T.C. SAGLIK BAKANLIGI
AGRI L SAGLIK MUDURLUGU

ACGRI IL SAGLIK MUDIRLIGINE BAGLI TUM SAGLIK TESISLERI
MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI 12 AYLIK 18 KISIM KiT, MALZEME,
CiHAZ VE SARF MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI

Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinin 2026 yili igin 1 (bir) yillik ihtiyag listesi ve
teknik sartnameleri ekte gonderilmigtir. Geregi bilgilerinize arz olunur.

GENEL HUKUMLER:
Bu kosullar tiim kalemler i¢in genel hiikiimdiir.

1. Agn [l Saghk Midiirligi’ne bagh tiim saghk tesisleri Mikrobiyoloji Laboratuvan,
Patoloji Laboratuvari ve Kan Merkezin malzemelerinin 12 ayhk, 18 kisim kit, malzeme,
cihaz ve sarf malzeme temininden olusmaktadir.

2. Firmalar sartname maddeierine ayri ayn, sannamedeki siraya gore cevap vereceklerdir.

3. Kurulmas: énerilen sistemlerin, ihale tarih ve saatinden itibaren 10 (on) i§ giinii igerisinde
laboratuvarda demonstrasyonu tamamlamalidir, Demonstrasyon, kit cesidine gdre ve
ilgili bliimiin istedigi sayida test denenccek sekilde yapilmalidir. Bu demostrasyonlarda
gerekirse laboratuvann temin edecegi seri diliisyonlu veya ozel olarak hazirlanmig
orneklerle gahsilacaktr. Demonstrasyon sirasinda kullamlacak tim cihazlar ilgili firma
tarafindan saglanmalidir. Demonstrasyon sonuglari, laboratuvar bilimsel komisyonunun
belirledigi kriterleri karsilamalidir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitlerle
ilgili teklifler degerlendirmeye alinmayacakr. Hastanemizde daha énceden kurulmus ve
kullanilnus olan sistemler icin ilgili bilimiin gerek gormesi halinde demonstrasyon
vapilacaktir.

4. Firmalar. ihale sozlesmesinin imzalanmasindan itibaren 45 (kirkbes) giin iginde tim
sistemlerini kurmahdir, yardimer ekipmanlari teslim etmelidir.

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

. Asapidaki bilgi ve belgelerin saglanmas: gerekmektedir:

i, llgili sisteme teknik bakim verebilecegine dair iiretici firma yetki belgesi (teklifle birlikte
verilecektir).

ii. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve bu elemanlarin teknik bakim adresi, cep ve 15
telefonlari, faks ve ¢agri numaralarim gosteren belge.

iii. Teknik bakim verecek elemanlara ait iiretici firmalar verdigi egitim belgesi (sézlesme
asamasinda ilgili boliime verilecektir).

iv. Ihaleyi alan firmanm cihazlan ile birlikte akreditasyon i¢in gerekli olan cihaz basi
dosyalan.

o Her tiirlii bakim, onarim, sarf ve yedek parca firma tarafindan temin edilecektir.

. Firmanin organize ettigi teknik personelde herhangi bir degisiklik yapum takdirde
laboratuvan resmi olarak bilgilendirecek ve personele ait dikiimanlan sunacaktir.

4 Firmalar bakim ve kalibrasyonla ilgili ayrintili bir program sézlesme asamasinda 1lgili

holtime vermelidir.
Rutin perivodik bakimlar ve sistem kalibrasyonlan, arniza sonras miidahaleler ve bakim
islemleri ile ilgili olarak teknik servis elemam ve laboratuvar vetkilisinin imzalayacagi bir
witanak firma tarafindan  diizenlenecektir. Tutanagin bir &rnegi laboratuvarda
birakilacaktir.

Uzm, Dn Dn‘lc-r.FFlfle Duran

Toihi Mikrobiyoloji
i, Tus. MO:1EE85 0

i
e -

P nns Doviet HoStnnest




i

Teknik bakim ve onarim hizmeti siireklidir. Bu hizmet, hastanelerimizin resmi mesai
saatleri disinda, tiim bayram ve tatil giinlerinde de verilmelidir.
Teknik bakim siiresi, alinan kitlerin kullanimi sonuna kadar gegerhdir.

6. Kurulan sistemlerin cihaz anzasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile ¢alisamamasi

durumunda firma tarafindan soruna en gec 2 (iki) saat icerisinde miidahale edilmelidir.
Cihazin onarlamadigil durumlarda 24 {}firmi dort) saat igerisinde ilgili firma tarafindan
emanet bir cihaz bﬂglﬂl wnalidic,. Anza 10 (on) E_UD ]Glndﬂ gldﬂniﬂmedlgmde vCya
tekrarlayan arizalar nedeniyle laboratuvar is akiginda aksamaya neden olan durumlarda,
laboratuvara arizali cihazin teknik dzelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmalidir. iki saat
icerisinde anzamn giderilemedigi (varsa yedekli cihazlardan birisi arizali iken digerinin
¢alisivor olmasi bu hitkmii degigtirmeyecektir), kit ve malzeme eksikligi durumlarinda
testler 24 saat icinde laboratuvarm uygun gérecegi bir merkezde cahstinlacaktir. Bu
durumda tiim mali sorumluluk firmaya ait olacaktir.

7. Teklif edilen testler igin laboratuvar yénetiminin uygun buldugu en az 2 (iki) seviye (lest

dzelligine gore diisitk ve yiiksek ya da pozitif ve negatif) i¢ kalite kontrol materyali
temini ve dis kalite kontrol programia katihnm firma tarafindan saglanacaktir. T¢ ve dig
kalite kontrol programlan kitler kullanildigi siirece devam edecek ve masraflan firma
tarafindan karsilanacaktir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledigi testler igin,
bagimsiz bir ireticiye ait i¢ kalite kontrol serumlan ilgili firmalar tarafindan
saglanmalidir. Dis kalite kontroi sonugian laboratuvar yonetiminin belirledigi kosullari
karsilamadi@ durumlarda sorunun ¢Oziilmesi firma tarafindan bedelsiz  olarak
karsilanacaktir. Sorunun ¢ozillemedigi veya devam ettigi durumda laboratuvar yénetimi
teste ait firma sdzlesmesimi iptal etme yetkisine sahiptir.

. Teklif edilecek cihazlar ve kitlerin Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith olmas: ve Saglik

Bakanligr tarafindan onayh olmasi gerekmektedir.

Cihaz we kitlerin kabulu sirasinda firma yetkililei mutlaka bulunacaktir, Muayene
komisyonu ve ilgili laboratuvar sorumlusuna cihazin sartnameye uygunlugu konusunda
serckli bilgiler sartname maddelen tizerinden verilecekdtir.

10. Teklif edilecek cihazlar ve kitlerin Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith olmasi ve Saglik

Bakanlhg tarafindan onayh olmasi gerekmekitedir.

CIHAZ / SISTEM KURULUMU ve iSLETILMESI ILE iLGILI SARTLAR:
1. Cihazlarin kurulumu igin laboratuvara yapilan alt yapr degisiklikleri, gerekli ekipman ve

2.

4.

sarflart laboratuvar standartlanna uygun olarak firma tarafindan saglanacaktir.

Cihazlarin montaji ve ¢alisir hale gelmesini takiben, ilgili firma tarafindan laboratuvar
personeline diizenli araliklarla egitim verilecektir. Egitimin yeterli olup olmadifina
laboratuvar yonetimi karar verecek, personel egitimine ait hazirlanan bir tutanak firma ve
laboratuvar yetkililerince imzalanacaktir.

Cihazlarin laboratuvarda kurulmus Laboratuvar isletim Sistemine (LIS) iki yonlii (teknik
olarak miimkiin olmayan durumlarda tek yonlii olarak) baZlantilarinin yapilmas: i¢cin
gerekli iicretlendirme ve donamim ihaleyi alan firma tarafindan saglanacaktir.

Laboratuvar Isletim Sisteminin arizalanmasi durumunda kurulu cihazlardan sonug ¢iktiss
alabilmek icin gerekli alt vapmin (vazici, kartus vb.) saglanmasi gerckmektedir.

5. Kurulacak cihazlara ait teknik dokiimanlarin orjinali ve Tirkee kopyasi (CD ile birlikte)

6.

kurulum sirasinda laboratuvara teshim edilecektir.
Teklif edilecek cihazlar icin firmalar cihazlarnin halen liretimde oldugunu belgeleyen
(ihalenin yapilacag: bir énceki yila ait) ilgili ilkenin ticaret ve sanayi odasindan alinan bir
dikiimam (iiretici sertifikas1) sunmakla yilkiimlidiirler. Cihaz {izerinde uretim tarihi
bulunacaktir. Uretimden kalkmus cihazlarla teklif verilemeyecektir.



7. Firmalar tarafindan saglanan yardime: ekipmanlann (pipet, su banyosu, santrifiij gibi)
kalibrasyonu ilgili firma tarafindan saglanmalidir. Kalibrasyon gereken tiim ekipmanlar
laboratuvara kalibrasyonu yapilmms olarak, ilgili kalibrasyon etiketi ve sertifikasiyla
teslim edilmelidir.

8. Sogutucularn ve laboratuvar ortamimin 1s1 ve nem takibi igin gerekli dijital problu
cihazlar ilgili firma tarafindan saglanmahdir. Is1 ve nem takip cihazlannin kalibrasyonu
yapilmis olmali ve kalibrasyon sertifikasi ve etiketi ile teslim edilmelidir.

9. Cihazlar kontrol ve kalibrasyonlar dahil 6lctim sonuglarini saklayabilmehdir.

10. Cihazlarin yer degisimi gerektiginde firma bunu bedelsiz olarak saglayacaktir.

11. Ariza durumunda cihaziar sesh veya 151kl bir alarm ile uyan verebiimelidir.

12. Cihazlarin her kosulda kesintisiz ve aym kalitede ¢ahsmas: zorunludur. Bununla ilgili her
tiirlii dnlemin alinmasi firmalarin sorumlulugundadir.

KiTLERE AIT SARTLAR:

1. Tiim kitler iiretici firmava ait orijinal etiketi tagimah, etiketin lizerinde mensei iilke, son
kullanma tarihi, lot numaras: ve saklama kosullan belirtilmis olmahidir.

2. Teklif edilen kitlerin orijinal prospektiisleri ve kitlere 6zel sarf malzemeler ilgih firma
tarafindan verilmelidir.

3. Kitlerin raf émrii aksi belirtilmedigi takdirde en az 3 (iig) ay olasal {iriinlerin kullanim
talimatlan, saklama kogullan ve temas durumunda yapilmas: gerekenlerin bilgisi tiriin
tzerinde bulunmahidir. Kimyvasallarin MSDS (Material Safety Data Sheet) formlar
tirlinlerle birlikte teslim edilmelidir.

4. Tim kitlerin teslim agamasinda denenmesi miimkiin degildir. Calisma sirasinda uygun
sonug vermedigi, istenilen dzelliklerde ¢ahsmadi@ laboratuvar uzmanlarinca tespit edilen
kitler yenilen ile bedelsiz olarak degistirilmelidir. Sézlesme siiresi goz oniine ahinarak son
kullanma tarihinden en az 1 (bir) ay énce firmaya haber vermek kaydiyla firma, kitleri
uzun miadh olanlarla, fivat fark: aranmadan, 30 (otuz) giin iginde degistirmelidir. Kitlerle
birlikte verilecek kontrol, kalibrator ve reaktifler laboratuvann uygun buldugu &zelliklere
sahip olmalidir. Kontrol, kalibrator ve reaktifleri 1yi ¢calismayan ve test sayismna gore
hacimce yetersiz kalanlar ilgili firma tarafindan degistirilmelidir.

. Acilmanus kitler, iizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabil kalmahdir. Bu
stireden 6nce bozulan, hatali sonug verdigi tespit edilen kitler yenisi ile degistirilmelidir.

6. Firma kit teslimat asamasimda en fazia 3 (0¢) farkli lot numarasina sahip kit teslim
edebilir.

7. Reaktifler, teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmalidir. Uretici firma kendi orjinal marka
kitini teklif etmeli, eger orjinal markanin tiretimi voksa firetici firmanin ve laboratuvarin
onaylayacaf farkh marka kitleri saglamahdir.

. PCR kitlerine tekhif verecek firmalarnn PCR kitleri CE-IVD belgeh olmahdir.

. Teklif edilen testler igin birim test maliyeti hesaplanirken, test panellerinde istenilen
miktarlarda laboratuvarin onayladi@ ve uygun gbrdiigii marka primer tiipler; cihazlar ile
ilgili sekonder tiip veya kiivetler; cihazda giivenilir sonug almak kaydiyla kullanilan her
tirlii diliient, tampon, kalibratir, yaze ile kagt ve kartusu, cihaz bakim ve temizleme
soliisyonlan gibi tiim sarf malzemeleri géz Oniinde bulundurulmali ve bu malzemeler
laboratuvarin istedigi perivotlarla firmalar tarafindan temin edilmelidir. Kalibrasyon,
mternal kontrol, eksternal kontrol ve tekrarlar igin harcanan tiim malzemelerin maliyeti
firmaya aittir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun gerek duydugu testler i¢in referans
deger ¢cahsmas1 yapilmak iizere ihtiva¢ duyulan sayida sarf ve kit ilgili firma tarafindan
saglamnahdm Laboratuvar bilimsel komisyonunun sorun oldugunu saptadig: testler 1lgili
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firma laboratuvarda mevcut bir baska sistem veya kit ile veya akredite bir dig
laboratuvarda numunelen ¢alistirmalidir.

10. Kitlere teklif veren firmalar kitlerin hangi prensiple ¢ahstifim, kag testlik ambalajlarda
oldugunu ve iiretici firma isimlerini agik olarak teklifte belirtmelidirler.

11. Soguk zincir ile transport gereken durumlarda soguk zincirin bozulmasi laboratuvar
tarafindan tespit edildiginde kitler yenileri ile degistirilmelidir.

12. iki aylik kullanima yetecek kadar stok kit, laboratuvarin deposunda bulundurulmalidir,

13. lhaleyi alan firma laboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda
degisim yapmay1 kabul etmehdir.

14, Kitlerin teslimat: hastane ihtiyaci dogrultusunda parti parti yapilmahdir. Kitlerin
teslimine kadar uygun kosullarda saklanmas: ve tasinmasi firma sorumlulugundadar.

15. Laboratuvarin ihtiyacina gore her bir ihale kaleminde %20 (yirmi) artirim ya da %20
{yirmi) azaltima gidilebilecektir.

1. KISIM
5 . i PATNOS | DOGUBAVAZI
NO MALZEME ADI BiRiM AEAH DH T DH TOPLAM

i KROMOJENIK UTI AGAR ADET ] 120 0 120
2. |KOYUN KANLI+EMB AGAR BESIYERI| ,npt 1 20.000 2.000 14.000 36.000
1. KOYUN KANLI AGAR %S5 ADET 2000 600 2.500 5.100
4. EMB AGAR HAZIR PLAK BESIYERI ADET I 0 aon S00 800
5 SS AGAR BESIYERi ADET 2.000 0 1.000 3.000
6. HEKTOEN ENTERIK AGAR ADET 0 500 1.000 1.900

MULLER HINTON AGAR HAZIR 0
2 BESIYERI (150 MM) ADET 0 600 3.200 3.800

MULLER HINTON AGAR HAZIR R
8. BESIYERI (90MM) ADET Hag 9 6 600

MULLER HINTON AT KANLI
i 2

2 RESIVERT (90 MM ADET 0 30 200 23
10, CIKOLATA AGAR PLAK BESIVERT | Anpr 3.000 300 300 3.600

KULLANIMA HAZIR BESIYERL, "
. KROMOJENIK, CANDIDA ADET 2000 i ¢ SRl
12 TSI (TRIPLE SUGAR IRON)AGAR ADET Q) 100 200 300
13 SIMMONS SITRAT AGAR ADET ) 100 200 300
14, URE AGAR HAZIR BESIYERI ADET 0 100 200 300

MIO AGAR (MOTILITE INDOL
15. ORNITIN) (HAREKETLILIK INDOL ADET 1] 100 200 300
ORNITIN)
16, VRE KROMOJIEN AGAR 100 [ 150 .
¢ 2 Sk
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| (VANKOMISINE DIRENCLI
ENTEREKOK), 90MM
HAZIR PETRIDE MIKOSEL (SDA)

17. T NOET 100 50 0 150
TRANSPORT SWAP EKUVYON
; ; : 500
18- CUBUGU BESIYERLI STERIL ADET 2000 o PO s

1-17.NO’LU KALEMLER ICIN ORTAK SARTNAME

Besiyerlerinin performans ve sterilite kontrollerini gdsteren belge sunulmahdir.

Besiyeri icerigi bu konuda tammlanmus, bilimsel standartlara uygun olmalidir.

Besiyerlerinin lot numaralan her iiretim partisi icin farkli olmahdr.

Koyun kanli + EMB agar besiyeri iki bélmeli olmalidir. Bir bélmesinde EMB agar, diger

bolmesinde %5 koyun kanh agar olmahdir.

5. Kromojenik UTI agar, Koyun Kanhi+EMB agar. besiyeri, %5 Koyun Kanh agar, EMB
agar, Cikolata agar, Hektoen. agar, %5 at kanh MiillerHintonAgar, Bile EsculinAgar,
Kromojenik Candida agar, VRE (Vankomisine Direngli Enterekok) Kromojenik Agar,
Mannitol Salt Agar, Mikosel (SDA) Agar besiyerleri 90 mm gaph petri kutularinda ve 4
mm yiiksekliginde kullanima hazir olmahdir.

6. Vankomisin direncli enterokok (VRE) igin kromojenik besiyeri segici izolasyon saglayip
iireyen enterokoklara ait koloniler farkh renkie goriilebilmeli ve boylece ayrim
vapilabilmelidir. Enterococcus faecalis ve Enterococcus faecium disindaki enterokoklar
ve barsak flora bakterilerini inhibe edebilmelidir. 90 mm gaph petri kutulaninda ve 4 mm
yiiksekliginde kullamima hazir olmahdir.

7. Hektoen Enterik agar besiveri, Gram pozitif balterileri firetmemelidir. Normal gaita flora
bakterilerini inhibe edebilmelidir. Salmonella spp. ve Shigella spp. koloni morfolojisi
kolay degerlendirilebilmelidir. 90 mm ¢apli petri kutularmda ve 4 mm yiiksekliginde
kullamima hazir olmalidir.

8. SS agar besiveri, Salmonella spp. ve Shigella. spp. disindaki bakterileri inhibe etmelidir,
Koloni morfolojisi kolay degerlendirilebilmelidir. 90 mm capl petri kutularinda ve 4 mm
viiksekliginde kullanima hazir olmahdir.

9, (Cikolata agar, X (hemin) ve V (NAD) faktér: B12, tiamin gibi vitaminler; sistein,
glutamin gibi aminoasitleri icermelidir. Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae,
Neisseria meningitidis gibi zor iireyen bakterileri bilimsel olarak tamimlanabilecck
nitelikte iiretebilmelidir. 90 mm ¢apli petri kutularinda ve 4 mm yiiksekliginde kullamma
hazr olmalidir.

10. Mueller Hinton At Kanh Besiyeri, %35 at kam ve 20 mg/L. B-NAD igermelidir.
Streptococcus pneumoiiae, Giup A, B, T ve G sirepiokok, viridans grubu streptokoklar,
Haemophilus tirleri, Moraxella catarrhalis, Listeria monocytogenes, Pastewrella
multocida, Campylobacter jejuni ve Campylobacter coli gibi  gii¢  ireyen
mikroorganizmalarn antimikrobiyal duyarhihk testlerini ¢ahsmaya uygun olmahdir. 90
mm c¢aph petri kutularinda ve 4 mm yiiksekliginde kullanima hazir olmahdir.

11. Sabouraud deksiroz agarbesiyeri 90 mm ¢aph petri kutularinda ve 4 mm yiiksckliginde
kullanima hazir olmahidir ve %4 glikoz igermelidir. Besiyeri, kiif ve maya mantarlarinin
iiremesine olanak saglamali, flora bakterilerinin tiremesini engelleyici dzellikte olmahdir.

12. Mueller Hinton agar besiyeri 120 mm gaph petri kutulannda ve 4 mm yiiksekliginde
kullanima hazir olmalidar.

13. TSI (Triple Sugar Iron) agar, Simmons Sitral agar, Ure besiyerleri; kau, vauk, steril
olarak tiipte dokiilmiis olmalidir. Kontaminasyonu engelleyecek tarzda kapak korumasima
sahip olmahdur. e _
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14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

24,

26.
27.

28.

29,

30.

3l

indol Broth sivi besiyeri, mikroorganizmalarin triptofandan indol yapip yapmadiklarmimn
incelenmesinde kullaniimaiidw., Cam tipte, kuilamma hazir steril tiiplerde olmali ve
kontaminasyonu engelleyecek tarzda kapak korumasima sahip olmahdir.

MIO (Motilite Indol Ornitin) besiyeri tiiplerde steril ve yan kati olmahdir,
Kontaminasyonu engelleyecek tarzda kapak korumasina sahip olmahdir. Ayrica yeterl
kadar Kovaks ayirac iicretsiz olarak MIO besiyeri ile birlikte verilmelidir.

Uretici firma 180 9001:2000. 1SO 13485 belgelerine sahip olmalidir.,

Besiyerlerinin standardizasyonu igin gevre kosullari, transport gibi etkenlerin dikkat
alindigim ve risk analizlerine gore degerlendirildigi EN144, 1SO 14971 sertifikalart yer
almahdir.

Uretici firmamn medikal iiriinlere dzgii etiketleme ve bilgilendirmeyi sagladiina dair
1SO 15223 sertifikast bulunmalidir,

Besiyerleri ambalaji buhar birikimini, kuruma ve kontammasyonu onleyici nitelikte
naylon agz1 vapiskanli posetler ile ambalajlanmis olmalichr. Son kullanma tarihi en az 6
ay sonrasina ait olmahdir.

Uremeyi arttirmak amaciyla besiyerinde ayrica polyitex igermelidir.

Besiyerlerinin her paketinde ATCC numarasi belli test organizmalanyla test edildigini
gbsterir kalite sertifikasyonu olacaktir.Besiyerlerinin ambalaj kutusu iizerinde satici
firmamn ads, adresi, malzemenin orjinal ads, seri no, iiretim tarihi ve saklama kogullarina
ait bilgiler olmahdr.

Uiretici firma tarafindan besiyeri iirctimindeki her lot numarasi igin kalite kontrol
sertifikast sunabilmelidir.

Teslimat laboratuvarin istegi dogrultusunda partiler halinde ve zamaninda olmalidir.
Laboratuvarin istedigi sayi {izerinde gdnderilen besiyerleri kabul edilmeyecektir.
Teslimde kontamine olmus olanlar veya (+4 C’de stoklanmasina ragmen) normal siiresi
icinde paketi agilmanus besiyerinin kontamine olanlan veya biyokimyasal ve fiziksel
azellikleri bozulmus olanlan yenileriyle iicretsiz olarak degistirilmelidir,

IHazir besiyerlerinin transportu soguk zincir gartlarma uygun sekilde tagimarak {initemize
ulagsmast  saglanmalhidir.  Transport  kosullarmin  uygun  saglanmasi  [irma
sorumlulugundadir.

Besiyerlerinin son kullanma tarihleri, teslim tarthinden sonra en az 3 ay siireli olmalidir.
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) veya EUCAST Cergevesinde tretim
yapilmali ve bunun olduguna dair belgesi ihale dosyasina sunmalidir. Aksi durumda
teklifi gecersiz sayilacaktr,

MATERIAL SAFETY DATA SHEET (MSDS) Belgesi olmali bu belge hem ihale
dosyasinda sunulmal hem de web sayfasinda giincel olarak da takip edilebilmelidir.
Besiyeri petrileri {izerinde besiyerinin adi, son kullanma tarihi ve iiretim lot numarasi
yazmalidir.

Firma besiyerlerinin son kullanma tarihine 1 ay kala laboratuvann elinde bulunan tiim
besiyerlerini uzun miadhlart ile degistirmelidir.

Besiyerleri laboratuvarimizda ATCC kalite kontrol suslan ile kontrol edilecektir.
EUCAST standartlarina gére uygunlugu tespit edilecektir. Bunun igin laboratuvara ihale
déneminde besiyeri saglanmahdir. Eger besiyerleri standartlara uygun olmazsa firma
tarafindan besiyerlerinde degisiklik yapilmalidir.

18 NO’LU KALEM TRANSPORT (SWAB) BESIYERiI (TRANSPORT

TASIYICI SWAB JELLI) iCIN TEKNiK SARTNAME

g A

. Ta¥'Mo: 180083

Mikrobiyolojik érnek almak, bu érnekleri laboratuvara bozulmadan tagimak ve kiltiir igin

besiyerine ekim yapmak i¢in kullamlabilmelidir. _
- , Erdam M
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2. Swablarn uclarinda steril pamuk olmali ve Amies veya Stuar thesiyeri i¢eren plastik
tiipler icinde bulunmalidir. Kapakli ve plastik tiip icerisinde steril olarak paketlenmis
olmahdr.

3. Ekiivyon cubuklar besiyerlermden ayri ancak aymi pogetin icinde olmalidir.

4. Steril ve tek kullammlik olmahdir,

5. Besiyeri yaklagik 4-5 cm olmalidir.

6. Kiiltiir icin 6rnek alindiktan sonra steril tiiplin orijinal kapagi agilip ekiivyon besiyerine
daldirildiktan sonra sikica kapatilabilmelidir.

7. Tiip iizerinde iiretici firmanin adi, seri no, tiretim tarihi, son kullanim tarihi ve hasta ile
ilgili doldurulacak etiket boliimii bulunacaktir.

8. Tiip iizerinde iiretici firmanin adi, ser no, iiretim tarthi, son kullanim tarihi ve hasta ile
ilgili doldurulacak etiket boliimii bulunacakur.

9. Miadi teslim tarihi itibariyle en az 1 yl olacaktur.

2. KISIM

NO MALZEME ADI BiRinv AFAH PATNOS DH DU&L?’;‘ Azt TOPLAM
, ""’““BWD‘:)I;;;?;S:{“HER BIR | garTUs | 30 120 800 950
|E-TEST STRIPLERI (EPSILOMETER :
3, sty TEST 300 0 300 600
1. COLiSTiN MIC TEST STRIP TEST /00 0 0 300

1 NO'LU KALEM ANTiBIiYOGRAM DiSKi (HER BiR DISK iCiN)

SARTNAMESI

1. Antibiyotik diskleri steril olarak blister ambalajlarda olmalidir.

2. Kutularm iizerinde antibiyotigin adi, icerdigi antibiyotik miktan, son kullamm tarim ve
lot numarasi agikga belirtilmelidir.

3. Antibiyotik diskleri 50 adet/kartus olacak sckilde paketlenmelidir.

4. Her disk iizerinde iki yonlii olarak igerdigi antibiyotigin amblemi ve igerdigi mikrogram
miktart yazili olacaktir.

5. Disklerin paketi igerisinde nem g¢ekici malzeme bulunmahdir.

6. Diskler 2-8 °C'de muhafaza edilir olmalidir.

7. Antibivogram diskleri giincel EUCAST standartlarina uygun boyutlarda olmal ve uygun
mikrogramda antibiyotik igermelidir.

8. Antibivotik disklerinin son kullanim tarihi teslim tarihinde itibaren tarihi en az 12 ay
miadl olmahidir,

9, Antibivotik diskleri laboratuvarin ihtiyacina gore partiler halinde teslim edilecektir.
FUCAST kriterlerinde degisiklik olmasi halinde kalan diskler bu degisikliklere uygun
olan antibiyotik ve dozlannda getirilecektir.

10. Disklerin teslimati soguk zincirde yapilmal ve standart suglar ile yapilan kontrollerde
gerekli performansi saflamayan antibiyotik diskleri yenileri ile firma tarafindan
kargihksiz olarak degistirilmelidir.

11. Diskler laboratuvarin kullanimma uygun olmak tizere ihale siiresince, belirtilen adetlerde

Agn Egitigh v

ve belirtilen antibiyotik grubunda parti parti teslim edilmelidir.

Dr. Yagar Erylimaz
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12. Firma antibiyogram gahgilabilmesi igin EUCAST standartlarinda uygun dl¢iim yapabilen
| adet Macfarland cihazi ve cihaza uygun tiipleri ihale bitene kadar ¢alisilan antibiyogram
testi adedince bedelsiz temin etmelidir. Ayrica yilda en az iki kez Kkalibrasyonu
yapiimalidir, Kalibrasyonla ilgili etiket, sertifika gibi formlar: laboratuvar uzmanlarina
sunmahdir. Cihazin doZry lullamm: igin kullanim klavuzu gibi yonergeleri ve gerekli
dékiimanlan firma tarafindan saglanmalidir.

13. MacFarland cihazin hiicre konstantrasyonlaninin (bakteri, kiif, maya) fermentasyon
prosesi sirasinda antibiyotiklere karsi gosterdikleri duyarhlhig gérmek ve genel anlamda
hiicre konsantrasyonlarmi dlgmek igin kullanilabilmelidir. Cihaz 565 £15 nm dalga
boyunda 6lciim yapmalidir.Cihazin MacFarland birimi élgiim aralifi en az 0.3 ile 15,00
arasinda olmahdir.Cihazin standart sapmasi:

0.5 McF +0,1
3.0 McF +0,1
6.0 McF +0,2
=7.5 McF +0,2 olmalidur.

14. Cihaz dogrulugu en fazla + %3 olmalidir. Cihaz dlgiim siiresi en fazla 1 (bir) saniye
olmalidir. Cihazda &lgiim yapilacak numune miktan 2 mI’yi gegmemelidir. Cihaz BaSO4
soliisyonlart ile en az 2-6 nokiait kalibie edilebiimelidir. Cihazda standart 18 (on sekiz)
mm caph tiipler ile ve cihazla beraber firma tarafindan saglanan adaptérii ile 16 (on alti)
mm c¢apl tiiplerle ¢alisabilmelidir, Cihazin kalibrasyon kiti (en az 5 farkh McFarland
standard tiipii (0.5, 1.0, 2.0, 3.0 ve 4.0McFarland) orijinal ambalaji ve sisesinde) cihazla
birlikte teslim edilmelidir. Cihazda sonugclar LCD dijital ekran tizerinde goriilebilmelidir.
Cihazin elektrik baglantisi 240 V / 50Hz olmalidir. Firma cihazla birlikte 16 mm tiiplerle
calismayi saglayacak adaptori ve kalibrasyon kitini vermelidir.

15. Firma 200 adet steril, 90 mm bos petri kabim disklerin kullammminda kullamimak iizere
bedelsiz temin etmelidir.

16. Kalite kontrol panellen/programlan fdretici  firmast  Yeterlihk  Testlen (YT)
(ProficiencyTesting — PT) alaminda “ISO/IEC 17043"Uluslararas:1 Akreditasyona sahip
olmah ve bunu belgelendirmelidir.

17. Kalite kontrol firmasinin ¢alisan kalite kontrol sonuglarinin girilecegi online bir diizencgi
{(web sitesi) olmalidir,

a. Bu siteye giris kuruma dzel olmah ve sonuglarm giivenligi saglanmalidir.

b. Degerlendirilen DKK (Dis Kalite Kontrol) panellerinin/programlannin degerlendirilmis
sonuglanna da bu siteden ulasilabilmelidir.

c. Kullamer sonuglan gondermek ve raporlan almak i¢in herhangi bir bilgisayar iizerinden
islem yapabilmeli; bilgisayar kisitlamas: olmamalidir.

d. Web iizerinde eski sonuglar/raporlar en az | yil siire ile saklanmalidir.

18. Ganderilen DKK omeklerinin hangi tarihte ¢alisilacagi yazih olarak paket igerisinde
bildirilmelidir.

19. Ginderilen drneklerle beraber malzeme ve panel/program dzellikleri ile ilgili bilgi
mutlaka olmahidir.

20. Kontrol materyalinin ézelligi ve yillik gahisma sikli@ en az asafida ki tabloda belirtildigi
sekilde olmalidir.

i : i DEEK minimum Her Cahsmadaki
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iSTENEBILECEK ANTIBIYOTIK DiSKLERI

Sartnamede belirtildigi iizere, ilgili antibiyotik diskleri ihtiyaca gore secilecektir. Belirtilen
savilar ve disk igerikleri tahmini kullanim miktart hakkinda fikir vermek i¢in yazilmistir,

Sira No Malzeme
1 Amikasin (30 meg) B
2 Ampicillin (2 meg)
3 Ampicillin (10meg)
- Bacitracin, 0.04mcg
5 Amoxicillin/clavulanic acid, 20/10meg
6 Cefuroxime, 30mcg
7 Cefiriaxone, 30mcg
8 _ Pefloxacin, Smcg
9 Teicoplanin(30 mcg)
10 Cefepime (30 meg)
11 Cefixime (5 meg)
12 Cefolaxim (3 mcg)
13 Cefpodoxim (10meg)
14 Cefoperazon (75 mcg)
15 Cefoxitin (30 mcg)
16 Ceftazidim (10 meg)
17 Tigesiklin(15 mcg)
18 Ampicillin-sulbactam(10-10 mcg)
19 Ceflriakson (30 mcg)
20 Vankomisin (5 meg)
21 Ciprofloxasin (5 mcg)
22 Streptomycin (300 mcg)
23 Ertapenem (10meg)
24 Fosfomisin (200 meg) -
25 Gentamisin (10 mcg)
26 Gentamisin(30 meg)
27 Imipenem (10 mcg)
28 Levofloksasin (5 mcg)
29 Linezolid (10 mcg)
3 Meropenem (10 meg)
31 Nitrofurontain(100 meg) -
32 Piperasilin/tazobaktam (30/6 mcg)
33 Optokin (5 mcg)
34 Oxacilin (1 meg) _
35 Trimetroprim/sultametoksazol( 1,25/23,75mcg)
36 Seftazidim-avibaktam(10-4)

2 NO'LU KALEM E-TEST STRIPLERI (EPSILOMETER TEST)
SARTNAMESI
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1. Agarda difiizyonla MIK diizeyi vermeye uygun stripler istenmektedir.

2. Stripler {izerinde antibiyotik diisiikten yiiksege bir konsantrasyon dagilimi (gradiyent)
olusturacak sekilde emdirilmis ve pg/mlL olarak duzenlenmis olmalidir

3. Striplerin sagladifi antibiyotik konsantrasyon dagilmi her bir mikroorganizma igin
“EUCAST 2023-versiyon 13.0” kriterlerine uygun siireklilik arz edecek sekilde ve en az
0.125-64 mg/L'yi kapsamahdir. (daha genis bir dagihm saglayabilir 6r. 0.06- 256 mg/L).

4. E-test stripleri 1 kutu 30 adet strip icermelidir. Stripler posetler halinde aynlabilir
olmahdir. Poset agildiktan sonra uygun saklama kosullan firma tarafindan belirtilmelidir.

5. Strip uygulamasi igin gerekli aplikatdriin uygun sayida firma tarafindan saglanmasi
istenmektedir.

6. Uriin -20 derecede saklanmalidir ve soguk zincirle transferi saglanmalidur.

7. Kit iceriginde 5x57mm boyutunda stripler, kit prospektisu’ve nem emici kapsuil
bulunmalidir.
8. Teklif edilen iiriiniin FDA ve/veya CE uygunluk belgesi olmahidir.

9. Teklif edilen iiriiniin son kullanim tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

10. Hangi antibiyotife ait gradiyent test istendigi, laboratuvann thtivact dogrultusunda,
Mikrobiyoloji uzmani tarafindan belirlenecektir.

3 NO'LU KALEM COLISTIN MIKRODILUSYON TESTIi TEKNIK
SARTNAMESI

1. Kolistin MTK degerlerini tespit etmekte kullaniimalidir.
2. Broth Mikrodiliisyon teknigi ile gcalismalidir.
3. En az 0.25-16 mg/L arasindaki degerleri l¢ebilmelidir.

4. Mikroplak kuyucuk hacmi 100ul olmalidir.

L

. Mikroplak kuyucuklan her hasta i¢in kinlabilir 6zellikte olmahdir,

6. Sonuclar 18 — 24 saatlik bir inkiibasyon sonrasinda kuyucuklardaki tiremenin var olup
olmamasina gore renk degisikligiyle gozle kolayhkla okunabilmelidir.

-]

. Her bir plak nem &nleyici ajan ile birlikte ayn ayn paketlenmis olup, oda sicakhginda
saklanabilmektedir.

8. Test plaklar en az 18 (on sekiz) ay miadh olmahdir.
9. Plaklar ile birlikte test sayist kadar NaCl ve Muelier hinton broth verilmelidir.

10. Firma mikroplaklara inokiilasyon (dagiuci) igin gerekli cihaz ve sarf malzemeleri
saglayacaktir,

Uzm. Dr. Erdem
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11. Uriinler laboratuvarin ihtiyacina gore peyder pey teslim edilecektir. Siparis gekilen
iiriinler, siparis tarihinden en ge¢ 15 giin sonra hastaneye teslim edilecektir.

12, Uriinle ilgili laboratuvarda kullanim esnasinda karsilasilan her tiirlii sorun durumunda,
firma miktart ne olursa olsun kalan tiim firiinleri teknik sartnameye uygun yeni uriinlerle
degistirmek zorundadir.

13. Firma miad: vaklasan iiriinlerin hastaneden ahmip, uzun miadh {irfinlerin hastaneye teslim
edilmesi islerini bedelsiz olarak yapacaktz.

|4, Firmalardan, laboratuvar uzmanimin goriisii dogrultusunda, hastane laboratuvarinda
demonstrasyon yapmalan istenebilir. Firmalar demonstrasyon igin gerekli tiim masraflan
iicretsiz karsilamak zorundadir. Demonstrasyon istenmesine ragmen, istenen tarihten
itibaren 2 hafta icinde demonstrasyon yapmayan firmanin teklifi gecersiz sayilacaktir.

15. Gerekli goriildiigi takdirde toplam iiriin miktan %20 azaltilabilir veya arttinlabihr.
Artinnm durumunda, firma iiriinleri ihale birim fiyatindan temin edecektir. Hastane bu alimi
ihale siiresi iginde istedigi bir zamanda yapabilir.

3. KISIM

: DOGUBAYAZIT | DIVADIN
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SETH (4X250mL)

LAKTOFENOL PAMUK
MAWVISI 100 mL

SET I2 2 5 0

ADET 0 I

LV
[ =]

19

GIEMSA DOKU
BOY ASI-MAY
GRUNWALD IKILI SET
(2%500 mL)

SET 2 2 2 1

1 NO’LU KALEM GRAM BOYAMA SETi TEKNIK SARTNAMESI

1. Gram boya seti, Gram boyama yontemi ile bakteri tiirlerinin mikroskobik olarak ayrimini
yapmak i¢in kullamlacaktir.

2. Gram bova setleri kristal viyole, stabiliyodin, renksizlestirici alkol ve karsit boya olarak
safranin veya sulu fuksinden olugsmalidir.

3. Set icerisindeki mikrobiyolojik boya ¢ozeltileri plastik damlahkh kapakl sigclerde olmali
ve herhangi bir dékiilmeyi, akmayi engellemek igin koruyucu kapak sistemi
bulunmalidir.

4. Setteki siseler dayanikh plastikten yapilmali ve siseler iizerinde etiket bulunmalidir.

5. Boyalar en az 240 ml'lik orijinal ambalajlan iginde bulunmalidir.

6. Set saglam kutular igerisinde bozulmay: ve dokiilmeyi onleyecek sekilde ambalajlanmig
olmalidir.

7. Bozuk kitler, firma tarafindan venileri (en az 6 ay miadli) ile licretsiz olarak

degistirilmelidirler.
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8. Kutu igerisinde yontemin ve kitin dzelliklerini ve uygulama geklini anlatan kullanim
kilavuzu olmalidir.

9. Set, Tibbi Mikrobiyoloji laboratuvarimizca teslim 6ncesi denenmelidir.

10. Boyalarin son kullanma tarihleri laboratuvara teslim tarihinden itibaren en az bir w1l
olmahdir.

il. Boya setleri ulusal veya uluslararasi gegerli olan kalite belgesi ile CE uygunluk belgesine
sahip olmali ve ihaleye katilan firmalar bu belgeleri ihale esnasinda belgelemelidirler.

12. Boyalar homojen halde olmal, ¢ékelti ve boya kalintilar: icermemelidir.

13. Boyalar laboratuvarm ihtiyac dogrultusunda 3 aylhik partiler seklinde teslim edilecektir.

14. Boyalarin iiretim tarihi, lot numarasi ve son kullanma tarihi siselerin fizerinde olmahdir.

15. Bovalar hazir kullamiacak sekilde oimaii ve ek isiem gerektirmemelidir.

16. Boyalar kalite kontrol 6mekleri ile denenmis olmali ve sonuglan belgelendirilmelidir.

17. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesine
otomatik preparat boyama cihazi igin cihaz kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak
cihaz ile ilgili olarak aksi ya da istisnalan belirtilmedigi siirece asagidaki kosullar
gecerlidir.

7 NO'LU KALEM LAKTOFENOL PAMUK MAVISI 100 mL ICIN
TEKNIK SARTNAME

1. Hasta térneklerindeki kiif ve maya mantarlarinin boyanmasmda kullanilacaktir,
2. 100 mL’lik siselerde olmalider,

3. %40 gliserol, %20 fenol, %20 laktik asit, %0,05 pamuk mavisi boya (Poirrier mavisi) ve
sudan olusan 0,5 mL laktofenol pamuk mavisi ¢ozeltisi igermelidir.

Son kullanma tarihi, teslim tarthinden sonra en az 1 yil siireli olmahdir.

Uzerinde orijinal fabrika etiketi olmali ve bu etiket {izerinde i¢indeki malzemenin
ozellikleri, iiretim ve son kullanma tarihleri bulunmahdir. Materyal giivenlik bilgi

formunu (MSDS) ile birlikte teslim edilmelidir.

o

3 NO’LU GIEMSA DOKU BOYASI- MAY GRAUNWALD IKIiLiI SET
KALEMI ICIN TEKNIK SARTNAME

MALZEMELER TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERI:

1. Teklif wveren firmalar, dinya capmnda tamnmug, standart kabul edilen iiriinleri
vercceklerdir.

2. Malzemeler orijinal ambalajlarinda teslim edilmehdir.

3. Ambalaj etiketi ambalajdan kolay ayrilmamalidir.

4. Uriinlerde teslimat sonrasi istenmeyen ozellikler saptamirsa, firiin bozuk ¢ikar
veya alimdan sonra kullanici hatasi diginda bozulursa acilen degistirilmesi (3 hafia
icinde) istencbilecektir. Bu stire iginde boliimiin magdur olmamas: igin bélimiin
ihtiyaglar dogrultusunda yeterinee tirtin temin edilmelidir.
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Toksik, yanici, patlayict ve benzeri riskleri tagiyan maddelerin ambalaji tizerinde riskleri
belirleyici giivenlikle ilgili uyarilar bulunmahdir. Teslimat ile birlikte tiim trinlerin
malzeme giivenlik bilgisi formu (MSDS) teslim edilmelidir.

6. Ambalaj dis etkilerden maddeyi korudugu gibi, dis ortama da koku vb.
vermeyecek nitelikte olmalidir. Sonradan kapak agiimadigi halde ambalajdan maddenin
azaldi1 poriiliirse, gegen zamana bakilmaksizin firmaya iade edilecektir.

7. Teklif edilen iiriinlerin miadimn olup olmadig belirtilmelidir. Miadi olan trinlerde son
kullanim tarihi ile ilgili hitkiim: Uriin miadi 12 ay olanlar i¢in son kullamm tarihi teslim
tarihinden itibaren en az 10 ay, miadi |8 ay olanlar igin son kullamm tarihi, teshim
tarihinden itibaren en az 16 ay olmahdir. Miad: daha uzun olanlar tercih edilecekur.

8. Teslim alindiktan sonra sartnamede istenen niteliklerini kaybeden dirinler firma
tarafindan degistirilecektir

9. Miadh iiriinlerin, miadimin titkenmesine 1 ay kaldign halde agilmamus olanlari firma

tarafindan daha uzun miadlilari ile degistirilecektir.

Sopukta saklanmasi gereken madde, firma tarafindan sogukia muhafaza edilmeli ve o

sekilde teslim edilmelidir.

11. Uriinlerde CE. FDA, belgesi olmalidir.

10.
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{ NO'LU KALEM OKSIDAZ TEST STRiBi iCiN TEKNIK SARTNAME

1. Bakterilerin sitokromoksidaz enziminin varligini saptamaya yonelik olmalidir,

2. Kit, siipheli koloniden direkt gahsilabilmelidir. Sonuglar kolorimetrik  olarak
degerlendirilmelidir. Kisa siirede sonuglanmalidir.

Dryslide veya stick seklinde dizayn edilmis olmalidir.

En az 50 testlik paketler halinde olmalidur.

Uriin orijinal ambalaji icinde olmahidir. Uzerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot
numarasi ve iiretici bilgileri olmahdir.

Son kullanim tarihi firiiniin teslim tarihi itibari ile en az 1 yil olmahdur.

Kutular ortam neminden etkilenmeyecek dzellikle olmalidir.

Teklif ile birlikte iiriin ile ilgili tiim bilgileri igeren tanitica brosiir teslim edilmelidir.

O s
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2 NO'LU KALEM PYR (PYRROLIDONYL-BETA NAPHTHYLAMIDE)
iCIN TEKNIK SARTNAME

1. Kiiltiirden, tiim Enterococcus spp. ile Streptococcus pyogenes (S. pyogenes) suslars
tarafindan iirctilen bir enzim olan pyrrolidonylpeptidase (PYRase)'m tespiti ile
Enterokoklarin, grup D streptokoklardan ve S. pyogenes'in  dier hemolitik
streptokoklardan ayirt edilmesine uygun hizli, kolorimetrik bir test olmalidur.

2. Dryslide seklinde dizayn edilmis olmahdir.

3. Kit, siipheli koloniden direkt ¢ahsilabilmelidir. Sonuglar kolorimetrik olarak
degerlendirilmelidir. Kisa siirede sonuglanmalidir,

4. Uriin orijinal ambalaji i¢inde olmalidir. Uzerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot
numarasi ve iretici bilgileri olmahidir,

5. Son kullanim tarihi firiiniin teslim tarihi itibari ile en az 1 (bir) yil olmahidir.

6. Test kiti icerisinde kullamlacak biitiin reaktifler mevecut olmahdir.

7. Mikroorganizmalarn uremesine olumsuz etkileri bulunmayan oZzel suzgec, kagitlarinda,
uluslararas: standardlara uygun dozda emdirilmis diskler olmahdir.

8., Diskler son kullanma tarithine kadar icerdigi konsantrasyonu en iyi sgkilde
koruyabilmelidir.

9. Orijinal, ahiminyum ambalaj: icerisinde steril olmal ve ambalaj icerisinde nemlenmeyi
dnleyici madde bulunmahidir.

10. Teklif ile birlikte firiin ile ilgili tiim bilgileri igeren tanmtici brogiir teslim edilmelidir.

3 NO'LU KALEM HIDROJEN PEROKSIT (H202) (KATALAZ iCiN)

iCiN TEKNIK SARTNAME ( ) ¥ Duran
Dr. n cfr""'. -
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1. Mikroorganizmalarin katalaz enzimini tespit etmeye yonelik ve kullamma hazir
olmalidir.

2. Tiipte ve lamda katalaz testinin yapilmasina imkan vermelidir.

3. Laboratuvarin talebi dahilinde hem %3 hem de %30’ luk H202 saglanmahdir.

4. Uriin orijinal ambalaji i¢inde olmalidir. Uzerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot
numarasi ve iiretici bilgileri olmahdir.

5. Koyu renkli siselerde olmalidir.

6. Son kullamm tarihi iiriiniin teslim tarihi itibari ile en az | y1l olmahdir.

7. llgili kimyasala dzgii saklama kosullart ve materyal giivenlik bilgi formunu (MSDS)
iceren bilgi formu teslim edilmelidir.

4 NO'LU KALEM KOVACS AYRACI iCIN TEKNIK SARTNAME

1. Mikroorganizmalann triptofandan indol olusturma ozelliklerini test etmeye yonelik ve
kullamima hazir olmahdir.

2. Uriin orijinal ambalaj icinde, 100 m!’lik koyu renkli siselerde olmalidur.

3. Son kullanim tarihi iiriiniin teslim tarihi itibari ile en az 2 y1l olmalidar.

4. Uriin orijinal ambalaji i¢inde olmahdir. Uzerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot
numarasi ve tretici bilgileri olmahdir. Materyal giivenlik bilgi formunu (MSDS) ile
birlikte teslim edilmelidir.

5 NO'LU KALEM IMMERSiYON YAGI iCiN TEKNIK SARTNAME

1. Mikrobiyoloji laboratuvarinda mikroskopi amaciyla kullamlacaktir.

2. Berrak, parlak ve steril olmah, kullanmmminda cokelek olusturmamali, sivi halde ve
kullamima hazir olmahdir

3. Objektiflere yapigmayip, %30° Lk alkol 1le kolayca silinebilmelidir.

4, Son kullanim tarihi iiriiniin teslim tarihi itibari ile en az | yil olmahdir.

5. 100 ml siselerde olmalidir.

Orijinal ambalaji i¢inde olmali, her soliisyon sgisesi lizerinde etiket bulunmaly, tzerinde
soliisyon adi, tehlike sembolleri bulunmaly, lot numarasi, kullamm siiresi, saklama kosullan
yazmali ve ayrica kutu iizerinde veya icinde de aym ozellikler yazmalidir. Materyal giivenlik
bilgi formunu (MSDS) ile birlikte teslim edilmelidir.

6 NO’LU KALEM POTASYUM HIDROKSIT (KOH) iCiN TEKNIK
SARTNAME

1. Uzerinde orijinal fabrika etiketi olmali ve bu etiket iizerinde igindeki malzemenin
dzellikleri, iiretim ve son kullanma tarihleri bulunmahdir. Materyal giivenlik bilgi
formunu (MSDS) ile birlikte teslim edilmelidir.

2. Laboratuvarin talebi dahilinde %5, %10 ve %30°luk kullanima hazir KOH gozeltisi
saglanmalidir.

3. Son kullanma tarihi, teslim tarihinden sonra en az | yil siireli olmahdir.
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7 NO'LU KALEM STAPHYLOCOCCUS AUREUS LATEKS TEST KiTi
iCIN TEKNIK SARTNAME

1. Staphvlococcus aureus (S.aureus) tiriinin lateks agliitinasyon ile tanumlanmas:
saglanmahidir.

2. S.aureus tiiriini tespit edebilmek amaciyla tiire 6zgi clumping faktor ve/veya protein A
spesifik immunojenleri lateks partikiilleriyle kisa siirede, giiclii reaksiyon vermelidir.

3. Kullanilan yontem ile S. aureus diger stafilakoklardan ayurt edilebilmelidir.

4. Hem metisilin duyarli hem de direngli suslar: tespit edebilmelidir.

5. Duyarhh@ %97 ve iizeri, odzgilligi 0408 ve iizeri olmalidir ve Kit igeriinde
belirtilmelidir.

6. Kontrol reaktifi kit iceridine dahil olmahidir.

7. Son kullanim tarihi iiriiniin teslim tarihi itibari ile en az 1 y1l olmalidir.

8. Uriin orijinal ambalaji iginde olmahdir. Uzerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot
numarasi ve iiretici bilgileri olmalidir.

9. Saklanmasinda ve tasinmasinda soguk zincire uyulmalidir.

10. Teklif ile hirlikte iiriin ile ilgili fiim hilgileri iceren tamtic: brogiir teshim edilmelidir.

8 NO'LU KALEM STREPTOKOK GRUP TAYIN KIiTI (LATEKS)OZELLIKLERI

1. Test streptokoklar icin Lancefield A,B,C.D,G.F gruplandirmasm lateks aghitunasyon
yontemi ile yapabilmelidir.

2. Test direkt kulturden iireyen koloniden calisabilmelidir.
Kit iceriginde A,B,C,D.G,F grubu streptokoklar icin ayri ayri reaktifler yer almahidur.
3. Negatif ve pozitif kontroller kit icerisinde bulunmalidar.
4. Ekstraksiyon enzimleri kit icerisinde yeterli miktarda bulunmahdir.
5. Kit icerisinde calisma icjn gerekli niim sarf malzemelen bulunmahdar.
6. Kontrol reaktifi kit igerigine dahil olmahdir.
7. Son kullamm tarihi iiriiniin teslim tarihi itibari ile en az 1 y1l olmalidar.
8. Uriin orijinal ambalaj: iginde olmahdir. Uzeninde firetim tarihi, son kullanma tarihi, lot
numarasi ve iiretici bilgileri olmahdir.
9. Saklanmasinda ve tasinmasinda soguk zincire uyulmalidir.
10. Tekli birlikte iiriin ile ilgili tiim bilgileri iceren tamitict brogiir teshm edilmelidir.
11. Anti-serumlar, miadindan énce pozitif kontroller ile reaksiyon vermedigi takdirde firma
tarafindan iicretsiz karsilanmalidir.
5. KISIM
[ DOGUBAYAZIT
NO MALZEME ADI Ririn | AEAH | PATNOSDH ELESKIRTDH | TOPLAM
' bH MIKTAR
O7E STERIT. PLASTIK TEK
1. KULLANIMLIK 10 ul MAVI ADET | 10.000 2.500 15.000 1] 27.500
' OZE lul. STERIL PS 20'LI
2. PAKET ADET 0 0 5.000 8] 5.000
STERIL EKUVYON
CUBUGU (TEKLI
3 |posETTETAHTA GOVDELL| APET | 10000 ¢ SaRep 2 #1009
L PAMUKLLU)
4. |PASTOR PIPET STERIL3ML| ADET | 1000 0 0 0 1.000
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s, RODAJISIZ LAM ADET 0 0 2.000 0 2,000

6. BEYAZ RODAJLILAM | ADET | 2.000 0 2.000 500 4.500
7. LAMEL 18x18 MM ADET 0 0 2.000 0 2.000
8. SEROLOJIK CAM TUP ADET 0 200 2.000 0 2.200

1 NO'LU KALEM TEK KULLANIMLIK STERIL OZE (10 Mikrolitre)
iCIN TEKNIK SARTNAME

1. Ozeler plastikten yapilmis ve steril olmalidir.

2. Ozeler her biri en gok 20 dze icerecek sekilde, steril ambalajimda olmalidr.

3. Ogzeler bir tarafi yuvarlak, diger tarafi batima ekimi yapabilmek i¢in diiz (igne 6ze)
seklinde tasarlanmis olmahdir.

4. Ozelerin kenarlan, ekim sirasinda besiyerini yirtmamasi diizgiin, tirtiksiz ve yuvarlak
olmalidr.

5. 10 mikrolitre hacminde olmalidir,

6. Steril, ambalajin fizerinde {iriin ad, son kullanma tarihi bulunmalidir.

7. Teslim tarihinden itibaren son kullanma siiresi en az 1 yi1l olmahdir.

8. Denemek icin numune verilecektir,

2 NO’LU KALEM OZE 1ulL STERIL PS 20'LI PAKET ICIN TEKNIiK

SARTNAME

1. Ogzeler plastikten vapilmis ve steril olmalidir.

2. Ogzeler her biri en gok 20 dze icerecek sekilde, steril ambalajinda olmalidir.

3. Ogzeler bir tarafi yuvarlak, diger tarali batrma ekimi yapabilmek icin diiz (igne 6ze)
seklinde tasarlanmug olmahdir.

4. Ozelerin kenarlan, ekim sirasinda besiyerini virtmamas: diizgiin, tirttksiz ve yuvarlak
olmalidir.

5. | mikrolitre hacminde olmalidir.

6. Steril, ambalajin lizerinde {iriin ad1, son kullanma tarihi bulunmalidir.

7. Teslim tarihinden itibaren son kullanma siiresi en az 1 yil olmahidir.

8. Denemek icin numune verilecekiii.

&3

3 NO'LU KALEM STERIL EKUVYON CUBUGU (TEKLi POSETTE ?’? S

TAHTA GOVDELI, PAMUKLU)

1. Steril ve seffal ambalajlarda tek tek paketlenmis ve steril olmalidir.




2. Koruyucu poset iizerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, sterilizasyon tarihi ve lot
numaras: bulunmalidur.

Besiyeri icermemelidir.

Uriin, disk difiizyon yéntemiyle antibiyogram yapiminda kullanilmaya uygun olmahdir.
En az |5 ecm uzunlukta gubuk, ug kisminda yeteri kadar pamuk olmahdir.

Kullamim esnasinda egilmemeli ve kirtlmamahdar.

Uriinler en az iki y1l miadh olmalidur.
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4 NO'LU KALEM PASTOR PIiPET STERIL (3 ML) iCIN TEKNIK
SARTNAME

1. Uriin orjinal ambalajinda olmalidir.

2. Seffaf polietilen malzemeden firetilmis olmahdir.
3. 3 ml hacminde, 150 mm boyunda olmalidir.

4, Uriin paketinde en az 500 adet olmalhdir.

5 NO'LU KALEM RODAJSIZ LAM iCIiN TEKNIK SARTNAME

1. Lamlar kaliteli optik, saydam ve renksiz camdan imal edilmis olmahidir. Birbirine
vapismayan A kalite cam ozelliginde olmahdir.

Orijinal ambalajimda tozsuz ve neme karsi jelatin iginde olmalidir.

Kalinligi 1-1,03 mm, eni 26 mm ve boyu 76 mm olmalidir.

50 adet kutularda ambalajlanmis olmalidir.

Lamlann arasinda ¢izilmeyi énleyici ince kigit olmalidir.

Lamlarin kenarlan el kesmeyecek sekilde traglanmig olmahdir.
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6 NO’LU KALEM BEYAZ RODAJLI LAM ICIN TEKNIK SARTNAME

1. Lamlar kaliteli optik, saydam wve renksiz camdan imal edilmis olmahdir, Birbirine
yapismayan A kalite cam dzelliginde olmalhidir.

Orijinal ambalajinda tozsuz ve neme kars: jelatin iginde olmalidir.

Kalinh@ 1-1.03 mm, eni 26 mm ve boyu 76 mm olmalidir.

Kenarlan 90 derece tragh ve tek tarafi rodajh olmalidir.

Bir kutu iginde en az 50 adet bulunmalidir.

Rodajli yerin eni 18-20 mm, boyu lam genisliinde renkli olmali ve bu alana yazilacak
notlar silinmemelidir (Kursun kalemle yazilabilir dzellikte olmahidir).

Lam iizerindeki yaz1 ve boya isidan, kimyasal solventlerden etkilenmemelidir.

SoAwN
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7 NO’LU KALEM LAMEL 18x18 MM ICIN TEKNIK SARTNAME *

Lameller esnek, berrak, renksiz, tozsuz ve tortusuz olmahidir, o \\?
Lameller birbirine yapisik olmamalidir. 0&‘-\)00‘

18x1# mm boyutlarinda ve orijinal ambalajinda olmahdar.

1
2.
3. Tamamen seffaf ve 1vi kalite camdan vapilmis olmalidir. yﬁﬁd
4
5. Lameller 1000 (100x10) adedi bir paket olacak sekilde teklif edilmelidir.




8 NO'LU KALEM SEROLOJIK CAM TUP ICIN TEKNIK SARTNAME

1. Cam tipler dip kismi yanm kiire seklinde, McFarland cihazinda kullamma uygun
olmahdir.

2. Direkt atese dayanikli malzemeden imal edilmis, otoklavlandifinda siya ve basinca
dayanikh olmalidir.

3. Laboratuvarin talebi halinde 16x100 mm, 18x100 mm, 12x75 mm boyutlarl temin
cdilebilmelidir.

4, Ambalajlar saglam olmal, yukleme ve tagima esnasinda saglamlik ve nakil kolayligi
givsterecek sekilde olmalidur.

5. Tasuma sirasinda bozulan kinlan tiipler yenileri ile degistirilmelidir.

6. Santrifiijlemeye dayanikli olmalidir,

6. KISIM
[
i NO MALZEME ADI BIRIM AEAH | PATNOSDH |DOGUBAYAZIT DH| DiYADIN DH | TOPLAM
\ ; ' . MIKTAR
 IDRAR NUMUNE KABI
ADE ; : .000 .
L. KAPAKLT STERIL ADET 15.000 3.000 10.00 0 28.000
2. GAITA KABI KASIKLI ADET 6.000 1.500 8.000 2.000 17.500

1 NO’LU KALEM iDRAR NUMUNE KABI KAPAKLI STERIL TEKNIK
SARTNAMESI

Steril olmalidir, sterilizasyon tarihi belirtilmelidir.

Tek tek paketlerde olmalidir.

100 cc numune alabilmeli ve iizeri taksimath (8lgii kontrolil) olmahdar.

Kapak kisnu devrilmelerde sizdirmaz zellikte olmahdur.

Vidal: kapakh olmah ve kapaklar diizgiin sekilde kapatilabilmelidir.

Sert plastikten yapilmig olmalidir.

{riine ait en az 2 adet numune kesinlikle getirilecek olup, numunelerin uygunluguna gore
karar verilecektir.

i L A bt it

2 NO’LU _KALEM NONSTERIL KASIKLI GAITA KABI (TEKLI
PAKET) iCiN TEKNIK SARTNAME

Tek kullammlik (disposable) olmalidir.
Plastik, non steril olmalidir.

Kap ve kapak sert plastikten olmahdir.
Vidali kapakh olmahdir.

Vidah kapagm ortasina monteli kagik olmali, materyalin rahat alinabilmesi igin, kasik
uzunlugu dip kisma yakin olmahdir. Kagik, gaita kabimn dip kismina en fazla 5 mm
uzaklikta olmalhidir, 6,.-;(
6. Sivi gaitayr disan sizdirmaz Gzellikte olmahdur.

Hacmi 25 (£2} mL olmalidr.

Tasima sirasinda kirilan, bozulan malzemeler yenisi ile degistirilmelidir.
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7. KISIM

NO MALZEME ADI mirim | AEAH ~ PATNOSDH DOGUBAYAZIT DH|DIYADIN DH EPKI::::

LABORATUVARDA

1 KULLANIMA UYGUN ADET 2 0 2 3 7

PARAFILM
2. KURUTMA KAGIDI ADET 2 0 ] ] 2
GOZ YIEAMA SOLUSYONU !

I : ¢ ET 1 I 2 1 5

i NOTRALIZASYON KiTl AT

1_NO’LU KALEM LABORATUVARDA KULLANIMA UYGUN
PARAFILM iCiN TEKNIK SARTNAME

Rulo halinde ve laboratuvarda kullamma uygun olmahdir.

Parafilm genisligi 10 cm, uzunlugu 38 metre olmahidir,

Transparan ve renksiz olmahdr.

Yiksek esneyebilme ozeliigine sahip, neme dayamki olmahdir.

Bozuk, yirtik, dayaniksiz, cabuk yirtilan, esnek olmayan iiriinler en geg 10 giin i¢erisinde
degistiriimelidir.

Rulo halindeki iiriinlerde, iist iiste gelen tabakalann birbirine yapismasim engelleyen bir
bariyver olmahidir.

7. Yapstinldiklari kabin igerisindeki sivinin disar1 sizmasina, damlamasina engel olmahidur.
8. Uriin orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
9.

1

e o o e
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Uriin etiketinde asgari firiin adi, son kullanma tarihi, saklama kogullan olmahdir.
0. Uriin son kullanmm tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmalidir.

2 NO’LU KALEM KURUTMA KAGIDI iCIN TEKNIK SARTNAME

40 x 40 cm ebatlarinda olmalidur.

Makroskopi ve boya artetaktiannin uzaklastrilmasi i¢in absorban dzellikte olmalidir.
| pakette 100 adet olmahidur.

Beyaz renkte olmalidir.

$7 00 N

3 NO’LU KALEM GOZ YIKAMA SOLUSYONU NOTRALIZASYON
KiTi ICIN TEKNIK SARTNAME

Géz duslan, duvara monte edilebilir kutu igerisinde, set seklinde (iki giseli) olmalidir.
A. NOTRALIZASYON SISESI

1. Goz dusu en az 200 mL pet siselerde siv1 halde ve steril olmalidar.
2. Goz dusu sohisyonu tibbi laboratuvarlarda kullanima uygun olmahdir.

stirgna Hastanesi
ro yolojl |
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Sisenin iizerinde crgonomik géz yikama kapagi (Géz yuvasina uygun ozel tasarimh
kapak) bulunmahdr,
Giize uygulandiginda goziin pH derecesini bozmamahdur.
Asit ve alkali sigramalarinda kullamlacak dzellikte olmalidir.
Uygulandiktan kisa siire sonra gbzil notralize etme ozelligi olmalidur.
Tek géz kullamm ozelliginde olmahdir.
Uriinden kaynakli aksakliklar olustugunda firma hatah gikan firtinleri | ay icinde yenisi
ile degistirmelidir.
Uriin CE belgesine sahip olmalidir.
. Son kullanma tarihi sise iizerinde yazmalidir,
. Gioz duslarimin en az 2 (iki) y1l raf 6mrii olmalidir.

. Teslim alinan iiriiniin firetim tarihi, teslim tarihini 6 aydan fazla gegmemis olmahdir.

. Kullamlmams olan iiriinler son kullanma tarihinden en az iki ay dnceden lemin eden
firmaya bilgi verilmek suretiyie licretsiz olarak yenileri ile degisimi yapilabilir olmalidir.
. Uriin gerektiginde partiler halinde ahnacakur,

YIKAMA SISESI

Gioz dusu en az 500 mL pet siselerde sivi halde ve steril olmahidir.

Gidz dusu soliisyonu tibbi laboratuvarlarda kullanima uygun olmalidir.

Sisenin iizerinde ergonomik goz yikama kapag (Goz yuvasina uygun ozel tasarimli
kapak) bulunmahdir.

4. % 0,9 sodyum kloriir igermelidir.

5. Goze uygulandiginda gdziin pH derecesini bozmamalidir.
Toz, kir, talas, metal parcalari gibi basit yabanci cisimlere kargi ilk yardim soliisyonu
olarak kullanilabilmelidir.

7. Tck goz kuliamm dzelliginde olmalidir.

8. Uriinden kaynakh aksakliklar olustugunda firma hatali gikan iiriinleri 1 ay iginde yenisi
ile degistirmelidir.

9. Uriin CE belgesine sahip olmaldur.

10. Son kullanma tarihi sise lizerinde yazmahdir.

11. Goz duslaninin en az 2 (iki) yil raf 6mrii olmalidir.

12. Teslim alinan tiriiniin tretim tarihi, teslim tarihini 6 aydan fazla gegmemis olmahdir.

13. Kullamlmamus olan iiriinler son kullanma tarihinden en az iki ay Onceden temin eden
firmaya bilgi verilmek suretiyle iicretsiz olarak yenileri ile degigimi yaplabilir olmalichr.

14, Uriin gerektiginde partiler halinde alinacakur.

8. KISIM

NO MALZEME ADI Ririne | AEAH | PATNOSDH | DOGUBAYAZIT DH | DIYADIN DH| TOPLAM
MIKTAR
GAITADA HELICOBACTER
5 e ddt TEST 0 1.000 1.500 1.000
2. |GAITADA ROTA ADENOVIRUS| TEST 0 300 1_20[} 200 e |
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ANTIJENI

CRYPTO-GLARDIA-

ENTAMOEBA 3LU KASET TEST ] i 1.500 ] 1.500
TEST
GAITADA CLOSTRIDIUM — 0 5 S i S

DIFFICLE TOKSIN A+R

1

NO'LU KALEM GAITADA HELICOBACTER PYLORi DIREK

ANTIJEN KART TEST ICIN TEKNIK SARTNAME

1.
2.
3.

11.
12.
13.
14.

15.

16.
17.

18.
19.
20.

Test, gaitadan alinan émeklerden Helicobacter pylori antijenini tespit edebilmelidir.

Kit, kaset vapisinda ve tek asamali immunokromotografik test olmalidur.

Kitin membram monoklonal antiker ile kaplannms olmahidir. Testin ¢aligma prensibi
renklendirilmis kromatografik immunoassay teknigine dayanmahdir.

Test kasetleri. neme karst koruma saglamak igin ayn ayn alimiyumla ambalajlanmisg
olmahdir. Her kaset ambalaji fizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son
kullanma tarihi belirtilmis olmahdir.

Test, HHelicobacter pylori antijenini tespit edebilmeli ve test sonuglari tek bir kaset
lizerinde gdzle okunabilmelidir, Okuma i¢in ayrica cihaz gerektirmemelidir.

ELISA yontemi ile karsilastinlmis ¢ahsmalarda testin dzgiilliigii en az %98, hassasiyeti
en az %98 olmalidir.

Testler internal kontrol igermelidir. Ayrica kitler ile birlikte giinde en az 1 (bir) defa testin
kontrol edilmesine yetecek kadar pozitif ve negatif kontroller ile birlikte test igin
gerckecek sarf malzemeleri (gaita kanstine, diliisyon tiipil, pipet ucu, soliisyon vb.)
firma tarafindan karsilanacakiir.

Testi calismak igin 50 mg {s1v: Smnekler igin 100 L) numune yeterli olmalhidir.

Calisma igin gerckli olan ekstraksiyon tamponu kit i¢inde hazir olmalidir.

. Oda sicakh@inda en geg 10-15 dk bekleme sonucunda olugan ¢izgilere gére sonucu

yorumlanmalidir.

Ekstraksiyon sirasinda santrifiije gerek duyulmamalidir.

Kitler ve reaktifler 2-30 °C’de stoklanabilmelidir.

Testlerin miadh, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdir.

Testlerin kullanim siiresince titketim hizinin yavaslamasi veya baska bir nedenle miadimin
yakmlasmas: halinde ilgili firmaya en geg 3 (ii¢) ay Oncesinden bildirilmesi halinde
acilmamis ambalajlan uzun miadli olanlar ile (en az 12 ay) ile icretsiz olarak esit sayida
degistirilecektir.

Test kasetinin ambalaji ve kasetin tizerine kansikliga sebebiyet vermemek icin testin ad
yazili olmahidir.

Uriin gerektiginde pariiler haiinde alinacakiu.

Uriinler saghk bakanlifi UTS sistemine bagh olup UBB (Ulusal Bilgi Bankasi)
numaralart olmalidir. UTS bilgileri ve UBB numaras: olmayan tiriinler degerlendirme dis:
kalacakur.

Uriiniin CE, 1SO13485 belgesi olmalidir.

Kit igerisinde Tiirk¢e kullanim talimat: olacaktir.

Teklif veren firmalar ihale sirasinda deZerlendirme igin nunune verecektir.




2 NO'LU KALEM GAITADA ROTA ADENOVIRUS ANTIJENiI KART

TEST iCIN TEKNIK SARTNAME

1.

16.

17.
18.

19.
20.
21.

Test gaitadan alinen Smeklerden Rotavirtis antijenini (A-G tiim alt gruplan dahil) ve
Adenoviriis antijenini (40 ve 41 serotipleri dahil) ayn ayn tespit edebilmeli ve sonuglar
aym kaset iizerinde aywt ederek gostercbilme dzelliginde olmahdir.

Kit, kaset yapisinda ve tek agamali immunckromotografik test olmalidir.

Kitin membrani monoklonal antikor ile kaplanmis olmalidir. Testin galigma prensibi
renklendirilmis kromatografik immunoassay teknigine dayanmalidir.

Test kasetleri, neme karsi koruma saglamak igin ayn ayri aliiminyumia ambalajlanmis
olmahdir. Her kaset ambalaji fizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son
kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.

Testler internal kontrol icermelidir. Test igin gerekecek sarf malzemelen: (gaita kanstirici,
diliisyon tiipii, pipet ucy, soliisyon vb.) firma tarafindan karsilanacaktir.

Testin performansimin  degerlendirilmesinde EIA veya PCR yontemli testler ile
karsilastirilmis olmalidir. Rotaviriis ve Adenoviriis i¢in ayri ayr ozgiillitk en az %98,
hassasiyet en az %98 olinandir.

Kit 20-30°1u kasetler seklinde kutulanmis olmalidir.

Caligma icin gerekli olan ekstraksiyon tamponu kit iginde hazir olmalidar.

Test kaseti tizerinde kontrol ve test sonuglarina ait farkli alanlar olmalidur.

. Test, Rotaviriis ve Adenoviriis antijenlerini ayn ayn tespit edebilmeli ve test sonuglari tek

bir kaset fizerinde gbzle okunabilmelidir. Okuma igin ayrica cihaz gerektirmemelidir.

. Oda sicakhigmda en geg 10 dk bekleme sonucunda olusan ¢izgilere gore sonucu

yorumlanmahdir.

. Ekstraksiyon sirasinda santrifilje gerek duyulmamahdir.

. Kitler ve reaktifler 2-30 °C’de saklanabilmelidir.

. Testlerin miads, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdir.

. Testlerin kullanim siiresince tiiketim hizinin yavaslamasi veya baska bir nedenle miadimin

yakinlasmas1 halinde ilgili firmaya en geg ii¢ ay oncesinden bildirilmesi halinde
acilmamus ambalaylart uzun miadh olanlan ile (en az 12 ay) ile licretsiz olarak esit sayida
degistirilecektir,

Test kasetinin ambalaji ve kasetin iizerine kansikhiga sebebiyet vermemek igin testin ads
yazih olmalidir.

Uriin gerektiginde partiler halinde alinacaktir,

Uriinler saghk bakanhgi UTS sistemine bagli olup UBB (Ulusal Bilgi Bankasi)
numaralar1 olmahdir. UTS bilgileri ve UBB numarasi olmayan firiinler degerlendirme digi
kalacaktr.

Kit icerisinde Tiirkge kullanim talimati olacakfur.

Uriiniin CE belgesi olmalhidir.

Teklif veren firmalar ihale sirasinda degerlendirme igin numune verecektir.

3 NO'LU KALEM FEKAL CRYPTO-GiARDIA-ENTAMOEBA 3LU

KASET TEST KASET TEST iCiN TEKNIK SARTNAME

| % =N

Kit kaset yapisinda olmahdir.
Test kasetleri, neme karsi koruma saglamak i¢in ayri ayn aliiminyumla ambalajlanmis
olmalicdir, Her kaset ambalaji iizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son
kullanma tarihi belirtilmis olmahdir.

Kit 20-30"lu kasetler seklinde kutulanmis olmahidir.
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4. Kaset testler insan gaita numunelerinden Cryptosporidium parvumn, Giardia lamblia ve
Entamoeba histolytica antijenlerine karsi, spesifik monoklonal antikorlar kullanarak, bu
parazitlerin her tiirlii yagam dongist i¢inde tespitine uygun olmalidir.

5. Numunede bulunan antijenler, spesifik monoklonal antikor ile kapl lateks partikiilleri ile
reaksiyona girmelidir. Her kart test tizerinde kontrol testi bulunmalidir.

6. Testler internal kontrol icermelidir. Test igin gerekecek sarf malzemeleri (gaita karishiner,
diliisyon tiipii, pipet ucy, soliisyon vb.) firma tarafindan karsilanacakfir.

7. Test, Cryptosporidium parvum, Giardia lamblia ve Entamoeba histolytica antijenlerim
ayr1 ayri tespit edebilmeli ve test sonuglan tek bir kaset {izerinde gézle okunabilmelidir,
Okuma icin ayrica cihaz gerektirmemelidir.

8. Test sonuclarn ayni kaset iizerinde farkh renkteki ¢izgilerle tespit edilebilmelidir. Kontrol
cizgisi farkl renkte olmahdir.

9. Oda sicakh@nda en ge¢ 10-15 dk bekleme sonucunda olusan cizgilere gore sonucu
yorumlanmalidar.

10. Calisma icin gerekli olan ekstraksiyon tamponu kit iginde hazir olmalidir.

11. Ekstraksiyon sirasinda santrifiije gerek duyulmamalidur.

12. Testin performansinin  degerlendirilmesinde EIA veya PCR yontemli  testler ile

13.

karsilastiriimis olmahdir. Kit. Crypfosporidium parvum, Giardia lamblia ve Entamoeba
histolytica tirleri igin ayn ayn ve en az %95 bzgiilliik ve %95 hassasiyete sahip
olmalidir.

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

14. Kitler ve reaktifler 2-30 °C’de saklanabilmelidir.

15.
16.

17.

18.

19.
20.

Uriiniin CE belgesi olmalidir.

Uriinler saglik bakanh@ UTS sistemine bagh olup UBB (Ulusal Bilgi Bankast)
numaralart olmahdir. UTS bilgileri ve UBB numarasi elmayan iiriinler degerlendirme diss
kalacaktir.

Testlerin miad, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdir.

Test kasetinin ambalaji ve kasetin fizerine kansikhifa sebebiyet vermemek igin testin adi
yazih olmalidir.

Uriin gerektiginde partiler halinde alinacakuir.

Kit icerisinde Tiirkce kullanim ralimati alacaktir,

21. Teklif veren firmalar ihale sirasinda degerlendirme i¢in numune verecektir.

4 NO’LU KALEM GAITADA CLOSTRIiDIUM DIFFiCILE TOKSIN A+B

TEST iCiN TEKNIK SARTNAME

1.

Test, gaitadan alinan émeklerden C.difficile Toxin A’y1 ayn C.difficile Toxin B'y1 ayn
tespit edebilmeli ve sonuglari aym test kasedi iizerinde ayirt ederek gosterebilme
dzelligine sahip olmalhidir.

Kitin membram Toxin A ve Toxin B ayirici tamisi amaciyla mouse monoklonal antikor ile
kaplanmis olmahdir.

Laboratuvar hatalarinin minimizasyonu agisindan testin ¢alisma prensibi renklendirilmis
kromatografik immunoassay teknigine dayanmalichr.

Calisma, kit haricinde baska bir malzeme gerektirmemelidir. Test, rahat ve kullanish
olarak uygulanabilmesi i¢in kaset dzelliginde olmahdir.

Test prosediirii santrifij gerektirmemeli ve sonuglar en ge¢ 10 dakika icerisinde
alinabilmelidir.

Test kasetinde beliren kontrol cizgisi ile test sonug cizgileri, testin sonucunu yanhs
vorumlamamak igin iki farkh renkte olmahdur.




7. Test kasetleri. neme karst koruma saglamak igin ayn ayn aliiminyumla ambalajlanmis
olmali ve her kaset ambalaji fizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son
kullanma tarihi aynca belirtilmelidir.

8. Test kasetinin dogru ¢alismasi ve nemden hig etkilenmemesi i¢in aliiminyum ambalaj
igerisinde nem koruma tabletleri bulunmalidir.

9. Her kitin icerisinde, Laboratuvar I¢ Kalite Kontroliinii saglamak amaciyla kitin son
kullanma tarihine paralel, orijinal ambalajinda, oda sicakhginda saklanabilen minimum
bir adet pozitif kontrol swabi bulunmalidur.

10. Seyreltici reaktif, kontaminasyonu onlemek igin gaila toplama tiipleri igerisinde hazir
bulunmali, ayri bir siseden damla sayarak numune tiplerime doldurmaya gerek
duyulmamalidir.

141, Testin hem C. difficile Toxin A hem de C. difficile Toxin B igin hassasiyeti (sensitivite)
ve zgiilliigii (spesifisite) %99 dan diisiik olmamalidir.

12. Kitler, reaktifleri ¢ahisabilmek igin 1sitma veya sogutma ile oda sicaklifina getirmeye
ihtivag duymadan reaktifleri ve pozitif kontrolleri de dihil olmak fizere 2-30°C’de oda
sicakligmda saklanabilmelidir.

413. Her bir kitin igerisinden ayri ayn, test kasetleri, icerisinde hazir seyreltici reaktif bulunan
gaita toplama tiipleri, pozitif kontrol swablan ve kullamim talimati gitkmahdir.

14. ihaleyi alan firma C.difficile erken tam saglamak ve olasi hastane enfeksiyonlarinin
dniine gegmek amaciyia teslimat yapiiacak topiam iirin miktarinin %10°u kadar teklif
edilen iiriin ile aym marka C. difficile GDH ve %5’ kadar GDH + Toxin A+B antijen
hizli testini bedelsiz olarak vermeyi taahhiit edecekdtir.

15. Kit, Ulusal Bilgi Bankasi'na (UBB) kayith ve Saghk Bakanhg onayh olmahdir. Onayh
UBB kodlar teklif mektubunda markalanyla birlikte yer almalidir. Aksi takdirde
degerlendirme disi birakilacaktir.

16. Uriiniin FDA belgesi olmalidir.

9. KISIM

: PATNOS | DOGUBAYAZIT | DIYADIN | ELESKIRT | TASLIC
NO | MALZEME ADI| BIRIM | AEAH |

BRUCELLA
LAM
1. | AGLUTINASYO| KUTU | 90 30 60 50 10 20 260
N TESTI (ROSE
BENGAL) 10 mL
BRUCELLA
AGLUTINASYO
3. | NU(COOMBS | TEST | 9.000 | 1.600 6.000 0 0 ] 16.600
ANTISERUMU
| TLE} J

TOPLAM
DH DH DH AY DH MIKTAR

1 NO’LU KALEM BRUCELLA LAM AGLUTINASYON TESTI (ROSE

BENGAL) iCIN TEKNIK SARTNAME &psﬂ"‘*
=
1. Brucella abortus, Brucella melitensis ve Brucella suis’i aym anda tespit edebilmehdir. ":.D'ﬂ
2. 10 ml'lik ambalajlarda olacak sekilde olmahdir. e oo
3. Toplam antijen yaninda kontrol i¢in Brucella pozitif ve negatif kontrol serumu
verilecektir. w Qure"
Hastanesi -h?""e' e
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Her pakette test miktaninca plate ve kanstirma cubugu olacaktir.

Son kullanma tarihi teslimattan itibaren en az 1 yil olmahidir.

Test galistimast igin uygun rotator cihaz1 firma tarafindan bedelsiz olarak ftemin
edilmelidir. Cihaz, iizerine yerlestirilen rose bengal test plakasim yatay diizlemde dairesel
hareketlerle yavasca cevirmelidir. Hizi ayarlanabilir olmahdir. Beraberinde rose bengal
testi icin kullanilacak fizerinde numaralandinlnus daireler bulunan plate verecektir. Bu
plate tekrar kullamma uygun ve yikanabilir olmahdrr, Yapiskan olmayan bir yiizey
icermelidir.

Test calisiimast igin 1 adet 100-1000 nI'kk nipet ncuna uygun otomatik pipet ve pipet
ucu test sayist miktarinca bedelsiz olarak firma tarafindan temin edilmelidir.

Kullanimi esnasmda antijen yapisiin bozulmasi veya bagka bir nedenle yanlis bir sonug
verildigi kullanicilar tarafindan belirlenmig olan siseler venileri ile licretsiz birebir test
sayilarinda degistirilecektir.

Uriinler iizerinde iiriin adi, saklama kosullan, son kullanma tarihi bulunmalidir.

Teklif veren firmalar ihale sirasinda laboratuvarimizda  verifikasyon sonuglarmi

degerlendirmek icin numune vereceklir.

NO'LU KALEM BRUCELLA AGLUTINASYONU (COOMBS

ANTISERUMU ILE) TESTI iCiN TEKNIK SARTNAME

il =

20N B T

11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

Kit Brucella agliitinasyon testini ve coombs testini birlikte calismaya uyumlu olmahdir
Calisma prosediirii ve valigina prensibl lie il gili belge verilmelidir,

Jel kart kuyucuklan (mikroklon) formunda olmali ve kuyucuklarin i¢inde coombs (anti-
humanimmiinglobulinler) antikorlan olmahidir.

Tarama ve titrasyon vapabilmeli, kalitatif ve kantitatif galigmaya uygun olmalidir.

Testin tarama ve dililsyon islemleri dahil 2 (iki) saat iginde sonug vermelidir.

Renkli Brucella antijeni ve tampon soliisyonu kitin iginde hazir olmahdir.

[Her ambalajin i¢inde pozitif ve negatif kontroller bulunmahdir.

Kit orijinal ambalajinda olmalidir. Kitin igerisinde (jel kartlarm, diliient ve antijen) ve
tizerinde seri numarasi, son kullanma tarihi, firetici firma adi bulunmahidur.

Kitler en az 2 (iki) y1l miadli olmahdir.

. Testi calismak iizere gerekli olan sarf malzemeler jel kartlarina uyumlu santrifij cihaz ve

mikropleytler firma tarafindan iicretsiz olarak getirilmelidir.

Thtiyaca gére kitler parti parti gonderilecektir.

Firma kitler bitene kadar 50 pl 'lik hacimde siviy: otomatik dagitim yapabilen ¢lektronik
dispenser ozellikli 1 adet otomatik pipet temin edecektir.

Temin edilen pipetlere uygun dzellikte olacak sekilde 20-200 pL'lik pipet uglan bedelsiz
olarak kuyucuk sayis1 miktannca firma tarafindan verilmehdir.

Firma kitler bitene kadar multiple (goklu) kanalli, 50 ul'lik hacimde sviyr gekip
dagitabilen 1 adet normal pipet temin edecektir.

Firma, teklif edilen kitin Saghk Bakanlhigi’ndan onaylh oldugunu taahhut etmelidir. Kitin
barkod (UBB kayit) numarasim belirten belge ihale dosyasinda bulunmalidur.

Cihaz ve reaktifler TTTUBB ( T.C. Ilac, ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina) ve UTS
(Utin takip sistemi) kayith olmah ve ihale dosyasinda belgelenmelidir.

Kitin ambalajinin uzerinde, IVD isareti, seri numarast, CE isareti, numarasi ve son
kullanmm tarihi bulunmalidur.

Kitin icindeki mikroplate ve flakonlann uzerinde lot numarasi, serl numarasi, son
kullanma tarihi, IVD ve CE isaretleri olmalidir.




10, KISIM

f DOGUBAYAZIT _
NO MALZEME ADI BiRim | AEAH PATNOS DH DH TOPLAM MIKTAR
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1 NO'LU KALEM RPR (SEKIiZINDE RAPID PLAZMA REAGAIN
SIFILIS TESTIi. VDRL KART TEST) iCIN TEKNIK SARTNAME

RPR testi, non-treponemal antikorlarin serumda tespiti amaciyla kullamlmalidir.

Hasta serumu ve/veya plazma ile galigiimali ve en fazla 8 dk iginde sonug vermelidir.
RPR'de kullanilan antijen, pozitif ve negatif sonuclar arasindaki gérsel farky artirmak 1¢in
mikro pargacikli komiir pargaciklart igermelidir.

Kit icerisinde RPR reaktifi, pozitif ve negatif kontrolil olmalidir.

RPR Kart antijeniyle birlikte kullamlmak (izere tasarlanms, ozel olarak hazirlanmis
plastik kaph Diagnostik Test Kartlar bulunmahdir.

Kit ile birlikte rotator cihaz1 firma tarafindan ticretsiz laboratuvara kurulmalidir.
Calismayan testler firma tarafindan ficretsiz degistirilmelidir.

Testlerin miads teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdir.

Test miadlarinin sona ermesinden en az 2 (iki) ay oOncesinden firmaya haber vermek
kaydiyla firma bu testleri uzun miadh yeni testlerle defistirmeyi kabul ettigini
bildirmelidir.

10. Testi denemek igin laboratuvara iicretsiz kit gonderilmelidir.

ol

oENE O

2 NO’LU KALEM TREPONEMA PALLIDUM HEMAGLUTINASYON

(TPHA) TEST iCIN TEKNiK SARTNAME

1. Sifiliz serolojisinde kullamlan spesifik treponemal antijenleri ihtiva eden Treponema
pallidum hemagliitinasyon test yontemi ile ¢aligiyor olmalidir.

2. Kitler: diliient soliisyonu, U tabanl 96 gukurlu sulandirma plag, kontrol hiicresi, pozitif
kontrol serum ve negatif kontrol serum ihtiva etmelidir.

3. Tiim kontroller ve reajen kullamima hazir olmalidir.

4, Cahsmadifi tespit edilen kitler firma tarafindan ficret talep etmeden yem kitle
degistirilmelidir.

5. Testlerin miady, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalhdir.

11. KISIM
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NO , ME T AEAH | PATNOSDH DOGUBAYAZIT DH TOPLAM
MALZEME ADI BiriMm MIKTAR
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{ NO'LU KALEM STREP A HIZLI ANTIJEN TARAMA TESTi
OZELLIKLERI

1. Test, bogazdan alman drneklerden A grubu Streptokok antijenini tespit edebilmelidir.

2. Kitin membram poliklonal antikor ile kaplanmig olmalidir. Testin ¢aligma prensibi lateral
flow immunoassay teknigine dayah strip olmahdir.

3. Cahisma, kit haricinde bagka bir malzeme gerektirmemelidir.

4. Test sonuclan en geg 5-10 dakika igerisinde aliabilmelidir.

5. Test preparatlan, neme karst koruma saglamak igin ayr ayr aliminyumla ambalajlanmms
olmali ve her ambalaj iizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son
kullanma tarihi ayrica belirtilmelidir.

6. Testin kiiltiir yéntemine kars: hassasiyeti (sensitivite) %87 den, dzgulligu (spesifisite) %

95 den kiicuk olmamahdir.

Numune almak icin gerekli olan swablar kitin igerisinden gikmalidir.

Kitin igerisinden pozitif ve negatif kontroller ¢tkmalidir.

9. Kitler, reaktifleri caligabilmek icin 1sitma veya sogutma ile oda sicakhgmma getirmeye
ihtiyac duymadan reaktifleri de dahil olmak iizere 15-30°C’de oda sicakliginda
saklanabilmelidir.

10. Kitin icerisinden, test stripleri, steril swaplar, ekstraksiyon (aynistirma) titpleri, reaktifler,
pozitif ve negatif kontroller ve kullanim talimati grkmahdir.

11. Kit ambalaji 25 testlik olmahdir.

12. Kit, Ulusal Bilgi Bankasi’na (UBB) kayith ve Saghk Bakanhg onayh olmalidir. Onayh
UBB kodlan teklif mektubunda markalanyla birlikte yer almahdir. Aksi takdirde
degerlendirme dist birakilacaktir.

13, ihaleye katilan firmalar dosyalarinda orijinal kit prospektiislerini ve triiniin Tiirkge
vazilmug teknik sartnamesini sunmalidirlar,

14. Kitlerin kesin alum yapilmadan evvel laboratuvanmizda pozitif ve negatif

15. Klinik ornekler ile karsilastirmali calisma yapilacaktir. Uygunsuzluk tespit edilen kitlerin
alimi1 yapilmayacaktir.

% =

3 NO’LU KALEM INFLUENZA A-B KASET TESTi OZELLIKLERI

1. Testin calisma prensibi immunokromotografik teknigine dayali olup, strip veya kaset
testler seklinde olmahdir.

Direk “Ust Solunum Yolu Siiriintii Orneklerinden™ calismali, santrifiij gerektirmemelidir.
25 testlik orijinal ambalajlarda olmahidir.

Kit igeriginde/yaninda érnek alumi igin uygun steril ekiivyon ¢ubuk olmalidir.

Kit saklama kosullan oda 1sisma uygun olmahdr.

Test kasetinde beliren kontrol ve test ¢izgileri belirgin olmahdir.

En fazla 15 dakika iginde sonug vermelidir.

Testin hassasiveti (sensitivite) %90'dan, ozgiilligii (spesifisite) 0

Rl




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

10. influenza tiplerinden iist solunum yolu enfeksiyonlarindan sorumlu A-B subtiplerini ayn

ayr1 tammlayabilmelidir.

12. KISIM
[on | DOGUBAYAZIT
NO MALZEME ADI RiRiM | AEAH | PATNOSDH DH TOPLAM MIKTAR
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A. KAN KULTURD SiSESIi VE OTOMATIK KAN KULTURU SISTEMININ

TEKNIK OZELLIKLERI

A1. Kan ve kan disindaki steril viicut svilarmdan aerobik, fakiiltatif ve anaerobik
bakterileri ve mantarlari iiretebilmelidir.

A.2. Kan Xkiiltiir siseleri antibiyotikleri baglayan recine veya adsorben polimer boncuk
icermeli ve bu sayede antibiyotik etkilerini nétralize etmeli ancak mikroorganizma
ifiremesini engellememelidir.

A.3. Kan kuiluir siseleri anti koagulan olarak SPS icermelidir. Sjseler charcoal ve gram
boyama sonucunu olumsuz etkileyecek herhangi bir madde icermemelidir.

A.4. Siscler fMakon tarzinda lasiik kapakli olmali ve koruma igin sigelerin fizerinde plastik
koruyucu bulunmalidir. Siseler orijinal ambalajinda olmali; iiretici firmamm adi, lot
numarast. seri numarasi, saklama kosullari, tiretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
Teslim (transfer, kabul. muayene asamalari) sirasinda siselerde olusabilecek her tirlu
hasar firma sorumlulugunda olup kusurlu ya da kontamine olmus siseler firma
tarafindan yenileriyle iicretsiz degistirilecektir. Siselerin son kullamm siiresi (miadi)
teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmahdir. Miadi dolmasi muhtemel kitler | ay
énceden haber verilmesi kosulu ile uzun miadlilarla degistirilecektir. Siscler
laboratuvann ihtiyaci dogrultusunda kisim kisim teslim alinacaktir.

A.5. Kan kiiltiirii siseleri hastadan dogrudan kan almaya uygun olacak sekilde vakumlu
olmalidir.

A.6. Kan kiiltiir siseleri antikoagiilan, iiremeyi arturan, antibiyotik baglayan regine veya
absorban polimer boncuk i¢ermelidir. Pozitif 6rnekler de gram boyamayi etkileyvecek
tiriinler icermemelidir.

A.7. Kan kiiltirii sisesinden EUCAST onerileri kapsaminda direkt hizh antibiyotik
duyarlilik testine gegilebilmelidir. Kalite kontrol suslari ile bu &zellik laboratuvarda
calisilarak kontrol edilecektir.

A.8. Kan kiiltiir sigelerinin inkiibasyonu i¢in laboratuvara asagidaki dzelliklere sahip
otomatik kan kiiltiir cihaz kurulacaktir:

a) Siscler kolorimetrik prensibe gore cihazin her hiicresinde bulunan reflektometreler
tarafindan veya floresans metodu ile 6lgiilmeli ve her 10-15 dakikada bir yapilan
okuma ile izlenmelidir.

b) Kurulacak cihaz kit stoku tiiketilinceye kadar laboratuvar kullanimina ticretsiz olarak

birakilmahdar.
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c) Aerop, anaerop bakterilerin ve mantariarn {iremesinin takibini yapabilmelidir,

d) Siseleri calkalayarak kanisirmaldir ve 35°C"de inkiibe edebilmehdir.

e) Kan kiiltiirfiniin inkiibasyon siiresi kullame: tarsfindan ayarlanabilir olmalidur.

f) Sistemin inkiibasyon siiresinden bagimsiz olarak her siseve spesifik inkiibasyon siiresi
girilebilmeli veya inkiibasyon esnasinda bu siire degistirilebilmelidir.

g) Her sisenin iireme grafigi ekrandan takip edilebilmelidir ve istenildiginde yazicidan
ciktr alinabilmelidir.

h) Sistemde toplanan bilgiler gerektiginde harici belleklere yedeklenmelidir.

i) Sisteme anonim (tammlanmanms) gise girisi yapilabilmelidir.

Sistem gerektiginde sonuglanmug siseleri verlerinden ¢ikanlmig olsalar bile bu sigeleri

ickrar izlemek veya inkiibasyon siirelerini uzatarak teste devam edebilmek amaci 1le

yeniden kabin igerisine yerlestirmeye uygun olmahdir, bunun icin yeni barkod numarasina

ihtivag duymamalidir. Sigelerin barkod ile takibi yapilabilmelidir.Cihaz tam otomatik

iireme kontrollii olmali, disartdan herhangi bir miidahaleye gerek kalmamahdir. Siselerdeki

iireme sonucu ortaya ¢ikan CO2 kolorimetrik ya da floresan yontemle tespit edilmelidir.

j) Cihaz sozlesme bitis tarihi itibariyle 15 yasim doldurmanmuis olmalidir.

k) Cihaz ek bir kimyasal cklemeye gerek kalmadan aerob ve anaerob bakteriler ile mantar
iiremesi (kan ve steril smlar igin) takibini yapilabilmelidir.Cihaz ve killtir sigeleri
uyumlu olmahdir.

I) Geriye doniik olarak her sisenin ireme grafigi, hasta laboratuvar sonu¢ ve numarasina
ulasilabilmelidir. Her sisenin pratigi ekrandan takip edilebilmeli ve yazdirilabilmelidir,

m) Cihaz inkiibasyon siiresinden bagimsiz olarak her sisenin inkiibasyon siiresi ayr ayn
bilinebilmeli veya inkiibasyon esnasinda bu siire degistirilebilmelidir.

n) Cihaz gerektiginde sonuclanms siseleri verlerinden ¢ikanimig olsalar bile bu siscleri
tekrar izlemck ve/veya inkiibasyon siirelerini uzatarak teste devam edebilme amaciyla
yeniden kabin icersinde yerlestirilmeye uygun olmahdir.

0) AEAH igin cihazin kapasitesi en az 160 sisclik olmahdir. Dogubeyazit Devlet
Hastanesi icin isec en az 60 drnegin ¢aligilmasim saglayacak sekilde cihaz temiz
edilmelidir. Ayrica yedek olarak ihtiyag halinde ek aym marka baska bir cihaz veya
kapasitesi daha biiyiik aym marka bir cihaz kurulmahdir,

p) Pozitif sise buldugunda ckran vasitasiyla ve sesle kullanicty uyarmahdir,

q) Cihaz, pozitif sigenin iireme sinyali verdigi saati saptayabilmelidir. Ayrica her sisenin
iireme grafigi ekrandan tzkip edilebilmeli ve yazici ¢iktist alinabilmelidir.

r) Firma cihazin saghkh so we iiretilebilmesi igin gerekli kesintisiz gli kaynagi ve ortam -
isisimt temin etmekle yii mliidiir.

s) Cihaza bagh kontamins syon, yanhs okuma ve tanimlama gibi nedenlerle gergeklesecek
kit kayiplan firma tara indan iicretsiz olarak karsilanmalidir,

t) Tcklif edilen cihaz Saghk Bakanhiji UTS’ye kayith olmahdir. Bu husus firma
tarafindan belgelen .rilecektir ve cihaz sozlesme bitis tarihinde 10 (on) yagindan biiyiik
olmayvacaktir. Cihazin tiretim tarihi ve seri nosu cihaz tzerinde yazih olmalidur.

u) Cihaza ait cihaz kimlik karti cihaz iizerine yapistinlabilir veya astlabilir formda ve
yipranmaya dayanikh olarak teslim edilmelidir.

v) Cihazin etkinliginin diger cihazlarla karsilagtinlabilir  diizeyde oldugunun




belirlenebilitligi igin cihaz ile ilgili uluslararas: ve ulusal yaym meveut olup veterli
literatiir destegi firma tarafindan sunulmahidur.

w) Siselere diisitk diizeylerde (510 cfu) inokiile edilen mikroorganizmalarin tespitine
imkan saglayacak sistem olmahdir. Bu durum belgelendirilmelidir. Bunlarm
validasyon galismalan referans gosterlerck belirulmelidir.

x) Kan kiiltiirii cihazi Greme sinyali verdiginde laboratuvar igletim sistemi ile entegre
olmahdir. Sonuc sinyali LIS sistemine aktarilmahdir. LIS sistemine aktarim igin
bilgisayar ve yazilim firma tarafindan saglanmalidir. Cihazin entegrasyonundan firma
sorumludur.

y) Cihaz laboratuvar bilgi iglem sistemi (LIS) ile entegre olmah, cihazdan alman sinyal,
saati ile birlikte sisteme kaydedilmehdir.

z) Kan kiiltiir sigesi pndmotik sistem ile taginmaya uygun olmalidir.

A.9. Kurum gerekli gordigi hallerde demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon istegi
firmava yazil olarak bildirildikten sonra en ge¢ 72 saat icinde yapilmal tiim masraflar
firmaya ait olmalidir ve istekte bulunan hastane laboratuvarinda yapilmahdar.

A.10. Teklif veren firmalar teklif degerlendirmesinden once teklif ettikleri cihazin teknik
dokiimanlarim ve kan kiiltiir sigesi numunelerini vereceklerdir.

A.11. Firmaya ait olan periyodik bakim iglemleri diizenh yaptlmah, bakim takvimi
laboratuvara yonetimine teslim edilmeli, belirtilen siirelerde bakimlar yapilmali ve
bakim formlan, periyodik bakim ¢izelgeleri doldurularak kullamiciya  teslim
edilmelidir.

A.A2. Teslimat laboratuvarin talebi dogrultusunda partiler halinde yapilacaktir. Thiiyacin
herhangi bir grupta artmas: halinde sigelerin sayisinda degisiklik yapilabilmelidir.
ihtivag halinde aerop ve anaerop sige istemi icerisinden pediatrik kan kiiltiirii sigeleri
temin edilebilmelidir.

A.13. Kurum ihalesi yapilan kitler igin, aym ihale kosullari gegerli olmak kaydi ile
gerektiginde ihale miktarinin %20 *si oraminda artig veya azalma isteyebilmelidir.

A.14. Brucella tiirleri igin 4 haftadan; diger tiirler iginse 5 giinden daha kisa siirede lireme
olmamasi durumunda sistem reddedilecekur.

A.15. CE-IVD veya FDA onayi olmahdr,

A16. Acil durumlarda kan kiiltiirii sisesinden EUCAST onerileri kapsaminda direk
(do@rudan) hizh antibiyotik duyarhhk testi ¢ahigilabilmelidir. Kalite kontrol suglan ile
bu ézellik laboratuvarda calisilarak kontrol edilecektir.

A.17. i¢ kalite kontrol agisimdan uzmanlarim belirledigi en az 5 (beg) ATCC susu yiiklenici
firma tarafindan karsilanacaktir.

A.19.Firmalar, cihazlara ait ¢alisilan testler igin laboratuvar sorumlusunun onayladifi dis

kalite kontrol programini, cihazlar kurulup ¢aliymaya basladiktan sonra, en geg 3 ay iginde

ficretsiz olarak saglamalidir.

B. CIiHAZIN MONTAJI

B.1. Cihaz siparis edilmesinden sonraki 20 takvim giinil igerisinde satici firmamn
yetkili personeli tarafindan kurumun gisterecegi yere licretsiz olarak monte edilecek.
cahsir vazivette nygulama ¢ahigmalan yapildiktan sonra teslim alinacaktir. Cihazin
calismast igin elektrik, su gibi alt yap: tesisati kurum tarafindan saglanacaktir. Sistem
icin laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyapr degisikligi gerektigl takdirde
firma tarafindan iicretsiz karsilanacakur. Bu degisikliklere elektrik sistemi, topraklama
ve panolar, kesintisiz gii¢ kaynagi dahildir. Montaj yverinde vapilacak degisiklikler
cihazin ¢caligma prosediiriine uygun olacaktir.
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B.2. Bina icine veya disina herhangi bir yer degisikligi durumunda cihazin ve
heraberinde kurulan klima vb. cihazlann montaj-demontaj iglemleri firma tarafindan
saglanacaktir.

B.3. Cihazm hastane otomasyon sistemine ¢ift yonlii baglantilan ve entegrasyonu
sirasindaki masraflar hastane ve otomasyon firmasi arasindaki sozlesme hitkiimlerinde
belirtilmisse hastane otomasvon firmasi tarafindan karsilamir, belirtilmemigse bu
konudaki Saghk Bakanh@ ilgili hiikiimleri gecerlidir. Firma, laboratuvara gelen
numunelerin analizi ve sonuclar rapor halinde verilinceye kadar gerekhi olan tim sarf
malzemelerini (A4 kagit, printer Kartus, toner vb.) iicretsiz olarak vermelidir.

C. EGITIM

C.1. Cihaz kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Yamlan tiim
egitimler firma tarafindan bedelsiz olarak sertifikalandirilacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadiZina kurum idaresi ve laboratuvar
yetkilileri karar verecektir. Firma ayrica cihazin mekanik ve elektronik devre semalarim
iceren servis manueli, cihazin kullamm kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlar’
iceren dokiiman orijinal dilde ve Tiirkge olarak kuruma verecektir. Dokiimanlar yazih
veya CD geklinde hazirlanmg olabihy

D. GARANTI ve TEKNIK SERVIS

D1. Kan kiiltiirii siselerinin kullammu siiresince cihazin bakim, onarim ve yedek pargasi
firma tarafindan (iiretici firma ve kanuni miimessili olan ithalatg1 veya satici firma)
ficretsiz karsilanacakur.

D2. Cihaz arizasi, cksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile ¢gahisamamas: durumunda soruna
en ge¢ 2 (iki) saat igerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadig durumlarda
24 (yirmi dort) saat igerisinde ilgili firma tarafindan emanet bir cihaz saglanmalidir.
Ariza 10 (on) giin icinde giderilemediginde veya tekrarlayan arzalar nedeniyle
laboratuvar is akisinda aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara arizali cihazin
teknik dzelliklering sahip yeni bir cihaz kuruimaldir, iki saat icerisinde arizanmn
giderilemedigi (varsa yedekli cihazlardan birisi arizali iken digerinin ¢ahsiyor olmasi
bu hiikkmii degistirmeyecektir), kit ve malzeme cksikligi durumlarmda testler 24 saat
icinde laboratuvarin uygun girecedi bir merkezde gahstinlacaktir. Bu durumda tiim
mali sorumluluk firmaya ait olacaktir. Bu garanti hem satict hem de distribiitér firma
tarafindan verilecek ve taahhiit edilecektir. Bu yapilmaz ise her aksayan test maliyeti
kadar ceza ddenceektir.

N3.Yiiklenici, cihazi birinde kullanildifi siire boyunca %95 uptime siiresinde tutacaktir.
Yiiklenici bu durumu taahhiit ettigine dair belgeyi ihale dosyasinda sunacaktir. Taahhtit
belgesinin bir drmegi de cihazin teslimi esnasinda muayene komisyonuna sunulacaktir

E. KABUL ve MUAYENE
E.1. Cihazin muayene ve kabulil laboratuvar sorumlulanm da igeren komisyon tarafindan
vapilacaktir.

E.2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin
sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanmimi yapacaktir.
E.3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliligi firmaya

ait olacaktir.
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13. KISIM
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1- KAN GRUPLAMA SiSTEMLERI

Not: Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi‘ne tam otomatik kan gruplama cihazi kurulacaktir.

A-TAM OTOMATIK CiHAZ GENEL ve TEKNIK OZELLIKLER

I-  Sistem jel santriifigasyon veya kolon agliitinasyon metodu ile kan grup tayini ve diger
immiinochematolojik testleri calismaya uygun olmahdir.

2- Sistem tam otomatik olmalidir, otomatik dn hazirlama ve pipetleme iinitesi, inkiibatér,
santrifiij ve okuyucudan olugmalidir.

3~ Cihaz tam otomatik olarak eritrosit siispansiyonu hazirlayabilmeli, hazirlanan
siispansiyon ve serum érneklerini otomatik pipetleme yapabilmelidir. Pipetleme islemint
test prosediirlerinin gerektirdigi sekilde disandan herhangi bir miidahale yapilmaksizin
yapabilmelidir, Cihaz iizerinde bulunan inkiibator ile inkiibe edilmesi gereken
numuneleri otomatik olarak inkiibe edebilmelidir,

3. Cihaz kart iizerinde bulunan aliiminyum folyolar otomatik delebilmeli, numune ve
reaktif dillisyon ve pipeilenmesi, soliugia i okumnis: ve degerlendirilmesi cihazda
¢ikan sorunlarin ve uyumsuzluklarnn yani sira cross-match uygunsuziuklarimmn uyar
olarak verilmesi gibi islemleri tam otomatik olarak yapabilir 6zellikte olmahdir. Cihazin
yapacag hatah degerlendirmelere disaridan miidahale edilememelidir. flgili laboratuvar
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personeli test sonucundan siiphe duyarsa islemi yeniden yapmalidir. Bu siireg icerisinde
cihaz ikinci tekrar ile ilk sonucu hafizada saklayabilmelidir.

4- Cihaz 24 saat kesintisiz calisabilir kapasitede olmahdir. Cihazda otomatik siv1 dilzeyi ve
piht1 dedektorii bulunmalidir.

5- (Cihaz islemin her asamasinda stirekli numune girisi yapabilmesine olanak
saglayabilecek dzellikte olmalidir.

6- Cihaz basladiktan sonra test galismalar: durdurulmadan acil ve normal numuneler,
reakitif, kart ve test kiivetleri siirekli olarak cihaza yiiklenebilir ozellikte olmalidir.

7-  Cihaz caligmas: siirerken, disaridan kullanici tarafindan test basamaklan
izlencbilmelidir,

8- Cihaz indirekt coombs test titresini otomatik olarak tayin edebilmelidir.

9. ABO/Rh testleri sonrasinda Rh(-) Negatif ¢ikan sonuglarda otomatik olarak zayif Rh
testlerini yapabilmelidir.

[0- Cihaz iizerinde bir barkod okuyucu bulunmalidir. Barked okuyucu hem hasta
numunelerini hem de reaktifleri okuyabilmelidir.

11- Cihaz Cross match uygunsuzluklarinda kullaniciyr uyaracak dzellige sahip olmalidr.

12- Cihaz, kullanilacak kartlar ve reaktifleri yikama soliisyonlarini, seviyelerini, lot
numaralarini ve son kullanma tarihlerini otomatik olarak kontrol edebilmeli ve gerekirse
kullaniciyr uyarir zellikte olmalidir,

13- Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi Trasfiizyon merkezi laboratuvarina bir adet tam
otomatik cihaz ve backup olarak kullanilacak bir adet manuel sistem kurulacaktir. Test
biitiinliigii igin kurulacak olan manuel sistem ile otomatik sistem ayni1 marka olmahdir.
Otomatik sistemde kullanilan kartlar manuel sistemde de kullamlabilmelidir.

i4- Sistem Grnek tiiplerini otomatik olarak barkodla okumali, yiiklenen testleri otomatik
olarak cahsabilmeli ve test se¢imlerini rastgele yapabilmelidir. Kullanic: eZer isterse
ancelik verilmesi gereken testi segebilmelidir. Cihaz, kullanicr acil ¢ahisilmas: gereken
numuneyi sectikten sonra, cihazda mevcutta bulunan testlerin ¢aligmasi durdurulmadan
acil numuneyi cahgabilmeli ve islem bittikten sonra diger testlere kaldig: yerden devam
edebilmelidir.

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

16- Katihmer firmalar testleri calismak icin her tiirlii sarf malzemesini (pipet ucu,
soliisyonlar, bos tiip, hemogram tiipii, emniyet kilitli vacutainer ucu vh.) ficretsiz olarak
vermelidir.

17- Cihazin laboratuvar personelinin yapmas: gereken bakim diginda yapilmasi gereken
bakimlart firma tarafindan en az 6 ay arahklarla perivodik olarak yapilmalidir.

18- Cihaz ¢ikan test sonuglarm hastane bilgisayar sistemine otomatik olarak gorsel veya
yazinsal olarak aktarabilmelidir. Bu sonuglar gerekli hukuki durumlarda tekrar bakilmak
{izere giinliik haftalik veva aylik olarak bilgisayar veri tabanindan gikanlabilmelidir.
Ayrica firma bu verilerin sakianmas 1¢in gerekh harici hard diski kullaniciya ve hastane
bilgi depolama birimine vermehdir.



19- Cihaza, farkl: test kitlerinden olusan en az yiiz test kart: yiiklenebilmelidir. Cihaz
icerisinde herhangi bir teste ait kit bittiginde diger testlere devam edebilmeli ve biten
malzeme cihaza yiiklendiginde kalan testlere otomatik devam edebilmelidir.

20- Cihaz; forward gruplama, reverse gruplama, Rh ve Rh alt gruplama, direkt coombs.,
crossmatch, indirekt coombs, indirekt coombs titrasyonu, Zayif~Parsiyel D, minor
antijen testleri otomatik olarak cahisabilmelidir. Test kartlar, ilgili teste ait mtelikte
olup monoklonal antikor teknoloji icermelidir. Indirekt coombs ve crossmatch islemleri
igin inkiibasyon islemini otomatik yapabilmelidir.

21- Cihaz calisilan numunelerden kalan atiklar uygun sekilde cihaza ait atik birimine
otomatik olarak atabilmelidir.

22- Test kartlar fizerinde lot numaras: bulunmali, tiim reaktifler orijinal ambalajinda
olmalidir, Tiim reaktifler ve kitler firetici firmaya ait orijinal etiketi tasumali, etiketin
iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi, saklama kogullan belirtilmelidir. Testlere
ait prosediirlerin orijinal dokiiman ile Tiirkge dokiimam birlikte verilmelidir. Testlerin
calisma prensiplerine ait kataloglar laboratuvara teslim edilecektir.

23- Test kitlerinin miadi en az alti (6) ay olmahdir. indirektcoombs eritrosit antijenlerin
gonderimi firma tarafindan, ilgili iriin firmadan talep geregi duyulmadan, firma
tarafindan uygun miad tarih araliginda vapilacaktir ve bu eritrosit antijenleri i¢in firma
herhangi bir ek iicret talep etmeyecektir.

24- Cihazda otomatik atik sevive kontrolii bulunmal, igerisindeki atik kutusuna atiklari
otomatik atabilmeli, ¢ép kutusu doldufunda kullamey uyarabilmeli ve test galigmasi
devam ederken kullanicr atik kntusunu bogaltabilmelidir.

25- ilgili test kartlan transfiizyon merkezinin ihtiyaci dahilinde partiler halinde teslim
edilecektir. test kartlarinda teknik personel tarafindan kusur fark edilmesi halinde firma
bu test kartlarim yada kitleri yenisi ile iicretsiz olarak degistivecektir. Bu kusurlar;
hemoliz, miad tarihi yakin veya ge¢mis iiriin, kargoda tasima sirasinda olusan hasarlar,
test kartlarinda jel bozunumu, uygun is1 ortaminda teslim edilmeyen kitler vb.

26- Tam otomatik cihazla birlikte 1 adet asagida 6zellikleri belirtilen masa {istii sogutmali
santrifiij cihaz1 firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilmelidir.

27- Cihazm kurulacag laboratuvarin klimatizasyonunu saglayacak yeterli kapasite ve
sayida klima tinitesi kurulmalidur.

28- Kurulacak cihaz sdzlesme sonunda mevzuatin éngordiigii yastan biiviik olmamalidir.

A-1. MASA USTU SOGUTMALI SANTRIFUJ TEKNIiK SARTNAMESI

Cihaz laboratuvar kosullarinda galisabilecek ve masa tistii tip olmalidir.

Kapak érneklerin yerlestirilmesine ve ¢ikarilmasina engel olmayacak sekilde
actlabilmelidir. Kapak kilitli tipte olmali, kapak agikken rotor (baghk) dénmemeli ve
bashk dénerken kapak acilmamalidir. Kapak agikken 151kh sinyal ile kullanici
uyarilacak olmahidir. Cihazin kapag: agilmadig durumlarda mekanik olarak miidahale
cdilebilir olmahdir.

3. Cihazin i ve dig yiizeyleri paslanmaya karg: elektrostatik toz boyali olmalidir.

4. Cihazin haznesi paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmahidr.

[l e
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Cihazda kapasitesi 4x280 ml olan agilir baslik, 6x100 ml olan agih baghik, 10x10 ml
olan agil baslik, 24x1,5/2ml olan agih baslik, 30x1,5/2 ml olan agih baslik ve 2x3 acilir
mikroplaka bashigi olmak iizere altiadet bashk kullamlabilir olmalidir.

Cihazin maksimum iz 4x280 ml agilir baslik ve mikroplaka baghg i¢in 4100 rpm,

6x 100 m! acih baslik igin 9000 rpm, 10x10 ml a1l basglik i¢in 12000 rpm, 24x1,5/2ml
acih bashk igin 14000 rpm 30x1,5/2 ml acili bashik igin 13500 rpm olmalidir.

Cihazm maksimum RCF kuvveti 4x280 ml agilir baghk icin 3082xg, 2x3 acihr
mikroplaka baglid igin 2349xg, 6x100 ml acth baslik igin 8965xg, 10x10 ml agih baslik
icin 14167xg, 24x1.5/2 ml acili baghk igin 18405xg, 30x 1,5/2ml agth bashk igin
20170xg olmalidir.

Cihazda kullanilan 30 x1,5/2 ml agil baglik, 4x280 ml agilir baghk ve 2x3 acilir
mikroplaka baghaliiminyum, 6x100 ml agil1 baglik ve 10x10 ml agih baghk
polipropilen (PP) malzemeden imal edilmis olmalidir.

Cihaz mikro islemeili kontrol sistemine sahip olacak ve biitiin isletme elemanlan bir pano

iizerinde toplanmis olmalidur.
. Cihazda program numarasi, hiz, zaman ve hizlanma/ frenleme kademesi ve sicaklik
programlanabilecek ve tiim bu degerler igin dijital géstergeler olmalidir.
Cihazda kullanilacak bashk tipi segilebilecektir. Yanhs rotor segilmesi durumunda hiz,
iizerindeki rotor igin izin verilen maksimum hizi gegmemelidir.
Hiz 500 - 14.000 rpm arasinda 10 rpm arahklarla ayarlanabilmelidir.
Rotorun hizlanma ve frenlemesi en az 10 kademeli olarak programlanabilmelidir.
Cihazda galisma parametreleri gevir bas Gzellikli buton sayesinde kolaylikla
ayarlanabilecekur.
Cihazda 10 adet program hafizas: olmalidir.
Cihazda —9°C ile +40°C arasinda 1°C hassasiyette sicakhk ayar araligi olmalidir.
Cihazin panosu iizerinde sogutma isleminin yapildigin gosteren led laF mba olmahidir.

Santrifiij siiresi 1-99 dakika arasinda 1’er dakika arahiklarla ayarlanabilir olmahdir.
Ayrica zamanlayicinin siiresiz pozisyonu da bulunmalidir.
Cihazda kisa siireli calismalar i¢in pulse segenegi bulunmahdr.

Cihaz dengesiz yiiklemeleri hissedebilecek ve boyle bir durumda gahsmasini durdurarak
kullameryr uyarmalidir.

. Cihazda RPM / RCF degeri girilerck galisabilme dzelligi olmalidir, ¢aligma sirasinda

istenildigi zaman ilgili tusa basilarak RPM/RCF degerini goriintiileyebilme imkam
sunabilmelidir.

. Cihaz santriflij siiresi tamamianip rotor durdugunda sesii bir ikaz ve gostergedeki “end”

yazist ile kullameryl uyarmalidir.

. Cihazda olusabilecek arizalar i¢in motor airi 1St arizasi, motor arizasi, siiriicii anzasi,

dengesiz yiikleme arizasi, sicaklik sensoril kopuk oldugunda uyar: sistemi olmahdir.
Cihazin kapaginda, hiz dl¢iimii yapabilmek i¢in gdzetleme camt bulunmalidir.
Cihazda kullanilan gaz ve izolasyon malzemesi CFC igermemelidir.

Cihazda kullanilan motor bakim gerektirmeyen indiiksiyon motor olmahdr.
Cihazda hiz kontrolii frekans kontrolii ile saglanmahdir.

Cihazla birlikte 15 ve 50 ml falcon tiipleri ve 15 ml kan tiiplerini max.4100 rpm de
gevirmeye olanak saglayan rofor ve gode setleri ile 24x1.5/2 ml eppendorf tiipler igin
rotor ile mikroplaka rotor verilmelidir. apml'*'"‘

. Cihaz 230 V / 50 Hz sebeke gerilimi ile calisabilmelidir. Qmtt
_ Cihazla birlikte Tiirkge yazilnus kullamm kilavuzu ve garanti belgesi verilmelidir. ‘mroﬁ‘
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32. imalatci firmamn 1SO 9001, 1SO 13485 Belgesi. TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi
olmahidr.

33. Cihaz CE isareti tagimalidur,

14. Teklif veren firmaya ait iiretici firmadan alimmisg yetki belgesi olmahdar.

A-2. YUKLENICI FIRMAYA AIT SORUMLULUKLAR

|- Teklif edilen kitlerde birim test maliyeti hesaplanirken giivenilir sonug vermek kaydiyla
test basina harcanacak tiim soliisyonlar (bormelin-BLISS, scrum fizyolojik vb), test
eritrositleri (reverse gruplama ve coombs testleri vh), test tiipleri, pipetler, pipet uclar
gibi sarf malzemeler iicretsiz olarak ve testlerin tamami igin yeterli sayida firma
tarafindan verilecektir. Bu malzemelerin yetersiz ve dngoriilen sarfiyat karsilamadift
durumda transfuzyon merkez: daha tazla sayida tuketim malzemesini ticretsiz olarak
talep edebilecektir.

3. Yiiklenici firma, sistem icin gerekli malzemeleri; bilgisayar, printer, elektrik gerilim ve
kesintileri icin kesintisiz gii¢ kaynagi ve uygun saklanma kosulu saglanmasi gereken
numuneler icin saklama dolaplarim ve klima sistemlerini temin etmelidir.

3- Cihazda olusan anizalar en geg sekiz saat igerisinde ilgili firma tarafindan miidahale
edilmeli ve yeterli dencyime sahip teknik servis elemam bulundurmahdir. Kullanilacak
yedek pargalarda dahil cihaz sozlesme siiresince iicretsiz olarak garantili olmahdur.
Ayrica 36 saat icerisinde verilemeyen teknik servis hizmetinden dolayt kurumumuzun
kaybi firmadan tanzim edilecektir. Cihaz kurumumuzda kaldig siirece ariza
durumlarimda hicbir sekilde servis yedek parga igin iicrel talep edilmemelidir

4- Cihaz anzas: ii¢ giin icerisinde gideriimez ise firma cihaz1 herhangi bir dicret talep
etmeden yenisi ile degistirmelidir.

5- Cihazin karulumu ilgili firma tarafindan Gicretsiz yapilacaktir.

6- Cihazla ilgili egitimlerin tamamlanmasina yetkili laboratuvar personelinin imzasi ile
karar verilecektir. Firma egitici personeli, biitiin laboratuvar personeli cihazi tam
kullanmay1 6@renene kadar, egitimler igin 1 hafta boyunca mesai siiresi i¢erisinde
hastanede bulunacaktir.

7- ihaleyi alan firma tarafindan teklif edilen kartlarin dizaym tek tek ihale dosyas:
icerisinde agiklanmalidir.

8- Firma cihazda calisilacak tiim testler igin Transfiizyon merke i sorumlusunun uygun
bulacag bir dig kalite programina transiiizyon merkezini mu .yene kabulil takiben en
geg yirmi giin igerisinde iiye yapmalidir, Bu tiir programlar i n her tiirlii gideri 1lgili
firma karsilayacaktir.

9-  Firmalar testlerin tiimiine birden teklif vermelidir. Dege lend rme toplam fiyat
iizerinden vapilacakur.

10- Teklif edilen tiim kartlar ve cihazlar T.C. Tlag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda
kayith olduklar ve Saghk Bakanlifi tarafindan onayh oldugur u gosteren belgeler ihale “
dosyasinda belgelendirilmelidir. Ayrica firmalar cihaza ait vara uluslararasi Yﬁermiﬁ ot ﬁpc{()“"‘

belgelerini de ihale dosyasina eklemelidir. A | LD
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11- Transfiizyon merkezinin ihtiya¢ duydugu malzeme listesi ilgili firmaya mail veya fax
yoluyla bildirilecektir. Ilgili firma talep ihtiyacini en ge¢ vedi giin icerisinde kargo ticreti
kendisine ait olmak tizere teslimini yapacaktir. Gecikmelerden dolayr olusan kayiplar
firma tarafindan karsilanacak olup, gecikmelerin bir yil siire igerisinde ii¢ kez tekran
halinde. hastanemiz sozlesmeden kaynakli zararinin tanzimini firmadan talep
edilecektir.

12- Faturalandirma hastanc HBYS sisteminde hasta sonug karsihg olarak hazirlanacaktir,
Kontrol, tekrar ve diger nedenlerden dolay: olusan kayiplar i¢in firmaya ddeme
yapilmayacaktir.

13- Otomatik cihazin kurulacag transfiizyon merkezine bir (1)adet distile su cihazi firma
tarafindan iicretsiz olarak kurulacakur. Aynca distile su cihazinin bakim ve onarnimi
sizlesme siiresince firma tarafindan kargilanacakur.

14- Cihaz ve aksesuarlanimn montaji laboratuvar sorumlusunun gosterecegi yere sdzlesme
imzalandiktan sonra otuzgiin giin igerisinde firma tarafindan karyilanacaktir. Su,
clektrik, alt yapi ve tesisat harig olmak kaydiyla, kurulum igin ayrica ek tadilat veya alt
yapi degisikligi gereken durumlarda maliyet firma tarafindan kargilanacaktir.

15- ihale puan temelli sonug karsihigi olacaktir. Toplam test puant 2.952.485.8 puandir.
Yiiklenici firmanin toplam puan igin belirledigi fiyat. toplam puana béliinerek, 1 puanlik
birim fiyat hesaplanacaktr, Her test igin ddenecek iicret, bu birim fiyat ile testin
puaninin ¢arpilmasiyla bulunacaktir (Fiyat = Tahlil Puam x Thale Birim Puan Fiyat). 16-
(Odemeye esas alinacak islem; hastane otomasyon sisteminden onay almus,
barkodlanmuis, testi yapilmis, ilgili birim sorumlularinca onaylanmis sonuglar olacakuur.
Bunun disinda hicbir ek bashk adi altinda ddeme yapilmayacaktir. Yiiklenici firma,
hastane bilgisavar afina girmemis, islem kaydi yapilmamug veya transfiizyon merkezine
kabulii vapilmamig numuneler i¢in ddeme talep etmeyecekiir.

17- Her ayin besi ile on besi arasinda bir énceki aym islem adedini ve tutarint belirlemek
iizere: transfiizyon merkezi sorumlusunun ve yitklenici firmanin mali yetkilisinin imzasi
bulunan, son bir ay i¢erisinde yapilmis onayl: test sonuglarmin adini, adedini ve tekhil
edilen fivata gére tutarim bildirir bir tutanak hastane bashekimliklerine yazili olarak
sunulacaktir.

18- Hastanemiz ekte belirtilen test toplam puan miktarinin %20 fazlasim veya cksigini talep
edebilir. Toplam ihale puanim gegmemek iizere test puanlari kullamlarak alm yapilan
test sayilarinda degigiklik yapilabilir.

B- MANUEL SISTEM iLE JEL SANTRIFUGASYON TEKNIK SARTNAMESI

B-1. GENEL OZELLIKLER:

1. Teklif edilen sistem jel santrifiigasyon metoduna gore ¢alismalidar.
2. Test kartlar kullanilmadan 6nce herhangi bir hazirlik evresi olmamalidir. ORY
3. Test kartlar icerisinde bulunan reaktifler (ABO/RW/Kell vb.) monoklonal nlmahdu.um\%ﬂ- \Lab:
4.  Alinacak test miktarlar asagida belirtilmigtir. ?.b‘ﬁ U’\
WK
J




NO Malzeme Adi Birim Miktar
1 AROFORWARD+REVERSE KAN GRUBU KARTI TEST 47.100
2 CROSS-MATCH (CAPRA ZITYGINIK TFQTi} TEST 5.200
3 iNDIREKT COOMEBS TEST 2.600
4 YENIDOGAN KARTI (KAN GRUBU+DIREKT COOMBS) TEST 7.000

|5 | RH SUBGRUP TAYINI TEST 50
5. Kitlerle birlikte sistemin kullanimina uygun olarak asafida teknik oOzellikleri belirtilen

7 (vedi) adet en az 24 kart kapasiteli 990/1100 rpm

dinebilen santrifiij; 3 (iic) adet en az 12 kart

kapasiteli 37 derece 1s1va sabit inkiibatir:

17 (on vedi) adet 10-25-50 mikron ardigik pipetleme yapabilen pipetor;

14 (on dort) adet dispenser ve dispenser holder iicretsiz olarak verilmelidir.

MALZEME En az 10 Kart | Inkiibatér | Test Prosediiriine Dispenser ve Dlspﬂ-':ser
Kapasitel Uygun Pipetir Holder (Ihtiya¢ halinde)
Santrifiij
Dogubeyazit 1 1 3 2
Divadin 1 l 3 2
Patnos 1 1 3 2
B Eleskirt 1 - 2 2
Tashcay 1 - 2 2
Tutak 1 - 2 2
Hamur 1 - 2 2
6. Kitler teklif edilecek cihazla uyumlu, kapal ve orijinal ambalajlarinda ve hangi testler

i¢in kullanilacag belirtilmis olmahdir, Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, tiretici firma ve

iilke, saklama kosullar,raf émrii gibi dzelliklerinin yer aldig bir tablo ve kitlerin orijinal
prospektiislerinden birer adet sunulmahdir. "
Yiikleniciler teklif edecekleri kart formasyonunu yazili olarak belirtecekler ve ,nﬂﬁmph
teslimatlarin eksiksiz olarak yapilacagina dair yazih olarak taahhiitname \.rerecekterﬁnuw
zlesme siiresince alinan reaktifler ve kitlerin miadlar teslim tarihinden itibaren W‘:’H it
6 ay miadh olacaktir. Kitler hastanenin talebi dogrultusunda parti parti teshm g™
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13,

4.

15.

odilecektir. Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 1 ay dncesinden firmaya haber
vermek kaydiyla miktar ne olursa olsun firma tarafindan uzun miadhlarla
degistirilecektir. Reaktitler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali
sonuc vermesi durumunda bu kitler firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir.
Hastane ihtiyacina gore, belirtilen miktarlardan%20(yirmi) artinm veya azaltim

yapilabilecektir,

. Kan Grubu, direkt ve indirekt coombs,crossmatch kartlarinin saklama kosullari oda

stcakhainda degilse kartlar saklama kosullarina uygun firma tarafindan iicretsiz getirilen
en az 500 1t. hacimh alarm sistemli CE belgeli kit saklama dolabinda saklanacaktir.

_ ihalede belirtilen test miktarlarimiz bitinceve kadar cihazlar hastanemizde

bulundurulacakur.
Kartlar tizerinde lot numaralari bulunmal, tiim reaktifler orijinal ambalajlarinda
olmalidir.

Her tiirlii onarm bedeli (yedek parca dahil) iicretsiz yapilacaktir. Voltaj degisiklikleri ve
kullamm hatas: dahil olmak iizere tiim onarim bedelleri ficretsiz yapilacaktir.

Arniza durumunda haber verildikten sonra en geg 24 saat iginde miidahale edilecek, en
gec arizadan 48 saat sonrasma kadar anza giderilecektir. Eger aniza giderilemiyorsa
cihazin yerine cmanet cihaz birakilacaktir.

Pipet ucu, tiip gibi sarf malzemeleri kan merkezinin istemi dogrultusunda sumr

gbzetmeksizin iicretsiz

olarak karsilanacaktir.

16.

17.
18.

19.

Cihazin kurulum ve montajr firmaya aittir. Deneme esnasinda harcanacak kit ve
soliisyonlar iicretsiz olarak karsilanacaktir.
Testlerle ilgili egitim destegi mutlak suretle verilecektir.

Test kartlarinin tek tek kontrolii miimkiin olmayacagindan bozuk veya hatal iirtinler
firma tarafindan gerekge éne siiriilmeksizin yenileri ile degistirilmelidir.

Birim fiyatina gore kartlar arasinda tiiketim miktarma bagl olarak degisim
yapilabilecektir,

. Testlerin ¢ahisilabilmesi i¢in gerekli olan birim sorumlusunun uygun gordigi vakumlu

13 x 75 milimetre boyutlarinda 2 veya 3 mililitre hacminde kuru sprey formda tiiplerin
i¢ yiizeyi kapli halde K2 EDTA igeren iizerindeki etikette CE ve sterilite isareti son
kullanma tarihi ve lot numaras: bulunan biitiin test sayilarimin bir buguk kati tiip
yiitklenici tarafindan ticreisiz ienin edilecekiin. Kau alma islemi icin gerekli olan tiip
sayist kadar vacutainer ifne ucu ve yeterli miktarda holder istenilen tiplerle birlikte
licretsiz olarak génderilecektir. Ignelerin kapaklari 21 G igne igin yesil 22 G igne igin
siyah renktc olmalidir tiipiin geri kagmasi ve ignenin holderden ¢ikmasimin 6nlenmesi
amaciyla vakumlu tiipler emniyetli igne uglar ve holderlar aym marka olmalidir,

. Biitiin test sayilarinmn bir buguk kati kadar cam tiip ve pipet ucu firma tarafindan iicretsiz

temin edilmelidir test sirasinda kullamilan diliient LISS vb zarf malzemeler firma
tarafindan iicretsiz karsilanacakiir,

. Cihazla birlikte her hastane igin 2 adet harici barkod okuyucu Yiiklenici tarafindan

iicretsiz temin edilecektir.

. Alt grup tayini gerektiginde anti allektin ve anti h gibi tiplendirme serumlan ve uygun

sayida kartlar Yiiklenici tarafindan ticretsiz karsilanmalidir veya sorunlu kan grubu
tespitinde firma sonucu dogrulamakla yiikiimliidiir.
Testlerin ¢ahsilabilmesi igin gerckli her Wnlh sail malzemesi ve kitler an merkezi Istem

1i:‘::tESiI‘IE gore Teslim edilecektir sipa}'igin_yapﬂu_j@ tarihten sonraki En ge¢ 10 giin i¢inde Eﬂruh‘!\
kitler ve sarf malzemeleri hastaneye Teslim edilecektir. i}ﬂrj L
(T
Faruk Duran S

Mo: 166485

0% Bt
¢ Deviel Hastanesi



25. Sistem icin malzemeyi temin eden firma kan grubu tayini ve antikor tarama konularinda
kurulan sistemin internal ve eksternal kalite kontrol programina dahil edilmesim
saglayacaktir bu galigma igin herhangi bir bedel talep etmeyecektir.

76. Kitler 9 Ocak 2007 tarih ve 26.398 sayih Resmi gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren
viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligine uygun sekilde dretilmis veya
ithal edilmis olmalidir.

27 Kurulacak cihazlar ile kitlerin tamarmmin iiriin takip sistemi kayd: bulunmahdir UTS
kaydim gosteren belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir aksi durumda
yapilan teklif degerlendirme digi birakilacaktir.

78. Yiiklenici Tiim bu sartnamenia maddelerine sivas: ile uydugunu belirtir uygunluk
belgesini teklifle birlikte sunmalidir sartnameye uygunluk beyam firmanin bashkh
kagidina yazilmis yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir Bu gartnameye uygunluk
belgesi ile firmanin Hangi marka model cihazlarla ve hangi kitlerle ihaleye girecegi
teknik dzellikleri agikca belirtilmis olmahdir sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan
ya da hazirlanan sartnameye uygunluk belgesinde teklif edilecek kitlerin ve cihazlarn
teknik dzelliklerini acikca belirtilmeyen firmalarin teklifleri reddedilecektir.

29, Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.

B-2. REAKTIFLERE AiT TEKLiF SARTNAME
B.2.1. ABO Forward+Reverse Kan Grubu Kart
I- Kartlar calismaya bastaniak i¢iu bir Su haznlik gercktimemelidir,

2- Mikro tiipler orijinal jel igermelidir jeller fiziksel kosullar altinda parcalanmamalidir.

-

3- Teklif edilen jel kartlarinda kullanilan tiim reaktifler monoklonal olmahdir kartlarda test
gecerliliini kontrol etmek igin kontrol mikro tiipii bulunmalidir kartlar tek kart tek
hasta Gzelligi ile calismalidir

4 - Tiim reaktifler ve kartlar iirctici firmaya ait orijinal etiketi tagiyacak ctiketin {izerinde son

kullanma tarihi not numaras: seri numarasi ve saklama kosullari barkod gibi bilgiler
olmahdir

5- Testlerde  siispansiyon  modifiye  bromelin  veya modifive LISS
(Lowionicstrengthsolution) ile hazirlanmalidir. Testlerde kullamlacak  soliisyonlar
kitlerle aym marka o!lmal: v= kilith kapakl acilmamus orijinal ambalapinda teshm
edilmelidir firmalar tekliflerinde taahhiitte bulunacaktir.

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

7- Tam islemini vapabilmek icin en az A/B/D/CtU/ALB mikrotiiplerini icermelidir
B-  Reverse gruplama sisteminde kullamlacak Al, B test hiicresi licretsiz olarak esit

miktarda kan merkezinin ihtivacimi karsilayacak perivotlarda ve yeterli miktarda
verilmelidir.

9-  Yanlig immiinizasyonlan engellemek igin firmalar ABO/ Rh kan gruplamas: kartlanim

hasta ve dondr igin ayn ayn iiriinler olarak vermelidir dondr ve hasta katsayilan kan
merkezi uzmam tarafindan bildirilecektir

UEnt: Faruk Duran
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Kartlar calismaya baglamak icin 8n hazirhk gerektirmemelidir.

Mikrotiipler orijinal jel igermeli ve jeller fiziksel kosullar altinda pargalanmamalidir.
Kartlar orijinal ambalajinda olmahdir. Tekhf edilen jel kartlarinda kullamlan tim
reaktifler monoklonal olmahdir. Kartlarda test gecerliligini kontrol etmek i¢in kontrol
mikrotiipii bulunmahdir. Cross match yapilacak olan kartlarda test yapilacak hasta ve
donériin cs zamanl olarak kan gruplanmn bakilabilmesiicin ABD mikrotiiplen ve
crossmatch AHG mikrotiipleri bulunmalidir. Bu iglemler tek kart tek hasta seklinde
yapilabilmelidir.

Tiim reaktificr ve kartlar firetici firmaya ait orijinal etiketi tagiyacak etiketin izerinde son
kullanma tarihi not numaras seri numarasi ve saklama kogullari barkod gibi bilgiler
olmalidir

Testlerde  siispansiyon  modifiy ~ ebromelin  veya maodifive  LISS
(Lowionicstrengthsolution) ile hazilanmalidir. Testlerde kullamlacak soliisyonlar

kitlerle aymi marka olmai ve kilitii kapakii agilmamig orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir firmalar tekliflerinde taahhiitte bulunacaktir.

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

Crossmatch kartlari 1 (bir) kart 1(bir) test diizeninde olmalidir.

B.2.3. indirekt Coombs Karti

Kartlar cahsmaya baslamak icin 6n hazirhik gerektirmemelidir.
Mikrotiipler orijinal jel igermeli ve jeller fiziksel kosullar alunda pargalanmamalidir.

Kartlar orijinal ambalaimda olmahdir. Teklif edilen jel kartlaninda kullanilan tiim
reaktifler monoklonal olmalidir. Kartlarda test gegerlilifini kontrol etmek igin kontrol
mikrotiipii bulunmahdir, Kartlar igerisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir.

Aymi kart iizerinde esit sayida AHG ve enzim kuyucugu bulunmalidur.

Kartlarla birlikte AHG'li ortamda hazirlanmis eritrosit siispansiyonlarndan olugan

antikor tarama hiicreleri (en az 3'li panel) yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak temin
edilmelidir

Kartlarla birlikte enzimli ortamda hazirlanmus eritrosit siispansiyonlarindan olugan
antikor tarama hiicreleri (en az 3°lii panel) yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak temin
edilmelidir.

indirekt coombs kartlan en az 6 (alti) kuyucuktan ibaret olup en az iki coombs ortam en
az iki enzimli ortamda calismava uveun jel olmalidir. Yiiklenici firma her ay diizenli
olarak eritrosit hiicrelerini gondermekle yiikiimliidiir. Eritrositlerden en az 2’si papainli,
en az 2’si papainsiz olmalidir. Miadlan en az 4 (dort) hafia olmalidir.

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

Ja
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Kartlar icinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir.

Arma Hastanesi
i .




5
h-
¥

Kart iizerinde yenidoZamn kan grubunun yamsira (tek kart tek hasta) polispesifik olarak
direkt coombs tetkiklerini vapmaya uygun sckilde A/B/AB/D/Ct/AHG mikrotiipleri
bulunmalidir. Gerekli reaktifler mikrotiipler icinde hazir olarak bulunmahdir.

Ayrica yenidoganin direkt cnombs pozitifligini fest etmek amaciyla test sayisi kadar
monospesifik 1gG kuyucuklanm igermelidir.

Kartta bulunan anti-D mikrotiipii mutlak olarak Dv1 ve D’nin diger zayif varyantlarmi
tespit edeck nitelikte IgM+1gG antikor kangimini icermelidir.
Kart en az [gG-C3d-ct] kuyucuklanm igermelidir,
Bir kart iizerinde birden fazla hasta ¢ahsilmayacak kart diizeni olmahdir.
Mikrotiipler orijinal jel igermeli ve jeller fiziksel kosullar altinda pargalanmamalidir

B.3, CIHAZIN MONTAJI

l.

2.

C.1 Cihazlarin montaji firmaya aittir. Cihazlar kurumun gosterdigi yere licretsiz monte
edilecektir. Banko iizerine verlesimli olan ve orijinal tagiyict banko ve masasi
bulunmayan cihazlar igin cihazin orijinal boyutlarina uygun masa bankosu ilgili firma
tarafindan temin edilecekrir.

C.2 Cihazlarin calismast igin gerekh clektrik, su gibi altyap: tesisati kurum tarafindan

saglanacaktir. Elektrik

kesintilerine karsi gerekli énlemlerin alinmasi, kesintisiz glic kaynag temini firmaya aittir.

1

(.3 Sistem igin laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyapr degisikligi gerektigi
taktirde firma tarafindan bu karsilanacaktir.

B.4. EGITIM

1.

I

ol

Cihaz kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinim
belirlenmesine. e@itimin kimlere verilecegine ve egitimin yeterli olup olmadiina kurum
karar verecekdir.

Cihazin kullamim dzellikleri, giinliilk ve ayhk balaum kurallan ile teknik dzellik ve
uyarilarim kapsayan Tiirk¢e yazilmis bir kilavuz olmali, bu kilavuz yazih ve clektronik
ortamda ortam da laboratuvara teshm edilmelidir.

. GARANTI VE TEKNIK SERVIS

Cihazlar, kullanilacak parcalar dahil sdzlesme siiresince licretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir.

Ariza durumunda 24 sast icinde miidahale edilecek, onarlmayan cihaz 48 saat i¢inde
firma tarafindan yedek bir cihaz ile de@istirilecekiir. Bu garanti hem satict hem
distribiitér tarafindan ve ilmeli ve taahhiit edilmehdir. Bu yapilmazsa her aksayan test
maliyeti kadar ceza 6der ecekur.

Cihazlar ilgili mevzu. hilkiimlerine gore akredite edilmis kalibrasyon laboratuvarlari
tarafindan kalibre od/!mis olmalidir. Firmalar bununla ilgili kalibrasyon raporlarim
cihazin muayene komisyonunca teslimi sirasinda hastaneye vermek zorundadr.

B.6. KABUL VE MUAYENE

1.

2.

Cihazin muayene ve kabulii hastanemizin muayene ve tesellim komisyonunca
yapilacaktir.

Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, cihazin sartnameye uygunlugu
konusunda tereddiit ortava ¢ikarsa muayene komisyonu ikna oluncaya kadar deneme
kullamou yapilacaktir.
Lzim. pr. _ﬁ:f.”.i.i'"i F Imaz Uem. DrOmod B k D
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3. Muayene sirasinda her tiirlii calismanin tiim masraflar ve dogabilecek hasarlann
yitkiimliiligii firmaya ait olacakir.

14. KISIM
NO MALZEMFE ADI BIRIM AEAH
. MENENJIT (VIRAL-BAKTERIYEL) (MULTIPLEX-PCR) TEST 30
= RESPIRATUAR PANEL(UST SOLUNUM YOLU)(MULTIPLEX PCR) TEST g |
3 PNOMONI PANELI (ALT SOLUNUM YOLU) (MULTIPLEX PCR) — e
o GASTROINTESTINAL PANEL (MULTIPLEX PCR) s s

MULTIPLEX PCR PANEL TESTLERI TEKNIiK SARTNAMESI (VIRUS VE
BAKTERIi TEST KITD

1. Tiim panel testleri tek kullammhk poset olup, igerisinde hiicre par¢alanmasi, niikleik asit
izolasyonu, piirifikasyonu, Reverse Transkripsivon PCR, Multipleks PCR ve Nested PCR
i¢in gerekli olan tiim reaktifler liyofilize halde bulundurmalidir.

2. Ornck hazirh@ kitler igerisinden ¢ikan soliisyonlar ile ortalama 2 dakika gibi kisa bir
siirede kolayca gergeklesebilmehdir.

3. Tiim panel testleri, calisilacak sistem ile uyumlu ve aym marka olmahdir.

4. Firma testler icin gerekli tiim sarf malzemeleri saglanmahidir. Paneller 1¢in gerekli olan
izel drnek alma ve tasuma kaplanim firma karsilamal ve kuruma teslim etmehdir.

5. Ozel tasima besiyeri gereken kitler igin laboratuvarin istegi halinde kitten ayn olarak
tasima besiyeri temin edilmelidir.

6. Muhtemel elektrik kesintilerinde kitlerin bosa harcanmamasi i¢in firma tarafindan giig
kaynagi temin edilmehdir.

7. Respiratuar pancl COVID-19'u da iceren solunum yolu enfeksiyonlan siiphesi olan
kisilerden alinan nazofarenks siiriintiler (NPS) igindeki goklu respmatuar viral ve
bakteriyel niikleik asitlerin es zamanl olarak kalitatif tespitinin yapilmasi ve
tammlanmasim saglamahdir.

8. Respiratuvar panel; Adenoviriis, Koronaviriis 229E, Koronaviriis HKUI, K.oronaviriis
NL63. Koronaviriis OC43, Orta Dogu Solunum Sendromu Koronaviriis (MERS-CoV),
Siddetli Akut Solunum  Sendromu Koronaviriis 2 (SARS-CoV-2), Insan
Metapnémoviriis, Insan Rinoviriis/Enteroviriis, Influenza A (Influenza A) ve alt tipleri
dahil H1, H3 ve H1-2009, influenza B, Parainfluenza Viriisi 1, Parainfluenza Viriisii 2,
Parainfluenza Viriisii 3, Parainfluenza Viriisii 4, Respiratuar Sinsityal Viriis, Bordetella
paraperiussis. Bordetella pertussis, Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniac
icerecek sckilde patojenleri saptamalidir.

9. MenenjitEnsefalit Pans! Testi, Escherichia celi K1, Hacmophilus influenzae, Listeria
monocytogenes, Neisseria 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, “ mﬁ.

Varicella zoster virus (VZV), Cryptococcus neoformans/gattii olmak lizere toplamyyfwt ant
(yedi) viriis, 6 (alt) bakteri ve 1(bir) maya patojeni saptayabilmelidir. U'b:"
iweod!
Faruk UUF-”"E

Ay i
P insrs Doviet Hastanest




10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

Pnomoni paneli; Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleksi, Klebsiella oxytoca,
Serratia marcescens. Enterobacter cloacae kompleksi, Klebsiella pneumoniae grubu,
Staphylococcus aurcus, Escherichia coli, Moraxella catarrhalis, Streptococcus agalactiae,
Haemophilus influenzae, Proteus tiirleri, Streplococcus pneumoniae, Klebsiella
acrogenes, Pscudomonas aeruginosa, Streplococcus pyogenes, ayrica atipik bakterilerden
olan Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae;
viriislerden Adenoviriis ,Insan Rinoviriis/Enteroviriis, Orta Dogu Solunum Sendromu
Koronaviriis {MERS-CoV), Koronavirus, influenza A, Parainfluenza Virist, Insan
Metapnomoviriis, Influenza B, Respiratuar Sinsityal Viriis; Antimikrobival Direng
Genlerinden CTX-M, NDM, mecA/C ve MRE] IMP, OXA-48 benzeri KPC, VIM
saptayabilmelidir.

Gastrointestinal panel, Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis) , Clostridium
difficile (C. difficile) toxin A/B, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio (V.
parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), Yersinia enterocolitica, Enteroaggregative
Escherichia coli (EAEC), Enteropathogenic Escherichia coli (EPEC), Enterotoxigenic
Escherichia coli (ETEC) Itst, Shiga-like toxin-producing Escherichia coli (STEC)
stx1/stx2 (including specific identification of the E. coli 0157 serogroup within STEC),
Shigella/Enteroinvasive  Escherichiacoli  (EIEC),  Cryptosporidium, Cyclospora
cayetanensis, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia (G. intestinalis and G. duodenalis
olarakta bilinir), Adenovirus F 40/41. Astrovirus, Norovirus GI/GIl, Rotavirus A,
Sapovirus (Genogroups I, il. IV, and V) patojenierini saptamalidir.

Tiim panel testleri yaklasik 60 dakika i¢inde sonug verebilmelidir. Testin galisildig cihaz
yazihmi tiim siireci gostermeli ve sonucu analiz edip raporlayabilmelidir.

Tiim Panel Testleri her hastaya 6zel, kontaminasyon riski olmayan tek kullammlik kapali
bir test olmahdir.

Test sayilan toplam puan degismemek kaydiyla kendi aralarmda degisim yapilabilir.

Menenjit/Ensefalit Panel Testi taze BOS (beyin omurilik sivis1) numunesinden ¢alismak
icin valide olmalidar.

Tiim Panel Testleri FDA veya CE-IVD onayh olmalidir.

B- CIHAZIN MONTAJI

Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz kurumun gosterece@i yere licretsiz olarak monte
edilmelidir.

Cihazlarin perivodik olarak (haftalik, on bes giinliik, aylik v.b.) yapilmas: gereken teknik ve
mekanik bakimlari firma elemanlari tarafindan zamamnda yapilmah, bakim takvimi ve teknik
bakim tutanaklan laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

Kurulacak olan cihaz sizlesme bitiminde, yeni sozlesme geregi kurulacak cihaz ¢alismaya
baslayincaya kadar cahsir vaziyette tutulacakur.

C- EGITIM

1.

Cihaz: kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacakur Verilen egitimlere
dair egitim sertifikalan firma tarafindan laboratuvar y&netimine verilecektir. Verilecek
editimin yeterli olup olmayacagina kurum karar verecekitir.




2. Saghk Bakanhgnn kalite standartlan dogrultusunda firma tarafindan her cihaz igin bir
dosya olusturacaktir. Bu dosyada bakanhgin talep ettigi tiim belgeler eksiksiz olarak
bulundurulacaktir. Dosyada, cihazda calisan teknik elemanlarin isimleri, kullanict
sertifikalari, cihaz kimlik bilgileri, firma teknik servis personel listesi, cihaza ait orijinal
katalog, kit insertleri ve cihaz Tirkce kullamm klavuzu gibi tiim  belgeler
bulundurulacaktr.

3. Firma cihaz tizerinde yapistrmaya/ asilmaya uygun yipranmaya karsi dayamikh cihaz
kimlik karti saglamalidir.

D-GARANTI VE TEKNIK SERVIS

1. Cihaz, kullamlacak yedek par¢a dahil, sozlesme siiresince {icretsiz olmak kayd ile
garantili olacaktir.

2. Arnza durumlarinda; acil miidahalede bulunmak i¢in  Teklif veren istekliyakin il
merkezinde bir personeli bulundurmak zorunda ve bu personele ait (ikametgah belgesi,
SGK beleesi, personel iletigim bilgileri) ihale dosyasinda bulundurmak zorundadir.

3. Cihazlarmn periyodik bakim takibi firmanm sorumlulugundadir.

4. Laboratuvar sorumlusu test sonuclammi dofrulufunda siiphe duydugunda tekrar
calismalar yapabilir.

E-KABUL VE MUAYENE

1. Cihazlarm ve kitlerin muayene kabulii kurum muayene ve tesellim komisyonunca
yapilacaktir.

2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacaktir.

3. Uriinlerin teslim asamasindan iiriinleri orjinal dékiimanlan sunulmas: gerekmektedir.

4. Muayene zamamnda gikabilecek tiim masraflar firmaya ait olacaktr.

F- DIGER HUSUSLAR

1. Uretici firma veya teklif veren firma satis sonrasi teknik servis hizmetlen igin tekhf
dosyasinda belgesi bulunmalidir.

2. Firmalar kit ve cihaz mensei hakkinda bilgi vermelidir,

3. fihale siiresi boyunca firma tekmk servis ve aplikasyon destegini ilcretsiz verecegini
taahhiit etmelidir.

4. Sistemle birlikte kullanilmak {izere “RNAse-DNAse free” plastik malzemeler (pipet ucu,
pudrasiz lateks eldiven, vb), dortlii otomatik pipet seti (1 adet 0.2-2 yl, 1 adet 2-10 (20)
ul, 1 adet 20-200 pl ve 1 adet 100-1000 pl) ve otomatik pipet tutucu ilgili firma
tarafindan verilmehdir.

5. Kitlerin saklanabilmesi igin 1 (bir) adet biiro tipi buzdolabi ve 1 (bir) adet derin
dondurucu (-20 derece) verilmehidir.

15. KISIM
' ] ! r v : T TOPLAM
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| 2 EASO LITRE 3 0 0 0 3
|
EOZIN SOLUSYONU | .
LITRE 45 0 0 0 45
" ALKOL BAZLI
i HARRIS s
: LITRE 5 0 0 _ 0 5
% | HEMATOKSILEN |
5. KSILEN LITRE a00 0 0 0 600
- ) BEYAZRODAILL | o | <c oo . 0 0 55.000
- LAM
‘ MIKROTOM BICAGI
| 7 (DOKU ICIN) | ADET 1.500 c 0 0 1.500
DISPOSABLE
| OGE (PAPANICOLAL
| 8 SOLUSYONU 24 | LITRE ] 0 0 0 1
ORANGE G)
DOKU TAKIP KASETI | G
| 5 ; ADET 5.000 0 ] ] 55.000
KAPAKLI PLASTIK =
ALCIAN BLUE (PH ===
1. LiTRE | 0 0 0 1
| 2.5) BOYASI B
11, | PERIODIRASIT Jopam| 430 0 0 0 430
= (TOZ) _
12 | SCHIFF SOLUSYONU | LITRE 25 0 0 0 25
13. SANTRIFU TGPO | ADET | 5.000 G 0 0 3.000
14. PASTEOUR PiPET | ADET | 3.000 0 0 i 3.000
15.  |GIEMSA SOLUSYONU| LITRE 18 0 0 0 18
- 16 KURUTMA KAGIDI | ADET 1.000 0 0 0 L.000
| 17 FORMIK ASIT | LITRE 25 0 0 0 25
18. HIDROKLORIE ASIT | LITRE 25 i} 0 0 25
19. AMONYAK | LITRE 12 0 0 0 12
20. ASETON LITRE | 30 0 0 0 30
| i 1

1- PARAFIN (BONCUK) TEKNIK SARTNAMESI
1. Patoloji Laboratuvari nin rutin isleyisindeki teknik siireglerde kullamlacaktir; liriin bu
amaca uygun olmahdir,

Saf, gorinimi seffaf ve homojen olmalidir. Eridiginde seffaf bir goriiniime sahip
olmahdir.

I+d

3. Doku takibi, parafin blok hazirlanmas: ve standart mikrotom ile kesit alinmasi i¢in
elverisli olmalidir.

4. Pespese 2.5 - 4 mikron kalinhikia, uygun nitelikte kesitler alabilmelidir.

5. Polimer oram diisiik. infiltrasvon kabiliveri viiksek olmahidir.

o

Uz




6. Mikrotom cihazinda kesii aling esnasnida kesit iz etkilemeyecek sekilde minimum
miktarda elektriklenmeye sahip olmahdir.

7 Bloklama sirasinda catlamamali, kesim sirasinda karthp dokiilmemeli, doku ve kasete
iyi niifuz etmelidir,

8. Deparafinizasyon islemleri sorun yaratmamah, kisa siirede kolayca deparafinizasyon
saglanmalidir. Lamlarda parafin artiklan kalmamalh, boya kalitesini etkilememelidir.

9. Boncuk formda olmal, kalip seklinde olmamalidir.

10. Erime 15181 56-57 C olmalidir.

11. Oda sisinda saklanmahdur.

12. Depolama sartlar: {iriiniin ambalaj: fizerinde belirtilmelidir.

13. Orijinal ve agilmamis ambalajda olmahdir.

14. Ambalajin parafinle temas cden ig kasmt kagitian firetilmis olmalidir. Parafin naylonla
temas etmemelidir.

15. Uriiniin ambalajimin iizerinde; iiriiniin ad, iiretici adi, firetim yeri, uretim tarihi, son
kullanma tarihi, lot numaras: olmalidir.

16. Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmalidir.

17. Miadi yaklagan firiiniin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde,
firma ayni iiriiniin daha ileri maidh olanlariyla degisimini saglayacaktir.

18. Numune gonderilmelidir; numune denenip uygunluguna karar verilecektir.

19, Gonderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teshim edilen trtintin tamaminda
gbzlenmesi gerekmektedir,

20. Belirtilen dzellikleri tastmasina ragmen amacina yonelik kullamminda sartnamenin ilk
maddesi ile uynmlu almavan sorumlar artava gikan veya son kullamm tarihine kadar
ilk verimliligini sirdiirmeyen iiriinler i¢in teklif eden firmadan, irtinii baska bir lot
iiriinle dedistirmesi istenccektir, Teslim edilen yeni driin igin de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

2- EA 50 TEKNIK SARTNAMESI
|. Uriin, Patoloji Laboratuvari’nda sitolojik Papanicolaou (PAP) boyama protokolinde

kullamlacakur; iriin bu amaca uygun olmahidir,

icerigi polikromatik boya karakterine uygun olmalidhr.

Uygulamalarda ¢abuk bayatlamamalidir.

Hiicresel komponentlerin pembe, yesil ve mavi-yesil renklerde ayrimlanmasini

saglamahdir,

S. pH'1 ayarlanmus olmalidir. Net ve parlak boyama yapilmahdir.

6. Orange G ve Hematoksilen boyalar ile uyumlu ¢aligmahidir,

7. Kullanima hazir olmalidir. Birden fazla soliisyondan olusan kit seklinde olmamalidur.

8. TITUBB’da Saghk Bakanhg tarafindan onayh olmahdir.

9. 1000ml’lik orijinal ambalajinda olmalidir.

10. Oda sisinda saklanabilmelidir.

11. Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmalidir.

12. Miad1 yaklasan {iriiniin miadimn dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildigig

firma aym iiriiniin daha ileri maidh olanlanyla degisimini saglayacakur.

b b
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13.

16.

Numune gonderilmelidir; numune laboratmarda denenip uygunluguna karar
verilecektir.

Gonderilen ve denenmis numunenin ozelliklerinin teslim edilen iiriiniin tamaminda

gizlenmesi gerekmektedir.

_Relirtilen dzellikleri tasimasina ragmen amacina yonelik kullaniminda sartnamenin 1lk

maddesi ile uyumin olmayan sorunlar ortaya gikan veya son kullanim tarihine kadar
ilk verimliligini siirdiirmeyen firiinler icin teklif eden firmadan, tiriinii bagka bir lot
iirimle de@istirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni iiriin igin de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

{iriin ile birlikte otomatik bava cihazlar igin Papanicolaou (PAP) boyama prosediirii
de ginderilmelidir

3. EOZIN SOLUSYONU ALKOL BAZLI TEKNiK SARTNAMESI

1.

o

- 50w

12

14.

15.

{Uriin, Patoloji Laboramvari nda Hematoksilen&Eozin boya protokoli bagta olmak
fizere histolojik ve sitolojik boyama protokollerinde kullamilacaktr; firin bu amaca
uygun olmahidir.

Kullanimda cokelek olusturmamali ve siizmeye gerek duyulmamalidir.

Tekrarlanabilir boyama kalitesi saglamahdir.

pH’s1 ayarlanmug olmalidir. Net ve parlak boyama yapmalidir.

Tiim hematoksilen boyalan ile uyumiu ¢aligmahdir.

Kullamma hazir olmahdir. Optimal boyanma i¢in ayrica kimyasal cklemeye gerek
duymamahdir.

Oda s1sinda saklanabilmelidir.

1 litrelik orijinal ambalajinda olmalidir.

Uriin tesliminden itibaren cu az 18 ay niadh olmahdir.

. Uriin etiketinde saklama kosullari yazmahdr.
. Miad1 vaklasan iiriiniin miadimin dolmasmna 3 ay kala firmaya haber verildiginde,

firma aym iiriiniin daha ileri maidh olanlariyla degisimini saglayacakur.

. En az 500 ml numune gonderilmelidir.
13.

Gonderilen ve denenmis numunenin Szelliklerinin teslim edilen firiiniin tamaminda
gozlenmesi gerekmektedir.

Belirtilen dzellikleri tasimasina ragmen amacina vonelik kullaniminda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumhi olmayan sorunlar ortaya ¢ikan veya son kullanim tarihine kadar
ilk verimliligini siirdiirmeyen {iriinler igin teklif eden firmadan, tiriinii baska bir lot
iiriinle degistirmesi istenceektir. Teslim edilen yeni iiriin igin de bu teknik sarinamede
belirtilen kosullar arangcak ve nygulanacakhr.

Teklif ile birlikte otomatik bova cihazlan icin “Hematoksilen&FEozin™ boyama
prosediirii de ginderilmelidir.

4- HARRIS HEMATOKSILEN TEKNIK SARTNAMESI

@

2.

Harris hematoksilen olmahidir.

Uriin, Patoloji Laboratuvari’nda Hematoksilen&Eozin boya protokolii basta olmak

protokollerinde kullanilacaktir; firiin bu amaglara uygun olmahdir.

Dr, Yagar Erylmaz
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Hiicre ¢ekirdeginin boyanmasi saglanmalidir.

iyi kalitede homojen boyamali, gabuk bayatlamamahdr.

Asitli formda, kullanima hazir olmalidir.

1 litrelik orijinal amhalajmda almalidir.

Oriiniin teslim tarihinden itibaren en az 18 ay kullanma stresi olmahdr,

Oda 1sisinda saklanabilmelidir.

Miadi yaklasan iiriinin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde,

firma aym iiriiniin daha ileri maidl olanlanyla degisimini saglayacaktir.

10. Numune gonderilmelidir; numune laboratuVarda denenip uygunluguna karar
verilecektir.

11. Gonderilen ve denenmis numunenin szelliklerinin teslim edilen {iriiniin tamannda
gbzlenmesi gerekmektedir.

12. Belirtilen dzellikleri tagimasina ragmen amacina yinelik kullaniminda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya ¢ikan veya son kullanim farihine kadar
ilk verimliligini siirdiirmeven iriinler 1¢1n teklif eden firmadan, iiriinii baska bir lot
iirtinle deBistirmesi istenccektir. Teslim cdilen yeni tiriin i¢in de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir

13, Firma, teklif ile birlikte otomatik boya cthazi igin H&E (Hematoksilen&Eozin)

bovama prosediiriinii de iletmelidir.

o

o PN

5- KSILEN TEKNiK SARTNAMES]
1. Patoloji Laboratuvart'nda rutin isleyigindeki teknik siireclerde kullanilacaktir; iiriin bu
amaca uygun olmahdir.
Acik formiilii C6H4 (CH3)2, molckil agirhg 106,17 olmaludir.
Minimum % 99°luk ve yogunlugu 0,86 g/ml (20°C’de) olmahdir.
Uriin 5 (Bes) litrelik giselerde ambalajlanmig olmahdur.
Malzemenin bilesimindeki xylene izomeri orani % 98,5-99,5 arasinda olmalidir.
fcerdigi su oram % 0.01-0,02 arasinda olmahidur.
fcerdigi Fthylebenzene orani maksimum % 4-5 olmalidur.
Bilesimindeki Toluene oram max. % 0.1 olmaldir.
Kiikiirt orant max, % 0,003 olmalidir.
. Uriin, patoloji laboratuarmm rutin teknik islermde (doku takibi, boyama vb.)
kullamilmaya uygun olmalidir.
I 1. Uretici tarafindan verilen sertifikasi teslim edilmelidir.
12. Tekliflerde firetici, marka, kod wve fliriin adi yamnda belirttifimiz  ozellikler
yazilmalidir.
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13. Biitiin kimyasal maddeler igin iiriin giivenlik formu verilmesi zorunludur.

14. Oda 1s1sinda saklanabilmelidir.

15. Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay muath olmalidir.

16. Miad1 vaklasan iiriiniin miadmm dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildiginde,

firma ayni firiiniin daha ileri maidh olanlariyla deZisimini saglayacaktir. ot pe
17. En az 5 litre numune génderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunlh@f@@ﬂ‘
karar verilecektir. i

o 5.;}\'\!-




18. Gonderilen ve denenmis numunenin ozelliklerinin teshm edilen firiiniin tamaminda
gizlenmesi gerekmektedir.

19. Belirtilen dzellikleri tagimasina ragmen amacina yonelik kullanimmda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya cikan veya son kullamm tarihine kadar
ilk verimliligini siirdiirmeyen {irtinler icin teklif eden firmadan, iiriinii baska bir lot
iiriinle degistirmesi istenecektir. 1 esiim edilen yeni iiriin i¢in de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacakiir.

20. Uriinle birlikte 0,800-0.900 g/cm® arast sivi yogunlugu dlgen, taksimati 0,001 g/ml
olan 1 adet cam hidrometre ve hidrometrenin sifabilecegi dlciide, ksilene dayamikli 1
adet meziir laboratuvarimiza licretsiz teslim edilecekiir.

6- BEYAZ RODAJLI LAM TEKNIK SARTNAMESI
1. Uriin, mikroskopta incelenmek iizere, yiizeyine doku ve hiicre numunesi ahnmasi
amacina uygun olmahdir.
2. Uriin, kurumumuzdaki Otomatik Boyama ve Film Kapama Cihazinda boyanmaya ve
lam kapama filmi ile kapatilmaya uygun olmalidir.

3. Refractive indeksi n(k) - 1,513 - 1.523 olan, exira beyaz camdan imal edilmig

olmahdir.

76x26mm olciilerinde, 1,05mm (+0,05mm) kalinlikta cam olmahdir.

Lamin materyal alinacak yiizii yazi ya da simge ile igaretli olmalhdir.

Kenarlari rodajli (traglanmis), koselert 45° olmali. késeleri ele batmamalidir,

Yiizeyi tozsuz. temiz, kullamma hazir formda olmahdir.

Bir ucu kimyasallara direncli 6zellikte renklendirilmis olmalidir.

Renkli alan beyaz renkli olmali ve bu alan rahathkla yazi yazilabilir dzellikte

olmalidir.

10. Renklendirilmis alan 100°C de Xylene, Aseton ve Alkol’e direngli olmah, kabarma,
soyulma, atma ve renk kaybi olmamahdr,

o N o

11. Renkli alan boyama solisyonlarnda renk almamaly, orijinal Tenginde degisim
olmamalidir.
12. Doku penetrasyonu kuvvetli olmal, deparafinizasyon ve boyama agamalannda
dékiilme yapmamalidir.
13, Uriiniin Avrupa Birligi standartlarina uygunlugu belgelenmis ve bu durum iiretici
firma tarafindan deklare edilmis olmahdir. Ulriin etiketinde CE igareti tasimahdur.
14. Doku ve sivi orneklerinin  mikroskobik analizine uygunludu iretici tarafindan
onaylanmig ve garanti edilmig olmahdir.
15. insan viicudundan elde edilen dreklerin incelenmesi igin gerekli normlara uygun
oldugu belgelenmis ve bu durum iiretici firma tarafindan deklare edilmis olmahidr.
{Iriin ctiketinde TVD (In Vitro Diagnostic) isareti tagimahdir.
16. Uretici ad1 ve adresi. Uriin adi ve kodu. Ambalaj miktari, Lot numaras1 veya Uretim
tarihi, varsa Son Kullamm Tarih ve saklama kosullan, ambalaj {izerinde belirtilmis
olmalidir. ﬂhqﬂp‘f‘
17 Uriin iiretici tarefindan hazirlanmis orijinal ambalajinda teslim edilmelidir et
18. Ambalaj sekli: 50 adetlik 151k ve neme karsi korumal: ambalajlarda olmalidh
19. Oda 1sisinda saklanabilmelidir. \
Uzm. Dr. Erdem Dr.YﬁMEﬁ'lm: Uz, O Clr-'! r Farulk Duran
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70). Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmahdr.

21,

Miadi yaklagan frimin miadinn dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde,
firma ayni firiiniin daha ileri maidh olanlaryla degigimini saglayacaktir.

22 En az 5 adet numune gdnderilmelidir; numune laboratuarda denenip uygunluguna

23.

24,

karar verilecektir.

Gonderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen firiiniin tamaminda
gozlenmesi gerekmektedir.

Belirtilen 8zellikleri tasimasina ragmen amacina yonelik kullaniminda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya cikan veya son kullamm tarihine kadar
ilk verimliligini siirdiirmeyen iriinler igin teklif eden firmadan, iiriinii bagka bir lot
{iriinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni iiriin igin de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacakuir.

7- MiKROTOM BICAGI (DOKU ICIN) DISPOSABLE TEKNIK SARTNAMESI

|

Lh f fa I

13.

14.

ba:

Uriin, Patoloji Laboratuvar mn rutin isleyisinde parafin bloktan ince kesit almak 1cin
kullanilacaktir; {iriin bu amaca uygun olmalidur.

Bicak, Low profile mikrotom bigak tutuculanna uygun olmahidar.

Ozel siirgiilii 50°lik kutularda obmahdur, kutularin kullanilmis bigak deposu olmahdir.
Bigak paslanmaz materyalden imal edilmig olmahdir.

Bigagin kesim agzi dzel teflon kaph olmali, kesim agzina bakildiginda koyu renkli
teflon alan gdziikmelidir. Bu teflon alan sayesinde 30 bloga kadar kesit
yapilabilmelidir.

iyi bileylenmis olmah ve kesit yiizeylerini gizmemelidir.

Bicaklar 80x8x0,25 mm ebatlarinda olmalidir.

Uriin. ince ve sert dzellikli doku cesidine gore smiflandinilms ise bélimiin titketim
ihtivacina gére teslimat yapilmalidur.,

Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmahdir.

_Miadi vaklasan iiriiniin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde,

firma ayn1 iiriiniin daha ileri maidh olanlanyla degisimini saglayacaktir.

. Oda sisinda saklanabilmelidir.
Yiiksek kalitede kesit sagladigimin tespiti i¢in en az 5 adet numune ginderilmelidir;

numune laboratuvarda denenip uygunluguna karar verilecektir.

Génderilen ve denenmis numunenin zelliklerinin teslim edilen trtintin tamaminda
gdzlenmesi gerekmekiedir.

Relirtilen ézellikleri tasimasina ragmen amacina yonelik kullanimmda sartnamenin 1lk
maddesi ile uyumiu olmayan sorunlar ortaya ¢ikan veya son kullanim tarihine kadar
ilk verimliligini siirdiirmeyen iiriinler igin teklif eden firmadan, iiriinii baska bir lot
iiriinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni iiriin i¢in de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir

Temizlik icin 2 adet temizleme fircasi iicretsiz verilmehdir. O

8- 0G6 (PAPANICOLAU SOL{USYONU 2A ORANGE G) TEKNIK SARTNAMESI

1.

Uriin, Patoloji Laboratuvari’nda sitolojik Papanicolaou (PAP) boyama protokoliinde
kullamiacaktir: iiriin bu amaca uygun olmalidir.

Uzm.Dr. B dem
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14,

15.

Sitoplazmik boya karakterine uygun olmalidr.

Uygulamalarda gabuk bayatlamamahdir.

Saglik Bakanligi tarafindan onayh olmalwdir

Kullammda cokelek  olusturmamah,  sivi halde olmali ve sizmeye gerek
duyulmamalidir,

Tekrarlanabilir boyama kalitesi saglanmalidir.

pI1'si ayarlanmis olmahdur. Net ve parlak boyama yapilmalidir.

EA-50 ve hematoksilen boyalan ile uyumliu ¢alismalidir,

Kullamima hazir olmalider, Birden fazla soliisyondan olusan kit geklinde olmamalidir.

_ 1000 ml’lik orijinal ambalajinda olmalidir.
LL.
12.
13.

Oda sisinda saklanabilmelidir.

Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmahdir.

Miad) yaklasan iirinin miadinin dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildiginde.
firma ayni {iriiniin daha ileri maidh olanlanyla degisimini saglayacaktir,

Belirtilen dzellikleri tasrmasina ragmen amacina yonelik kullaniminda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya ctkan veya son kullamm tarihine kadar
ilk verimliligini siirdiirmeyen lriinler igin teklif eden firmadan, iriinii bagka bir lot
firiinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni iiriin igin de bu teknik sarmamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacakiur.

Teklif ile birlikte otomatik hoya cihazlar igin PAP hoya prosediiri de gonderilmelidir.

9. DOKU TAKIP KASETI KAPAKLI PLASTIK TEKNIK SARTNAMESI

10.

B 5

12.

Uriin, Patoloji Laboratuvar nin rutin isleyigindeki doku takibi, doku bloklama, kesit
alma gibi tcknik siireglerde kullamilacaktir; tirtin bu amaglara uygun olmahdir.

Uriiniin rengi beyaz olmahdir.

Kapakl ve kapag: kasete birlesik olmalidir.

iyi kalitede plastik malzemeden imal edilmis olmah ve doku takip cihazinda kullamlan
kimyasallara (xylol, formaldehid, parafim, alkol ) karst dayamikli olmahidur.

Belli bir mukavemete sahip olmali, kolay biikiilmemelidir.

Uzerinde kimvasallarin gegigine izin verecek gozenekler olmalidir.

{riiniin doku konulan ic kismi (haznesi) tek bolmeli/odacikli olmalidir; kiigiik dokular
vs. igin ayr hir bilge/odacik olmamahidir.

Kaset {izerinde protokol numaras: yazilabilen egimli bir ylizey bulunmali, bu yiizeye
ve kasedin kenar yiizeylerine kursun kalemle kolayhkla (zor kullanmaksizin) ve kalici
olarak yaz1 vazilabilmeldir.

Kursun kalemle yazilan yazilar rutin doku takip islemi sirasinda hasar girmemeli veya
silinmemelidir.

Kaset, Kurumumuzda kullamlan mikrotomlann blok tutucu bélmesine tam olarak
siacak ve burava yerlestirildiZinde asla oynama yapmayacak sekilde standart boyutta
olmahidir.

Kaset kenar viizeyleri piiriiz icermemelidir. Kaset, tutucuya kolay takilabilmeli ve
kolay ¢ikarilabilmelidir,
Kasedin kapag fazla giic uygulamaya gerek kalmaksi1zin kolayhkla kapanabilmelidir.



13. Doku gémme isleminde kullanilan metal kahplar (base moult) ile uyumlu olmah,
kenarinda bosluk kalmamahdir.

14, Uriin orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

15. Oda isisinda saklanabilmelidir.

16. Varsa miadi, teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmahdir,

17. Miad1 yaklagan firiinin miadmm dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildiginde,
firma aynu firiiniin daha ileri maidh olanlanyla degisimini saglayacaktir

18. Uriinlere ait iiretici adi. iiriin adi ve kodu, ambalaj miktan, lot numarasi ambalaj
fizerinde belirtilmis olmahdir.

19. Uzerine vazi vazilabilirliginin, kasedin kapagimn kolay kapatilabilirliginin ve diger
ozelliklerin denenmesi icin az 5 adet numune ginderilmelidir; numune laboratuvarda
denenip uygunluguna karar verilecektir.

20. Génderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen firiiniin tamammda
giizlenmesi gerekmektedir,

21. Belirtilen dzellikleri tasimasma ragmen amacima yonelik kullaniminda sartnamenin ilk
maddesi ile uvumlu olmayan sorunlar ortaya ¢ikan veya son kullanim tarihine kadar
ilkk verimliligini siirdiirmeyen {iriinler igin teklif’ eden firmadan, driini baska bir lot
{iriinle degistirmesi istenecektir, Teslim edilen veni {iriin i¢in de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

10- ALCIAN BLUE (PH 2.5) BOYASI TEKNIK SARTNAMESI

1. Uriin. Patoloji Laboratuvart nda otomatik boya cihazinda AB ve PAS-AB boyama
yontemler igin kullamlacakiir; Giriin bu amaca uygun olmahdir.

Sitolojik ve hismolojik ;nateryalierin boyamasina uygun olmalidir.
Preparatlarin net degerlendiriimesine imkan verecek bir renkte boyanacak ozellikic
olmalidir.
Kullanima hazir s'vi formda olmahdir. Birden fazla soliisyondan olusan kit seklinde
olmamalidir,

Oda 1sisinda saklanabilmelidir.
Kullanima basladiktan sonra en az 2 hafta ayni kalitede boyama elde edilmelidir.
500ml veya 750ml veya 1000ml’lik orijinal ambalajmda olmalidir.
Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmahdar.

bt D
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Miadi yaklasan firiodin 1nadini dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde,

firma aym driiniin daha ileri maidh olanlaryla degisimini saglayacaktir.

10. Belirtilen 8zellikleri tagimasina ragmen amacina yonelik kullaniminda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumiu olmayan sorunlar ortaya ¢ikan veya son kullanim tarithine kadar
ilk verimliligini sirdiirmeyen iiriinler igin teklif eden firmadan, driini bagka bir lot
iiriinle deistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni iiriin igin de bu tcknik sarmamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir,

11. Firma, teklif ile birlikte otomatik boyama cihazi igin AB ve PAS-AB boyama

prosediirlert iletilmelidir.
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10.

Uriin, Patolaji Laboramvarnda otomatik boya cihazinda PAS ve PAS-AB boyama
yontemi i¢in kullanilacakuir; {irtin bu amaca uygun olmahdir.

Kristal toz halde ve kolay ¢éziilebilir olmalidir.

25gram veya S0gram’lik orijinal ambalajinda olmahdir.

Kimyasal igerikleri ve son kullanma tarihi ambalaj tizerinde yazmalidir,

Uriin uluslararas standartlara uygun olmahdur.

Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmahdir.

Miadi vaklagan {iriiniin miadmmn dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildiginde,
firma ayn {iriiniin daha ileri maidli olanlanyla degigimini saglayacakiir.

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

Gonderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen {iriiniin tamarminda
gozlenmesi gerekmekiedir.

Belirtilen dzellikleri tasimasina ragmen amacina yonelik kullaniminda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya cikan veya son kullamm tarihine kadar
ilk verimliligini siirdiirmeyen firfinler i¢in teklif eden firmadan, driinii bagka bir lot
firinle dedistirmesi istenccektir. Teslim edilen yeni {irin igin de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

Firma tarafindan teklif ile birlikte, tiriiniin sulandirma prosediirii ve otomatik boyama
cihaz1 icin PAS ve PAS-AB boyama prosediirleri iletilmelidir.

12- SCHIFF SOLUSYONU TEKNIK SARTNAMESI
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12.

Uriin, Patoloji Laboratuvan’ndaki otomatik boya cihazinda PAS ve PAS-AB bovama
yontemi icin kullamlacakur; tiriin bu amaglara uygun olmalidir.

Aldehitleri parlak kirmizi renkie boyamahdr.

4°C ve iistii s1cakliklarda saklanabilmelidir. Saklama kosgullan belirtilmelidir.

500ml veya 750ml veya 1000ml’lik orijinal ambalajinda olmalidr.

Orijinal renginde, kullanima hazir siv1 halde ve tortusuz olmalidir.

Birden fazla soliisyondan olusan kit seklinde olmamahdir.

Kullanima basladiktan sonra en az 2 hafia aym kalitede boyama elde edilmelidir.
Uretici, {iriin icerigi. kimyasaldan korunma yéntemleri ve son kullanma tarihi ambalaj
iizerinde olmalidir.

Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miath olmaldur.

_ Miadi yaklasan {iriiniin miadinin dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildiginde,

firma avni Girfiniin daha ileri maidh olanlariyla degisimini saglayacaktir,

En az 250m| numune gonderilmelidir; numune laboratuarda denenip uygunluguna
karar verilecektir.

Gonderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen iiriiniin tamaminda
gozlenmesi gerekinektedir.

. Belirtilen dzelliklen tasimasina ragmen amacina yonelik kullamminda sartnamenin ilk

maddesi ile uvumin olmayan sorunlar ortaya ¢ikan veya son kullamm tarithine kadar
ilk verimliligini siirdiirmeyen triinler i¢in teklif eden firmadan, driing baska bir lot
firiinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni iiriin igin de bu teknik sartnamede

belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktr.
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14. Firma tarafindan teklif ile birlikte, otomatik boyama cihazi igin PAS ve PAS-AB
boyama prosediirleri iletilmelidir.

13- SANTRIFUJ TUPU TEKNIK SARTNAME

i. Polipropilen (Polypropylene) veya cam malzemeden olmahdur.

2. Seffal olmahdir.

1. Tabam konik sekilli olmalidir.

4. Cap 1,6-1,8cm, uzunlugu 10,2-10,4cm olmahdr,

5. 6000 ref’ye kadar santrifiijleme kuvveline dayamkl olmahdur.

6. Sitotoksik olmavan ve pirojen igermeyen (test <0.1 EU/mL) dzellikte olmahdar.

7. Q¢i temiz olmah, iginde herhangi bir tortu, sivi ya da katn kalinti ya da leke

bulundurmamalidir.

g Uriin laboratuar sanrrifiii eihazinda sitolaiik numunelerden materyal hazirlamak
amaciyla lmlrnm}ucakhr: firiin bu amaca uygun olmahdr.

0. Varsa son kullanma taribi. teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

10. Oda isisinda saklanabilmelidir.

I1. En az 2 adet numune gdnderilmelidir; numune laboratuarda denenip uygunluguna
karar verilecekiir.

12. Génderilen ve denenmis numunenin dzelliklerimin teslim edilen firiiniin tamaminda
gozlenmesi gerckmekredir.

13. Kullanim esnasinda sartnameve uygun olmayan ya da kullamm amacina engel olan
sorunlar ortaya cikan veva son kullanim tarihine kadar 11k verimliligini siirdiirmeyen
firiinler igin teklif eden firmadan. iiriinii baska bir lot iirlinle de@istirmesi istenecektir.
Teslim edilen veni iiriin icin de bu teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve
uygulanacakur.

14- PASTEOUR PIPET TEKNIK SARTNAMESI

1. Ug kismu ince olmalidir.

5. Haznesi sikildiinda, icine cekilen tiim siviy1 tamamen bogaltabilmelidir.

3. 3 ml cekebilme kapasitesinde olmalidir.

4. Plastik olmalidr.

5. lcine gekilen siviyr gisterecek seffaflikta olmalidir.

6. 0.5 ml araliklar!n taksimlendirilmis olmahdir.

7. Varsa son kullanma tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmahdr,

8. Odasisinda saklanabilmelidir,

9. En az 2 adet punmme condertimehdir; numune laboratuarda denenip uygunluguna

karar verilecektir.
10. Génderilen ve denenmis numunenin ozelliklerinin teslim edilen iiriiniin tamaminda
gdzlenmesi gerekmekiedir.

5 9

11. Kullamm esnasinda sarinameye uygun olmayan ya da kullamm amacina engel olan

sorunlar ortava cikan veva son kullamm tarihine kadar ilk verimlihigini siirdiirmeyen g
iiriinler icin teklif eden firmadan. iiriindi baska bir lot iiriinle degigtirmesi istenecektir. =
L3
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Teslim edilen veni {irlin i¢in de bu teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve
uygulanacakuir.

15- GIEMSA SOLUSYONU TEKNIK SARTNAMESI

l.

Lo,

1L

{Uriin. Patoloji Laboratuan'nda sitlojik ve histolojik materyallerin boyanmasinda
laullanilacaktir; iriin bu amaca uygun olmahdr.

Soliisyon halinde 500 ml veva 1000 m’lik orijinal ambalajlarda olmalidir.

Kullamima hazir formda va da sadece distile su ile kanstinlarak kullamma hazir
olabilecek formda olmalidir.

Kullamma hazclik igin distile suya thtiyag duyuyorsa prosediir bilgisi firma tarafindan
paylastlacakur.

Oda sicakh@inda saklanabilmelidir.

Uzerinde orijinal fabrika etiketi bulunmahdir ye bu etiket iretici firma igindeki
malzemenin dzellikleri, iiretim ve son kullanma tarihi olmahdir.

Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadl olmahdir.

Miadi yaklasan sollisvonlar miadinin dolmasmma 3 ay kala firmaya bildirildiginde,
firma tarafindan, daha ileri miadh olanlarla degistirilmelidir.

En az 250ml numune gonderilmelidir; numune denemp uygunluguna karar
verilecektir.

Gonderilen ve denenmis numunenin zelliklennin teslim edilen iiriiniin tamaminda
gozlenmesi gerekmektedir.

Belirtilen dzellikleri tasimasima ragmen amacima yonehk kullamminda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumiu olmayan sorunlar ortaya cikan veya son kullamm tarihine kadar
ilk verimliligini siirdiirmeyen iirtinler igin reklif eden firmadan, iiriinii baska bir lot
firiinle dedistirmesi istenccektir. Teslim edilen yem {iriin igin de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

1.

10. En az. 3em zenislige ve en az 30cm’ alana sahip numune gonderilmelidir; numune Ej
=)

Uriin, Patoloji Lahoratuvan rutininde yavgn olarak uygulanan siizme islemlerinde,
kurutma islemlerinde. tezgah Gzer koruyucu olarak veya érnek hazirlamada kullamma
uygun olmalidir.

40%40 em bovutunca olmalidir,

60 gr/m2 agirhigind 1 olmahidir.

Beyaz renkic oima ..

250 adet/paket olz -ak sekilde orijinal paketinde teslim edilmelidir

Doku takip kase ine uygon boyutlarda tarafimizca kesilmis olan {iriin, doku takip
kasedine sigacak sekilde katlanabilkmelidir.

Oda isisinda saklanabumelidr.

Miad: varsa, teslim tarihinden itibaren en az |8 ay miath olmahdir.

Miad: vaklagan firffinler miadinm dolmasma 3 ay kala firmaya bildinldiginde, firma
tarafindan, daha ileri miedl olanlarla degistirilmehidir.

looratuvarda denenip uyguniufuna karar verilecektir,

Uzm. G ¢ Faruk Duran
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Génderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen iiriiniin tamaminda
gozlenmesi gerekmektedir.

Belirtilen dzellikleri tasimasina ragmen amacina yonelik kullaniminda sartnamenin ilk

maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya ¢ikan veya son kullanim tarihine kadar
ilk verimliligini siirdirmeyen iiriinler igin teklif eden firmadan, iiriinii baska bir lot
firiinle degistinuesi istencoekiin. Tesing edilen yeni Griln igin de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

17- FORMIK ASIT TEKNIK SARTNAMESI

L.

e

=g W o

o

Uriin, Patoloji Laboratuvari’ndaki kemik dokuyu ve kalsifive dokuyun yumusatma
(dekalsifive etmek) iglemi igin kullanilacaktir: {iriin bu amaglara uygun olmahdir.
500m| veya 1000m1’lik orijinal ambalajinda olmalidir.

Orijinal renginde, siv1 halde ve tortusuz olmahichr.

Orijinal kapakh ambalajlarda teshm edilmehdir.

Ambalajin kapegi sizdmnaz olmahidir.

Uretici, firiin iceri@i, kimyasaldan korunma yéntemleri ve son kullanma tarihi ambalaj
lizerinde clmalidir.

Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miatli olmahdur.

Miadi yaklasan {iriindn miadimn dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildiginde,
firma ayni Giriiniin daha ileri maidli olanlartyla degigimini saZlayacakur.

En az 250m] numune ednderilmelidir; numune laboratuarda denenip uygunluguna
karar verilecekur.

. Gionderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen {iriiniin tamaminda

gozlenmesi gerekmektedir.

_ Belirtilen ézellikleri tasimasma ragmen amacina yonelik kullamminda sartnamenin 11k

maddesi ile wvumlu olmavan sorunlar ortaya ¢ikan veya son kullarum tarihine kadar
ilk verimiiligini siirdiirmeyen iriinler icin tekhif eden firmadan, triini bagka bir lot
firiinle dedistirmesi istenecektir. Teslim edilen veni firfin igin de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve nygulanacakur.

18- HIDROKLORIK ASIT TEKNIK SARTNAMESI

L.

-l

o o

Uriin. Patoloji Laboramuvar’ndaki rutin boyama soliisyonlarim hazirkima iglemi igin
kullanilacaktir; iiriin bu amaglara uygun olmahdir,

500ml veya [000mI ik orijinal ve kapakli ambalajinda olmahdur.

Ambalajin kapa@ sizdirmaz olmahdir.

Uriin safhi@ en az % 37 olmahdir.

Yoguniugu 1.18 g/em’ olmahdir

Molekiil kiitlesi 36.46 g/mol olmalidir,

Renksiz. tortusuz, berrak olmalidir.

Kullanima hazir sivi halde olmahdar,

Uretici, iiriin igerigi, kimyasaldan korunma yéntemleri ve son kullanma tarihi ambalaj
tizerinde olmalidir

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

3%

14.

19-

Miadi yaklasan @riinin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde,
firma ayni iiriiniin daha ileri maidh olanlanyla degisimini saglayacaktir.

En az 250ml numune gonderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna
karar verilecektir.

Gonderilen ve denenmis numunenin szelliklerinin teslim edilen iiriiniin tamaminda
gdzlenmesi gerekmektedir.

Belirtilen dzellikleri tasimasina ragmen amacina yonelik kullaniminda sartnamenin ilk
maddesi ile uvumlu olmayan sorunlar ortaya ¢ikan veya son kullamm tarihine kadar
itk verimliligini siirdiirmeyen Griinler i¢in teklif eden firmadan, tiriinii bagka bir lot
firiinle degistirmesi istenecektir. Teshm edilen yeni iiriin i¢in de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir

AMONYAK TEKNIK SARTNAMESI

I R R

.._
=

12,
13.

14,
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Uriin, Patoloji Laboratuvari’ndaki rutin uygulamalar icin kullanilacakur; {riin bu
amaca uygun olmahdir,

500ml veya 1000m!’lik orijinal ve kapakh ambalajinda olmahdir.

Ambalajin kapad sizdirmaz olmahdir.

Orijinal renginde, kullanima hazir sivi halde ve tortusuz olmalidur.

Malzemenin tormul acilum NH3 olmahdar,

9,25 saflikia, 0,907 g/em3 yoZunlukta olmalidir,

Rengi ve kokusu karakteristik olmalidir.

[gine katki maddesi kenulmang olmahidir.

Malzemade wmmbalajdan veva baska bir nedenden dolayr kirlilik ve bulanikhik
goriilmemelidir.

_ Hastane ve benzeri saghk kuruluslarmin kimyasal malzeme ihtiyac: i¢in belirlenmis

standartiara uygun olmahdr,

Uretici, iiriin icerigi, kimyasaldan korunma yéntemleni ve son kullanma tarihi ambala)
tizerinde olmalidhr,

Teslim tarihinden itibaren ¢n az 18 ay miath olmalidir.

Miadi yaklasan Griindn niadunn dofmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde,
firma ayni iiriiniin daha leri maidh olanlarivla degisimini saglayacaktir.

En az 250ml numune génderilmelidir; numune laboramarda denenip uygunluguna
karar verilecekiir.

Gonderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen tirtiniin tamamnda

gizlenmesi gerekmekiedir,

_Belirtilen ézellikleri tasimasina ragmen amacina yonelik kullanmminda sartnamenin ilk

maddesi ile uvumin olmavan sorunlar ortaya cikan veya son kullanim tarihine kadar
ilk verimliligini siirdiirmeyen driinler igin teklil eden firmadan, Griint bagka bir lot
iiriinle dedistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni Grtin icin de bu teknik sarinamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacakr

ASETON TEKNIK SARTNAMESI

Uriin, Patoloii Laboratuvari'nda lam filmi gikartmak. doku boyas: sabitlemek gibi

rutin islemler i¢in kullaniacakuw: tiriin bu amaglara uygun olmahdir. U?
Uz, Dr. Erdem £ Dr. Yagar Eryilmaz
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500m! veya 1000m1'lik orijinal ambalajinda olmalidur.
Berrak, temiz, renksiz, tortusuz olmahdir
Kullanima hazir stvi halde olmabdir.

B 12

{Iriiniin tizerinde analiz bilgileri bulunmahdar.
Siselerin kapaklar: sizdirmaz olmahidir.,
{lriin kullanim siiresi. teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir

I

Uretici. iirfin iceridi, kimyasaldan korunma ydntemleri ve son kullanma tarihi ambalaj

iizerinde olmalhidir,

0. Teslim tarihinden itibaren en 9z 18 ay miath almabdir,

10, Miadi yaklasan iiriiniin miadimin dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildiginde,
firma avni firiiniin daha ileri maidh olanlanyla degisimini saglayacakuir,

11. En az 250ml numune génderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna
karar verilecektir.

12, Génderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen triiniin tamaminda
gozlemmnesi gerckmektedir.

13. Belirtilen dzellikleri tasumnasina ragmen amacina yénelik kullamiminda sartnamenin ilk

maddesi ile uvumin olmavan sorunlar ortaya gikan veya son kullamm tarihine kadar

ilk verimliligini sirdiirmeyen {iriinler igin teklif eden firmadan, firtini baska bir lot

iiriinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni {iriin i¢in de bu teknik sartnamede

belirtilen kosullar aranacak ve uveulanacakur,

16. KISIM

I =
: b o DOGUBAYAZIT
NO | MALZEME ADIL | BiRiN | AEAH PATNOS DH DiYADIN DH | ELESKIRT DH VO
i 1 DH MIKTAR
1 FORMALDEHIT | . =
% e | LITRE 500
(%37'LIK) | 20 100 20 2 702
NUMUNE KARI \
£ {15CC) ADET 5.000 -
(FORMALINLIT) 1 | » 0 2 =0 ol
3 NUMUNE KABI o
2 : ADET 3000
| (50CC) , ] 0 400 50 3.450
[ 4 | NUMUNE KABI - I .
{100CC)Y 1.500 | 0 0 ] 5.500

| 5 | NUMUNEKABI . soti | f

(200CC) , Looo | 1.000 0 0 7.000
i NUMUNE KAB
L i L ApET | s000 _ ]
] (300CC) El | ] 0 0 5.000
7. | NUMUNEKART | . = ’ |
.| aoooco) S — i 0 ! 200 50 0 750
3. | NUMUNE KABI o —_— |
: ol AD )
(3000CC) BT 0 _ 300 0 0 700
9. | SMEAR TASIMA | ET
ML
| KABI : 1.000 7.150
10. | SMEAR CUBUGU | ADET .
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. (FIRCASI) STERIL | i - 0 1| 1 000 | 150 | 1000 | 7150 J

{- FORMALDEHIT (%37'LiK) TEKNIK SARTNAMESI
1. Uriin, Patoloji Laboratuvar’ndaki tespit, takip gibi teknik siireglerde kullamma ve
Patoloji Laboratuvari’na ginderilecck numunelerin - bozulmasinin  engellenmesi

amacima uyeun olmahdir.

2. Kimvyasal formiili CH20 olmahdir.

3. Ozgiil agirh@ 1.080-1,090 gr'ml olmahdur. (20°C de)

4, Cokme ve torta'anmays engelleyici ve koruyucn olarak % 8-12 oraminda metanol ile
stabilize edilmis olmalwdar.

5. pH'si 3-4 olmahdur.

6. Mimmum %37-38"lik (w/v) olmalidir.

7. 5 It'lik orijinal ambalajlarda olmalidir,

8. Uriin tortusuz, berrak ve durn olmahdir.

9. Boyanmis doku kesitlerinde formaldehit cokeltisi veya artefakt birakmamalidir,

10, Uretici tare findan verilen analiz sertifikas: ile teslim edi Imelidir.

11. Tekliflerde iiretici, marka, kod ve Urin adi yamnda belirttigimiz  Gzellikler

yazilmalidir.

12. Biitiin kimvasal maddeler igin iiriin giivenlik formu verilmest zorunludur.

13. Oda sisinda saklanabilmeliair.

14, Uriin kullanim siiresi, teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmahdur.

15. Miadi vaklasen runin piadimn doimasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde,
firma aynt diriiniin daha 1leri maidh olanlanyla degisimini saglayacaktir.

16. En a7 3 litre numune génderilmelidir; numune denenip uyguniugona karar verilecektir.

17. Gonderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen @iriiniin tamaminda
gozlenmes: gerskmelkredir,

1. Belirtilen dzellikler tasimasina ragmen amacina yonelik kullamminda sarmamenin ilk
maddesi ile wyumlu olmayan sorunlar ortaya cikan veya son kullamm tarihine kadar
ilk verimlilizini siivdiinneven driinler icin teklif eden firmadan, triinii bagka bir lot
iiriinie de@istirmesi istenceektir, Teslim edilen veni tiriin igin de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uyvgulanacaktir.

19, Uriinle  biglikte 0.800-1,000 giem® ve 1,000-1,100 glem® arasindaki  sivi
yogunhiklarini lgen, taksimal 6,001 w/wl vian ioplam 2 adet cam hidrometre ve
hidrometrelerin sifabileosgi dleiide ksilene dayamkh 2 adet mezir laboratuvarinuza
teslim cdilecsktir.

i. Patolojive numur 2 .mnii:l ine uygun olmahdar_

2. 13cc hacimde olmahdir.

3. Vida kapakh clmalidu

4. Savdam propienden veya savdam plastikien iretilmis olmahdir. Kapaf plastik
olmahdir.

5. Kaplarn icinds, kabu hacminin yansint miktards, ramponlanmig %10'uk tamponlu

formalin HL'Ilﬁ‘Ej."'._?."!‘i almals ve by soliizyon oo lamima hazar, torfusuz olmahdir. x
A
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Kaplar, her tirli cerrahi mitdahaleden sonra alinacak @rneklerin, histolojik ve
patolojik muavenesi igin uygun olmali ve makroskopik muayene yapilana kadar
srmeklerin muhafazasim ilk ginkil gibi koruma kapasitesine sahip olmahdir

Kaplarm her lotu igin kalite kontro! sertifikast beyan edilmeli dokuya zarar vermedigi
belgelendirilmelidir.

Kaplarn iizerinde aynntih olarak bilgileri giisteren bir etiket olmah ve bu etiketie, lot
numarasi. son kuflanma taribi gibi bilgiler bulunmalidir.

Kapa@ kolayhikla kapatilabilmelidir, kapatilmis kapak rahathkla agilabilmelidir.

. Igindeki sivivi sizdirmaz nitelikte olmahidir. Kapadi kapatilnng kap yan yatsa veya ters

cevrilse bile igindeki siviyt sizdirmamalichr.

Dis yiizeyi barkod yapigtirmaya uygun olmahdir.

Formol cizeltisine ve alkole dayamkh olmalidrr.

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

Numuneler ginderilmelidir: numune denenip uycunluguna karar verilecektir

Belirtilen ozcllikleri tasimasina ragmen amacina yonelik kullanmminda sorunlar ortaya
crkan veva son kullanim tarihine kadar ilk verimliligini siirdiirmeyen firiinler igin teklif
eden firmadan, iirinii baska bir lot firiinle dedistirmesi istenccektir. Teshm edilen yeni
firiin icin de bu teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

kalemler icin NUMUNE KABI TEKNIK SARTN AMESI

o b =

!:J'I

10.

I1.
12

13

14.

Patoloiive numune fransferine uygun olmahdir.

s0cc. 100ce, 200z, S00ce, 1000ce ve 3000cc lik hacimlerde olmahdr.

Vida kapakh olmahdr.

Saydam propilenden veya saydam plastikien firetilmis olmalidir. Kapag@ plastik
olmahidir.

Derin olmalich-.

ici temiz olmali, icinde herhangi bir torfu, sw1 ya da kati kalinti va da leke
bulundurmamahdir,

Kapai kolayhkla kapatilabilmelidir, kapatilnus kapak rahathikla actlabilmelidir,

200¢e lciisiindeki numune kabina, her biri 76x26x1mm boyutlarinda toplam 4 adet
lam dik va da verev olarak sigabilmeli ve kabmn kapagi bu sekilde tam kapaulabilir
olmalidir: 200¢e lik numune kab iirlinii bu dzelliklere uygun dlgiilerde olmahdar.
Icindeki stviys sizdirmaz nitelikte olmahidir. Kapa@ kapatilmus kap yan yatsa veya ters
gevrilse bile wcimdeki siviy st/dirnamaindn.

Dis viizevi barkod vapistirmaya uygun olmahdir.

Formol cizeltisine ve alkole dayanikh olmalidir.

Varsa son kulianma tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmahdir.

Miadi vaklasan firiinin miadinm dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildiginde,
firma avi firiiniin daha ileri maidh olanlanyla degisimini saglayacaktir.

Her olgii igin numuneler giinderilmelidir, numune denenip uygunlufuna karar
verilecekir

Gonderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen iiriiniin tamaminda

gozlenmesi gerckmektedir.
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16. Belirtilen dzellikleri tagimasina ragmen amacina yonelik kullaniminda sarmamenin ilk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar oitaya ¢ikan veya son kullamm tarihine kadar
ik verimiiligini siirdiirmeyen iiriinler igin teklif eden firmadan, tiriinii bagka bir lot
iiriinle dedistirmesi istenccektr. Teslim edilen yeni iiriin icin de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktur.

9. SMEAR TASIVIA KABI TEKNIK SARTNAMESI
I Alnan konvansiyonel smear numunelerinin sitolojik inceleme yapilmak iizere Patoloji
Laboratuari'na ulastiridmasi amaciyla kullamlacaktir: iiriin bu amaca uygun olmahdir.
2. Sert plastik malzemeden yapiimig olmahdir.

3. Kapakli olmalidir, kutu ve kapak birbirine bagh tek parca halinde olmahdir.

4. Hastadan smear numuncsi aluny lama yayimas) ve tespit edilmesi esnasinda
kullantlabilecels kimyasal maddelere karst dayvanikh olmalidir.

5. Nakil isleminde sizdirma, acilma olmaksizin tasinabilecek giivenlikte olmahdir.

6, Igine konulan smear numune lammi rahatca saklayacak genislikte olmalidir.

7. lQgine konulan lamin incelenecek yiizeyini boslukta tutmah, lamin incelenecek

yiizeyine siirtiinen bir parca olmamahdir.

8. Igi temiz olmali, icinde herhangt bir tortu, sivi ya da kati kalinu va da leke
bulundurmamahdir.

9. Oda sisinda saklanabilmeiidir.

10, Varsa son kullanma tarili feslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidur.

11. Miadi yaklasan irinin miadinin dolmasma 3 av kala firmaya haber verildiginde,
firma aym iiriiniin daha ileri maidh clanlaryla deZisimini saglayacakur.

12, Numuneler gonderilmelidir: numune denenip uveunluguna karar verilecektir.

13. Génderilen ve denenmis numuncnin dzelliklermin teslim edilen iiriinun tamaminda
gdzlenmesi gerskmekiedir.

14. Belirtilen d7zellikleri tasrmasina ragmen amacina vonclik kullamminda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumiu clmayan sorunlar ortava cikan veya son kullanim tarihine kadar
ik verimliliami siicdiirmeyen irtinler i¢in teklif eden firmadan, iriinii baska bir lot
firiinte de@istirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni diriin igin de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

10- SMEAR CURUGU (FIRCASI) STERIL TEKNIK SARTNAMESI
|. Patoloji Laboramari’nda sitoloik inceleme yapilmak iizere hastadan smear numunesi
almak amaciyla kullanilacaktirs firfin bu amaca uygun olmalidir,

2. Oriiinal ambalajinda ve steril olmahdur.

3. Toksik madde icermemelidir,

4. Tek kullammbk olmalidir.

5. Saghk Bakarhin tarafindan onayh olmalwdir. =

6. Firge. dokuva zarar vermemek i¢in uygun yumusakhkta olmahdir.
7. Fircamn ucu tiggen olmalidir.

Miadi vaklasan tirdniin miadinin dolmasma 3 ay kala firmaya haber verildiginde,
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firma ayi iiriinin daha ileri maidl olanlartyla degisimini saglayacaktir.

Numune gdnderiimelidir; numune denenip uygunluguna karar verilecektir.
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Gonderilen ve denenmis numunenin dzelliklerinin teslim edilen iiriiniin tamaminda
gozlenmesi gerekmektedin.

Belirtilen dzellikleri tagimasina ragmen amacina vonelik kullamminda sartnamenin ilk
maddesi ile uyumlu olmayan sorunlar ortaya ¢ikan veya son kullamm tarihine kadar
ilk verimliligini stirdiirmeyen firiinler icin teklif eden firmadan, iiriind bagka bir lot
firiinle de@istirmesi istenecekiir. Teslim edilen veni iiriin igin de bu teknik sartnamede
belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir,
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1- LAM KAPAMA FiLMI TEKNIK SARTNAMESI
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Uriin, Patoloji [aboratuvari'ndaki Otomatik Film Kapama Cihazinda lamlan
kapatmak 2macivia kullanilacaktir.

Uriin. lzboratuvarimizda kallamlan Sakura marka Otomatik Lam Kapama Cihazinda
kullammia uyoun olmahidir,

Her bir film rulosu en az 70 metre uzunlugunda ve her bir film rulosu ile en az 1400
adet 'am kapavlahilir o'malichr

Film seliiloz triasetat, akrilik asit ester. metakrilik asit ester ve max 0.2 mg/cm® toluen
icerikli malzemeden imal edilmis olmahdr.

Filmm kahnh&i mikroskopta fokus problemlerini énlemek amaciyla 115um ila 120um
arasinda pimalider

Yapistirrer madde kullamimuna gerek kalmakswan sadece ksilen ile lamun iizerine
kapatilabilmelidir.

Film rulolan 10°C ila 30°C arasinda muhataza cdilebilmelidir.

Her film rulosu ambalajinda barkod, katalog ve lot numarasi, firetici firma, son
kullanma tarih, kuliamm ve saklama kosullarn vb. gibi bilgiler yer almalidur.

Film en fazla 3 dakika igerisinde dokuya zarar vermeden c¢ikanlabilir dzellikte
olmalidhe. Filin gikarma prosediirii teklif veren firma tarafindan yazili olarak ihale
dosyasinda verilecektir. Bu prosediir laboratuvarda test edilecek ve uygunlugu kontrol
edileceklir.

. Film ile kapatilan lamlarda arsivleme sonrast agilma meydana gelmemelidir.
. Uriiniin nzun dénem sonuclar hakknda hilei veren arsiv calismasi, yaslandirma testi

vb. calismaulardan cn az b olmalidir,

. Teshiminden ttibarcn miadi en az 12 ay olmahdir.
. Miadi vaklasan Griindn miadimn dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde,

firma ava drinun daha ileri maidh olanlanyla degisimini saglayacaktir.

. Oda sinda saklanabilmelidiy,
. Uriiniin  sicakbiktsn  etkilenip  erkilenmedigini gosteren termal kontrol kartlan

bulunmahid:r. ;
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16. Uriine ait UBB kavdi bulunmai ve teklifie barkod numaras: belirtiimelidir.

17. Nuriune  gonderilmelidir;  numune  laboraluarda denenip uyguniuguna  karar
verilecekur.

18, Génderilen ve denenmis numunenin dzelliklernin teslim edilen iiriiniin tamaminda
gbzlenmesi gerekmektedir.

19. Belirtilen tiz=likleri tasymasina ragmen amacina yonelik kullaniminda sartnamenin ilk
ve ikinei maddes ile pyweiy olmavan sominlar orfaya ¢ikan veya son kullanim
tarihine kadar ik verimBligini sirdiirmeyen ddinler igin teklif eden firmadan, tiriini
baska bir lot triinte degisirmesi istenecektir. Taslim edilen yeni iiriin igin de bu teknik
sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uveulanacakur.
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1 NO’LU KALEM GAITADA GiZii KAN ARANMASI (MANUEL) iCiN
TEKNIK SARTNAME

1. Test kiti. insan gaita numunesinde sadece insana spesifik kan hemoglobinini monoklonal
antikorlar kuilanarak immitnokromatik yontemle saptamahdir.

2. Test: sigar, domuz, tavgan, at. koyun vb. hayvaniann hemoglobini ile gapraz reaksiyon
vermenelidir.

3. Numunec verme islzmi frcedd hastaya divet vaptirme garedi duyvelmamalidir,

4. Test sonuclar ghirse! ke litanit olarak degeriendinicbilmelidir.

5. Testin kalitatit pozitil sonug igin esik dedert 30 ng/ml olmahdir. 30 ng/mL."y1 yilksek
sensitivite ve spesitite ile saptavan kiler tercih editecektir, Bu deger teklif edilen kitin
orijinal do'cimanlar il helzelenmelidir

6. Test sonuglar 10 daks 1 icensinde tamamlanabileelidiv. Cahigma analiz icin kit haricinde
baska bir mnalzeme ge cktirmemelidir.

7. Kitlerin CE belgeleri »imahidic.

8. Test; bilirunin, vim ain O vz borseradish (vaban turpu) neroksidaz ile ¢apraz reaksiyon
vermemelidi

9. Test kiti numune toplama, saklama ve test eksmraksiven tipil bulagmalan engelleyecek
kilit sister.ne sahip olmalid

10. Test kiti oda 1sisinda saklanmal. test icin gerekii tim materyaller kit igerisinde
bulunsm sidr,

11. Testier cahigthrken santrifilje gerek duyulmamahidir.

12, Testler baska herhanm eksta bir malzeme gersitimeden tekhif edilen ambalajla
verilecek malzemelerie calisdabiimehdir,

i3. Testlerin her hirt aliiminyum folyoda ve kaset seldinde olmahdir.

14. Test kasetinin ambalz1 ve kasetin izerinde karigikiiga sebebiyet vermemek igin testin adi
yazih olmahdir,
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Kaselin iizerinde hasta adi veya protokol numarasmin vazilabilecegi bir bélim
bulunmabidir.

Testler intzrnal Xontrol icermelidir. Aynica kitler ile birlikte giinde en az 1 (bir) defa lestin
kontrol edilmesine vetecek kadar pozitif ve negatit kontroller ile birlikie test icin
gerekecek sarf malzemeleri (gaita karistinier, diliisvon tiipil, pipet ucu, soliisyon vb.)
firma tarafindan karsilanacaktr.

Yiiklenici firma test miktarinm %10 fazlas: kadar kapakl: ve kasikhi gaita kabim tcretsiz
olarak remin edecektir

Kitler hastane deposuna teslim edilecek ve teslim anmnda en az 8 (sekiz) ay miadl
olacakur, Miadi segen kitler £ uy Suceden Lildivmek suretiyle yveni miadhlarla licretsiz
olarak dedistirilecekir.

Uygun sartlarda saklanmasma ve kullamlmasmina ragmen miadi dolmadan bozulan testler
firma tarafindan ficretsiz olarak yenileriyle degistinlecektir,

Paketlerin iizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kitlerin ka¢ derecede depolanacag:
ve kit adedi belirtilmelidir.

Kitler 09 OC AK 2007 tarih ve 26398 sayih Resm Gazelede yayinlanarak yiriirliige giren
“Viient Misinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlari Yinetmeligi“ne uygun sekilde iiretilmis
veya ithal edilmig clmalhidie :

Kitlerin 1UTS (Uriin Takip Sistemi) kayd bulunmabidir. UTS kaydim gosteren belgeler
teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir.

Tiim kitler. laboratuvarlera iiretici firmamm orijinal ambalaji iginde, ayn ayr paketlenmis
ve acilmanus alarak teshim edilecekur. Kitler fizerinde iiretici firmanmn orijinal etiketi,
iiretim seri numarasi, sakizma kosulian ve son kuilanma tarihi bulunacakur.

Yiiklenici firmava vapilacak ddemelerde hastanc otomasyon sisteminden onay alnus,
barkodlammis, testi yam s, laboratuvar tarafindan onaylanmis sonuglar esas almacaktir.
Bunun disinda hishir ck baslik ady alunda 6deme vaplimaz.

ihalede istenen her cosit kit, peréc, sarf malzemenin teslim siiresd siparigten itibaren 10
(om) gindir

Yiikleniei firma kullamilacak kitleri ve her tilrlii sarf malzemeyi ilgilt hekimin talebi
dogrultusunda en az 2 aylik ihtivac: karsilavacak sekilde, uvgun saklama kosullarinda
hastanclerds bulundurmak zorundadir. Hizmetin aksamasina neden olacak malzeme
gecikmelerinde her gim e idan sartnamede belirlenen cezai miieyyide hitkiimleri
uygulanacaknir,

Belirtilen malzeme miktarlanimin ihale siiresi sonuna kadar tilketilememesi durumunda,
laboratuvariar % 20'si oraninda daha az test alma hakkiu sakh tutar. [htiyag halinde %20
arturma vapabilir,

fhale sirasinda orijinal karalogun, Tiirkce cevirisi ile beraber sunulmas: zorunludur.

fhale komisyonu werekii gordiigi hallerde demonstrasyon isteyebilir. Demonsirasyon
kurumun gfsterscedi verde yapilacaktir. Demonsirasvon sirasinda her galismada internal
kontrol bel'rain olarak gorilebilmeli. insan kani iceren ve icermeyen drmeklerde dogru
sonuclar atinmalicdir, Dewonstrasyon yapmayan va da demonstrasyon sonucu uygun
bulunmavan firmalarm tekliflen reddedilecektir.

Thale bedelini geememek kaydivla, hastanelenn test ihtivaclarinm es zamanh olarak
ritketilememesi  veya test sayilarndaki olasi degiskenlikler durumunda, hastaneler
birbirleri ile test savilan arasinda degisiklik yapabilecektir.

Yiiklenici firma, sozlesme vapildiktzn sonra en geg 30 (otuz) takvim giini icerisinde tim
kitlerin lahoratuvar korulumury gerceklestirip, dim kontrollerini yaptiktan sonra sistemi
aktif olarak cahisir seki'de teslim edecekur,
Uriiniin FDA belgest olmaldir
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