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- . . MERKEZ LABORAT RI
BESIYERI TEKNIK SARTNAME FORMU | MERKEZL uva
MALZEMENIN | TANI AMACLI KULLANILAN ANTIBIYOTIK DISKLERI VE ANTIMIKROBIYAL
X ANIIDIYOLIK DISKLERI VE ANTIMIKROBIYAL
ADI DUYARLILIK TESTLERI
(3| OPTOKIN DisKi
1 | BASITRASIN DiSKi
3 | BETA-LAKTAMAZ DISKI (NITROSEFIN)
27| X+V FAKTORU
23| Vv FAKTORU ‘ ‘ _
{5 | MUHTELIF ANTIBIYOTIK DISKLER]
J4 MUHTELIF ANTIBAKTERIYEL GRADIENT TESTLER
=2 KOLISTH\_I SIVI MIKRODILUSYON TESTI
{(} MUHTELIF ANTIFUNGAL GRADIENT TESTLER
FiZiKSEL Urtiniin orijinal etiketi {izerinde malzemenin ad1, kisaltmasi, lot numaras, miktary, tiretici firmamn
OZELLIKLERI | ady, tiretim ve son kullanma tarihi bulunmahdur.
OPTOKIN DISKi,
BASITRASIN DISKI,
BETA-LAKTAMAZ DiSKI (NITROSEFIN),
X+V FAKTORU,
V FAKTORU,
MUHTELIF ANTIBIYOTIK DiSKLERI: Her kartusun orijinal etiketi tizerinde antibiyotik adi,
kisaltmasi, kag¢ mikrogram antibiyotik igerdigi, son kullanma tarihi, tiretici firma ve lot numarasi
yazili olmalidir. Ayrica disklerin her iki yiiziinde icerdigi antimikrobiyalin amblemi ve mikrogram
olarak miktar1 yazili olmalidir. Antibiyotik diskleri, Ttbbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda kullanilan
dispenserlerle uyumlu olmal, uyumlu degilse antibiyotik diskleri ile birlikte gerekli sayida, uygun
dispenser temin edilmelidir. Disk dispenseri ayni anda sekiz diski, 90 mm ¢apindaki petrilere esit
araliklarla birakabilmelidir. Disk birakma yiiksekligi ayarlanabilmelidir. Antibiyogram disk
kartuglarindan herhangi biri bittiginde, dispenser otomatik olarak disk atamaz, yerine dolu kartus
takildiginda ise otomatik olarak disk atar pozisyona ge¢melidir. Dispenserin koruyucu kabz olmals,
disklerin nemlenmesi engellenebilmelidir. En az 6 adet dispenser verilmelidir.
MUHTELIF ANTIBAKTERIYEL GRADIENT TESTLER Her stripin orijinal etiketi iizerinde
antibiyotik ad1, kisaltmasi, son kullanma tarihi, iretici firma ve lot numarasi yazili olmalidar,
MUHTELIF ANTIFUNGAL GRADIENT TESTLER: Her stripin orijinal etiketi tizerinde
antifungal ad1, kisaltmasi, son kullanma tarihi, Uretici firma ve lot numarasi yazili olmalidur.
- KIMYASAL OPTOKIN DISKI,
OZELLIiKLERI | BASITRASIN DISKI,
BETA-LAKTAMAZ DISKI (NITROSEFIN),
X+V FAKTORU,
V FAKTORU:
Bakterilerin identifikasyonunda kullanilabilmelidir.
MUHTELIF ANTIBIYOTIK DISKLERI: Bakterilerin antibakteriyel ajanlara duyarlilik testinde
kullanilabilmelidir.
MUHTELIF ANTIBAKTERIYEL GRADIENT TESTLER: Bakterilerin antibakteriyel ajanlara
duyarlilik testinde kullanilabilmelidir.
KOLISTIN SIVI MIKRODILUSYON TESTI/
| Kolistin minimum inhibitor konsantrasyon(MiK) deZerlerini tespit etmekte kullanilmalidir.
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| MUHTELIF ANTIFUNGAL GRADIENT TESTLER: Mantarlarin antifungallere duyarlilik

testinde kullanilabilmelidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

Uriiniin tizerinde saklama kosullar: vazili olmalidir. Transport ve teslimat, iiretici firmanin
ongordiigii kosullarda (soguk zincir, vb.) yapiimalidrr,

KOLISTIN SIVI MIKRODILUSYON TESTi
Her bir mikroplak nem énleyici ajan ile birlikte ayr1 ayr paketlenmis olmalidir.

KULLANIM
YERI
OZELLIGI

VE

OPTOKIN DISKI: Streptococcus penumoniae identifikasyonunda,kullamlabilmelidir,

BASITRASIN DISKI: Beta hemolitik streptokoklarm identifikasyonunda,kullamlabilmelidir.

BETA-LAKTAMAZ DISKI (NITROSEFIN): Bakterinin beta laktamaz enzimi {iretip (retmedig
saptamaya uygun olmalidir.

X+V FAKTORU,
V FAKTORU:
Hemofil cinsi (#. influenzae gibi) bakterilerin identifikasyonunda,kullamlabilmelidir.

MUHTELIF ANTIBIYOTIK DISKLERI: Bakterilerde disk difizyon yontemiyle antibiyotik
duyarliliklarmin saptanmasinda kullanima uygun olmalidir.

MUHTELIF ANTIBAKTERIYEL GRADIENT TESTLER: Bakterilerin
duyarliigim MIK yéntemiyle saptama i¢in kullanima uygun olmalidir.

antibiyotiklere

KOLISTIN SIVI MIKRODILUSYON TESTI: Sivi mikrodiliisyon teknigi ile ¢alismalidir,

MUHTELIF ANTIFUNGAL GRADIENT TESTLER: Mantarlarm antifungallere duyarliligim MiK
yontemiyle saptama i¢in kullanima uygun olmalidir.

I"JRETiM
TARIHI
MIiADI

OPTOKIN DIiSKi,

BASITRASIN DiSKi,

BETA-LAKTAMAZ DiSKi (NITROSEFIN),

X+V FAKTORU,

V FAKTORU,

MUHTELIF ANTIBIYOTIK DISKLERI: Uriinlerin son kullanma tarihleri Tibbi Mikrobiyoloji
Merkez Laboratuvarmna teslim tarihinden itibaren en az 1 y1l olmalidir.

VE

MUHTELIF ANTIBAKTERIYEL GRADIENT TESTLER Uriinlerin son kullanma tarihleri Tibbi
Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarna teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l olmalidr.

KOLISTIN SIVI MIKRODILUSYON TESTI: Uriinlerin son kullanma tarihleri Tibbi
Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarma teslim tarihinden itibaren en az 15 ay olmahdur.

Uriinler orijinal ambalajinda olmalidir. Darbeli, hava almis ve agilmig ambalajlar kesinlikle
alinmayacaktir. Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji
agilmusg, kirik, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir.

AMBALAJ
SEKLI
MIKTARI

VE

OPTOKIN DiSKi,

BASITRASIN DiSKi,
BETA-LAKTAMAZ DiSKi (NITROSEFIN
X+V FAKTORU,
i V FAKTORU, f
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MUHTELIF ANTIBIYOTIK DISKLERI: Urtinler 50 adet disk igeren Kartuslar halinde bulunmal,

diskler nemlenmeyi engelleyen ambalajda olmalidir. Buzdolabr veya derin dondurucuda saklanma
6zelligi kartus tizerinde belirtilmelidir.
MUHTELIF ANTIBAKTERIYEL GRADIENT TESTLER :
Stripler, en az 30 adetlik kutularda olmalidir ve tekli, nemlenmeyi engelleyen ambalajda olmalidrr.
KOLISTIN SIVI MIKRODILUSYON TEST]
Her bir mikroplak nem 6nleyici ajan ile birlikte ayri ayri paketlenmis olup, oda sicakligmda
saklanabilmelidir.
MUHTELIF ANTIFUNGAL GRADIENT TESTLER: Bir kutuda 10’arli bolmelere ayrilmig olmal
ve her bolme iginde 10 adet bulunmalidir. Nemlenmeyi engelleyen ambalajda olmalidir.
TIBBI OPTOKIN DISKT: 5 pg optokin igermelidir.
OZELLIKLERI
BASITRASIN DiSKI: 0.04 U basitrasin icermelidir.
BETA-LAKTAMAZ DISKI (NITROSEFIN): Bakterinin beta laktamaz enzimi {iretip tiretmedigini
saptamaya ytnelik “Nitrosefin” ¢ozeltisi” igermelidir.
X+V FAKTORU: Diskler hemin (X) igermelidir. Mikroorganizmalarin ( Haemophilus tiirlerinin )
disk diftizyon yontemiyle ayrimmi yapmak i¢in uygun olmalidur,
V FAKTORU: nicotinamide adenine dinucleotide - (NAD) igermelidir.
Mikroorganizmalarin ( Haemophilus tiirlerinin ) disk diflizyon yontemiyle ayrmmni yapmak i¢in
uygun olmaldir.
MUHTELIF ANTIBIYOTIK DISKLER]:
Disk difiizyon teknigi ile antibiyogram yapmaya uygun 6zellikte olmalidir.
Diskler, EUCAST standartlarina gbre tammlanan referans ydntemlere uygun {iretilmis olmah ve
kalite kontrol suglari ile yapilan antibiyotik duyarlilik testinde bu standartlarm belirledigi kabul
edilebilir sonuglar iginde degerler vermelidir.
MUHTELIF ANTIBAKTER{YEL GRADIENT TESTLER :
Antibiyotikler, ince plastik seritlere belirli konsantrasyonlarda emdirilmis  olmalidur.
Antibiyotiklerin konsantrasyon degerleri plastik seritler iizerinde milimetrik cizgilerle gosterilmis
olmalidir. Stripler, besiyerine yerlestirildiginde kolayca emilebilir olmahdir.,
KOLISTIN SIVI MIKRODILUSYON TESTI:
Kit EUCAST ve CLSI standartlarina uygun dzellikte olmalidir
Mikroplaklardaki her bir strip kolistinin iki kat seri diliisyonlariyla hazirlanmus, kolistin duyarlihk
ve diren¢ smirlarimi kapsayacak sekilde MIK degerlerini (ug/ml) olgebilen, en az 7 farkhi
konsantrasyonda kolistin iceren kuyucuk ve bir adet pozitif iiremenin dogrulanacag antibiyotik
icermeyen kontrol kuyucugundan olugmalidir
Her plakta en az 10 izolat test edilebilmelidir.
Mikroplak kuyucuklar: her hasta i¢in kirilabilir 6zellikte olmalidir.
Mikroplak kuyucuk hacmi, en az 50 ul olmalidir
Sonuglar 18-22 saatlik inkiibasyon sonrasmnda kuyucuklardaki iiremenin var olup olmamasina gore,
kolorimetrik renk degisimi ile gbzle kolaylikla okunabilmelidir
Kit calistimasi igin 6zel cihaz ve ekipman gerektirmemelidir.
Test ile birlikte, test sayis1 kadar katyon ayarli Mueller Hinton Broth besiyeri ve diger gerekli sarf
malzemeler iicretsiz saglanmalidir, /'?
Uriin in vitro diagnostik kullanima uygun o falidur. 1.0. ISTANBUL TIP FAKUILTESI
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MUHTELIF ANTIFUNGAL GRADIENT TESTLER: Antifungaller, ince plastik seritlere belirli
konsantrasyonlarda emdirilmis olmalidir. Antifungallerin konsantrasyon degerleri plastik seritler
lizerinde milimetrik ¢izgilerle gosterilmis olmalidir. Stripler, besiyerine yerlestirildiginde kolayca
emilebilir olmalidir.

| [_ZORUNLU Firmalarin teklif ettigi tiriinlerin T. C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) veya
( g i (UTS) kayit/bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren firmalar

( OZELLIKLER

-Besiyerleri 6ncelikle 1SO/TS 11133-Besiyeri tiretim ve hazirlama standardini tam kargilayacak
sekilde kalite kontrol sertifikasina sahip olmali ve kullanilan standart suslar bu sertifikadan
izlenebilmelidir. Kutu ve sertifika seri/lot numaralari izlenebilmelj ve aym olmalidir. Uretici firma
ISO/TS 11133 standardina uygun {retim ve kontrol yaptifina ait bagimsiz kurulugtan aldig
sertifikasim sunmali ve yazili bildirge vermelidir.

-Firmalar teklif ettikleri iiriintin degerlendirilmesi amaci ile orijinal {iriin katalodu ve iirfiniin
Ozelligine bagh olarak orijinal ambalajindaki bir numuneyi ihale sonrasi ilk 3 g giini icerisinde
Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve
degerlendirme sonucuna gore ihale karara baglanacaktir.

-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlufunun gdsterilmes; amactyla sartnamedeki tiim
ozellikleri tasiyan firma orijinal katalogu, besiyerinin &zelliklerini anlatan teknik dokiimanlar,

firma kagesi basilarak ihale sirasinda teslim etmelidir.
| | -Yiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit edilen
uriinii ayn1 miktarda, farkls seriden ve sartnameye uygun tirlinler ile iicretsiz olarak degistirecektir.
( Ihtiyag gerektiren durumlarda fazla tiiketilen tiriinler az tiiketilen iirtinler ile birim fiyat bazinda
degistirilecektir,
-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tim masraflar
yikleniciye aittir.

-Malzeme teslimat sekli; Malzemeler idarenin sipariginden itibaren 20 gin icinde, gerekli
/ ’ durumlarda partiler halinde idarenin gosterdigi depoya teslim edilecektir. Teslimatin yaptlamadig

her giin igin yiiklenici firmaya siparis gekilen malzeme fatura bedeli iizerinden % 1 oranmda ceza

kesilecektir.
’ . —
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TOZ BESIYERLERI VE BESIYERI KATKI MADDELER]

TRIPLE SUGAR IRON AGAR (TSI AGAR) 24

LIZIN IRON AGAR 13
MALZEMENIN ADI | UREA AGAR 2l

RPMI 1640

BURKHOLDERIA CEPACIA MEDIUM (BC) 5

URETRAL EKUVYON 26

COOKED MEAT MEDIUM <

Uriiniin orijinal etiketi iizerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktar, tretici
firmanin adi, tiretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir, Uriinler toz halinde olmalidir. Her

FIZIKSEL ) :
OZELLIKLERI bir adet kutu 500 gr ambalajda olmalidir.

. Kati besiyerlerinin agar oranlar, ekime uygun miktarda olmalidw.  Besiyerlerinin
KIMYASAL . . PR . . . . . .
OZELLIKLERI m1k¥oorgar‘nzma_ tireticiligi veterli o_lrpahd1r (Ekilen sayida mikroorganizmay: tretebilmelidir).

Aksi belirtilmedikge otoklavda sterilizasyona uygun olmahdir.

Uriintin iizerinde saklama kosullar1 yazili olmalidur. Transport ve teslimat, tiretici firm
DEPOLAMA Ongordiigii kosullarda (soguk zincir, vb.) yapilmalidir.
SARTLARI

Malzemeler Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarinda hasta tetkikleri igin kullamilacaktir.

KULLANIM YERI Invitro bakteriyolojik ve mikolojik incelemeler i¢in kullanima uygun olmalidir.
VE OZELLIiGI

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

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

AMBALAJ SEKLi 2 =
VE MIKTARI sterilizasyon sekli belirtilmis olmalidir.
URETRAL EKUVYON; tekli ambalajlarda olmalidir.
TRIPLE SUGAR IRON AGAR (TSI AGAR): Karbonhidrat fermentasyonu ve hidrojen siilfiir
Uretimine dayanarak enterik gram negatif comaklarin ayrimim yapabilmelidir. Bilegiminde (1
litre hacimde); 3 g sigir eti 6ziitd, 3 g maya 0ziitii, 20 g peptone, 1 g glukoz, 10 g laktoz, 10 g
TIBBI sitkroz, 0,3 g Ferrik sitrat, 5 g NaCl, 0,3 g sodyum thiosulfate, 0,024 g fenol kirmizisy, 12 g
OZELLIKLERI agar olmalidir,

LIZIN IRON AGAR: Laktozu fermente eden ve etmeyen Salmonelia’lar dahil
Enterobacterales  bakterilerinin Iiz}i%ﬁrboksilaz aktivitesini ve H2S f{iretimini

saptayabilmelidir. Bilegiminde (1 litr acimde); 5g pepton, 3 g maya Oziitii, 1 g

11; ?ﬁe%nyum sitrat, 0,04 g 'S(E!djlfggrﬁggflﬁlgwi K’ :ARA;"“.
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glukoz/dekstroz, 10 g L-lizin, 0,5 g f;
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bromkrezol moru, 14,5-15 g agar olmalidir.

UREA AGAR: Ure besiyerinin iginde bulunmali, disaridan iire eklenmesine gereksinim
duyulmamahdir. Bilesiminde (1 litre hacimde); 20 g iire, 5 g sodyum klorir, 2 g
monopotasyum fosfat, 1 g dekstroz, 1 g jelatin pepton, 0,012 fenol kirnmizis1 olmalidir,

RPMI 1640: Antifungal duyarhlik deneyi yapmak igin kullanmlan RPMI besiyerinin
hazirlanmasinda kullanilacaktir. CLSI 2010 M27-A3 ve CLSI 2010 M27-S3 standartlarina
uygun olmahdir. Fenol red ve L-glutamin igermeli, ancak NaHCO3 icermemelidir.

BURKHOLDERIA CEPACIA MEDIUM: Burkholderia cepacia izolasyonuna uygun
olmalidir. Burkholderia cepacia’y1 iyi tiretmeli, inhibitor etki gostermemelidir. Bilegiminde (1
litre hacimde); 5 g pepton, 4 g maya oziitii, 1.4 g disodyum hidrojen fosfat, 4.4 g potasyum
dihidrojen fosfat, 7 g sodyum piruvat, 1.5 g safra tuzu, 1 g amonyum siilfat, 0.2 ¢ magnezyum
siilfat, 0.01 g amonyum ferroz siilfat, 0.02 g fenol kirmizisi, 0.001 g kristal viyole ve 12 g agar
olmalidur. .

URETRAL EKUVYON; Uretral stirtintii kitltiirii igin transport besiyeri sivi Amies besiyerli
ve swab’l1 olmahdir. Swab dakron veya kalsiyum alginattan yapilmis olmalidir.

COOKED MEAT MEDIUM

Anaerop, fakiiltatif aerop ve aerop bakterilerin Gretiminde kullanilabilmelidir. Bilesiminde
Bilegiminde (1 litre hacimde); sigir kalbi oziitli (en az 450 g’dan), 2,5 g glukoz, 20 g pepton,

5 g sodyum kloriir bulunmalidir.

Firmalarm teklif ettigi iirtimlerin T. C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasmna (TITUBB)
veya Uriin Takip Sistemi (UTS) kayit/bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren
firmalar teklif edilen tiriinlerin / cihazlarin UBB veya UTS tarafindan tarafindan onaylanmis
bulunan {irlm numarasmi ve teklif veren firmanin bayi kaydini ihale sira numarasi belirtilerek
yazih olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. Ancak, iiriin kapsam disi ise kapsam digi
oldugunu belirtir belge ihale dosyasinda sunulmalidir,

-Besiyerleri oncelikle ISO/TS 11133-Besiyeri iiretim ve hazirlama standardmi tam
kargilayacak sekilde kalite kontrol sertifikasina sahip olmali ve kullamlan standart suslar bu
sertifikadan izlenebilmelidir. Kutu ve sertifika seri/lot numaralar: izlenebilmeli ve aym
olmalidir. Uretici firma ISO/TS 11133 standardina uygun tretim ve kontrol yaptigma ait
bagimsiz kurulugtan aldig: sertifikasin1 sunmali ve yazih bildirge vermelidir.

-Firmalar teklif ettikleri triiniin degerlendirilmesi amaci ile orijinal iiriin katalou ve iiriintin
ozelligine bagh olarak orijinal ambalajindaki bir numuneyi ihale sonrasi ilk 3 is giinii
ZORUNLU icerisinde Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarma teslim edecek gelen numuneler
OZELLIKLER degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore ihale karara baglanacaktir.

-Tiim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gdsterilmesi amaciyla sartnamedeki tiim
ozellikleri tagiyan firma orijinal katalogu, besiyerinin 6zelliklerini anlatan teknik dokiimanlar,
analiz sertifikalart ve MSDS (Malzeme Giivenlik Bilgi Formu) Tiirk¢e ve varsa Ingilizce
olarak firma kagesi basilarak ihale sirasinda teslim etmelidir.

-Yiklenici firma; ambalaji agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen Uriinii ayn1 miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun trilnler ile iicretsiz olarak
degistirecektir. Ihtiyag gerektiren durumlarda fazla tiiketilen iirlinler az tiiketilen iiriinler 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 i¢inde, gerekli
durumlarda partiler halinWenin gosterdigi depoya teslim edilecektir. Teslimatin
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FORMU

|

KIMYASAL MALZEMELER (KATI)

b | COLISTIN SULFAT
9 | SAFRA (DEOKSIKOLIK ASIT)

29| TETRAMETHYLENEDIAMINE DIHYDROCHLORIDE
r};&ILZEMENIQ\I% NINHIDRIN
9 PIROGALLIK ASIT
| 2| HIPPURIC ASIT
| GLUKOZ

2| BETA NIKOTINAMID ADENIN DINUKLEOTID
2% T@METOPRI'M
Urtinlerin orijinal etiketi {izerinde kimyasalm adi, kisaltmasi, igerigi, iiretim ve son kullanma tarihi,

tiretici firmanm adi ve lot numaras: ayrica varsa 6zel depolama sartlar, ikazlar ve/veya almacak
onlemler yazili olmalidir. Uriinler toz halinde olmalidir. Steril olmahdur.

COLISTIN SULFAT: Antibiyotik duyarhlik testlerinde kullamlmak {izere hazirlanmg toz halde
kolistin siilfat igermeli ve potensi en az %80 olmalidur.

FIZIiKSEL
OZELLIKLERI

SAFRA (DEOKSIKOLIK ASIT): Kimyasal formiilii C24H39NaO4 (Sodyum deoksikolat) olmali ve
en az %98 saflikta olmaldir. S. pneumoniae kolonilerinde erime saglayarak bakterinin ayrici
tanimlamasinda kullanilabilmelidir.

TETRAMETHYLENEDIAMINE DIHYDROCHLORIDE: Kimyasal formiili NH2(CH2)4NH2 -
2HCI (1,4-Diaminobutane dihydrochloride; Putrescine dihydrochloride) olmalidir. % >98 saflikta
olmali ve suda ¢oziinebilmelidir. Bakterilerin sitokrom oksidaz enzimj tiretiminin gosterilmesinde
kullanilabilmelidir.

NINHIDRIN: Kimyasal formiilii CoHgO, olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI | PIROGALLIK ASIT: Kimyasal formiilii CsHs(OH); (Pyrogallol) olmahdir. Beyaz renkte ve suda
eriyebilir olmalidir. Oksijenin kimyasal olarak rediiksiyonunu saglamalidir.

HIPPURIC ASIT: Kimyasal formiilii COHONO3 olmali ve en az %97,5 saflikta olmalidir.

GLUKOZ: Kimyasal olarak saf monosakkarit (D-(+)-Glucose (dextrose) olmalidir. Anhydrous
olmaldir.  Besiyerlerine eklendiginde  mikroorganizmalar icin  enerji kaynagi olarak
kullanilabilmelidir.

BETA NIKOTINAMID ADENIN DINUKLEOTID: Antibiyotik duyarhlik testi ¢alisiimasina uygun
olmalidir.

TRIMETOPRIM: Antibiyotik duyarlilik testlerinde kullanilmak iizere hazirlanmis toz halde
trimetoprim igermeli ve potensi en az %80 olmalidir.

DEPOLAMA Uriiniin {izerinde saklama kosullar1 yazili olmalrdir. Transport ve teslimat, firetici firmanin
SARTLARI ongordiigi kosullarda (soguk zincir, koyu renk sise vb.) yapilmalidir.
KULLANIM

Malzemeler Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarinda hasta tetkikleri i¢in kullanilacaktir. Invitro

g;:ll;iLI Gi VE mikrobiyolojik incelemeler igin kullanima uygun olmalidir.

URETIM S o e . o
TARIHI VE U'runlerm son kullanma tarihleri Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarma teslim tarihinden
MIADI itibaren en az 2 y1l olmalidir.

AMBALAJ Uriinler orijinal ambalajinda olmahdir. Darbeli, haya almis ve agilmig ambalajlar kesinlikle
SEKLI VE | alinmayacaktir. Ambalajlarm ilgili birimde soruml 15i ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaj1
| MIKTARI agilmug, kirik, catlak ve sterilizasyonu bozulmus pélZemeler yenisi ile degistirilecektir.
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FORMU

MERKEZ LABORATUVARI

ZORUNLU
OZELLIKLER

-Firmalarin teklif ettigi triinlerin T. C. [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) veya
Uriin Takip Sistemi (UTS) kayit/bildirim islemini tamamlamig olmahdir. Teklif veren firmalar teklif
edilen tiriinlerin / cihazlarm UBB veya UTS tarafindan onaylanmis bulunan iirlin numarasim ve
teklif veren firmanim bayi kaydini ihale sira numarasi belirtilerek vazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir. Ancak, iiriin kapsam dis1 ise kapsam dis1 oldugunu belirtir belge ihale dosyasinda
sunulmalidur.

-Tum malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki titm
ozellikleri tagtyan firma orijinal katalogu, triiniin ozelliklerini anlatan teknik dokiimanlar, analiz
sertifikalart ve MSDS (Malzeme Giivenlik Bilgi Formu) Tiirkge ve varsa Ingilizce olarak firma
kagesi basilarak ihale sirasinda teslim etmelidir.

-Firmalar teklif ettikleri wriiniin degerlendirilmesi amaci ile orijinal triin katalogu ve iiriiniin
ozelligine bagl olarak orijinal ambalajindaki bir numuneyi ihale sonras: ilk 3 is giinii icerisinde
Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve
degerlendirme sonucuna gore ihale karara baglanacaktir.

-Yiiklenici firma; ambalaji ag1ldiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
Urtinti ayn1 miktarda, farkh 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 siparisinden itibaren 20 giin icinde, gerekli
durumlarda partiler halinde idarenin gosterdigi depoya teslim edilecektir. Teslimatm yapilamadig
her giin i¢in yiiklenici firmaya siparis ¢ekilen malzeme fatura bedeli iizerinden % 1 oranmda
ceza kesilecektir.
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FORMU

KIMYASAL MALZEMELER (SIVI)

MALZEMENIN/] | GLISERIN

ADI 1| BUFFER SOLUTION PH 7.01

FiZiKSEL Uriiniin orijinal etiketi iizerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi,

O7ZFLLIKLERI qliktarl, dretici firmamin adi, iiretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
Urtinler s1vi halinde olmalidir.
GLISERIN: En az %99 saflikta olmalidir.

KIMYASAL BUFFER SOLUTION pH 7.01: pH metre kalibrasyonu i¢in kullanilacaktir,

OZELLIKLERI | pH’st 7.014+0.01 olmalidur.

DEPOLAMA Uriiniin tizerinde saklama kosullari yazili olmalidir. Transport ve teslimat,
tiretici firmanin 6ngérdigli kosullarda (soguk zincir, koyu renk sise vb.)

SARTLARI aptlmalid
yapilmalidir.

51[3]1%% ég M Invitro mikrobiyolojik incelemelerde kullanima uygun olmahidir.

OZELLIGI B

ITJE;III;/IVE Urij.nlerin_ son kul}qnma tarihleri Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarina

MiADI teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidur.

AMBALAJ Urtinler orijinal ambalaj }nda ve 1§1.k gecirmez siselerde olmalidir. Darbel'i, hava

SEKLI VE almig ve agilmig ambalajlar kesinlikle allnmqyacaktlr. Ambalajlarin ilgili

MIKTARI birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji agilmus, kirik,
catlak ve sterilizasyonu bozulmug malzemeler yenisi ile degistirilecektir.
-Firmalarin teklif ettigi trtinlerin T. C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (TITUBB) veya Urtin Takip Sistemi (UTS) kayit/bildirim islemini
tamamlamis olmalidir. Teklif veren firmalar teklif edilen iiriinlerin / cihazlarin
UBB veya UTS tarafindan onaylanmig bulunan tiriin numarasim ve teklif veren
firmamin bayi kaydini ihale sira numaras: belirtilerek yazili olarak teklifleriyle
birlikte vereceklerdir. Ancak, iirlin kapsam dist ise kapsam dig1 oldugunu
belirtir belge ihale dosyasinda sunulmalidir.
-Tiim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gésterilmesi amaciyla
sartnamedeki tim Ozellikleri tasiyan firma orijinal katalogu, {iriiniin

ZORUNLU 6zelliklerini anlatan teknik dokiimanlar, analiz sertifikalar1 ve MSDS (Malzeme

OZELLIKLER Gtivenlik Bilgi Formu) Tiirkge ve varsa Ingilizce olarak firma kasesi basilarak

ihale sirasinda teslim etmelidir.

-Firmalar teklif ettikleri Urtiniin degerlendirilmesi amact ile orijinal {iriin
katalogu ve {irliniin 6zelligine bagl olarak orijinal ambalajindaki bir numuneyi
ihale sonrasi ilk 3 ig gilinii i¢erisinde 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 Uriinii aynishiktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun
tirlinler ile licretsiz o}a}r?k deg'r%;cektir.
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FORMU

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

-Malzeme teslimat sekli; Malzemeler idarenin sipariginden itibaren 20 giin
icinde, gerekli durumlarda partiler halinde idarenin gosterdigi depoya teslim
edilecektir. Teslimatin yapilamadigt her giin icin yiiklenici firmaya siparis
cekilen malzeme fatura bedeli iizerinden % 1 oraninda ceza kesilecektir.
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FORMU

|

f MALZEMENIN f STERIL PLASTIK OZE 1 pL, DISPOSABLE

‘ ADI
[ Urtiniin orijinal etiketi fizerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktari, tiretici firmanin
ad, tretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
FIZIKSEL . i
OZELLIKLERI | STERIL PLASTIK OZE 1 pL, DISPOSABLE
Urtintin ady, tiretim yeri, saklama kosullar1, miktar1 ve kullanim sekli hem orijinal, hem de Tiirkge
‘ olarak yazilmis olmahdir.
Uriinin iizerinde saklama kosullar1 yazili olmalidir. Transport ve teslimat, iiretici firmanmn
DEPOLAMA ongordiigii kosullarda (soguk zincir koyu renk sise vb.) yapimalidir
SARTLARI ’ ' ’
LANI Malzemeler Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarinda hasta tetkikleri igin kullamlacaktir, Invitro
I;IIEJII{I {}E M mikrobiyolojik incelemelerde kullamma uygun olmalidir.
OZELLIGi
. . Urtinlerin son kullanma tarihleri Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarma teslim tarihinden
URETIM itibaren en az 2 y1l olmalidir
TARIHI VE Y :
giAm
| Uriinler orijiﬁ eﬁbalajmda olmalidir. Darbeli, hava almis ve agilmis ambalajlar kesinlikle
AMBALAJ . G e . N e .
SEKLI VE alinmayacaktir. Ambalajlarm ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji
MIKTARI acmus, kirik, gatlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir.
STERIL PLASTIK OZE 1 uL, DISPOSABLE
TIBBI 1 pl hacimde sivi numuneyi alabilecek, aldig1 s1viy1 besiyerine tamamen birakabilecek ozellikte ve
OZELLIKLERi gama steril olmalidir,
-Firmalarin teklif ettigi iiriinlerin T. C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasma (TITUBB) veya
Uriin Takip Sistemi (UTS) kayit/bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren firmalar teklif
edilen iirtinlerin / cihazlarin UBB veya UTS tarafindan onaylanmi§ bulunan iiriin numarasin: ve
teklif veren firmanmn bayi kaydint ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir. Ancak, triin kapsam dis1 ise kapsam dis1 oldugunu belirtir belge ihale dosyasinda
sunulmalidur.
-Firmalar teklif ettikleri irtintin degerlendirilmesi amaci ile tiritniin ozelligine bagh olarak orijinal
ambalajmdaki bir numuneyi ihale sonrast ilk 3 ig glinii igerisinde Tibbi Mikrobiyoloji Merkez
ZORUNLU laboratuvarma teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
OZELLIKLER | ihale karara baglanacaktir.
-Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
Urtinti aymi miktarda, farkl seriden ve sartnameye uygun Uriinler ile ticretsiz olarak degistirecektir.
-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 gosterdigi depoya teslim edilecektir. Teslimatin yapilamadig
her giin icin yiiklenici firmaya siparis ¢ekilen malzeme fatura bedeli iizerinden % 1 oraninda

ceza kesilecektir.
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DI§ HEKIMLIGI FAKOLTESE ]
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME | . = —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST -

MALZEMENIN ADI | KRISTAL VIYOLE, SULU FUKSIN
1. Boyalar: kullanma igin damlalik verilmelidir.
2. Siseler koyu renk yada mat renkte olmalidir.
3. Sigeler cam yada plastikten olmalidir,

e 4. Sigeler sizdirmaz olmali, akmaya ve dokiilmeye karst koruyucu kapakli olmals,

FIZIKSEL . o . o B

OZELLIKLERI 8. Gram pozitif bakterileri koyu mor, gram negatif bakterileri ise parlak pembe"ye boyamalidir.
9. Sigeler etiketli olmal1. Etiket iizerinde tirlin adt, son kullnama tarihi, saklama kosullar1 olmahidir.
190.Tagima sirasinda yada tiriin tesliminde bozulan kirlan iirfinler en geg 1 ay igerisinde
degistiritmelidir.
11.Boya seti ,Klinik mikrobiyoloji ve Infeksiyon laboratuvarinda denenecektir.
12.Laboratuvarin talebi dogrultusunda iiriinler periyodik araliklarla teslim edilmelidir.

I"(iMYA.SAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA o 0

SARTLARI 15 °c - 30°% arasinda olmalidir.

KULLANIMYERIVE | .. .. . . . .

OZELLIGI Klinik Mikrobiyoloji ve Infeksiyon Hastaliklar1 Laboratuvar:

I“JBETiM TARIHI VE
MIiADI

Laboratuara teslim tarihi itibariyle en az 1 yil miath olmahdar.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglhk bakanhg: tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik ozellikleri
belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot halinde basilmig olarak
teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi, son
kullanma tarihi, lot ve referans numarast bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitap¢igi bulunmahidr.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT
(saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmahdur.

TIBBI OZELLIKLERI
] . 1.S6zlesmenin imzalanmasindan itibaren, birimin istei dogrultusunda partiler halinde
TESLIMAT SEKLI teslim edilecektir. Ancak birimin talep ettigi malzemeler yiiklenici tarafindan talep

edildigi tarihten itibaren en geg 20 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadur.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasindan almmig koda sahip olmali sahip olmayan malzeme i¢in UBB kapsam dist
belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.
%ORELNiI;(U 2. Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatalr, bozuk oldugu tespit
ZE LER edilen Uriindl yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

3. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis Urlinil degistirmeye taahhiit

etmelidir.
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FORMU
ONKOLOQJI ENSTITUSUY 3

Miiller hinton agar

MALZEMENIN ADI
1. Besiyerleri dehidrate ve sulandirilmaya hazir orijinal 500 gr"hk ambalajlar iginde olmalidir.
2. Son kullanim tarihleri laboratuara teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.
3. Teslim edilen besiyerlerinin kutularinin tizerinde bulunan aliiminyum folyolarin agilmamug ve
zedelenmemis olmasi gereklidir. Agilmig ve zedelenmis olanlar yenileri ile degistirilmelidir.
FiZiKSEL 4. Kutunun orijinal etiketi izerinde ad1 ve igerigi, son kullanma tarihi, lot numaras: yazili olacaktir.
OZELLIKLERI S. Vasat icerigi bu konuda tammlanmus bilimsel standartlara uygun olacakhi.
6. Etiket tizerinde vasatin saklama kogullari ve hazirlanma sekli belirtilmis olacaktir.
7. Toz besi yerleri distile su iginde kolayca ¢6ziiniir olmali, otoklavlama islemi sirasinda pargacik
olugsmamalidir,
8. Besiyeri yapiminda gerekli olan ek maddeler (suplementler) ilgili firma tarafindan Geretsiz
verilecektir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA o o
SARTLARI 10 °c — 30 °c arasinda olmaldir.
glzjé'fé}gr YERI VE Klinik Mikrobiyoloji ve Infeksiyon Hastaliklar Laboratuvari

URETIM TARIHI VE
MIADI

Son kullanma tarihi teslim tarihi itibari ile en az 1 y1l olacaktir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlip tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik dzellikleri
belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakiiitemize ait IU kodlar: barkot halinde basilmis olarak
teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar fizerinde sterilizasyon tarihi, son
kullanma tarihi, lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme lizerinde Tirkge kullanim kitapgig bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT
(saglik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

—

-Stzlegmenin imzalanmasindan itibaren, birimin istegi dogrultusunda partiler halinde
teslim edilecektir. Ancak birimin talep ettigi malzemeler yiiklenici tarafindan talep

TESLIMAT SEKLI edildigi tarihten itibaren en geg 20 takvim giindi iginde kit-kimyasal deposuna teslim
edilecektir,
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasindan alinmis koda sahip olmali sahip olmayan malzeme i¢in UBB kapsam dis1
FORUNLU belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir
OZELLIKLER

2. Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu

IMZA-KA

IMZA-KASE




ISTANBUL TIP FAKULTESI 3

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESt L1

Di§ HEKIMLIGI FAKULTESI -
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, oso [

FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1

tespit edilen Uirtinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
3.Firma miadinin dolmasma 4(dort)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

IMZA-KASE




