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MERKEZ LABORATUVARI

BESIYERI TEKNIK SARTNAME FORMU

TOZ BESIYERLERI VE BESIYER] KATKI MADDELER]

MUELLER-HINTON II BROTH

LIZIN IRON AGAR

MAC CONKEY AGAR

YEAST EXRACT (MAYA OZETI)

SELENIT BROTH

. GN BROTH

MALZEMENIN | @ 2 OMOJENIK VRE AGAR

RPMI 1640

MOPS

STAIB AGAR

MISIR UNLU JELOZ

ANAEROP TRANSPORT BESIYERI

ATMOSFER DUZENLEYICI (KURU SISTEMLE ) MIKROAEROBIK ORTAM

URETRAL EKUVYON

Uriiniin orijinal etiketi tizerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktary, {iretici firmanimn

ads, iiretim ve son kullanma tarihi bulunmahdir. Uriinler toz halinde olmalidir. Her bir adet kutu
FiZIKSEL 500 gr ambalajda olmalidir.
OZELLIKLERi | ANAEROP TRANSPORT BESIYERI: Besiyeri tipii kapakli olmalidur.
KIMYASAL Kati besiyerlerinin agar oranlari, ekime uygun miktarda olmalidir. Besiyerlerinin mikroorganizma
OZELLIKLERI tireticiligi yeterli olmalidir (Ekilen sayida mikroorganizmay: tiretebilmelidir). Aksi belirtilmedikge

otoklavda sterilizasyona uygun olmalidir.
DEPOLAMA Uriiniin iizerinde saklama kogullar1 yazih olmalidir. Transport ve teslimat, tiretici firmanin Ongordiigi]
SARTLARI kosullarda (soguk zincir, vb.) yapilmalidir.
KULLANIM Malzemeler Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarmnda hasta tetkikleri i¢in kullanilacaktir, Invitro
YERI VE bakteriyolojik ve mikolojik incelemeler igin kullamma uygun olmahdrr,
OZELLIGI
URETIM S oo Co . o
TARIHI VE _I.{runlerm son kullanma tarihleri Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarina teslim tarihinden
MIADI itibaren en az 2 yil olmahdr.

Uriinler orijinal ambalajinda olmalidir. Darbeli, hava almiy ve agilmig ambalajlar kesinlikle

ahnmayacaktir. Ambalajlarin ilgili birimde sorumly kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji

acilmis, kirik, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir. Her

kutunun ambalaj etiketi iizerinde besiyeri igerigi, hazirlanmasi, pH ve sterilizasyon sekli belirtilmis
AMBALAj | Olmaldu. e o
SEKLI VE ANAEROP TRANSPORT BESIYERI; tekli ambalajlarda olmaldir. Ayni ambalaj igerisinde steril
MIKTARI pamuk uglu ekﬁyyon bulungna_hdlr. ) . _

ATMOSFER DUZENLEYICI (KURU SISTEMLE ) MIKROAEROBIK ORTAM

Uriin nemlenmesini engellenmis orijinal ambalajinda olmalidir. Her kutuda en az 10 poget

olmahdir.

URETRAL EKUVYON: tekli ambalajlarda olmalidir.

MUELLER-HINTON 1I BROTH: Mikroorganizmalarin sivi mikrodiliisyon testi icin katyonu

ayarlanmis, agar icermeyen Mueller-Hinton sivi besiyeri olmahdir. Uritn, uluslararas; standartlara

(ISO 20776-1 2006/CLSI-MO6/EUCAST) uygun olarak iiretilmis olmali ve bu standartlarda
TIBBI belirtilen konsantrasyonlarda katyonlar icermelidir. Bilesimil.lde (1 litre hacimde); Bilesiminde (1
OZELL{KLER] litre hacimde); 300 g dehidrate sigir et infiizyonu (2 g SIZIr eti bziitii), 17,5 g kazein asit hidrolizat,

1,5 g nisasta olmalidir.

LIZIN IRON AGAR: Laktozu fermente eden ve etmeyen Salmonella’lar dahil Enterobacterales

[ bakterilerinin lizin dekarboksilaz aktivitesini ve H2S iiretimini saptayabilmelidir, lﬁgeshglilﬁgg,_s 1
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litre hacimde); 5g pepton, 3 g maya 6ziiti, 1 g glukoz/dekstroz, 10 g L-lizin, 0,5 g ferrik amonyum
sitrat, 0,04 g sodyum tiyosilfat, 0,02 g bromkrezol moru, 14,5-15 g agar olmalidur.

MAC CONKEY AGAR: Laktozu fermente eden ve etmeyen gram negatif enterik ¢omaklarin
ayrimini saglamali, gram pozitif bakterilerin iiremesini inhibe ederek segici izolasyon saglamalidir.
Bilesiminde (1 litre hacimde); 20 g pepton, 5 g sodyum klorir, 10 g laktoz, 1,5 g safra tuzlari, 0,03
g notral kirmzi, 0,001 kristal viyole, 13,5 g agar olmalidir.

YEAST EXRACT (MAYA OZUTU): Toz formunda suda ¢bziiniir maya otolizat: olmalidir. Kiiltiir
ortaminda mikroorganizmalarin tiremesi i¢in azot ve vitamin kaynagi olarak kullanilabilmelidir.

SELENIT BROTH: Salmonella'nin ¢ogalmasin saglayan segici s1v1 besiyeri 6zelliginde olmalidir.
Bilesiminde (1 litre hacimde); 4 g laktoz, 5 g pepton karigimt, 4 g sodyum selenit, 10 g sodyum
fosfat bulunmalidir.

GN BROTH: Shigella ve Samonella’nin ¢ogalmasmi saglayan segici siv1 besiyeri ozelliginde
olmalidir. Bilesiminde (1 litre hacimde); 20 g pepton karisimi, 1 g dekstroz, 2 g mannitol, 0.5 g
sodyum deoksikolat, 5 g sodyum sitrat, 4 g dipotasyum fosfat, 1.5 g monopotasyum fosfat
bulunmalidir.

KROMOIJENIK VRE AGAR: Vankomisin direncli Enterococcus faecalis ve Vankomisin direncli
Enterococcus faecium titrleri igin segici olmali ve koloni renginden kolaylikla ayirt edilebilmelidir.
Enterococcus gallinarum ve Enterecoccus casseliflavus iirememeli ya da kromojenik olarak (farkh
renkte koloni olugturarak) diger Enterokok tiirlerinden ayirt edilebilmelidir. Supplement besiyeri ile
birlikte teslim edilmelidir. Kati besiyerlerinin agar oranlari, ekime uygun miktarda olmalidir,
Besiyerlerinin mikroorganizma tireticiligi yeterli olmaldir.

RPMI 1640: Antifungal duyarlhk deneyi yapmak icin kullamlan RPMI besiyerinin
hazirlanmasmda kullanitacaktir. CLSI 2010 M27-A3 ve CLSI 2010 M27-S3 standartlarma uygun
olmahdir. Fenol red ve L-glutamin igermeli, ancak NaHCO3 icermemelidir. RPMI 1640, MOPS ile
grup olarak degerlendirmeye alinacaktir ve birlikte teklif verilecektir.

MOPS: 3-(N-Morpholino) propanesulfonik asit kimyasal vapisinda olan madde >99,5% saflikta
olmalidir. Antifungal duyarhlik deneyi yapmak i¢in kullantlan RPMI besiyerinin hazirlanmasinda
kullamlacaktir. CLSI 2010 M27-A3 ve CLSI 2010 M27-S3 standartlarina uygun olmalidir.

MOPS, RPMI 1640 ile grup olarak degerlendirmeye alinacaktir ve birlikte teklif
verilecektir.

STAIB AGAR: Cryptococcus neoformans igin selektif besiyeri olarak kullanilacaktir. Besiyerinin
kafeik asit icerigi sayesinde bu besiyerine ekilen klinik orneklerde Cryptococcus neoformans
bulunmas: halinde kahverengi-siyah koloniler olusturmalidir.

MISIR UNLU JELOZ: Mantarlarin tremesi i¢in uygun olmalidir. Bilesiminde litrede 40 g Misir
unu (Cornmeal), 20 g agar icermelidir.

ANAEROP TRANSPORT BESIYERI; Besiyerlerinin anaerop mikroorganizmalari canli tutma
6zelligi yeterli olmalidir.

ATMOSFER DUZENLEYICI ( KURU SISTEMLE ) MIKROAEROBIK ORTAM:; Mikroerobik
ortam; sistem aktif oldugunda olusan en son atmosfer %5 02, %10 CO2, %85 N2 igermelidir. 3.5 It
hacimli kavanozlar i¢in kullanilabilir otmahdir.

URETRAL EKUVYON; Uretral siiriintil igin transport besiyeri sivi Amies besiyerli ve swab’li
olmalidir. Swab dakron veya kalsiyum alginattan yapilmis olmalidir.
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BESIYERI TEKNIK SARTNAME FORMU | MFRKEZ LABORATUVARI

ZORUNLU

IMZA - KASE

OZELLIKLER

ISO/TS 11133 standardina uygun iiretim ve kontrol yaptigina ait bagimsiz kurulustan aldig
sertifikasimi sunmali ve yazili bildirge vermelidir

-Firmalar teklif ettikleri Uriiniin degerlendirilmesi amaci ile orijinal iiriin katalogu ve iriiniin
ozelligine bagh olarak orijinal ambalajindaki bir numuneyi ihale sonras ilk 3 Is giinii igerisinde
Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve
degerlendirme sonucuna gore ihale karara baglanacaktur.

-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki tiim
6zellikleri tasiyan firma orijinal katalogu, besiyerinin 6zelliklerinj anlatan teknik dokiimanlar,
analiz sertifikalar1 ve MSDS (Malzeme Giivenlik Bilgi Formu) Tiirkge ve varsa Ingilizce olarak
firma kagesi basilarak ihale strasinda teslim etmelidir,

-Yiiklenici firma; ambalaji a¢iddiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit

edilen iiriinii aym miktarda, farklt seriden ve sarthameye uygun tiriinler jle licretsiz olarak

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

-Malzeme teslimat sekli; Malzemeler idarenin siparisinden itibaren 20 gin icinde, gerekli
durumlarda partiler halinde idarenin gosterdigi depoya teslim edilecektir. Teslimatin yapilamadig

her giin i¢in yiiklenici firmaya siparis cekilen malzeme fatura bedelj iizerinden % 1 oraminda
ceza Kkesilecektir,

IMZA-KASE IMZA - KASE

1.0, Istanbut Tip Fakiitesi

UL Tip FAKOLTESL
Tibbi Mikrobiyoioii A 0. 1.0.1SYANB

Bahar AXGON KARAPINAR

b i Do¢.Dr.D ety
e Y i DipTes No: 8326117991
/

Tibbi MWmam




T.C. ISTANBUL HASTANESI

ISTANBUL UNIVERSITESI TIBBi MIKROBIYOLOJI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME MERKEZ LABORATUVARI
FORMU

MALZEMENIN
ADI

KIMYASAL MALZEMELER (KATI)

GENTAMISIN
KLORAMFENIKOL
COLISTIN SULFAT
NALIDIXIC ASIT

NISTATIN

BASITRASIN

MEROPENEM

L-CYSTEINE

SAFRA (DEOKSIKOLIK ASIT)
NINHIDRIN

PIROGALLIK ASIT

HIPPURIC ASIT

BETA NIKOTINAMID ADENIN DINUKLEOTID

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

Uriinlerin orijinal etiketi tizerinde kimyasalin adi, kisaltmasi, igerigi, {iretim ve son kullanma tarihi,
tiretici firmanm adi ve lot numaras: ayrica varsa dzel depolama sartlan, ikazlar ve/veya alinacak
Onlemler yazili olmalidir. Uriinler toz halinde olmalidir. Steril olmahdir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

| Tip Falkditesi

. UL 2
P . Toss No: 26993

/W’obiwbii Uzmani

GENTAMISIN: Antibiyotik duyarlilik testlerinde kullamlmak iizere hazirlanmig toz halde
gentamisin igermeli ve potensi en az %80 olmalidir.

KLORAMFENIKOL: Antibiyotik duyarlilik testlerinde kullamlmak iizere hazirlanmis toz halde
kloramfenikol igermeli ve potensi en az %80 olmahdir.

COLISTIN SULFAT: Antibiyotik duyarlilik testlerinde kullanilmak iizere hazirlanmis toz halde
kolistin siilfat igermeli ve potensi en az %80 olmalidir.

NALIDIXIC ASIT: Antibiyotik duyarlilik testlerinde kullamlmak iizere hazirlanmus toz halde
nalidiksik asit igermeli ve potensi en az %80 olmahdir.

NISTATIN: Antibiyotik duyarhihik testlerinde kullanilmak iizere hazirlanmis toz halde Nistatin
icermeli ve potensi en az %80 olmahdir.

BASITRASIN: Antibiyotik duyarlilik testlerinde kullamilmak iizere hazirlanmis toz halde basitrasin
icermeli ve potensi en az %80 olmahdur.

MEROPENEM: Antibiyotik duyarlilik testlerinde kullanilmak {izere hazirlanmis toz halde
meropenem igermeli ve potensi en az %80 olmalidir.

L-CYSTEINE: L-cysteine hydrochloride monohydrate (C3H7NO2S - HCI - H20) olmahdur. Saflig
>98 olmalidir.

SAFRA (DEOKSIKOLIK ASIT): Kimyasal formiilii C24H39NaO4 (Sodyum deoksikolat) olmah ve
en az %98 saflikta olmalidir. S. pneumoniac kolonilerinde erime saglayarak bakterinin ayirict
tanimlamasimda kullanilabilmelidir.

NINHIDRIN: Kimyasal formiilii C,H,O, olmalidir.

PIROGALLIK ASIT: Kimyasal formiili CH;(OH), (Pyrogallol) olmalidir. Beyaz renkte ve suda
eriyebilir olmahdir. Oksijenin kimyasal olarak rediiksiyonunu saglamalidir.

HIPPURIC ASIT: Kimyasal formiilii COHINO3 olmal1 ve en az %97,5 saflikta olmalidir.

BETA NIKOTINAMID ADENIN DINUKLEOTID: Antibiyotik i}y 1ANBtsTIpaiaEsi uyeun
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T.C. ISTANBUL HASTANESI
ISTANBUL UNIVERSITESI TIBBI MIKROBIYOLOJI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME MERKEZ LABORATUVARI

FORMU

olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

Uriiniin lizerinde saklama kosullari yazili olmaldir. Transport ve teslimat, iiretici firmanin
6ngordiigii kosullarda (soguk zincir, koyu renk sise vb.) yapilmalidir.

KULLANIM
YERI
OZELLIiGi

VE

Malzemeler Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarinda hasta tetkikleri i¢in kullanilacaktir. Invitro
bakteriyolojik ve mikolojik incelemeler igin kullanima uygun olmahdr.

URETIM
TARIHI
MiADI

VE

Uriinlerin son kullanma tarihleri Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarna teslim tarihinden
itibaren en az 2 yil olmahdir.

AMBALAJ
SEKLI
MIKTARI

VE

Uriinler orijinal ambalajinda olmalidir. Darbeli, hava almis ve agilmis ambalajlar kesinlikle
alnmayacaktir. Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalajt
agilmg, kirik, atlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile deistirilecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

-Firmalarin teklif ettigi tirtinlerin T. C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) veya
Uriin Takip Sistemi (UTS) kayit/bildirim iglemini tamamlamig olmalidir. Teklif veren firmalar teklif
edilen Urinlerin / cihazlarm UBB veya UTS tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasim ve
teklif veren firmanin bayi kaydim ihale sira numaras: belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir. Ancak, iriin kapsam dis1 ise kapsam dis1 oldugunu belirtir belge ihale dosyasinda
sunulmahdr, '

-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amactyla sarthamedeki tiim
ozellikleri tagiyan firma orijinal katalogu, iiriiniin zelliklerini anlatan teknik dokiimanlar, analiz
sertifikalar1 ve MSDS (Malzeme Giivenlik Bilgi Formu) Tiirk¢e ve varsa Ingilizce olarak firma
kagesi basilarak ihale sirasinda teslim etmelidir.

-Firmalar teklif ettikleri Griiniin° degerlendirilmesi amac1 ile orijinal iiriin katalogu ve iiriiniin
ozelligine bagl olarak orijinal ambalajindaki bir numuneyi ihale sonras: ilk 3 is giinii igerisinde
Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve
degerlendirme sonucuna gore ihale karara baglanacaktir,

-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
tirinii ayni miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun iiriinler ile iicretsiz olarak degistirecektir.
-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim masraflar
yiikleniciye aittir.

-Malzeme teslimat sekli; Malzemeler idarenin sipariginden itibaren 20 giin iginde, gerekli
durumlarda partiler halinde idarenin gésterdigi depoya teslim edilecektir. Teslimatin yapilamadi
her giin icin yiiklenici firmaya siparis cekilen malzeme fatura bedeli iizerinden % 1 oranmda
ceza kesilecektir.

IMZA - KASE
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

ISTANBUL HASTANES]

TIBBi MiKROBIiYOLOJi

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

MERKEZ LABORATUVARI

KIMYASAL MALZEMELER (SIVI)

MALZEMENIN
ADI

VITAMIN K1 (FITOMENADION)
GLISERIN
BUFFER SOLUTION PH 7.01

FiZiKSEL
OZELLIKLER}

Uriiniin orijinal etiketi iizerinde malzemenin adt, kisaltmasi, lot numarasi, miktari, iretici firmann
ady, diretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir. Uriinler s1v1 halinde olmalidr.

VITAMIN K1 (F ITOMENADION): 10 mg/ml vitamin K1 igeren 1 mililitrelik ampuller seklinde
olmalidir.

GLISERIN: En az %99 saflikta olmalidir.

BUFFER SOLUTION PH 7.01: pH metre kalibrasyonu igin kullanilacaktir., pH’s17.01+0.01
olmalidir,

KIMYASAL
OZELLIKLER}

DEPOLAMA Uriiniin iizerinde saklama kosullar vazili olmalidir. Transport ve teslimat, iiretici firmanm

SARTLARI 6ngordiigii kosullarda (soguk zincir, koyu renk sise vb.) yapilmalidir.

KULLANIM

YERI VE Invitro mikrobiyolojik incelemelerde kullanima uygun olmalidir.

OZELLIGI

URETIM Uritnleri A .

TARIHI VE . .runlerm son kullanma tarihleri Tibbj Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarina teslim tarihinden

MIADI itibaren en az 2 yil olmalidir.

AMBALAJ Uriinler orijinal ambalajinda ve 151k gegirmez cam sigelerde olmalidir. Darbeli, hava almis ve agilmus

SEKLI VE ambalajlar kesinlikle almmayacaktir. Ambalajlarm ilgili birimde sorumly kisi ile birlikte kontrolii
LMiKT ARI neticesinde ambalaji agilmis, kirik, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile

degistirilecektir.

sertifikalart ve MSDS (Malzeme Guivenlik Bilgi Formu) Tirkge ve varsa Ingilizce olarak firma
kagesi basilarak ihale sirasinda teslim etmelidir.
ZORUNLU -Firmalar teklif ettikleri {iriiniin degerlendirilmesi amaci ile orijinal {iriin katalogu ve iiriiniin
OZELLIKLER ozelligine bagh olarak orijinal ambalajimdaki bir numuneyi ihale sonras: ilk 3 is giinii igerisinde
Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarma teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve
degerlendirme sonucuna gore ihale karara baglanacaktr.
-Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen

-Malzeme teslimat sekli; Malzemeler idarenin sipariginden itibaren 20 gin iginde, gerekii
durumlarda partiler halinde idarenin gosterdigi depoya teslim edilecektir. Teslimatin yYapilamadig
her giin icin yiiklenici firmaya siparis ¢ekilen malzeme fatura bedeli iizerinden % 1 oranmda
[ ceza kesilecektir.
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IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE
Istarby Or. s Aone,  LU.IsTANBUL TP FAKULTES;
P”nfp o é.,&g?:'?s"}?é"su et m%w L Dog.Dr.D.Bahar AKGUN KARAPINAR
Mo Mironye e b T o is72 Dip s No:83281-17gg)

y Tibbi-ikro bivoloji Uzmani
) ot i

|




L0825

. '!:.C.. . . ISTANBUL HASTANESI
ISTANBUL UNIVERSITESI L . .
TIBBI MIKROBIYOLOJI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME MERKEZ LABORATUVARI
FORMU
SARF MALZEMELER
. e OTOKLAV INDIKATORU
g‘&LZEMENIN ¢  STERIL PLASTIK OZE 1 yL, DISPOSABLE
e STERIL PLASTIK OZE 10 pL, DISPOSABLE
e EKUVYON CUBUGU, TAHTA, PAMUKSUZ (22 CM)
Uriintin orijinal etiketi iizerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktari, iretici firmanm
ad, iiretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
FIiZIKSEL
OZELLIKLERI e EKUVYON CUBUGU, TAHTA, PAMUKSUZ (22 CM)
22 cm boyutunda tahta, pamuksuz ¢ubuk olmalidir. Dayanikli olmali, Srnek alirken kirilmamalidir.
Urtiniin  fizerinde saklama kosullart yazih olmalidir. Transport ve teslimat, Uretici firmanmn
BEPOLANMA ongoérdiugi kosullarda (soguk zincir, koyu renk sise vb.) yapilmahdir
SARTLARI ’ ’ ’
KULLANIM Malzemeler Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarinda hasta tetkikleri i¢in kullanilacaktir. Invitro
YERI VE mikrobiyolojik incelemelerde kullanima uygun olmahdir.
OZELLIGI
URETIM Uriinlerin son kullanma tarihleri Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarina teslim tarihinden
TARIHI VE itibaren en az 2 yil olmalidir.
MIADI
Uriinler orijinal ambalajinda olmalidir. Darbeli, hava almig ve agilnmig ambalajlar kesinlikle
alinmayacaktir. Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaj
AMBALAJ agilmug, krik, ¢atlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir.
SEKLI VE e STERIL PLASTIK OZE 1 pL, DISPOSABLE; En fazla 20°1ik paketler halinde paketlenmis
MIKTARI olmaldir.
e STERIL PLASTIK OZE 10 pL, DISPOSABLE; En fazla 20°lik paketler halinde
paketlenmis olmalidir.
e STERIL PLASTIK OZE 1 uL, DISPOSABLE
1 pl hacimde sivi numuneyi alabilecek, aldig1 siviy1 besiyerine tamamen birakabilecek 6zellikte ve
TIBBI gama steril olm_ahdlr. o '
OZELLIKLERI e STERIL PLASTIK OZE 10 pL, DISPOSABLE
10 pl hacimde sivi numuneyi alabilecek, aldig1 siviy: besiyerine tamamen birakabilecek 6zellikte ve
gama steril olmalidir.
-Firmalarm teklif ettigi tirtinlerin T. C. {lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) veya
Urtin Takip Sistemi (UTS) kayit/bildirim islemini tamamlamis olmahdir. Teklif veren firmalar teklif
edilen iiriinlerin / cihazlarin UBB veya UTS tarafindan onaylanmig bulunan iiriin numarasini ve
teklif veren firmanin bayi kaydint ihale sira numaras: belirtilerek yazih olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir. Ancak, Uriin kapsam dis1 ise kapsam digt oldugunu belirtir belge ihale dosyasinda
sunulmalidir.
-Firmalar teklif ettikleri iirtiniin degerlendirilmesi amact ile triiniin dzelligine bagh olarak orijinal
ambalajindaki bir numuneyi ihale sonrast ilk 3 is ginii igerisinde Tibbi Mikrobiyoloji Merkez
ZORUNLU laboratuvarina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gére
OZELLIKLER | ihale karara baglanacaktir.

-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
tiriinii ayn1 miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun {iriinler ile ticretsiz olarak degistirecektir.
-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim masraflar
yiikleniciye aittir.

-Malzeme teslimat sekli; Malzemeler idarenin sipariginden itibaren 20 gin icinde, gerekli
durumlarda partiler halinde idarenin gosterdigi depoya teslim edilecektir. Teslimatin yapilamadigs
her giin icin yiiklenici firmaya sWekilen malzeme fatura bedeli iizerinden % 1 oramnda
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MALZEMENIN ADI

M.TUBERCULOSIS REAL- TIME PCR KITI

FIZIKSEL OZELLIKLER}

Uriiniin orijinal etiketi {izerinde malzemenin ad, kisaltmasi, lot numarasi, miktarl, tiretici firmanin
ads, tiretim ve son kullanma tarihi bulunmahdir.

Orijinal kit prospektiisiinde testin duyarlilik ve 6zgiilliigii agik olarak belirtilmelidir.

Yiiklenici teklif edilen Griiniin teknik gartnameye uygunlugunu incelemek tizere yeterli sayida cihaz,
kit, kimyasal madde ve sarf malzemelerini getirmekle yiikiimliidiir. Muayene kabul komisyonu ile
malzemeyi alacak ilgili Laboratuvar tarafindan olusturulacak inceleme komisyonunun en fazla 30 giin
siire ile yapacag: gerekli testler ve incelemeler sonucunda yazacagi rapora gore alim gergeklesecektir.
Urliniin yetersiz oldugu ve uygun olmadift saptanir ise, birimin onay:r alinarak uygun olam ile
degistirilecektir. Raporun olumsuz olmas: durumunda malzeme kesinlikle alinmayacaktir.

Yiklenici, sistem ile birlikte teklif edilen cihazm periyodik bakim ve kalibrasyon iglemini, bu
islemlerin hangi kosullarda ve ne siklikta yapilacagmi, bu islemlerde ne gibi teghizata (cihaz, alet,
kalibrasyon kiti..vb.) gereklilik olacagimn: bir protokol halinde ilgili birime vermek ve gerekli iglemleri
yapmakla yiikiimliidiir. [1gili cihazin teknik servisleri de 24 saat araliksiz hizmet verecektir.

Yiiklenici tarafindan teklif edilen cihaz halen iiretimde olmal1 ve kit ile uyumlu olmalidir, Kitlerin
tamami kullanilincaya kadar ilgili cihaz béliimde kurulu ve faal durumda olacaktir.

Cihazlarda herhangi bir anza meydana geldigi takdirde, anza yikleniciye bildirildikten sonra aym
giin i¢inde tamir edilecektir. Ariza yedi giin igerisinde giderilemez isc cihaz yenisi ile degistirilecektir.
Herhangi bir sistemde bir hafta icinde aym arizanin bir defadan fazla tekrarlamas: halinde sistem
yiiklenici tarafindan yenisi ile degistirilecektir.

Yiiklenici, cihazlarin bilgi islem sistemine entegrasyonunu da yapmakla yikiimlUdiir.

Yiiklenici, cihaz ile birlikte gerekli olan her tiirlii tiip ve sarf malzemeleri temin etmekle yiikiimlidiir,

Yiiklenici, cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede egitim saglamahidir. Bu sirada
harcanacak kit ve sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.

Izolasyon, amplifikasyon ve tespit iglemleri igin gerekli olan tiim reaktifler, cihaz ve ekipmanlar
ticretsiz saflanmahdir. Teklif edilen test kitlerinin ve sisteminin in vitro diagnostik kullanima
uygunlugu CE IVD sertifikastyla belgelendirilmis olmalidir. Kontrol caligmalari igin gerekli olabilecek
test miktarlant yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.

KIMYASAL OZELLIKLERi

Pulmoner &rneklerde (yayma negatif ve pozitif) cahsilmak iizere M. ruberculosis kompleksi ve direng
gen veya genlerinin DNA bélgelerini saptayabilmelidir.

DEPOLAMA SARTLARI

Uriiniin {izerinde saklama kosullart yazili olmalidir, Transport ve teslimat, iiretici firmanin Ongordiigi
kosullarda (soguk zincir, koyu renk sige vb.) yapilmahidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Malzemeler Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarinda hasta tetkikleri i¢in kullanilacaktir, Invitro
mikrobiyolojik incelemelerde kullanima uygun olmahdir,

M. tuberculosis kompleksi DNA’sin1 ve direng gen veya genlerinin DNA boélgelerini PCR yéntemi ile
saptayabilmelidir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

Uriinlerin son kullanma tarihleri Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarina teslim tarihinden itibaren
en az 6 ay olmalidir,

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

Uriinler orijinal ambalajinda olmalidir. Darbeli, hava almis ve agilmg ambalajlar kesinlikle
alinmayacaktir. Ambalajlarm ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji
agimg, karik, gatlak ve sterilizasyonu bozulmug malzemeler yenisi ile degistirilecektir.

TESLIMAT SEKLi

Yiiklenici idarenin/birimin siparigine istinaden 20 gln igerisinde partiler halinde teslim etmek
zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

Firmalann teklif ettigi {iriinlerin T. C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) veya Uriin
Takip Sistemi (UTS) kayit/bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren firmalar teklif edilen
trtinlerin / cihazlarin UBB veya UTS tarafindan tarafindan onaylanmig bulunan iiriin numarasini ve
teklif veren firmanin bayi kaydim ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir. Ancak, iriin kapsam dis1 ise kapsam dis1 oldugunu belirtir belge ihale dosyasinda
sunulmalidrr.

-Firmalar teklif ettikleri {iriiniin degerlendirilmesi amaci ile orijinal {irlin katalogu ve {iriiniin dzelligine
baglt olarak orijinal ambalajindaki en az bir numuneyi jhale sonras: ilk 3 is giinii icerisinde Tibbi
Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve
degerlendirme sonucuna gére ihale karara baglanacaktir.

-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlufunun gosterilmesi amacryla sartnamedeki tiim
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6zellikleri tagtyan firma orijinal katalogu, kit zelliklerini anlatan teknik dokiimanlar, analiz sertifikalart
ve MSDS (Malzeme Giivenlik Bilgi Formu) Tiirkge ve varsa Ingilizce olarak firma kasesi basilarak
ihale sirasinda teslim etmelidir.

-Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda meveut sayilar dikkate alinacaktir. Test ¢aligmasi
swrasinda kalibrasyon, kontrol, test tekrari vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma tarafindan
kargilanacaktr,

-Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
Uriinii aym miktarda, farkl: seriden ve sartnameye uygun iiriinler ile ticretsiz olarak degistirecektir,
Intiyag gerektiren durumlarda fazla tiketilen triinler az tiiketilen triinler ile birim fiyat bazinda
degistirilecektir.

-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim masraflar
yiikleniciye aittir,

-Malzeme teslimat sekli; Malzemeler idarenin siparisinden itibaren 20 giin iginde, gerekli durumlarda
partiler halinde idarenin gdsterdigi depoya teslim edileccktir. Teslimatm yapilamadig1 her giin icin
yiiklenici firmaya siparis ¢ekilen malzeme fatura bedeli iizerinden % 1 oramnda ceza kesilecektir.
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