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| ISTANBUL TIP FAKULTESI L]
. T-C: . . CERRAHPASA TIP FAKULTESI |
= oV b ISTANBUL UNIVERSITESI DIS HEKIMLIGI FAKOLTEST [
7L SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ®
FORMU KARDIYOLOJIENSTITUSU ~ [_1
;L __| ONKOLOJI ENSTITUSU L1
|
Z"&LZEMENIN Otomatik Ureme Kontrollii Kan Kiiltiir Sisesi
‘ 1) Kan Kultur sise/siseleri aerop bakteri, anaerop bakteri, mikobakteri ve mantar
Uremesi igin uygun 6zellikte olmal ve teklif edilen malzemenin eriskin ve
pediatrik (aerop igin) bulunmalidr.
2) Kan kiltir siselerinin besiyeri igerigi antibiyotik baglayici 6zellikte olup aktif
karbon veya recine icermelidir.
3) Siselerin Gzerinde birbirine uyan 2 (iki) barkod olmaldir.
4) Siselerin (zerinde hasta ile ilgili bilgileri yazmaya uygun Ozellikte etiket
olmalidir.
5) Siselerin kliniklerden transferi sirasinda kuilaniimak tzere her iki siseye birer
olmak (izere karton kutu temin edilmelidir.
6) Steril viicut sivilar ekimlerinde hassas Greyen bakterilerin tretimini saglamak
FIZIKSEL icin besiyerini zenginlestirici katki madde/maddeleri toplam pediatrik kan
OZELLIKLER] sisesi adedince ve sigelerle birlikte kullanim siiresine uygun olmak kosuluyla
yuklenici tarafindan cretsiz temin edilmelidir.
7) Otomatik Kan Kultir Ureme Sistemi 35 °C ve 37 °C'de inkiibe edilip bu
esnada calkalama iglevini yapabilecek diizenek icermelidir.
8) Sistem, Uremeyi kolorimetrik veya flouresan okuma sistemi ile takip etmelidir.
9) Sistemin tGremeyi belirli araliklarla devamii takip eden otomatik bir izieme
sistemi olmalidur.
10) Sistem, kan kultir siselerinde treme oldugu takdirde sesli ve 1gikli uyar
sistemine sahip olmaldir.
11) Sistem/sistemlerin, elektrik kesintisine karsi en az 1 saat calisma
saglayabilecek glic kaynad ile birlikte kurulumu yapiimalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM Hastanelerin; Yogun bakim dniteleri, febril nétropeni ve diger tnitelerde yatan
YERI VE hipertermik/hipotermik hastalarina degerlendirmeleri sonucuna gore tedavilerinin
OZELLIGI dizenlenmesi amaci ile kullaniimaktadir.
' 1) Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim
DRETIM tarihinden itibaren en az 6 ay miyadli olmalidir.
TARIHI VE 2) Son kullanim tarihi yaklasan trinler firmaya énceden haber verilmek kaydiyla
MIADI 2 ay 6ncesinden Ucretsiz degistirilmelidir.
3) Idarenin talebi dogrultusunda 20 giin icerisinde belirtilen yerlere teslimat
yapiimalidir.
1) Orijinal ambalaji Gzerinde Uretici firma ad, lot numarasi, Uretim ve / veya son
ANBAT Ay kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj icerigi yazili olacaktir.
' . 2) Darbeli ve agiimis ambalajlar kesinlikle alinmayacaktr.
MIiKTARI 3) Ambalajlarin ilgili birimde sqrumlu Kisi ile birlikte kontrolii netlces!n.d'e ambalaji
aclimis, kirik, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile
| [ degistirilecektir.
|
Arof.Dr. ¢
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T SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME s

FORMU KARDIYOLOJI ENSTITUSU /i

ONKOLOJI ENSTITUSU 1

TESLi.MAT
SEKLI

Talep edilen malzemeler kurumumuzun istedigi dogrultuda partiler halinde
teknik sartnameye uygun sekilde teslim edilir. Ancak kurumumuzun talep ettigi
malzemeler, yiklenici tarafindan talep edildigi tarinten itibaren en gec¢ 20 (yirmi)
takvim gunu iginde istanbul Universitesi istanbul Tip fakiiltesi Kit-Kimyasal
deposuna teslim edilmek zorundadir.

TIBBI
OZELLIKLER}

ZORUNLU
OZELLIiKLER

1) Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saghk

Bakanhgi'min belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da (98/79/EEC)
kapsamindaki Grlinler ise T.C.Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi
Bankas! (UBB) koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi
Bankasindan alinmis firma tanimlayici koda sahip olmalidir. Teklif edilen Grtnler
bu kapsami diginda ise uriniin CE veya FDA belgesi ihale evraklaniyla birlikte
lhale Komisyonuna sunulacaktir.

2) Test galismas! sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik, Sistem kaynakli
tekrarlar vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.
3) Numune alinmasi, Test galismasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan
asagidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test basina belirtilen miktar kadar
hesaplanarak firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir. Verilecek olan sarf ve
Kirtasiye malzemeleri Laboratuvar Sorumlusunun onayladigi marka olmalidir.

a) Test bagina 1 adet kan alma igin antiseptik ped,

b) Test bagina 1 adet A4 kagidi ve bununla uyumlu miktarda yazici
toneri,

c) Test basina 3 adet barkod etiketi (numune kabul asamasinda
kullaniimak Gzere),

d) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test calismast igin gerekli ama kit
ile saglanmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlasi kadar temin
edilecektir.

e) Test kaybi ve tekrarlar igin yukaridaki belirtiien miktarda malzemeler
ayrica yerilecektir.

f) Test calismasi igin kullanilan cihazlarin sarflar (cihaza érnek
yuklenmesi ve test galismasi igin gerekli olan) ayrica licretsiz
verilecektir.

4) Yuklenici firma bu ihaleyle alinan drinlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlari laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olusabilecek arizalarda
Ucretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir. Yiklenici firma idareden bu
islemler igin ek bir Gicret talep etmemelidir.

5) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere en ge¢
20 takvim guind icerisinde teslim edilecektir. Bu slireyi agan her giin igin
yiiklenici firmaya sozlesmede belirtilen oranda ceza uygulanacaktir.

6) Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmalidr.

7) Cihazlarla ilgili sorunlari gidermek {izere en geg 6 saat icinde ulastimali, sorun
giderilemezse en gec 48 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir. Arizaya
belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi
yapillmadigi takdirde s6zlegme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir. Bu sireg icerisinde calisilamayan hasta érnekleri laboratuvar

) istafibul Tip Fakiltasi
Otomatik Ureme Kontrollii Kan Ktk fisemi PeknikiSariiidinesi 2(
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sorumlusunun onayladidi bir sistemde ¢alisilacak ve verilerin dogrudan
laboratuvar programina aktarilabilmesi icin gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim
sistemine baglantisi firma tarafindan Ucretsiz olarak saglanmalidir. Bu siire 20 is
gunind asmamaiidir.

8) Bu ihale kapsaminda gesitli birimlere kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde
ayni arizanin ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en
az egdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini
takiben 1 ay iginde cihaz degistirimedigi takdirde sézlegsme bedeli iizerinden
giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

9) Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, yiiklenici firma idarenin
talebi dogruitusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is gtin iginde tasima islemini,
tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini (icretsiz olarak yapacaktir. idarenin
talebini takiben 15 is ginl iginde cihazin yeri degistiriimedigi takdirde sézlesme
bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktr.

10)  Yiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullaniian
Bilgi Islem Sistemine baglantis| esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer
yazici ve sarf malzemeleri (Data Kablosu, RS232 komport vb.) tcretsiz verecektir.
Bilgi iglem baglantisi kurum tarafindan yapiimalidir.

11)  Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre
YOnetim biriminin onayladi§i akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve
raporlanmalidir. Bu analizlerin ticreti yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz
sonuglari Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gére
atiklarin bertaraf ediimesi icin gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman,
malzemeler vb. yiklenici tarafindan licretsiz saglanmalidir.

12)  Yuklenici, cihaz kurulumu yapilan her laboratuvar igin triinlerin tamamin
iceren ve idarenin onayladigi bir Uluslararasi kalite kontrol programina katilim
saglayacaktir. Sadlanacak olan uluslararasi kalite kontrol programinda érnekler 6
aylik ya da yillik paketler halinde gelmeli, paketler icinde calisilacak érneklerden
yeterli miktarda bulunmalidir. Calisilan érneklerin sonuglari yurt digi merkeze
gonderilmeli her sonug igin bir rapor ve dénem sonunda genel rapor alinmalidir.
13) Test galismasi igin demirbasa ait cihazlari kullanmasi durumunda (santrifij,
buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz
caligmasi igin gerekli tim bakim ve kalibrasyonlan cretsiz yaptiracaktir.

14)  Yuklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem icin laboratuvar
yoneticisinin istedi dogrultusunda gerekli calisma alanlarinin diizenlenmesi ve alt
yapi degisikligini Gcretsiz olarak karsilayacaktir.

15)  Yuklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya badimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini ihale sonrasi Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

16)  YUklenici firmaffirmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek
seviyede egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir.
Egitim verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterlili§i kurum
tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika
verilecektir. EGitim esnasinda kullanilan kit malzemesi yiklenici firma/firmalar
tarafindan karsilanacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI L]
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~ DIi§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, === —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —
MALZEMENIN ADI | Embaser
L. Besiyerleri dehidrate ve sulandirilmaya hazir orijinal 500 gr*lik ambalajlar i¢inde olmalidur.
2. Son kullanim tarihleri laboratuara teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.
3. Teslim edilen besiyerlerinin kutularinm iizerinde bulunan aliminyum folyolarin agilmamis ve
zedelenmemis olmasi gereklidir. Agilmis ve zedelenmis olanlar yenileri ile degigtirilmelidir.
FiZiKSEL 4. Kutunun orijinal etiketi iizerinde adi ve igerigi, son kullanma tarihi, lot numaras: yazili olacaktir.
OZELLIKLERI 5. Vasat igerigi bu konuda tanimlanmis bilimsel standartlara uygun olacaktir.
6. Etiket lizerinde vasatin saklama kosullar ve hazirlanma sekli belirtilmis olacaktir.
7. Toz besi yerleri distile su iginde kolayca ¢oziiniir olmaly, otoklavlama iglemi sirasinda parcacik
olusmamalidir.
8. Besiyeri yapiminda gerekli olan ek maddeler (suplementler) ilgili firma tarafindan ticretsiz
verilecektir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
IS)EIII)?LL‘{:II;/;A 10 °c — 30 °c arasinda olmalidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Klinik Mikrobiyoloji ve Infeksiyon Hastaliklar1 Laboratuvari

URETIM TARIHI VE
MIADI

Son kullanma tarihi teslim tarihi itibari ile en az 2 yil olacaktir,

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik 6zellikleri
belirtilmeli,saklama kosullar olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot halinde basilmig olarak
teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tzerinde sterilizasyon tarihi, son

kullanma tarihi, lot ve referans numarasi bulunmalidur.

3. Malzeme tizerinde Ttrkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir. ) ) N
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT

(saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Turkee olmalidir.

.Soézlesmenin imzalanmasindan itibaren, birimin istegi dogrultusunda partiler halinde
teslim edilecektir. Ancak birimin talep ettigi malzemeler yliklenici tarafindan talep

—

TESLIMAT SEKLI edildigi tarihten itibaren en ge¢ 20 takvim giinii i¢inde kit-kimyasal deposuna teslim
edilecektir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi
Bankasindan alinmis koda sahip olmal1 sahip olmayan malzeme i¢in UBB kapsam dis1
belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir
ZORUNLU
OZELLIKLER 2.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen iirtinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
3.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamig {iriinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

IMZA-KASE IMZA-KASE
) fstafou! Tip Fakittesi
istanbul/{ip Prot. r Haluk ERAKSOY
rof.Dr. Jip. \escil No: 27314
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FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST
MALZEMENIN ADI | Transport swab
1.Kapakli ve korunakli 12 mm x 150 mm boyutlarinda plastik tiip icerisinde,
kirilmaya karst son derece dayanakly, steril ve ucu pamuk sarili gubuklar tek
FIZIKSEL tek posette olmahidur. . o .
OZELLIKLERI 2 Tl}p uzerlr_lde satict firmanin adl,.adresg malzgmenm orijinal adi,seri no,
Uretim tarihi ve son kullanma tarihi ve hasta ile ilgili doldurulacak bos etiket béliin
almahdir,
3. Miadh iiretim tarihinde itibaren en az 2 (iki) y1l olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
5}; 1('1)12?21111;[(';1 YERI Klinik Mikrobiyoloji ve Infeksiyon Hastaliklar1 Laboratuvart

URETIM TARIHi VE
MIADI

Son kullanma tarihi teslim tarihi itibari ile en az 2 yil olacaktir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU
kodlar1 barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2.Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamim kitapg131 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler vyiiriirlikteki TIBBi CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBI
OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasindan itibaren, birimin istegi dogrultusunda partiler
. . halinde teslim edilecektir. Ancak birimin talep ettigi malzemeler yiiklenici
TESLIMAT SEKLI tarafindan talep edildigi.tarihten itibaren en ge¢ 20 takvim giinii i¢inde teslim
etmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmus,
Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmali sahip olmayan
malzeme icin UBB kapsam dis1 belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir
ZORUNLU .. . . . .
OZELLIKLER 2. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,

bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
Firma miadinin  dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis  iriinii
degistirmeye taahhiit etmelidir.

IMZA-KASE

IMZA-KASE

Nip. =
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MALZEMENIN ADI

MUHTELIF ANTIBIYOTIK DiSKi

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Hasta numunelerinden elde edilen bakterilerin disk diftizyon yéntemi ile antibiyotik
duyarliigini yapmaya uygun olacaktr.

2. Antibiyotik diskleri steril olarak blister ambalajlarda olmahdir. Ambalaj icerisinde
nemlenmeyi 6nleyici madde bulunacaktir.

3. Antibiyotik ve mikroorganizmalarin iiremesine olumsuz etkileri bulunmayan 6zel siizgeg
kagitlarinda, uluslararas: standartlara uygun dozda antibiyotik emdirilmis 5 mm. diskler
olacaktir,

4. Her kartus tizerinde antibiyotik ad1, kisaltmast, kag mikrogram antibiyotik igerdigi, son
kullanma tarihi, tiretici firma ve lot numarasi orijinal etiketinde yazili olmahdir,

5. Antibiyotik diskleri CLSI standartlarma uygun mikrogramda antibiyotik icermelidir.

6. Disklerin teslimatt soguk zincirde yapilmali ve standart suslar ile yapilan kontrollerde
gerekli performansi saglamayan antibiyotik diskleri yenileri ile degistirilmelidir.

7. Disklerin tamam gerekli laboratuvar standartlarimnin saglanmasi i¢in grup olarak
degerlendirilecektir.

8. Bir kartusta 50 adet disk olacaktir,

9. Diskler son kullanma tarihine kadar icerdigi konsantrasyonu en iyi sekilde
Koruyabilmelidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

1. Fosmomisin diski : 200 mcg fosfomisin, 50 mcg glukoz 6 fosfat igeren diskler
olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

Diskler -20 derecede saklanmaya uygun olmali, bu durum ambalajda belirtilmis olmalidir

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Klinik Mikrobiyoloji ve Infeksiyon Hastaliklar1 Laboratuvar:

URETIM TARIHI VE
MIADI

Son kullanma tarihi teslim tarihi itibari ile en az 1 yil olacaktir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

Bir kartugta 50 adet disk olacaktir.

TIBBI OZELLIKLER]
1. Sozlesmenin imzalanmasindan itibaren, birimin istegi dogrultusunda partiler
. ; halinde teslim edilecektir. Ancak birimin talep ettigi malzemeler yiklenici
TESLIMAT SEKLI tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en ge¢ 20 takvim giinii iginde teslim
etmek zorundadir,
1. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
ZORUNLU oldugu tespit edilen iiriini yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER 2. Firma teslim etmis oldugu malzemelerin miadimin dolmasina iki ay kala yenisi ile
degistirecektir.
IMZA-KASE
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