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TOZ BESIYERLERI VE BESIiYERiI KATKI MADDELERI

CAMPYLOBACTER SELECTIVE VE GROWTH SUPLEMENTLERI:

A) CAMPYLOBACTER FREEZE DRIED SELECTIVE SUPPLEMENT (Butzler)
B) CAMPYLOBACTER FREEZE DRIED GROWTH SUPPLEMENT (Liquid)
ATMOSFER DUZENLEYICI ( KURU SISTEMLE ) MIKROAEROBIK ORTAM
DEFIBRINE KOYUN KANI

DEFIBRINE AT KANI

MALZEMENIN AD

NTo

cuk

Uriiniin orijinal etiketi iizerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktari, iiretici
firmanm adi, retim ve son kullanma tarihi bulunmalidir. Uriinler toz halinde olmalidir. Her

FIZIKSEL bir adet kutu 500 gr ambalajda olmalidir.

OZELLIKLERI

; Kat1 besiyerlerinin agar oranlan, ekime uygun miktarda olmalidir.  Besiyerlerinin

KIMYASAL . . TRR-A . . . . .. AR

OZELLIKLERI mikroorganizma iireticiligi yeterli olmalidir (Ekilen sayida mikroorganizmay iiretebilmelidir).
Aksi belirtilmedikge otoklavda sterilizasyona uygun olmalidir.

Uriiniin {izerinde saklama kogullari yazili olmalidir. Transport ve teslimat, iiretici firmipin

DEPOLAMA Ongdrdagi kosullarda (soguk zineir, vb.) yapilmahdir.

SARTLARI

DEFIBRINE KOYUN KANI DEFIBRINE AT KANT; +4°C’de saklanabilir olmalidir.
Malzemeler Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarinda hasta tetkikleri igin kullanilacaktir.
Invitro bakteriyolojik ve mikolojik incelemeler i¢in kullanima uygun olmalidar.

KULLANIM YERI
VE OZELLIGI DEFIBRINE KOYUN KANI, DEFIBRINE AT KANI; Besiyeri hazirlanmasinda

kullanilabilmelidir.

URETIM TARIHI Uriinlerin son kullanma tarihleri Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarma teslim tarihinden
VE MIADI itibaren en az 2 yil olmalidir.

Uriinler orijinal ambalajinda olmalidir. Darbeli, hava almis ve agilmig ambalajlar kesinlikle
alinmayacaktir. Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde
ambalaji acilmis, kirk, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile
degistirilecektir. Her kutunun ambalaj etiketi iizerinde besiyeri igerigi, hazirlanmasi, pH ve
sterilizasyon gekli belirtilmis olmalidir.

AMBALAJ SEKLI ATMOSFER DUZENLEYICI ( KURU SISTEMLE ) MIKROAEROBIK ORTAM
VE MIKTARI Uriin nemlenmesini engellenmis orijinal ambalajinda olmahdir. Her kutuda en az 10 poset
olmalidir.

DEFIBRINE KOYUN KANI, DEFIBRINE AT KANT; En fazla 500 mililitrelik steril orijinal
ambalajinda bulunmalidir,

TIBBI
OZELLIKLERI CAMPYLOBACTER SELECTIVE VE GROWTH SUPLEMENTLERI: Her iki suplement
standardizasyon amaciyla aym tiretici tarafindan tiretilmis olmalidir. Grup olarak
degerlendirmeye alacaktir (birlikte teklif verilecektir).

A) CAMPYLOBACTER FREEZE DRIED SELECTIVE SUPPLEMENT (Butzler): 1vial 500
ml igin olmalidir. Her vialinde 12.500 U basitrasin, 25 mg sikloheksimid, 5000 U kolistin
siilfat, 7,5 mg sefazolin, 2,5 mg novobiosin bulunmalidir, Her bir sige igerisindeki miktar
igeriginde belirtilen miktarda distile suda ¢oziinebilmelidir.

B) CAMPYLOBACTER FREEZE DRIED GROWTH SUPPLEMENT (Liquid) 1vial 500 ml
i¢in olmalidir. Her vialinde 0,125 mg sodium pyruvate, 0,125 mg sodium metabisulphite,

0,125 mg feri. .siglfmgtﬁ_mm'ﬁgg-ler bir sise i¢indeki miktar igeriginde belirtilen
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miktarda distile suda ¢6ziinebilmelidir.

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

DEFIBRINE KOYUN KANI; Steril, defibrine (mekanik) koyun kam olmali, ilag almamus (
antibiyotik verilmemis ) koyunlardan alinmis olmahdir. Analiz sertifikasi olmalidir.

DEFIiBRINE AT KANI; Steril, defibrine (mekanik) at kan1 olmals, ilag almams ( antibiyotik
verilmemis ) atlardan alinnmis olmalidir. Analiz sertifikasi olmalidir.

Firmalarin teklif ettigi tiriinlerin T. C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasma (TITUBB)
veya Uriin Takip Sistemi (UTS) kayit/bildirim iglemini tamamlamus olmalidir. Teklif veren
firmalar teklif edilen iiriinlerin / cihazlarin UBB veya UTS tarafindan tarafindan onaylanmig
bulunan firlin numarasim ve teklif veren firmanin bayi kaydini ihale sira numaras: belirtilerek
yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. Ancak, iiriin kapsam dist ise kapsam dig1
oldugunu belirtir belge ihale dosyasimnda sunulmalidir.

-Besiyerleri Oncelikle ISO/TS 11133-Besiyeri Uretim ve hazirlama standardini tam
karsilayacak sekilde kalite kontrol sertifikasina sahip olmali ve kullanilan standart suglar bu
sertifikadan izlenebilmelidir. Kutu ve sertifika seri/lot numaralan izlenebilmeli ve aym
olmalidir. Uretici firma ISO/TS 11133 standardina uygun iiretim ve kontrol yaptigina ait
bagimsiz kurulustan aldig: sertifikasini sunmali ve yazih bildirge vermelidir.

-Firmalar teklif ettikleri iiriintin degerlendirilmesi amac ile orijinal {iriin katalogu ve iiriiniin
ozelligine bagli olarak orijinal ambalajindaki bir numuneyi ihale sonrasi itk 3 is giini
igerisinde Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarina teslim edecek gelen numuneler
ZORUNLU degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore ihale karara baglanacaktir.

OZELLIKLER -Tiim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki téim
6zellikleri tagiyan firma orijinal katalogu, besiyerinin 6zelliklerini anlatan teknik dokiimanlar,
analiz sertifikalar1 ve MSDS (Malzeme Giivenlik Bilgi Formu) Tiirkge ve varsa Ingilizce
olarak firma kagesi basilarak ihale sirasinda teslim etmelidir.

-Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen {irlinii aym miktarda, farkl: seriden ve sartnameye uygun diriinler ile iicretsiz olarak
degistirecektir. Ihtiyag gerektiren durumlarda fazla tiiketilen riinler az tiiketilen iiriinler ile
birim fiyat bazinda degistirilecektir.

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

-Malzeme teslimat gekli; Malzemeler idarenin sipariginden itibaren 20 giin icinde, gerekli
durumlarda partiler halinde idarenin gosterdigi depoya teslim edilecektir. Teslimatin
yapilamadigi her giin i¢in yiiklenici firmaya siparis cekilen malzeme fatura bedeli
iizerinden % 1 oranminda ceza kesilecektir.
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MALZEMENIN | STERIL PLASTIK OZE 10 uL, DISPOSABLE
ADI
Urimiin orijinal etiketi lizerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktari, iiretici firmanm
ady, Uretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
glzzéllf:ﬁ?mm STERIL PLASTIK OZE 10 uL, DISPOSABLE
Uriiniin ady, firetim yeri, saklama kosullar, miktar1 ve kullanim sekli hem orijinal, hem de Tiirkce
olarak yazilmig olmaldir.
Uriiniin fizerinde saklama kosullart yazili olmahdir. Transport ve teslimat, {retici firmanin
DEFOLAM. ongoérdiigii kosullarda (soguk zincir, koyu renk sise vb.) yapilmalidir
SARTLARI ’ ’ )
Malzemeler Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarinda hasta tetkikleri i¢in kullamlacaktir. Invitro |
e LIIM mikrobiyolojik incelemelerde kullanima uygun olmalidir
YERI VE :
OZELLIGI
.. . Uriinlerin son kullanma tarihleri Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarina teslim tarihinden
URETIM itibaren en az 2 y1l olmalidir
TARIHI VE ’
MIADI
Uriinler orijinal ambalajmda olmaldir. Darbeli, hava almis ve agilmis ambalajlar kesinlikle
AMBALAJ alinmayacaktir. Ambalajlarin ilgili birimde sorumliu kigi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji
SEKLi VE agilmig, kirik, gatlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir.
MIKTARI
STERIL PLASTIK OZE 10 pL, DISPOSABLE
TIBBI 10 pl hacimde s1vi numuneyi alabilecek, aldig1 siviy1 besiyerine tamamen birakabilecek dzellikte ve
OZELLIKLERI gama steril olmalidir.
-Firmalarmn teklif ettigi iiriinlerin T. C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasma (TITUBB) veya
Uriin Takip Sistemi (UTS) kayt/bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren firmalar teklif
edilen triinlerin / cihazlarm UBB veya UTS tarafindan onaylanmis bulunan {iriin numarasin: ve
teklif veren firmanmin bayi kaydmi ihale sira numarasi belirtilerek yazill olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir. Ancak, iiriin kapsam dis1 ise kapsam dis1 oldugunu belirtir belge ihale dosyasinda
sunulmalidir.
-Firmalar teklif ettikleri iiriiniin degerlendirilmesi amaci ile {iriiniin dzelligine baglt olarak orijinal
ambalajindaki bir numuneyi ihale sonrasi ilk 3 is giinii icerisinde Tibbi Mikrobiyoloji Merkez
ZORUNLU laboratuvarma teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
OZELLIKLER | ihale karara baglanacaktir.

-Yiiklenici firma; ambalaj1 a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
lirinit ayn1 miktarda, farkl seriden ve sartnameye uygun tiriinler ile iicretsiz olarak degistirecektir.
-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim masraflar
yiikleniciye aittir.

-Malzeme teslimat sekli; Malzemeler idarenin siparisinden itibaren 20 glin iginde, gerekli
durumlarda partiler halinde idarenin gosterdigi depoya teslim edilecektir. Teslimatin yapilamadig
her giin i¢in yiiklenici firmaya siparis ¢ekilen malzeme fatura bedeli iizerinden % 1 oraninda
ceza kesilecektir.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ...~ enstiTosy 1
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU (N
MALZEMENIN ADI | EKUVYON CUBUGU
1.Cubuklar tahta veya sert plastikten olmalidur.
2.Ucu steril pamuklu ve tekli paketler halinde olmalidir.
3.Uriin, disk diiffiizyon yontemiyle antibiyogram yapiminda kullaniimaya uygun
Oll‘I‘l'alldlI'.
Fizik SEL . ;}gﬁn etiketinde, malzemenin sterilizasyonu, son kullanma tarihi gibi bilgiler
OZELLIKLERI S.Pamuk, siviyla 1slatildiginda ¢abucak dagilmamali, kaidesinden ayrilmamali.
6.Tek kullanimlik olmali.
7.Poseti yirtik, sterilitesi bozulmusg iiriinler en ge¢ 10 giin igerisinde
degistirilmelidir.
8. Ornek getirilmelidir. Numuneler drnek iizerinden degerlendirilecektir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
ls)fll;'?fAAllgA Serin ve kuru yerde muhafaza edilmeli,
KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI Klinik Mikrobiyoloji ve Infeksiyon Hastaliklar1 Laboratuvari

URETIM TARIHI VE
MIADI

Teslim tarihinden itibaren en az 1 yil miadh olmalidur.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlhi1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar: barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig bulunmahidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarma uymah ve Tiirk¢e olmalidir,

TIBBI OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasindan itibaren, birimin istegi dogrultusunda partiler
. . halinde teslim edilecektir. Ancak birimin talep ettiZi malzemeler yiiklenici
TESLIMAT SEKLI tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en geg 20 takvim giinil iginde teshm
etmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.
ZORUNLU 2.Yiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
OZELLIKLER tespit edilen Uriinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

3.Firma miadimin dolmasma 4(dort)ay kala kullanilmamig iiriinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.
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