil hastanemizin muayene ve tesellim komisyonunca
yapilacaktir,

2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, cihazin sarinameye uygunlugu
konusunda tereddilt ortaya gikarsa muayenc komisyonu ikna oluncaya kadar deneme
kullanmm yapilacakr, o

3. Muayene sirasinda her tiirlii ¢aligmann tiim masraflan ve dogabilecek hasarlann
yitkiimliiliigt firmaya ait olacaktir.

14. KISIM

NO MALZEME ADI BiRiM AEAH
. MENENIIT (VIRAL-BAKTERIYEL) (MULTIPLEES-PCR) TEST 30
| % | RESPIRATUAR PANEL(UST SOLUNUM YOLUYMULTIPLEX PCR) | TEST 30 |
3, PROMONT PANELL {(ALT SOLUNLUM YOLU) (MULTIPLEX PCR) TEST 10
4. GASTROINTESTINAL PANEL (MULTIPLEX FCR) TEST 0

MULTIPLEX PCR PANEL TESTLERI TEKNIK SARTNAMES| (VIRUS VE

BAKTERI TEST KiTl)

1. Tiim panel testleri tek kullanimiik poset olup, igerisinde hiicre pargalanmasi, niikleik asit
izolasvonu, piirifikasyonu, Reverse Transkripsiyon PCR, Multipleks PCR ve Nested PCR
igin gerekli olan tim reaktifler liyofilize halde bulundurmahidir.

2. Omek handifn kitler igerisinden grkan soliisyonlar ile ortalama 2 dakika gibi kisa bir
siirede kolayea gergeklesebilmelidar.

3. Tim panel testleri, gahigilacak sistem ile uyumiu ve aym marka olmalidir. -

4, Firma testler igin gerekli tiim sarf malzemeleri saflanmalidur. Pancller igin gerekli olan
Gzl drnek alma ve tagima kaplanm firma kargilamal ve kuruma teshim ctmelidir.

5. sijphesi olan

Respiratuar panel COVID-19"u da igeren solunum yelu enfeksiyonlan
kigilerden alinan nazofarenks strintiller (NPS) igindeki goklu, respi




10.
1.

12.
13.

14.

bakterivel niikleik asitlerin es zamanh olarak kalitatif tespitinin  vapiimas: ve
tanimlanmasim saflamalidir, :
Respiratuvar panel; Adenovinls, Koronaviriis 229E, Koronaviris HKUL, Koronaviris
NL63, Koronaviris OC43, Ora Dogu Solunum Sendromu Koronavinis (MERS-CaV),
Siddetli Akut Solunum Sendromu Korenaviris 2 (SARS-CoV-2), Insan Metapnomoviriis,
Insan Rinoviriis/Enteroviris, Influenza A {influenza A) ve alt tipleri dahil H1, H3 ve HI-
2009, Influenza B, Parainfluenza Virisi |, Parainfluenza Viriisii 2, Parainfluenza Viriisil
3. Parainfluenza Viriisii 4, Respiratuar Sinsityal Viriis, Bordetella parapertussis, Bordetella
pertussis, Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniac igerecek sekilde patojenleri
saptamalidir. HE S
MenenjitEnsefalit Panel Testi, Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria
monocytogenes, MNeisseria  meningitidis, Streptococcus  agalactiae, Streptococcus.
pneumoniae, Cytomegalovirus (CMV), Enterovirus, Herpes simpleks virus 1 (HSV-1),
Herpes simpleks virus 2 (HSV-2), Human herpes virus &6 (HHV-6), Human parechovirus,
Varicella zoster virus (VZV), Cryptococcus neoformans/gattii olmak (izere toplam 7 (yedi)
virils, & {alti) bakteri ve 1{bir) maya patojeni saptayvabilmelidir.

Pnimoni paneli: Acinetobacter calcoaceticus-haumannii kompleksi, Klebsiella oxytoca,
Serratin marcescens, Enterobacter cloacae kompleksi, Klebsiella pneumoniae grubu,
Staphylococeus aureus, Escherichia coli, Moraxella catarrhalis, Streptococcus agalactize,
Haemophilus influenzae, Proteus tilrieri, Streptococcus pneumoniac, Klebsiella acrogenes,
Pseudomonas acruginosa, Streptococcus pyogenes, ayrica atipik hakterilerden glan
Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Mycoplasma poeumoniag; virlislerden
Adenoviriis Insan Rinovirlis/Enteroviriis, Orta Dogu Solunum Sendromu Koronaviriis
(MERS-CoV), Koronaviriis, Influenza A, Parainfluenza Vinisi, insan Metapnémoviriis,
Influenza B, Respiratuar Sinsityal Virlis: Antimikrobiyal Direng Genlerinden CTX-M,
NDOM. mecA/C ve MREJ IMP, OXA-48 benzeri KPC, VIM saptayabilmelidir.
Crastrointestinal panel, Campylobacter (C. jejuni/C, coli/C. upsaliensis) Clostridium
difficile (C. difficile) toxin A/B, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio (V.
parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerag), Yersinia enterocolitica, Enteroaggregative
Escherichia coli (EAEC), Enteropathogenic Escherichia coli (EPEC), Enterotoxigenic
Escherichia coli (ETEC) ltst, Shiga-like toxin-producing Escherichia coli (STEC)
stx 1/stx2 (including specific identification of the E. coli 0157 scrogroup within STEC),
Shigella/Enteroinvasive  Escherichiacoli  (EIEC), Cryptosporidium,  Cyclospora
cayetanensis, Entamocba histolytica, Giardia lambha (G. intestinalis and . duodenalis
olarakia hilinir), Adenovirus F 40041, Astrovires, Morovirus GUGI,  Rotavirus A,
Sapovirus (Genogroups 1, IL TV, and V) patojenlerini saplamalidir,

Tium panel testleri yaklagik 60 dakika wwinde sonug verebilmelidir. Testin galigildifis cihaz
yazilimi tlim siireci ghstermeli ve sonucu analiz edip raporlayabilmelidir. el
Tiim Panel Testleri her hastava tzel, kontaminasyon riski almayan tek kullarumlik kapal
bir test olmalidir,

Test sayilar toplam puan degismemek kaydiyla kendi aralaninda degisim yapilabilir.
Menenjit/Ensefalit Panel Testi taze BOS (beyin omurilik sivisi) numunesinden ¢alismak
igim valide olmalidir

Tiim Panel Testleri FDA veya CE-TVD onayh olmalidir.

B- CIHAZIN MONTAJI

Cihazin montaji firmayva aittir. Cihaz kurumun gisterecefi yere iicretsiz olarak . monte

edilmelidir.
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Cihazlann periyodik olarak (haftahk, on bes glinliik, ayhk v.b.) yapilmas: gereken tekmk ve
mekanik bakimlan firma elemanlan tarafindan zamanmda vapilmali, bakim takvimi ve teknik
bakim tutanaklan laboratuvar sorumlusuna teshim edilmelidir,

Kurulacak olan cihaz sielesme bitiminde, yveni sdzlesme geregi kurulacak cihaz cﬁi:s;niy'n
basglavincava kadar galigir vazivette tutulacaktir,

C- EGIiTIM

1.

Cihaz kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir Verilen egitimlere dair
efitim sertifikalan firma tarafindan laboratuvar yonetimine verilecektir. Verilecek editimin
yveterli olup olmayacagina kurum karar verecektir,

Saglik Bakanhgmnm kalite standartlan dogrultusunda firma tarafindan her cihaz igin bir
dosya olusturacakur, Bu dosyada bakanhfm talep ettifi tim belgeler cksiksiz olarak
bulundurulacaktir, Dosvada, cihazda gabsan teknik elemanlann isimleri, kullamc
sertifikalan, cihaz kimlik bilgileri, firma teknik servis personel listesi, cihaza ait orijinal
katalog, kit insertleri ve cihaz Tirkge kullamm klavuzun gibi  tim belgeler
bulundurulacakur,

Firma cihaz Gzerinde vapistirmaya/ asilmava uygun yipranmaya kargi dayamkh cihaz
kimlik karn sagiamaldar.

D-GARANTI VE TEKNIK SERVIS

1.

2.

3.
4,

Cihaz, kullanilacak yedek parca dahil, sizlesme sliresince ficretsiz olmak kayds ile garantili
olacaktir,

Anza durumlannda; acil miidahalede bulunmak igin  Teklif veren istekliyakin il
merkezinde bir personeli bulundurmak zorunda ve bu personele ait (Tkametgah belgesi,
SGK belgesi, personel iletigim bilgileri) ihale dosyasinda bulundurmak zorundadir, -
Cibazlann perivodik bakim takibi firmann sorumlulugundadir. .
Laboratuvar sorumlusu test sonuglanm dogrulugunda siiphe duydugunda tekrar galhigmalar
yapabilir.

E-KABUL VE MUAYENE

1.

2,
3.
4

Cihazlarin ve kitlerin muayene kabuli kurum muayene ve tesellim komisyonunca
vapilacakiir,

Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacakuir,

Uriinlerin teslim asamasimdan iiriinleri orjinaldGkiimanlan sunulmas: gerekmektedir,
Muavene zamaminda gikabilecek tiim masraflar firmaya ait olacaktir.

F- DIGER HUSUSLAR

1.
2.

Oretici firma veya teklif veren firma satis sonrasi teknik servis hizmetleri igin teklif
dosvasinda belgesi bulunmahdir.
Firmalar kit ve cihaz mengei hakkinda bilgi vermelidir.
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3. [hale siiresi bovunca firma teknik servis ve aplikasyon destegini licretsiz vereceg@ini taahhiil

etmelidir.

4, Sistemle birlikte kullamimak tizere “RNAse-DNAse free” plastik malzemeler (pipet uc
pudrasiz laeks eldiven, vb), dartlil otomatik pipet seti (1 adet 0.2-2 ].J:l, .l .'H'd“ lffll?l.{:i-g]m. i
1 adet 20-200 pl ve 1 adet 100-1000 pl) ve otomatik pipet tutucu ilgili firma arafindan ¢ ..

vertimelidir.

5. Kitlerin saklanahilmesi igin 1 (bir) adet biiro tipi buzdolabi ve 1 (bir) adet derin dondurucy

{-20 derece) verilmelidir,

I
15 KISIM
| i TOPLAM
i MALZEME ADI BlriM AEAH PATNOS DH DOGUBAYAZIT DH | DIYADIN DH aabiriian
1. |PARAFIN (BONCUK)| KG 465 i 1] o 465
3, EASD LITRE 35 ] 0 i as
\ EOZIN SOLUSYONU| o 25 i B " 3
. ALKOL BAZLI o
[ HARRIS 4 e
LITRE 32 i i
% HEMATOKSILEN
& KSILEM LITRE 245 0 i i} 145
i | RBERRUDAMLL 1 wper | 1e00 0 2,000 o 12,000
LAM
MIKROTOM BICAGI . A
1. (DOKU ICTN) ADET 1.350 i 0 0 1.350
DISPOSABLE o
1= O
g (PAPANICOLAU i 5 i 5 g -
SOLUSYONU 2A
ORANGE G)
b DOKU TAKIP
2, KASETI KAPAKL] | ADET 1.0 it 0 i 2.000
PLASTIE
LAM KAPAMA = a "
. ADET g 0
FiLmt al
ALCIAN BLUE (PH . : 8 7
1. LITRE 17 0 i
2,51 BOYAS]
12, | PERIYODIKASIT | ppnt | 100 0 0 0 100
(TOZ}
SCHIFF ; ” " 10
13. LITRE 10 0
SOLUSYONU
14. | saNnTRIFQITOPO | ADET Q] 0 0 Y 00
15. : W il (] ] 200
pasTEOUR pipeT | APET
16, FORMALDEHIT o gk g 160 A .
3 TLIK)
GIEMSA . ¢ 0 i
1. LITRE 4 i |
SOLUSYONU




| Patoloji Laboratuvan nim rutin igleyigindeki tekmk stireclerde kullamlacaktir; iiriin bu amaca
uvgun olmalidir.

2.8af, goriiniimii geffaf ve homojen olmalidir. Fridiginde seffal bir goriniime sahip olmalidr,

3. Doku takibi, parafin blok hazrlanmas: ve standart mikrotom ile kesit alinmasi igin elverigli
olmalidir.

4 Pegpese 2.5 - 4 mikron kalmbikta, uygun mitelikte kesitler alabilmelidir.

§ Polimer oram diisik, infiltrasyon kabiliyeti yiiksck almalidir,

i Mikrotom cihazinda kesit alma esnasinda kesit hizim etkilemeyecek sckilde minimum
miktarda elektriklenmeye sahip olmalidir, '

7 Bloklama swasinda catlamamah, kesim sirasinda kinlip dskiilmemeli, doku ve kascte ivi
niifuz etmelidir.

8 Deparafinizasyon iglemleri sorun  yaratmamah, kisa siirede kolayca deparafizasyon
saglanmahdir. Lamlarda parafin artiklar kalmamal, boya kalitesini etkilememelidir.

9 Boneuk formda olmak, kalip seklinde olmamalidir.

10.Erime 15151 56-57 C olmahdir.

11.0da sisinda saklanmalidar,

1 2. Depolama sartlan firiiniin ambala) nzerinde belirtilmelidir.

13.0rijinal ve agilmamig ambalajda olmaldir,

14, Ambalajin parafinle temas eden ig kismi kagattan tiretilmig olmalidir. Parafin naylonla temas
etmemelidir,

15.0riiniin ambalajinm tzerinde; driiniin adi, dretici ady, Qretim yerl, iretim tarihi, son
kullanma tarihi, lot numarasi olmaldar.

16, Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmahdur.

A It s

i KURUTMA KAGIDI ATET | VN ¥ ?
19, ““"':'[T;;ch""m ADET | 4.400 0 0 - l.ﬂlﬂ_.:
0. ””*':;E:E:AB' ADET | 2500 0 0 1500
2. ””Tﬁ?&ﬁ“m ADET | 1300 1500 1.000 1800
2. ”"'T;Jﬂz‘égj"‘“' ADET | 4000 ! 1000 E-N'r::
= Nilh: :ﬁﬁc i-';A.BI art | 40 ; o oy %
4, ”Lﬂﬁa‘}“m ADET 350 o 200 s
28, ”Uﬂhﬁgﬁm ADET 0 0 200 200
36. ”U:‘;:':":EETEL ADET | 350 0 0 80
7. | M "‘:;I:;*"M* ADET 0 0 2,000 2.000
| 8, ;’;L‘ngsﬁﬁggi ADET 0 0 2000 o 2,000
- PARAFI NCUK) T K SAR ESi

r":.,
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| 7. Miadi yaklasan iriniin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildifinde, firma aym
iiriiniin daha ileri maidli olanlariyla degisimini saglayacaktir.

18, Numune ginderilmelidir; numune denenip uygunlufuna karar verilecektir,

10.Gonderilen ve denenmis numunenin Szelliklerinin teslim edilen {iriindn tamamnda
gozlenmesi gerekmektedir. h

20, Belirtilen dzellikleri tasimasima ragmen amacma yonelik kullammnda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya gikan veya son kullamm tarihine kadar ilk
verimliligini stirdiirmeyen driinler igin teklif eden firmadan, Griini bagka bir lot triinle
degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni driln igin de bu teknik sartnamede belirtilen
kosullar aranacak ve uygulanacakr, e

2-EASDT ARTNAMESI|

| Uriin, Patoloji Laboratuvan’nda sitolajik Papanicolaou (PAP) boyama protokolinds
kullamlacaktir: firiin bu amacs uygun olmahdir.

2. gerigi polikromatik boya karakterine uygun olmalidir.

3 Uygulamalarda ¢abuk bayatlamamahdir,

4 Hilcresel komponentlerin pembe, vesil ve mavi-yesil renklerde ayrimlanmasin saplamalidyr.

5.pH"1 ayarlanmig olmalidir. Net ve parlak boyama yam Imahdir.

6.Cirange G ve Hematoksilen boyalan ile wyumlu galismalidir,

7 Kullanima hazir olmalidir. Birden farla solisyondan olusan kit seklinde nImamuhn:hr

8. TITUBB da Saghk Bakanhg tarafindan onayh olmahdir.

9. 1000m1"lik erijinal ambalajnda olmalidir.

10.0da 1sisinda saklanabilmelidir.

1 1. Teslim tarithinden itibaren cn az 18 ay miath olmahdr.

12 Miadh vaklasan iiriiniin miadmin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma aym
tiriiniin daha ileri maidl olanlariyla degisimini saglavacaktir.

|3 En az 500ml numune génderilmelidir, numune laboratuarda denenip uygunluguna kavas
verilecektir,

14 .Ginderilen ve denenmis numunenin Gzelliklerinin teslim edilen {riiniin tamarminda
gitzlenmesi gerekmekiedir,

15.Belirtilen ézcllikleri tastmasing ragmen amacinag vonelik kullamminda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya ¢ikan veya son kullamm tarihine kadar itk
verimliligini sirdiirmeyen Giriinler igin teklif eden firmadan, {irlind bagka bir lot firiinte
degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni firiin igin de bu teknik sartnamede belirtilen
kosullar aranacak ve uygulanacaktir,

16.Urlin ile birlikte otomatik bova cihazlan igin Papanicolaou (PAP) hoyama prosedieil de
gonderilmelidir,

3- EOZIN SOL TEENIK AMESI

i, Uriin, Patoloji Laboratuvan'nda Hematoksilen&Eozin boya protokolil basta olmak dzere
histolojik ve sitolojik bovama protokollerinde kullanilacaktir, Griin bu amaca uygun
almahdir,

2 Kullammda ¢okelek olusturmamali ve siizmeve gerek duyulmamalidir.

3. Tekrarlanahilir boyama kalitesi aaglarnuhdur
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4.pHs1 ayarlanmis olmalidir. Net ve parlak boyama yapmahdir.

5.Tiim hematoksilen bovalan ile uyumlu ¢alismalidir,

f.Kullanima hazir olmabdie. Optimal boyanma igin aynca kimyasal eklemeye gerek
duymamahdir. "

7.0 misinda saklanabilmelidir

8.1 litrelik orjinal ambalajmnda olmalidir.

9.UTriin tesliminden itibaren en az 18 ay miadh olmalidir,

10.Uriin etiketinde saklama kogullan vazmalidir.

11 Miad: vaklasan iiriniin miadinin dolmasima 3 ay kala firmaya haber verildiinde, firma ayn
firiiniin daha ileri maidh olanlanyla degigimini saglayacaktir,

12 Numune gdnderilmelidir,

13.Génderilen ve denenmis numunenin Szelliklerinin teshm edilen {irinin tamaminda
pizlenmesi gerekmektedir.

|4_Belirtilen dzellikleri tagimasma ragmen amacma yonelik kullamminda sartamenin  ilk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya ¢ikan veya son kullanim tarihine kadar ilk
verimliligini siirdiirmeyen driinler igin teklif eden firmadan, {iriinti baska bir lot firiinle
degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni firiin igin de bu teknik sartnamede belirtilen
kosullar aranacak ve uygulanacakr,

| 5. Teklif ile birlikte otomatik boya cihazlan igin “Hematoksilen& Eozin™ boyama prosedilri de
ponderilmelidir.

4- HA S HEMATO EM TEKM RTNAMES

| Uriin, Patoloji Laboratuvari'nda Hematoksilen&Eozin boya protokolil bagta olmak fizere
histolojik ve Papanicolaou (PAP) basta olmak (zerc sitolojik boyama pmtﬂknllcrin&é
kullanilacaktir; firiin bu amaglara uygun olmalidir.

2.Harris hematoksilen olmalwdir.

3. Hiicre cekirdeginin boyanmasi saglanmalidir.

4.iyi kalitede homajen boyamali, gabuk bayatlamamalidir,

5, Asitli formda, kullamma hazir olmalwdar,

6.1 litrelik orijinal ambalajmda olmahidr.

7 {ritnfin teslim tarihinden itibaren en az 18 ay kullanma siiresi olmahdir.,

&.0da 1s1sinda saklanabilmelidir. =

9 Miadi vaklagan iiriiniin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma ayn
iiriiniin daha ileri maidh olanlariyla degigimini saglayacaknr.

10.En az 500ml numune gonderilmelidir; numune laboratuarda denenip uygunlufuna karar
verilecektir.

11.Gonderilen ve denenmis numunenin ozelliklerinin teshim edilen frinin tamamirnda
pihrlenmesi gerekmektedir,

12. Belirtilen dzellikleri tagimasma ragmen amacina yonelik kullamminda sartnamenin ik
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya qikan veya son kullanim tarihine kadar ilk
verimliligini siirdiirmeyen iriinler igin teklif eden firmadan, iiriinil baska bir lot Grinle
defistirmesi istenecektir. Teslim edilen yemi frlin igin de bu teknik sartnamede belirtilen
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13 Firma, teklif ile birlikte otomatik boya cihazi igin HEE ( H:mmuksiim&EminTh:qhma
prosediirinii de iletmelidir.

5- KSILEN TEKNIK SARTNAMESI]

|.Patoloji Laboratuvan nda rutin isleyigindeki teknik siireglerde kullamlacaktir: (irlin bu amacs
uygun olmalidir. e

2. Aqik formilia C6H4 (CH312, molekill agirhi 106,17 olmalidir.

3 Minimum % 99 luk ve yogunlugu 0.86 g/ml (20°C de) olmahdir.

4. Uriin 5 (Bes) litrelik siselerde ambalajlanmmsg olmalidir.

5 Malzemenin bilesimindeki xylene izomeri oram % 98,5-99,5 arasinda olmahdir.

6.Igerdigi su oran % 0,01-0,02 arasinda olmalidir.

7 gerdigi Ethylebenzene oran maksimum % 4-5 olmahdir.

% Bilesimindeki Toluene oram max, %5 0.1 olmahdir.

9 Kitkiirt oram max. % 0,003 olmahdir.

10, Uriin, patoloji laboratuanmn rutin teknik islerinde (doku takibi, boyvama vh.) kullanilmaya
uygun olmahdir.

11.Uretici tarafindan verilen sertifikasi teslim edilmelidir.

12 Tekliflerde iiretici, marka, kod ve iiriin adi yaminda belirttifimiz dzellikler yazilmalidir.

13.Biitiin kimyasal maddeler igin lirin givenbk formu veriimesi zorunludur. '

14.0da 1ssinda saklanabilmelidir.

15. Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmahdir.

16 Miadi yaklagan triiniin miadmn dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma aym
iirfintin daha ileri maidh olanlanyla degisimini saglayacaktir.

I7.En az 5 litre numune gonderilmelidir; numune laboratuarda denenip uygunluguna karar
verilecektir.

|&.Ganderilen ve denenmis numunenin Gzelliklerinin teslim edilen  liriiniin tarmarminda
gizlenmesi gerekmektedir.

19, Belirtilen dzellikleri tasimasing ragmen amacima vonelik kullamminda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumlu almayan sorunlar ortaya gikan veya son kullanim tarihine kadar ilk
verimlilifiini stirdiirmeyen liriinler igin teklif eden firmadan, riin baska bir lot Griinle
defistirmesi istenecektir. Teslim edilen veni ariin igin de bu tcknik sartnamede belirtilen
kosullar aranacak ve uygulanacaktir,

- BEYAY R LAM TEK ARTM

1.Uriin, mikroskopta incelenmek {izere, yiizeyine doku ve hiicre numunesi alinmas) amacina
uygun olmalidir. =

2 (Iriin, kurumumuzdaki Otomatik Boyama ve Film Kapama Cihazinda boyanmaya ve lam
kapama filmi ile kapatilmaya uygun olmalidr.

3 Refractive indeksi n(k) - 1,513 - 1,523 olan, extra beyaz camdan imal edilmig olmalhdir.

4.76x26mm dleilerinde, 1,05mm (+0,05mm) kalinlikta cam olmalidir.

5 Lamin materyal alinacak yiizil yaz ya da simge ile isaretli olmalidir.

6 Kenarlan rodajl (traglanmg), kigeleri 45° olmali, kiigelen ele bammamalidar.

7 ¥iizevi tozsuz, temiz, kullanima hazr formda olmalidar.

% Bir ucu kimyasallara direngli dzellikte renklendinlmig olmalidir.
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9. Renkli alan bevaz renkli olmali ve bu alan rahathikla yazi vazilabilir dzellikte olmalidir. -

10.Renklendirilmis alan 100°C de Xylene. Ascton ve Alkol'c direngli olmali, kabarma,
soyulma, atma ve renk kaybi olmamahdor.

11.Renkli alan bovama soliisyonlannda renk almamaly, orijinal renginde degisim olmamahdir.

12.Doku penetrasyonu kuvvetli olmah, deparafinizasyon ve boyama asamalannda dikilime
yapmatmalidir, .-

13.Oriiniin Avrupa Birligi standartlanna uygunlugu belgelenmis ve bu durum tretigi finma
tarafindan deklare edilmis olmalidir. Uriin etiketinde CE igareti tasimahdar.,

14 Doku ve sivi dmeklerinin mikroskohik analizine uygunlugu tretici tarafindan onaylanmig
ve garanti edilmis olmalhdir,

15 Insan viicodundan elde edilen orneklerin incclenmesi igin gerekli normlara uygun oldugu
belgelenmis ve bu durum dretici firma tarafindan deklare edilmis olmalidir. Uriin etiketinde
VD (In Vitro Diagnostic) igareti tagimahdr,

|6 [Tretici adi ve adresi, Uriin adi ve kodu, Ambalaj miktan, Lot numarasi veya Uiretim tarihi,
varsa Son Kullanim Tarihi ve saklama kosulian, ambalaj iizerinde belirtilmig olmaldar.

17.Ulriin firetici tarafindan hazirlanmis orijinal ambalajinda teslim edilmelidir

|8 Ambalaj sckli: 50 adetlik 151k ve neme karyi korumali ambalajlarda olmaludir.

19,0da 1s1sinda saklanabilmelidir,

201, Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmaludir.

21.Miad yaklasan iiriiniin miadinin dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildifinde, firma aym
{iriiniin daha ileri maidh olanlaryla degisimini saglayacakur.

27 En az 5 adet numune gonderilmelidic; numune laboratuarda denenip uygunluguna karar
verilecektir,

23.Ganderilen ve denenmis numunenin  dzelliklerinin teslim  edilen {iriniin tamammda
ghzlenmesi gerekmektedir. 2

24 Belirtilen dzellikleri tasimasina ragmen amacma yinelik kullaniminda sartnamenin ilk
maddest ile uvumlu olmayan sorunlar ortaya gikan veya son kullamm tarihine kadar ilk
verimliligini sirdiirmeyen firinler igin teklif eden firmadan, trilnd baska hir lot iirinle
degistirmesi istenecektir, Teslim edilen yeni Griin igin de bu teknik gartnamede belirtilen
kosullar aranacak ve uygulanacakiir.

7. MIKROTOM BICAGH{DOKU ICIN) DISPOSABL K SARTNAMES]

| Uriin, Patoloji Laboratuvan'nin rutin igleyiginde parafin bloktan ince kesit almak igin
kullanilacaktsr; driin bu amaca uygun otmalidir.

2 Bigak, Low profile mikrotom bigak tutucularina uygun olmalidr.

1.Oze] siirgiilii 50°lik kutularda olmalidir, kutularin kullamlms bigak deposu olmalidir.

4 Bigak paslanmaz materyalden imal edilmig olmalidir.

5.Bigafn kesim agz dzel teflon kaph olmali, kesim agzina bakildiginda koyu renkli teflon alan
goziikmelidir. Bu teflon alan sayesinde 50 bloga kadar kesit yapilabilmelidir.

6, 1yi bileylenmis olmal ve kesit yiizeylerini gizmemelidir.

7. Bicaklar #0x¥x0,25 mm ebatlannda olmahdir, ]

8 Ulriin, ince ve sert ozellikli doku gesidine gire simflandirilmg ise bolilmiin tilketim ihi'ij.r'i-dait'ﬂ
gire teshimat vapilmalidir, .s"' !

9, Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay fl'liﬂﬂ_l‘l olmahdr. "f,
7, ;
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10, Miadi yaklagan iiriiniin miadinin dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma aym
tiriimiin daha ileri maidh olanlanyla degisimini saglayacakur,

| |.Oda sisinda saklanabilmelidir,

1 2. Yiiksek kalitede kesit safladifinin tespiti igin en az 5 adet numune gund:nimclidlr numun:
laboratuarda denenip uygunluguna karar verilecektir,

13.Génderilen ve denenmis numunenin Gzelliklerinin teslim edilen firliniin  tamaminda
gizlenmesi gerckmektedir.,

|4 Belirtilen dzellikleri tagimasina ragmen amacina yonelik kullamminda sartnamenin Ti:
maddesi ile wyumlu olmayan sorunlar ortaya ¢ikan veya son kullamm tarthine kadar ilk
verimliligini siirdiirmeyen drinler igin teklif eden firmadan, Griinii bagka bir lot iriinle
degigtirmesi istenecektir. Teslim edilen veni firlin igin de bu teknik sartnamede belirtilen
kosullar aranacak ve uygulanacakir

15, Temizlik igin 2 adet temizleme firgas: leretsiz verilmelidir.

PANICOLAU USYONU 2A ORANGE G) TEK

| Uriin, Patoloji Laboratuvan'nda sitolojik Papanicelaou (PAP) boyama protokoliinde
kullamlacaktir; {irlin bu amaca wygun olmahidir.

2 Sitoplazmik boya karakterine uygun olmahdir.

3.Uygulamalarda cabuk bayatlamamalidar.

4.Saghk Bakanhg tarafindan onayh olmalhdar

5 Kullammda gokelek olusturmamal, sivi halde olmal ve sitzmeye gerek duyulmamahdir,

&, Tekrarlanabilir boyama kalitesi saglanmalidir.

7.pH'si ayarlanmis olmabhdir. Met ve parlak boyama yapilmahdir,

8. EA-30 ve hematoksilen boyalan ile wyumlu galigmahidir

9 Kullanima hazir olmahdir, Birden fazla soliisyondan olusan kit seklinde olmamalidir,

10. 1004} mi’lik orijinal ambalajlarda olmalidir.

11.0da imisinda saklanabilmelidir.

12. Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmaldir.

13 Miadi vaklagan iirliniin miadinmn dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma aym
firiiniin daha ileri maidh olanlaryla degisimini saglayacaktir.

14.En az 500ml numune gonderilmelidir; numune laboratuarda denenip uygunluguna karar
verilecekir.

15.Gonderilen ve denenmis numumenin ozelliklerinin teshm edilen tGriniin tamarminda
pizlenmest gerekmektedir.

|6.Belirtilen ozellikleri tasimasina ragmen amacina vonelik kullaniminda garmamenin ilk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya gikan veya son kullamm tarihine kadar itk
verimliliini siirdfirmeyen dirinler igin teklif eden firmadan, Griind bagka bir lot lirlinle
defistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni driin igin de bu teknik sarmamede belirtilen
kosullar aranacak ve uyvgulanacakur,

1 7. Teklif ile hirlikte otomatik bova cihazlan igin PAP boya prosediirii de ginderilmelidir.

9- DOk IP KASETI L1 PLASTIK TEKNIK SARTNAMES]
| Uriin, Patoloji Laboratuvar'mn rutin isleyisindeki doku takibi, doku bloklama, kesit alma
gibi teknik sireglerde kullanlacaktir; drlin bu amaglara uygun plmal
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2. Uriiniin rengi bevaz almalidar.

3. Kapakli ve kapa@h kasete birlegik olmabidur.

4.1vi kalitede plastik malzemeden imal edilmig olmali ve doku takip cihazinda kullanilan
kimyasallara (xylol, formaldehid, parafin, alkol } karsi dayankh olmalidr, '

5.Belli bir mukavemete sahip olmal, kolay bukilmemelidir.

6. Uzerinde kimyasallann gegisine izin verecek gzenckler olmahdir.

7.Uriiniin doku konulan ic kismi (haznesi) tek bolmeli‘odacikh olmalidir; kiiglik dokular vs.
igin ayri bir bélge/odacik olmamalidar. !

% Kaset fizerinde protokol numarast yazilabilen efimli bir yizey bulunmal, bu yizeye ve
kasedin kenar yiizeylering kursun kalemle kolaylikla (zor kullanmaksizin) ve kahc: olarak
vaz1 yazilablmelidir.

9 Kursun kalemle vazlan yazilar rutin doku takip islemi sirasinda hasar gdrmemeli veya
silinmemelidir,

10, Kasct, Kurumumuzda kullamian mikrotomlann blok tuiucu bilmesine tam olarak sijacek
ve buraya yerlestirildiginde asla oynama yapmayacak sekilde standart boyutta olmahdir,

|1 Kaset kenar yiizevleri piiriiz icermemelidir. Kaset, tutucuya kolay takilabilmeli ve kolay
gikanlabilmelidir.

12 Kasedin kapafn fazla gilg uygulamaya gerek kalmaksizin kolaylikla kapanabilmelidir.

13 Doku gomme isleminde kullanilan metal kaliplar (base moult) ile uyumlu olmali, kenannda
bosgluk kalmamalidr.

14.Uriin orijinal ambalajmda teslim edilmelidir,

15.0da 1sisimda saklanabilmelidir.,

|6, Varsa miach, teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmahdir.

| 7.Miad: vaklagan uriiniin miadimin dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma a}mi
firiiniin daha ileri maidh olanlaryla degigimini saglayacaktr

18 Ulriinlere ait firetici ady, firin adi ve kodu, ambalaj miktari, lot numaras: ambalaj Gzerinde
belirtilmis olmahdir.

15 Uzerine vazi yazlabiliclifinin, kasedin kapafmm kapatilabilirlifinin ve diger azelliklerin
denenmesi icin az 5 adet numune gonderilmelidir, pumune laboratuarda denenip
uygunlufuna karar verilecektir. S

0. Gianderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen diriinin tamaminda
ghzlenmesi gerekmektedir.

21 Belirtilen ozellikleri tasimasina ragmen amacina yonelik kullamminda sartnamenin |ik
maddesi ile uyumly olmayan sorunlar ortaya gikan veya son kullanim tarihine kadar ilk
verimlilifing stirdiirmeyen iiriinler igin teklif eden firmadan, iiriind bagka bir lot diriinle
degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni irfin icin de bu teknik sarmamede belirtilen
kosullar aranacak ve uygulanacaktr

10- LAM KAPAMA FiLMi ARTNAMESI

1.0riin, Patoloji Laboratuvanndaki U!-l:mlﬂhk Film Kapama Cihazinda lamlar kapatmak
amaciyla kullamlacakir,

2 Her bir film rulosu en az 70 metre uzunluunda ve her bir film rulosu ile en az 1400 adet lam
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3. Film scliiloz triaseta, akrilik asit cster, metakrilik asit ester ve max 0.2 mg/em” toluen igerikdi
malzemeden imal edilmig olmalidar.

4 Filmin kalinlii mikroskopta fokus problemlerini énlemek amaciyla 115um ila [20um
arasinda olmabdr,

S.Yapistine: madde kullamrmina gerek kalmaksizin sadece ksilen ile lamun Elz:rm:
kapatilabilmelidir.

&.Film rulelan 10°C ila 30°C arasinda muhafaza edilebilmelidir.

7. Her film rulosu ambalajinda barkod, katalog ve lot numarasi, diretici firma, son kullanma
tarihi, kullamim ve saklama kogullan vb. gibi bilgiler yer almahdir.

%_Film en fazla 3 dakika icerisinde dokuva zarar vermeden ¢ikanlabilir zellikte olmahdsr. Film
cikarma prosediirii teklif veren firma wrafindan yazil olarak ihale dosyasinda verilecektir.
Bu prosedilr laboratuvarda test edilecek ve uygunlugu kontrol edilecektir.

9 Film ile kapatilan lamlarda arsivieme sonras agiima meydana gelmemelidir,

10 Criindin wzun dénem sonuclan hakkinda bilgi veren arsiv gahsmasi, yaglandirma testi vb.
pahsmalardan en az biri olmahdir.

| | Tesliminden itikaren miad en az 12 ay olmahidir.

12 Miadi yaklasan diriiniin miadinn dolmasina 3 ay kala firmaya haber venldiginde, fi.m:a aym
firfiniin daha ileri maidh olanlariyla degisimini saglayacakur.

13.0da imsinda saklanabilmelidir,

14 Uriin, laboratuvanmzda kullamlan Sakura marka Otomatik Lam Kapama Cihazinda
kullamma uygun olmabdir. Cihazda takilma problemleri yagatmamalidir. :

| 5.0tomatik Lam Kapama Cihazinda iiriinden kaynakh teknik bir sorun veya anza yasanmasi
durumunda her tirli vedek parca, onarim vb, masraflar teklifi veren firma tarafindan
karsilanacaktir, Teklif veren firma bununla ilgili clarak taahhiitname gondermelidir.

1 Uriiniin sicakliktan etkilenip etkilenmedifini gosteren termal kontrol kartlan bulunmalidar,

17.Uriine ait UBB kayd: bulunmal ve teklifte barkod numaras: belirtitmelidir.

18 Numune ginderilmelidir; numune laboratuarda denenip uygunluuna karar verilecektir.

19.Gonderilen ve denenmis numunenin ozelliklerinin teslim edilen firiiniin  tamaminda
gozlenmesi gerekmektedir.

20 Belirtilen dzellikleri tasimasima ragmen amacina ybnelik kullamminda sartnamenin itk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar oriaya ¢ikan veya son kullamm tarihine kadar ilk
verimlilifini sirdiirmeyen Griinler win teklif eden firmadan, tirfind baska bir lot Grilnle
degigtirmesi istenceektir, Teslim edilen yeni tiriin igin de bu teknik sartnamede belirtilen
kosullar aranacak ve uvgulanacakir.

11- ALCIAN BLUE (PH 2,5) BOYASI TEKNIK SARTNAMESH
I .Uriin, Patoloji Laboratuvan’nda otomatik boya cihazinda AB ve PAS-AB boyama yvontemlen

icin kullamlacaktir; iiriin bu amaca uygun olmalidir.
2 Sitolojik ve histolojik materyallerin bovamasima uygun olmahdir.
3 Preparatlann net degerlendirilmesine imkan verecek bir renkic boyanacak dzellikte olmalidir.
4 Kullamma hazr sivi formda olmahdir. Birden fazla solisyondan olugan kit geklinde
olmamalidir,
5.0da sisinda saklanabilmelidir.
6. Kullamma basladiktan sonra en az 2 hafta aymi kalitede boyama elde edjimelidir.
A
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7.500ml veva 750ml veya 1000ml"ik orijinal ambalajinda olmahdir..

8. Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmahdir.

9. Miadi vaklasan iiriiniin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber w:nldlgmde, il.rma.a;rg'u
tritniin daha ileri maidh olanlanyla de@isimeni saglayacakur.

10.En az 500ml numune gbnderilmelidir; numune laboratuarda denenip uygunlufuna karar
verilecektir.

I1.Ginderilen ve denenmis numunenin ozelliklerinin teshim edilen driiniin tamaminda
ghzlenmesi gerekmektedir. '

12.Belirtilen Gzellikleri tasimasina ragmen amacma yonelik kullaniminda sartnmit.-ﬁh ik
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya ¢ikan veya son kullamm tarihine kadar ilk
verimliligini strdiirmeven firinler igin teklif eden firmadan, lriind baska bir lot frinle
defistirmesi istenecektir, Teslim edilen veni iiriin igin de bu teknik sarinamede belirtilen
kogullar aranacak ve uygulanacaktr.

I3.Firma, teklif ile birlikte otomatik boyama cihaz igin AB ve PAS-AB boyama prosediirleri
iletilmelidir.

12- PERIYODIK ASIT (TOZ) TEKNIK SARTNAMES]

| .Uriin, Patoloji Laboratuvart'nda otomatik boya cihazinda PAS ve PAS-AB boyama ydntemi
igin kullanslacaktir; Giriin bu amaca uygun olmaldir.

2 Kristal toz halde ve kolay ¢iziilebilir olmalhdir.

1,25gram veya 50gram’lik orijinal ambalajinda olmalidir.

4 Kimyasal igerikleri ve son kullanma tarihi ambalaj iizerinde yazmalidir.

5.Uriin uluslararas: standartlara uygun olmaldir.

6. Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmalidr.

7 Miadh yaklasan firiinfin miadimin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiinde, firma aym
{iriiniin daha ileri maidli olanlaryla degigimini saflavacaktir, :

8 En ar 5 gram numune gonderilmelidir: numune laboratuarda denenip uygunluguna karar
verlecektir,

9.Génderilen ve denenmis numunenin Gzelliklerinin teslim edilen {riintin  tamammda
giizlenmesi gerekmektedir.

10 Belirtilen dzellikleri tagimasina rafmen amacma yonelik kullamminda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumlu olmayasn sorunlar ortaya gikan veya son kullamm tarihine kadar ilk
verimliligini sirdiimeyen driinler igin teklif eden firmadan, {riind bagka bir lot firiinle
degistirmesi istenecektir. Teslim cdilen yeni driin igin de bu teknik sarmamede belirtilen
kogullar aranacak ve uygulanacaktir,

11 Firma tarafindan teklif ile birlikte, irindin sulandirma prosediirii ve otomatik boyama cihan
igin PAS ve PAS-AB boyama prosediirleri iletilmelidir,

13- SCHIFF SOLUSYONU TEKNIK SARTNAMESI]
|.Uriin, Patoloji Laboratuvan'ndaki otomatik boya cihazinda PAS ve PAS-AB boyama

yimtemi igin kullanilacakur; iinin bu amaglara uygun olmalidir.
2.Aldehitleri parlak kinmuz renkte boyamahdir, )
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3.4°C we distil sicakliklarda saklanabilmelidir, Saklama kogullan belirtiimelidir.
4.500ml veya 750ml veya 1000ml*lik orijinal ambalajinda olmahdar.

5.0rijinal renginde, kullamma hazir sivi halde ve tortusuz olmaldir.

f.Birden fazla solisyondan olugan kit seklinde olmamaldir,

7 Kullanima hasladiktan sonra en az 2 hafta aym kalitede boyama elde edilmelidir.

B.Uretici, dirlin igerigi, kimyasaldan korunma yintemleri ve son kullanma tarihi ambalaj

tzerinde olmalwdir,

9 Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmalidir.

1 Miad: yaklasan iiriniin miaduinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma aym
iiriiniin daha ileri maidh olanlarnvla de@isimini saglayacaktir,

11.En az 250m] numune gonderilmebidir; numune laboramarda denenip uygunlufuna karar
verilecekiir

|2.Ginderilen ve denenmis numunenin Gzelliklerinin teslim edilen triindn tamaminda
gozlenmesi gerekmektedir.

| 3.Belintilen dzellikleri tagsmasina rafmen amacina yonelik kullamminda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya gkan veya son kullamm tarihine kadar ilk
verimlilifgini siirdiirmeyen drinler igin teklif eden firmadan, Grini bagka bir lot dirinle
de@istirmesi isteneccktir. Teslim edilen yeni drlin igin de bu teknik sartnamede belirtilen
kosullar aranacak ve uygulanacaktar.

14.Firma tarafindan teklif ile birlikte, tiriiniin sulandirma prosediirii ve otomatik boyama cihaz
igin PAS ve PAS-AB bovama prosediirleri iletilmelidir,

14- SANTRIFUJ TUPD TEKNIK SARTNAME

1, Polipropilen (Polypropylene) veya cam malzemeden olmahdir.

2.Seffaf olmalidir.

3. Taham komk sekilli olmalidir.

4.Cap 1,6-1,8cm, vzunlugu 10,2-10.4cm olmalidar.

5.6000 ref ve kadar santrifiijleme kuvvetine dayamkh olmaldir.

6. Sitotoksik olmayan ve pirojen icermeyen (test <0.1 EU/mL) dzellikte olmalidar.

7.1ci temiz olmal, icinde herhangi bir tortu, siva ya da kat kalinu ya da leke bulundurmamalidar,

8#.Urlin laboratuar santrifiij cihazinda, sitolojik numunelerden materyval hazirlamak amaciyla
kullamilacakur; iirin bu amaca uygun olmalidar,

9. Varsa son kullanma tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmahdar.

10. (Oda isisinda saklanabilmelidir.

11.En az 2 adet numune gonderilmelidir, numune laboratuarda denenip uygunluguna karar
verilecektir,

|2.Géanderilen ve denenmis numunenin Gzelliklerinin teslim edilen friindin  tamaminda
gorlenmesi gerckmektedir,

|3 Kullanim esnasinda sartnameye uygun olmayan ya da kullanim amacina engel olan snrunlm'
artaya gikan veya son kullamim tarihine kadar ilk verimliligini siirdiirmeyen iriinler igin
teklif eden firmadan, Griini baska bir lot diriinle degigtirmesi istenecektir. Teslim edilen
veni lirlin igin de bu teknik gartnamede belinilen kogullar aran gulanacakir,
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15- PASTEOUR PIPET TEKNIK SARTNA MES]

11Ug kismi ince olmalidir.

2 Haznesi sikildiginda, igine gekilen tiim siviyr tamamen hosaltabilmelidir.

313 ml gekebilme kapasitesinde olmalidar.

4 Plastik olmaldir.

5lcine cekilen siviyr gosterecek seffaflikia olmalidir,

6305 ml araliklaria taksimlendirilmis olmahdir.

TiVarsa son kullanma tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

8)0da 1sisinda saklanabilmelidir

9)En az 2 adet numune gonderilmelidir; numune laboratuarda denenip pygunlufuna karar
verilecektir.

|0)Gionderilen ve denenmis numunenin Ozelliklerinin teslim edilen firiintin tamaminda
girlenmesi gerckmektedir.

|1 Kullanim esnasinda sartnameye uygun olmayan ya da kullamm amacina engel olan sorunlar
oriava ¢ikan veva son kullamm tarihine kadar ilk verimliligini sirdiirmeyen iiriinler iGin
teklif eden firmadan, {riinil bagka bir lot {irlinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen
veni iiriin igin de bu teknik garmamede belirtilen kasullar aranacak ve uygulanacaktir.

16- FORMALDEHIT (%37 LiK) TEKNIK SARTNAMES]

I Uriin, Patoloji Laboratuvar'ndaki tespit, takip gibi teknik siireglerde kullamima ve Patoloji
Lahoratuvari'na gonderilecek numunelenn bozulmasinm engellenmesi amacina uygun
olmalidir,

2 Kimyasal formiilia CH20 olmahdir.

3.0zgil agirh@ 1,080-1,090 gr/ml olmalidir(20°C de)

4.C5kme ve tortulanmayt engelleyici ve koruyueu olarak % 8-12 oraninda metanol ile stabilize
edilmis olmahdir.

5.pH’s1 3-4 olmaldir,

6. Minimum %63 7-38"1ik (w/v) olmalidir.

7.5 It'lik orijinal ambalajlards olmahdir.

8. Uriin tortusuz, berrak ve duru olmalidir.

9. Boyanmis doku kesitlerinde formaldehit ¢Okeltisi veya artefakt berakmamalidir.

|0 Uretici tarafindan verilen analiz sertifikas: ile teshim cdilmelidir.

| | Tekliflerde iiretici, marka, kod ve iiriin adi yaminda belirttigimiz tzellikler yazilmalidir.

12 Biitiin kimyasal maddeler igin diriin giivenlik formu verilmesi zorunludur.

11.0da isisinda saklanabilmelidir,

14.Ulriin kullanim siiresi, teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

|5 Miads vaklasan iiriinfin miadmin dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma aym
friiniin daha tleri maidli olanlanyla degisimini Sabhju'rltﬂktlr
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16.En az 2 litre numune ginderilmelidir; numune denenip uygunluguna karar verilecektir, -

17 Génderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen {iriiniin  tamaminda
gozlenmesi gerekmektedir.

| % Belimtilen dzellikler tasimasing ragmen amacina vonelik kullaniminda gartnamenin Tk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya gikan veya son kullamm tarihine kadar ilk
verimliligini sirdiirmeyen riinler igin teklif eden firmadan, driinil baska bir lot dirlinle
degistirmesi istenecektir, Teslim edilen yeni Griin igin de bu teknik sarmamede belirtilen
kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

17- GIEMSA SOLUSYONU TEKNIK SARTNAMES|

| Uiriin, Patoloji Laboratuan'nda  sitolojik ve histolojik  materyallerin  boyanmasinda
kullanilacaktir; iinin bu amaca uygun olmalidr.

2 Soliisyon halinde 500 ml veya 1000 ml'lik orijinal ambalajlarda olmalidir.

3 Kullsmima hazir formda va da sadece distile su ile kangtinlarak kollamma hazir olabilecek
formda olmahidir. _ _

4 Kullamma hazmrhik icin distile suya ihtiyag duyuyorsa prosediir bilgisi firma tarafindan
pavlagilacaktir,

5.0da sicakhginda saklanabilmelidir. _

6.Uzerinde orijinal fabrika etiketi bulunmalicdir ye bu etiket iiretici firma icindeki malzemenin
dzellikleri, tiretim ve son kullanma tarthi olmakhdir,

7. Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadh olmahdar.

% Miad yaklasan soliisyonlar miadmin dolmasina 3 ay kala firmaya bildirildifinde, firma
tarafindan, daha iler miadh olanlarla degistinimelidir,

9 Numune gonderilmelidir; numune denenip uygunluguna karar verilccekdtir. _

10.Génderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen {riiniin tamaminda
gc’:'zlf:nmt:si gerekmektedir.

|| Belirtilen dzellikleri tasimasina ragmen amacina yonelik kullammmda gartnamenin ilk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya gikan veya son kullanim tarihine kadar ilk
verimliligini siirdirmeyen rimler igin teklif eden firmadan, Grtmd baska bir lot iriinle
defiistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni iiriin igin de bu teknik sartnamede belirtilen
kogullar aranacak ve uygulanacaktr.,

18- KU A KAGIDI NIK SARTNAM

1.Uriin, Patoloji Laboratuvan ratininde yaypn olarak uygulanan siizme islemlerinde, kumtma
iglemlerinde, tezgah iizen koruyucu olarak veya drnck hazmrlamada kullamma uygun
olmahdir,

2 40x40 cm boyutunda olmalwdir.

3,60 grim2 agirhiginda olmahdir,

4 Beyaz renkte olmalwdar. rri

3.250 adet/paket olacak sckilde orjinal paketinde teslim edilmehdir

6. Doku takip kasedine uygun boyutlarda tarafinmzca kesilmis alan iiriin, doku takip kasedine

i T

sipacak sekilde katlanabilmelidir. s
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7.0da 1sisinda saklanabilmelidir.

8. Miadi varsa, teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmalwdr.

9.Miadi vaklasan drfinler miadimin dolmasma 2 ay kala firmaya bildirildiginde, ﬂm
tarafindan, daba ileri miadl olanlarla de@istinimehdir,

10.En az, 3cm genishife ve en az Wem® alana sahip numune ginderilmelidir; numune
laboratuarda denenip uygunlufuna karar verileccktir.

11.Ganderilen ve denenmis numunenin Ozelliklernin teslim edilen Griniin lamamln@
ghzlenmesi gerekmekiedir. s

| 2. Belirtilen dzellikleri tagimasing ragmen amacina ydnelik kullamminda sartnamenin I]E
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya gikan veya son kullanum tarthine kadar ilk
verimliligini sirdiirmeyen friinler igin teklif eden firmadan, iiriind bagka bir lot drimle
defistirmesi istenccckiir, Teslim edilen veni idnin igin de bu teknik sartnamede belirtilen
kogullar aranacak ve uygulanacakuir.

19-26. kalemler icin NUMUNE KARI TEKNIK SARTNAMESI

1. Patolojiyve numune transferine uygun olmaldir.

2.15¢c, Shce, 100ce, 200ce, 500ce, 1000cc, 2000cc ve 3000ce ik hacimlerde olmahdir,

3. Vida kapakh olmalidir.

4.Saydam propilenden veva saydam plastikien iiretilmis olmalidie. Kapagi plastik olmalidir.

5.Derin olmahdur.

#.lei temiz olmals, iginde herhangi bir tortu, s1v1 ya da kat kalint va da leke bulundurmamaldir.

7.Kapag kolayhikla kapatlabilmelidir, kapatilions kapak rabathkla agilabilmehdir,

£ Igindeki sivivi sizdirmaz mitelikte olmahdir, Kapag kapatibmis kap yan watsa veya ters
cevrilse bile icindeki siviyi sizdirmamaldir.

9.Ihg yiizey: barkod yapistrmaya uygun olmalidir.

10 Formaol cézeltisine ve alkole davamikh olmaldir,

I 1.¥arsa son kullanma tarihi, teslim tarthinden itibaren en az 18 ay olmalidir,

12 Miads yaklagan (iriiniin miadimn dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma aym
tirtiniin daha ileri maidh olanlariyla degisimini saglayacaktir.

13.Her dlgii igin numuneler génderiimelidin; numune denenip uvgunluguna karar verlecektir,

14 Gonderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen {iriiniin  tamaminda
ghzlenmest gerekmeldedir.

| 5.Belirtilen dzellikleri mgimasina ragmen amacina yonelik kullamminda sartnamenin ik
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya gikan veya son kullamm tarihine kadar ilk
vertmliligini siirditrmeyen irilnler igin teklif eden firmadan, dirind baska bir lot tiriinle
degistirmesi istenccektir, Teslim edilen veni Griin igin de bu teknik sartnamede belirtilen
kosullar aranacak ve uygulanacaktir,

27- SMEAR TASIMA KARI TEKNIK SARTNAMES]

| Alinan konvansivonel smear numunelerinin sitolojik inceleme yapilmak iizere Patoloji
Laboramman na ulastinlmas: amaciyla kullanilacaktir; riln bu ulnaca YEUT u]matu:hr
2 Serl plastik malzemeden yapilmig 1::-I:n1aI|1:I|.r
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3. Kapakh olmalidir, kutu ve kapak birbirine bagh tck parga halinde olmalidir.

4 Hastadan smear numunesi alom, lama wyayilmasi ve tespit edilmesi espasindan
kullanilabilecek kimyasal maddelere karsi dayamkl olmalidir.

5 Makil isleminde sizdirma, agilma olmaksizn tasinabilecek plivenlikte olmahdir,

6 fgine konulan smear numune lamim rahatga saklavacak gemslikte olmalide. 3

7.lcine konulan lamn incelenecek yilzeyini boslukia wimal, lamin incelenceck rum::.-‘mt
giirtinen bir parca olmamahdir.

B.I¢i temiz olmal, iginde herhangi bir tortu, sivi va da kati kalinh ya da leke bulundurmamalidir

9,0da wizinda saklanabilmelidir

1. Varsa son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalhdir.

11 Miad: yaklasan iiriniin miadmin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildifinde, firma aym
triiniin daha ileri maidh olanfanyla defigimini saglayacakur,

12 Numune génderilmelidir; numune denenip uygunlufuna karar venlecektir,

13.Gonderilen ve denenmis numunenin ozelliklerinin teslim edilen diriniin  tamaminda
gizlenmesi gerekmektedir.

| 4. Belirtilen dzelliklen tasimasina rafmen amacina yonelik kullamminda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya gikan veya son kullamm tarihine kadar ilk
verimliligini srdiirmeyen triinler icin teklif eden firmadan, diriindt bagka bir lot iirGinle
degistirmesi istenecektir, Teslim edilen yeni Urilin igin de bu teknik sartnamede belirtilen
kogullar aranacak ve uygulanacakir, '

STERIL TEKNIK

I.Patoinji Laboratuan'nda sitolojik inceleme yapilmak {zere smear numunesi alinmak
amaciyla kullamlacaktir; iiriin bu amaca uygun olmalidar,

2.0njpnal ambalapnda ve stenil almalidir.

1. Toksik madde igermemelidir.

4, Tek kullammlik olmalwdir,

5.8aghk Bakanhi tarafindan onavh olmalidir,

f.Firga, dokuya zarar vermemek igin uygun yumugaklikta olmalidir.

7. Firganin ucu Gggen olmalidir,

& Miadi yaklagan firiiniin miadmin dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildifinde, firma aym
iiriniin daha ileri maidh olanlanyla degisimini saglavacaktir.

9 Numune gnderilmelidir; numune denenip uygunluguna karar verilecektir.

10.Gonderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teshm edilen trinln  tamaminda
phzlenmesi gerekmektedir,

11.Belirtilen dzellikleri msimasina ragmen amacina yvonelik kullammmda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumle olmayan sorunlar ortaya gikan veya son kullamm tarihine kadar ilk
verimliligini sirdirmeyen Griinler igin tekiif eden firmadan, Griinii baska bir lot drinle
degistirmesi isteneccktir, Teslim edilen yeni iiriin igin de bu teknik sartnamede belirtilen
kosullar aranacak ve uyvgulanacaktir,

s
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Fizik TEDAVI B ¥
piniw | Apan | PATNOS DOGUBAYAZI | DIYADIN | ELESKIRT | TASLICAY nmmuwv:l '
Ml MALFZEME ADI ] -1
: BH TOH OH OH oH HASTANES
l:.ln.l'iam
b GIZLL KAN | 3 7 5 1000 7.4
ARANMAST [TEST | 3.000 | 1.000 1.200 50 100 10 000, __Eﬂ
(MANLUEL) ram

1.

10

11.
12.

13.
14,

16.

17.

18,

19,

| NO'LU KALEM GAITADA GiZLiI KAN ARANMASI (MANUEL) iCIN
TEENIK SARTNAME

Test kiti, insan gaita numunesinde sadece insana spesifik kan hemoglobinini monoklonal
antikorlar kullanarak immiinokromatik yintemle saptamalidir.

Test, sypir, domuz, tavsan, at, koyun vh. hayvanlann hemoglobini ile ¢apraz reaksiyon
vermemelidir.

Numune verme islemi tncesi hastaya diyet yaptirma geregi duyulmamaladir.

Test sonuglan gdrsel kalitatif olarak degerlendiritebilmelidir.

Testin kalitatif pozitif sonug icin esik deferi 30 ng'/mL olmahdir. 30 ng/mL’yi :.-'Ell*mi
sensitivite ve spesifite ile saptayan kitler tercih edilecektir. Bu deger teklif edilen kitin
orijinal dekiimanlan ile belgelenmelidir,

Test sonuglan 10 dakika igerisinde tamamlanabilmelidir. Calisma analiz igin kit haricinde
baska hir malzeme gerektirmemelidir.

Kitlerin CE belgeleri olmaldir,

Test; balirubin, vitamin C ve horseradish (yabanturpu) peroksidaz ile capragz reaksiyon
vermemelidir,

Test kiti numune toplama, saklama ve test ckstraksiyon tiipii bulagmalan engellevecek kilit
sistermnine sahip olmalidir.

Test kiti oda issinda saklanmal, test igin gerekli tim materyaller kit icerisinde
bulunmalidir,

Testler calisilirken santrifiije gerek duyulmamalidar.

Testler baska herhangi ckstra bir malzeme gerektirmeden teklif edilen ambalajla verilecek
malzemelerle gahisilabilmelidir.

Testlerin her biri aliminyum folyoda ve kaset geklinde olmalidir.

Test kasetinin ambalap ve kasetin iizerinde karijikha sebebivet vermemek igin testin act
vazili olmalidir,

. Kasetin {izerinde hasta adi veya protokol numarasimn yazilabilecegi bir biliim

bulunmahdir.
Testler internal kontral igermelidir, Ayniea kitler ile birlikte giinde en az 1 (bir) defa testin
kontrol edilmesine vetecek kadar pozitif ve negatif kontroller ile birlikte test igin gerekecek
sarf malzemeler (gaita kanstinict, diliisyon tiipil, pipet ucu, soliisyon vb.) firma tarafindan
karsilanacaktr. TR
Yiiklenici firma test mikiarmn %10 fazlas) kadar kapakh ve kasikh gaita kabim Gicretsiz
olarak temin edecektir,

Kitler hastane deposuna teslim edilecek ve teslim anmda en az B {sekiz) ay mizdli olacaktr.
Miadi gegen kitler 2 av dnceden bildirmek suretivie yeni miadlilarla iicretsiz olarak
defistirilecektir.

Uygun sartlarda saklanmasina ve kullanilmasina ragmen miadi dolmadan bozulan b:stl:r
firma tarafindan ficretsiz olarak yemlenyle degigtirilecektir.
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20.

11.

24,

23,
14.

25.

1.

27,
18.
29,
3.
3l.

32,

Pakeilerin uzerinde son kullanma tarthi, lot numaras:, kitlenin kag derecede depolanacag
ve kit adedi belirtilmelidir.

Kitler (09 OCAK 2007 tarih ve 26398 savih Resmi Gazetede yayvinlanarak yiiriirliie giren
“Vilcut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlan Yonetmelifi™ne uygun sekilde tiretilmig
veya ithal edilmig olmalidsr. B o . :

Kitlerin TS (Uriin Takip Sistemi) kaydi bulunmabidir, UTS kaydim gisteren belgeler
teklifle birlikte thale dosvasinda verilmelidir.

Tiirn kitler, laboratuvarlara, tiretiei firmanin orijinal ambalaj iginde, ayn ayn paketlenmis
ve acilmams olarak teslim edilecektir. Kitler iizerinde {iretici firmamin orijinal etiket,
frétim seri numarasi, saklama kosullan ve son kullanma tarihi bulunacaktir, et

Yilklenici firmava vamlacak Sdemelerde hastane otomasyon sisteminden onay almug,
barkodlanmisg, testi vapilms, laboratuvar tarafindan onaylanmis sonuglar esas alinacakur,
Bunun diginda higbir ¢k baghk adi altinda Sdeme yapiimaz.

[halede istenen her gesit kit, gereg, sarf malzemenin teslim siiresi siparigten itibaren 10 (on)
giinddr.

Yiiklenici firma kullamlacak kitleri ve her tirld sarf malzemeyi ilgili hekimin talebi
dofrultusunda en az 2 ayhk ibtiyvaci kargilayacak gekilde, uypun saklama kogullannda
hastanelerde bulundurmak zorundadie. Hizmetin aksamasina neden olacak malzeme
pecikmelerinde her giin igin idar sartnamede belirlenen cezai mikeyyide hitkimleri
uvgulanacaktir.

Belirtilen malzeme miktarlannin thale siiresi sonuna kadar tiketilememesi durumunda,
lahoratuvarlar % 207si oramnda daha az test alma hakkim sakh tutar. Thtivag halinde 9520
arttirma yapabilir.

thale sirasinda orijinal katalofun, Tiirkge gevirisi ile beraber sunulmas zorunludur.

Thale komisyonu gerckli girdiigi hallerde demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon
kurumun gdsterecedi verde vapilacaktir, Demonstrasyon sirasinda her calismada internal
kontrol belirgin olarak goriilebilmeli, insan kami igeren ve igermeyen dmeklerde dogria
sonuglar alinmalidir. Demonstrasyvon yapmayan ya da demonsirasyon sonucu uygun
bulunmayan firmalarin tekliflen reddedilecektir.

ihale bedelini geememek kaydiyla, hastanelenn test ihtiyaglannin e zamanh olarak
tiketilememesi veva test say1lanndaki olas: degiskenlikler dorumunda, hastaneler birbarlen
ile test sayilan srasinda degisiklik yapabilecekur, .
Yiiklenici firma, sozlesme vapuildikian sonra en geg 30 (omz) takvim giind gensinde tlim
kitlerin laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaphiktan sonra sistemi
aktif olarak caligir sekilde teslim edecektir.

Uniiniin FDA belgesi olmahdir. _ f
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