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MALZEMENIN | MUHTELIF ANTIFUNGAL E-TESTLER
[ Her stripin orijinal etiketi {izerinde antifungalin adi, kisaltmasi, son kullanma tarihi, {iretici firma ve lot
FIZIKSEL imal
OZELLIKLERI numaras! yazili olmalidrr,
Antifungaller, ince plastik geritlere belirli konsantrasyonlarda emdirilmis olmalidir. Antifungallerin_
KiMYA_SAL konsantrasyon degerleri plastik seritler iizerinde milimetrik ¢izgilerle gosterilmis olmalidir. Stripler, besiyerine
OZELLIKLERI yerlestirildiginde antifungal besiyerine kolayca niifuz edebilmelidir.
DEPOLAMA Urtiniin Gzerinde saklama kosullari yazili olmalidir. Transport, tretici firmanin 6ngordiigi kosullarda (soguk
SARTLARI zincir vb.) teslim edilmelidir.
511;11{1]" “?EN M Antifungal maddenin denenecek mantar susu igin minimum inhibitér konsantrasyonunu saptamak ve susun
OZELLIGI duyarliligini aragtirmak amaciyla kullanilacaktir.
URETIM TARIHI | -Son kullanma tarihi en az 1 yil miadli olmalidur.
VE MiADI -Son kullanim tarihi yaklagan iirtinler firmaya dnceden haber verilmek kaydiyla 2 ay 6ncesinden ticretsiz
degistirilmelidir. B
AMBALAJ
SEKLI VE E testler bir kutuda 10°arl1 gruplar halinde paketlenmis olmalidir. Nemlenmeyi engelleyen ambalajda olmalidir.
MIKTARI
ggls(iliMAT Yiiklenici idarenin/birimin siparigine istinaden 20 giin igerisinde partiler halinde teslim etmek zorundadir.
- Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda
sahip olmalidir. UBB kapsam dig1 olanlar, kapsam dig1 belgesini ihale dosyasinda sunmalidr.
~Firma ihale sonrasimda ilk 3 is giinii igerisinde ilgili Anabilim Dalinin laboratuvarina iiriiniin degerlendirmesi
i¢in en az | adet numune getirecek, gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna
gore uygun olmadif: takdirde ihale digi birakilacaktir.
-Ttm malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gdsterilmesi amaciyla sartnamedeki tiim 6zellikleri
tagiyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale evrag ile teslim edilmelidir.
ZORUNLU -Firma teslim etmis oldugu malzemelerin miadinin dolmasina 2 ay kala yenisi ile degistirecektir.
OZFLLIKLER -Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate almacaktir. Test ¢aligmasi sirasmda
kalibrasyon, Kontrol, Test tekrar1 vb. nedenlerden dolayi tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacakiir.
-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen iiriini
yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir,
-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim masraflar yiikleniciye
aittir.
-Malzemeler, yiiklenici tarafindan {stanbul Tip Fakiiltesi Kit-Kimyasal Deposuna getirilmek ve gdsterilen yere
clemanlar vasitasiyla istif edilmek koguluyla teslim edilmek zorundadir.
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MALZEMENIN ADI

M.TUBERCULOSIS REAL- TIME PCR KiTi

FIZIKSEL VE KIMYASAL
OZELLIKLERI

I- Test, kapah bir sistemde gergeklesmeli ve cihaza 6mek yiiklendikten sonra sonug alinincaya kadar
herhangi bir miidahaleye gerek duyulmamalidar,

| 2- Mikobakteri Real Time PCR kiti; her bir test i¢in 6rnekler arasi kontaminasyon riskini engelleyecek

sekilde, tek kullanimlik, tek bir kapali kartug seklinde olmalidir.

3- Kit glinlik sonug vermeye uygun olmali ve her bir ek igin tek tek galisilabilir 5zellikte olmalidir.
4- Kit tim PCR analiz islemlerini a) niikleik asit izolasyonu, b) amplifikasyon ve c) tespit etme
iglemlerini tek bir kapali kartus igerisinde tam otomatik olarak yapmaldir.

5- Kit rifampisin direncini tek basamakta rpoB genindeki mutasyonlan melt-curve {erime egrisi) esasma
gore analiz ederek saptamalidir.

6- Kit IS6110 ve IS1081 sckansina ayni anda bakabilmelidir.

7- Kitin test kartusu iginde, bir test i¢in gerekli olan tiim malzemeler (DNA/RNA izolasyonu, primerler,
problar, buffer soliisyonu, enzimler, drnek kontrolleri, PCR kontrolleri ve amplifikasyonun dogru bir
sekilde gerceklestigini kontrol eden kontroller) bulunmali ve kontaminasyonu engellemek igin
DNA/RNA izolasyonu kartusun i¢inde yapilmalidir.

8- Kitin test kartugu 2 - 28°C’de son kullanma tarihine kadar muhafaza edilebilmelidir.

9- Kitin alt okuma limiti 11,8 CFU / mL olmalidir.

10- Test kartusu igerisinde sonuglarin dogrulugunu ve performansim dlgen iki ayrt kontrol olmali
(Probe Check Control: PCC — Reaktif Yeterliligi Kontrolii ve Specimen Processing Control: SPC —
Ornek Isleme Yeterlilizi Kontrolii) ve bu kontroller uygun ¢ikmadigy takdirde sistem test sonucunu
vermemelidir.

11- Kitin sonug verme zamani 90 dakikay1 gegmemelidir.

12-Uriiniin tizerinde malzemenin adi, kisaltmasi, icerigi, lot numarasi, miktan, iretici firmanin adi,
tiretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir. Orijinal kit prospektisiinde testin duyarhlik ve 6zgulliigi
acik olarak belirtilmelidir.

13-Yiklenici, sistem ile birlikte teklif edilen cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemini, bu
iglemlerin hangi kosullarda ve ne siklikta yapilacagini, bu islemlerde ne gibi techizata (cihaz, alet,
kalibrasyon kiti..vb.) gereklilik olacagimni bir protokol halinde ilgili birime vermek ve gerekli islemleri
yapmakla yiikiimliidiir.

14-Yiiklenici tarafindan teklif edilen cihaz halen iiretimde olmalt ve kit ile uyumlu olmahdir. Kitlerin
tamamm kullanilincaya kadar ilgili cihaz béliimde kurulu ve faal durumda olacaktir,

15-Cihazlarda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde, ariza yiikleniciye bildirildikten sonra ayni
giin icinde tamir edilecektir. Ariza yedi giin igerisinde giderilemez ise cihaz yenisi ile degistirilecektir.
Herhangi bir sistemde bir hafta iginde ayni arizanin bir defadan fazla tekrarlamasi halinde sistem
yuiklenici tarafindan yenisi ile degistirilecektir.

16-Yiiklenici, cihazlarin bilgi islem sistemine entegrasyonunu da yapmakla yiikiimliidiir.

17-Yiiklenici, cihaz ile birlikte gerekli olan her tarli tip ve sarf malzemeleri temin etmekle
yitkiimludiir.

18-Yiiklenici, cihaz1 kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede egitim saglamalidir. Bu sirada
harcanacak kit ve sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

19-zolasyon, amplifikasyon ve tespit islemleri i¢in gerekli olan tiim reaktifler, cihaz ve ekipmanlar
Gicretsiz saglanmalidir. Teklif edilen test kitlerinin ve sisteminin in vitro diagnostik kullamima
uygunlugu CE IVD sertifikastyla belgelendirilmig olmahdir. Kontrol ¢aligmalari igin gerekli olabilecek
test miktarlari yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.

DEPOLAMA SARTLARI

Uriiniin iizerinde saklama kosullari yazili olmalidir. Transport, tretici firmanin 6ngérdigi kosullarda
(soguk zincir vb.) teslim edilmelidir.
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— |

M.tuberculosis komplekﬁ)NA’sm ve direng gen veya genl_erinin DNA balgelerini real time PCR

KULLANIM YERI VE . .. : ;18
OZELLICH yOntemi ile saptayabilmelidir.
URETIM TARIHI VE -Kitlerin son kulle'mfna tarihi en az 1yl mladlluolmahdlr. _ i )
MIADI -Son kullanim tarihi yaklasan tiriinler firmaya 6nceden haber verilmek kaydiyla 2 ay éncesinden
| licretsiz degistirilmelidir.
Uriin orijinal agilmamis ambalajinda teslim edilmelidir. Ayrica yiklenici firma; ambalaji agildiginda,
AMBALAJ SEKLI VE kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen iriinii yenileri ile tcretsiz olarak
MIKTARI degistirecektir.

TESLIMAT SEKLI

Yiiklenici idarenin/birimin siparigine istinaden 20 giin icerisindc partiler halinde teslim ctmck
zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

iMZA - KASE

- Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligs tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasindan alinnig
koda sahip olmalidir. UBB kapsam dis1 olanlar, kapsam dis1 belgesini ihale dosyasinda sunmahdir.
-Firma ihale sonrasinda ilk 3 is giinii icerisinde ilgili Anabilim Daliun laboratuvarina iiriiniin
degerlendirmesi i¢in en az 1 adet numune getirecek, gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve
degerlendirme sonucuna gore uygun olmadig: takdirde ihale dis1 brrakilacaktir.

-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki tim
ozellikleri tagtyan firma orijinal katalogu, firma kasesi basilarak ihale evragl ile teslim edilmelidir.
-Firma teslim etmis oldugu malzemelerin miadinin dolmasina 2 ay kala yenisi ile degistirecektir.

-Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda meveut sayilar dikkate alinacaktir. Test galigmas:
sirasmda kalibrasyon, kontrol, test tekrari vb. nedenlerden dolay1 tiiketilen testler firma tarafindan
karsilanacaktr.

-Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
irtinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tim masraflar
yukleniciye aittir.

-Malzemeler, yiklenici tarafindan Istanbul Tip Fakiiltesi Kit-Kimyasal Deposuna getirilmek ve
gosterilen yere elemanlar vasitasiyla istif edilmek koguluyla teslim edilmek zorundadir.
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."/
tom UZU. .
f| EakétEn Dog. Dr. Gonca ERKOSE GENG
v yoloji A T IstanbulFp FakDltesi ,—

Sivfifo £108 - 40
L5




ISTANBUL TIP FAKULTESI X
f T.C. o
en ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME |, —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1

MALZEMENIN

ADI KROMOJEN AGAR

FiZiKSEL Uriiniin iizerinde malzemenin adi, kisaltmas, icerigi, lot numarasi, miktari, iiretici firmanin ad, iiretim ve son

OZELLIKLERI kullanma tarihi bulunmalidir.

Toz halinde olmahdir. Besiyerlerinin agar oranlari, ckime uygun miktarda olmalidir. Besiyerlerinin
mikroorganizma Ureticiligi yeterli olmahdir (Ekilen sayida mikroorganizmay: tretebilmelidir). Besiyerlerinin

KIiMYASAL kalitesi en az G tiniversite hastanesi tarafindan onaylanrmg olmalidir.

OZELLIKLERI Igerdigi kromojenik maddeler sayesinde basta Candida auris olmak iizere Candida albicans, Candida
dubliniensis, Candida krusei ve Candida tropicalis’in farkl renklerde koloni olusturmasim ve boylece diger
tiirlerden ayirt edilmesini saglamalidir. Agar (15 g/1), pepton (11 g/1), kromojenik karigim (24 g/1) icermelidir.

DEPOLAMA Uriiniin tizerinde saklama kosullari yazili olmalidr. Transport, tiretici firmamin 6ngérdiigii kosullarda (soguk

SARTLARI zineir vb.) teslim edilmelidir.

KULLANIM

YERIVE In vitro mikrobiyolojik incelemelerde kullamma uygun olmaldir.

OZELLIGI

URETIM TARIHi | - Son kullanma tarlh} en az 1yl rglgfih olmalidir. . ) . . ) -

. - Son kullanma tarihi yaklagan iiriinler firmaya 6nceden haber verilmek kaydiyla 2 ay oncesinden iicretsiz

VE MIADI e e L
degistirilmelidir.

Uriinler orijinal ambalajinda olmalidir. Darbeli ve agilmig ambalajlar kesinlikle allmmayacaktir. Ambalajlarin

AMBALAJ S A LT . o

SEKLI VE ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji agilmig, kirik, gatlak ve sterilizasyonu

. bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir. Her kutunun iizerinde besiyerinin hazirlams formilii ve

MIKTARI .
prosediirii olmahdir.

;‘EIS(II:IiMAT Yiiklenici idarenin/birimin siparisine istinaden 20 giin igerisinde partiler halinde teslim etmek zorundadir.

- Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda
sahip olmahidir, UBB kapsam dig1 olanlar, kapsam dig1 belgesini ihale dosyasmda sunmalidir.

-Firmalar teklif ettikleri {iriiniin en az 1 adet 6rnegini ihale sonrasi ilk 3 is giinii igerisinde ilgili laboratuvara
teslim edecek, gelen numuneler degerlendirilecek, degerlendirme sonucuna gore ihale karara baglanacaktir.
-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki tim dzellikleri
tagtyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale sirasinda teslim edilmelidir.

-Firma teslim etmis oldugu malzemelerin miadinin dolmasina iki ay kala yenisi ile degistirecektir.

ZORUNLU -Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen iiriinii

OZELLIKLER yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tim masraflar yiikleniciye
aittir.

-Malzemeler birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ancak birimin talep ettigi
malzemeler yliklenici tarafindan, talep edildigi tarihten itibaren en ge¢ 20 takvim giinii icinde teslim edilmek
zorundadir.

-Malzemeler, yiiklenici tarafindan Istanbul Tip Fakiiltesi Kit-Kimyasal Deposuna getirilmek ve gosterilen yere
elemanlar vasitasiyla istif edilmek kosuluyla teslim edilmek zorundadir.

IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE
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‘ ISTANBUL TIP FAKULTESI 3
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ISTANBUL UNIVERSITESI A T RAROLTES!
DIS HEKIMLIGI FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENsTITUSO [
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —
| MALZEMENIN o
ADI POLIPROPILEN TUP, STERIL, KAPAKLI, DiBI KONIK, DERECELI, 15 ML LiK
PROTEASE, RNASE DNASE FREE
I Belirtilen hacimlerde polipropilen malzemeden tiretilmis, seffaf (ici goriilebilir nitelikte), burgulu kapakls, dibi
FiZIKSEL konik, sizdirmaz, etiketlendirilmis, tiiptin Ozeri disaridan boya ile derecelendirilmis, i¢ yiizeyi ise tamamen
OZELLIKLERI priizsiiz (igten derecelendirilmemis), otoklavlanabilir ve santrifiij kullaniminda en az 4.000 rpm’e dayanikly,
sitotoksik olmayan ve sitotoksitesi DIN EN ISO 10993 normlarina gore test edilmis, endodoksin (pirojen),
proteaz, RNAz, DNAz ve insan DNA’s1 igermeyen, steril olmalidur.
KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA R_— -
SARTLARI Uriin oda 1s1smda saklanabilir olmalidir.
KULLANIM e -
YERi VE Cesitli mikrobiyolojik incelemelerde kullanilacaktir.
OZELLIGI
{URETI crri | -Son kullanma tarihi en az 1 y1l miadli olmalidir.
T TARTHI -Son kullanma tarihi yaklagan iriinler firmaya 6nceden haber verilmek kaydiyla 2 ay dncesinden iicretsiz
VE MIADI R
degistirilmelidir.
AMBALAJ
SEKLI VE .
MIKTARI Bir pogette en fazla 50 adet bulunmalidir.
;EIS{II:IiMAT Yiklenici idarenin/birimin siparisine istinaden 20 giin igerisinde partiler halinde teslim etmek zorundadr.

- Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlip: tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankasindan alinmug koda
sahip olmalidir. UBB kapsam dis1 olanlar, kapsam dis1 belgesini ihale dosyasinda sunmalidir.

-Firma ihale sonrasinda ilk 3 is giinti igerisinde ilgili Anabilim Dalinin laboratuvarina iiriiniin degerlendirmesi
igin en az 1 adet numune getirecek, gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme
sonucuna gore uygun olmadig: takdirde ihale disi birakilacaktir.

[ -Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki tim ozellikleri
UNL tastyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale evragi ile teslim edilmelidir.
ZORUNLU -Firma teslim etmis oldugu malzemelerin miadinin dolmasina 2 ay kala yenisi ile degistirecektir.
OZELLIKLER &
-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen triini
Y £
yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim masraflar
yukleniciye aittir.

-Malzemeler, yiiklenici tarafindan Istanbul Tip Fakiltesi Kit-Kimyasal Deposuna getirilmek ve gésterilen yere
elemanlan vasitasiyla istif edilmek kosuluyla teslim edilmek zorundadir.
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