T.C. SAGLIK BAKANLIGI

AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU

AGRI IiL SAGLIK MUDURLUGU’NE BAGLI TUM SAGLIK TESISLERI MiKROBIYOLOJI

LABORATUVARI 12 AYLIK MiKROBIYOLOJi LABORATUVARININ 9 KISIM KiT, MALZEME,

CiHAZ VE SARF MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI

Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinin 2023 yili i¢in 1 (bir) yillik ihtiyag listesi ve teknik sartnameleri ekte

gonderilmistir. Geregi bilgilerinize arz olunur.

GENEL HUKUMLER:

Bu kosullar tiim kalemler i¢in genel hiikiimdiir.
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Agn 1l Saglik Mudiirliigii’ne bagh tiim saglik tesisleri Mikrobiyoloji Laboratuvari, Patoloji Laboratuvar: ve
Kan Merkezin malzemelerinin 12 ayhk, 9 kisim kit, malzeme, cihaz ve sarf malzeme temininder
olusmaktadir.
Firmalar sartname maddelerine ayr1 ayri, sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir.
Kurulmasi onerilen sistemlerin, ihale tarih ve saatinden itibaren 10 (on) is giinii i¢erisinde laboratuvarde
demonstrasyonu tamamlamalidir. Demonstrasyon, kit ¢esidine gore ve ilgili béliimiin istedigi sayida test
denenecek sekilde yapilmalidir. Bu demostrasyonlarda gerekirse laboratuvarin temin edecegi seri
diliisyonlu veya 6zel olarak hazirlanmig orneklerle ¢alisilacaktir. Demonstrasyon sirasinda kullanilacak
tim cihazlar ilgili firma tarafindan saglanmalidir. Demonstrasyon sonuglari, laboratuvar bilimsel
komisyonunun belirledigi kriterleri karsilamahdir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitlerle ilgili
teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir. Hastanemizde daha onceden kurulmus ve kullanilmis olar
sistemler i¢in ilgili béliimiin gerek gérmesi halinde demonstrasyon yapilacaktir.
Firmalar, ihale s6zlesmesinin imzalanmasindan itibaren 45 (kirkbes) giin iginde tiim sistemlerin
kurmalidir, yardimei ekipmanlari teslim etmelidir.
Bu teknik sartname ile cihaz kuran ve Kkitleri veren firmalardan ilgili sistemin teknik bakim hizmet
istenmektedir. Teknik bakim konusunda asagidaki sartlar gegerlidir:
a. Asa@idaki bilgi ve belgelerin saglanmas: gerekmektedir:
i. Ilgili sisteme teknik bakim verebilecegine dair iiretici firma yetki belgesi (teklifle birlikte
verilecektir).
ii. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve bu elemanlarin teknik bakim adresi, cep ve is
telefonlari, faks ve ¢cagri numaralarini gosteren belge.
iii. Teknik bakim verecek elemanlara ait tiretici firmalarin verdigi egitim belgesi (sézlesme
asamasinda ilgili boliime verilecektir).
iv. Ihaleyi alan firmanin cihazlan ile birlikte akreditasyon igin gerekli olan cihaz basi dosyalari.
b. Her tiirlii bakim, onarim, sarf ve yedek parga firma tarafindan temin edilecektir.
c. Firmanin organize ettigi teknik personelde herhangi bir degisiklik yaptigi takdirde laboratuvar
resmi olarak bilgilendirecek ve personele ait dékiimanlari sunacaktir.
d. Firmalar bakim ve kalibrasyonla ilgili ayrintili bir programi sézlesme asamasinda ilgili béliime
vermelidir.
e. Rutin periyodik bakimjar ve sistem kalibrasyonlari, ariza sonrasi miidahaleler ve bakim islemler;
ile ilgili olarak -tekn K servis elemam ve laboratuvar yetkilisinin imzalayacagi bir tutanak
diizenlenecektir: Tu anafin bir 6rnegi laboratuvarda birakilacaktir.
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6.

f. Teknik bakim ve onarim hizmeti siireklidir. Bu hizmet, hastanelerimizin resmi mesai saatleri
diginda, tiim bayram ve tatil giinlerinde de verilmelidir.

g Teknik bakim siiresi, alinan kitlerin kullanimi sonuna kadar gegerlidir.
Kurulan sistemlerin cihaz arizasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile galisamamasi durumunda soruna
en ge¢ 2 (iki) saat igerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadigi durumlarda 24 (yirmi dért) saat
igerisinde ilgili firma tarafindan emanet bir cihaz saglanmahidir. Ariza 10 (on) giin iginde
giderilemediginde veya tekrarlayan arizalar nedeniyle laboratuvar is akisinda aksamaya neden olan
durumlarda, laboratuvara arizali cihazin teknik &zelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmaldir. iki saat
igerisinde arizanin giderilemedigi (varsa yedekli cihazlardan birisi arizali iken digerinin ¢alisiyor olmasi bu
hikmii degistirmeyecektir), kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testler 24 saat i¢inde laboratuvarin
uygun gorecegi bir merkezde galistirilacaktir. Bu durumda tiim mali sorumluluk firmaya ait olacaktir.
Teklif edilen testler icin laboratuvar yonetiminin uygun buldugu en az 2 (iki) seviye (test 6zelligine gore
diigiik ve yiiksek ya da pozitif ve negatif) i¢ kalite kontrol materyali temini ve dis kalite kontrol programina
katilim1 firma tarafindan saglanacaktir. I¢ ve dis kalite kontrol programlari kitler kullanildig siirece devam
edecek ve masraflari firma tarafindan kargilanacaktir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledigi
testler i¢in, bagimsiz bir {ireticiye ait i¢ kalite kontrol serumlar ilgili firmalar tarafindan saglanmalidir. Dis
kalite kontrol sonuglar1 laboratuvar yénetiminin belirledigi kosullar1 karsilamadigi durumlarda sorunun
¢oziilmesi firmaya aittir. Sorunun ¢oziillemedigi veya devam ettigi durumda laboratuvar ydnetimi teste ait
firma s6zlesmesini iptal etme yetkisine sahiptir.
Cihaz ve kitlerin kabulu sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacaktir. Muayene komisyonu ve ilgili
laboratuvar sorumlusuna cihazin sartnameye uygunlugu konusunda gerekli bilgiler sartname maddeleri
lizerinden verilecektir.

CIHAZ / SISTEM KURULUMU ve ISLETILMESI iLE ILGILi SARTLAR:

1.

2.

Cihazlarin kurulumu igin laboratuvara yapilan alt yap: degisiklikleri, gerekli ekipman ve sarflari laboratuvar
standartlarina uygun olarak firma tarafindan saglanacaktir.

Cihazlarin montaji1 ve galisir hale gelmesini takiben, ilgili firma tarafindan laboratuvar personeline diizenli
araliklarla egitim verilecektir. Egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar yonetimi karar verecek,
personel egitimine ait hazirlanan bir tutanak firma ve laboratuvar yetkililerince imzalanacaktir.

Cihazlarin laboratuvarda kurulmus Laboratuvar Isletim Sistemine (LIS) iki yonlii (teknik olarak miimkiin
olmayan durumlarda tek yonlii olarak) baglantilarinin yapilmas: igin gerekli iicretlendirme ve donanim
ihaleyi alan firma tarafindan saglanacaktir.

Laboratuvar Isletim Sisteminin arizalanmasi durumunda kurulu cihazlardan sonu¢ ¢iktist alabilmek i¢in
gerekli alt yapinin ( yazici, kartug vb. ) olusturulmas: gerekmektedir.

Kurulacak cihazlara ait teknik dokiimanlarin orijinali ve Tiirkge kopyasi (CD ile birlikte) kurulum sirasinda
laboratuvara teslim edilecektir.

Teklif edilecek cihazlar igin firmalar cihazlarin halen iiretimde oldugunu belgeleyen (ihalenin yapilacag bir
onceki yila ait) ilgili iilkenin ticaret ve sanayi odasindan alinan bir dékiimani (tiretici sertifikasi) sunmakla
yikiimliidiirler. Cihaz iizerinde f{iretim tarihi bulunacaktir. Uretimden kalkmig cihazlarla teklif
verilemeyecektir.

Firmalar tarafindan saglanan yardimei ekipmanlarin (pipet, su banyosu, santrifiij gibi) kalibrasyonu ilgili
firma tarafindan saglanmalidir.

Sogutucularin ve laboratuvar ortaminin 1s1 ve nem takibi icin gerekli dijital problu cihazlar ilgili firma
tarafindan saglanmalidir.

Cihazlar kontrol ve kalibrasyonlar dahil 6l¢im sonuglarim saklayabilmelidir.

. Cihazlarin yer degisimi gerektiginde firma bunu saglayacaktir.
. Ariza durumunda cihazlar sesli veya 151kl bir alarm ile Ryan{."ver bilmelidir.
. Cihazlarin her kosulda kesintisiz ve ayn: kalitede Qal}"s"rﬁas_;.z_

hludur. Bununla ilgili her tiirlii 6nlemin

alinmasi firmalarin sorumlulugundadir. AN
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KITLERE AIT SARTLAR:

1.

2.
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10.
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14.
15.

Ttim kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimal, etiketin {izerinde mensei tilke, son kullanma tarihi, lot
numarasi ve saklama kosullar: belirtilmis olmalidur.

Teklif edilen kitlerin orijinal prospektiisleri ve kitlere 6zel sarf malzemeleri ilgili firma tarafindan
verilmelidir. Kimyasal triinlerin kullanim talimatlari, saklama kosullar1 ve temas durumunda yapilmasi
gerekenlerin bilgisi iiriin tizerinde bulunmalidir.

Tiim Kkitlerin teslim asamasinda denenmesi miimkiin degildir. Caligma sirasinda uygun sonu¢ vermeyen
kitler yenileri ile degistirilmelidir.

Kitlerin raf omrii aksi belirtilmedigi takdirde en az 3 (ii¢) ay olmalidir. Son kullanma tarihinden en az 1
(bir) ay once firmaya haber vermek kaydiyla miktari ne olursa olsun firma, kitleri uzun miyatli olanlarla
aym miktarda, fiyat farki aranmadan, 30 (otuz) giin icinde degistirmelidir. Kitlerle birlikte verilecek
kontrol, kalibratdr ve reaktifler laboratuvarin uygun buldugu 6zelliklere sahip olmalidir. Kontrol, kalibratér
ve reaktifleri iyi c¢aligmayan ve test sayisina gore hacimce yetersiz kalanlar ilgili firma tarafindan
degistirilmelidir.

Acilmamig kitler, {izerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabil kalmalidir. Bu siireden 6nce
bozulan kitler yenisi ile degistirilmelidir.

Firma kit teslimat asamasinda en fazla 3 (iig) farkli lot numarasina sahip kit teslim edebilir.

Reaktifler, teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmahdir. Uretici firma kendi orjinal marka kitini teklif
etmeli, eger orjinal markanin (iretimi yoksa tretici firmanin ve laboratuvarin onaylayacag: farkli marka
kitleri saglamalidir.

PCR kitlerine teklif verecek firmalarin PCR kitleri CE-IVD belgeli olmalidir.

Teklif edilen testler i¢in birim test maliyeti hesaplanirken, test panellerinde istenilen miktarlarda
laboratuvarin onayladigi ve uygun gordiigli marka primer tiipler; cihazlar ile ilgili sekonder tiip veya
kiivetler; cihazda giivenilir sonug¢ almak kaydiyla kullanilan her tiirlii diliient, tampon, kalibratér, yazici ile
kagit ve kartusu, cihaz bakim ve temizleme soliisyonlar1 gibi tiim sarf malzemeleri gbz Oniinde
bulundurulmali ve bu malzemeler laboratuvarin istedigi periyodlarla firmalar tarafindan temin edilmelidir.
Kalibrasyon, internal kontrol, eksternal kontrol ve tekrarlar icin harcanan tiim malzemelerin maliyeti
firmaya aittir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun gerek duydugu testler i¢in referans deger ¢alismasi
yapilmak tizere ihtiya¢ duyulan sayida sarf ve kit ilgili firma tarafindan saglanmalidir. Laboratuvar bilimsel
komisyonunun sorun oldugunu saptadigi testler ilgili firma laboratuvarda mevcut bir bagka sistem veya kit
ile veya akredite bir dig laboratuvarda numuneleri ¢alistirmalidir.

Kitlere teklif veren firmalar kitlerin hangi prensiple galistigini, kag testlik ambalajlarda oldugunu ve iiretici
firma isimlerini agik olarak teklifte belirtmelidirler.

Soguk zincir ile transport gereken durumlarda soguk zincirin bozulmasi laboratuvar tarafindan tespit
edildiginde kitler yenileri ile degistirilmelidir.

Iki aylik kullamma yetecek kadar stok kit, laboratuvarin deposunda bulundurulmalidir.

ihaleyi alan firma laboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda degisim yapmayi
kabul etmelidir.

Kitlerin teslimati hastane ihtiyaci dogrultusunda parti parti yapllm 1dr.

Laboratuvarin ihtiyacina gore her bir ihale kaleminde %20 Y] 1) artlrlm ya da %20 (yirmi) azaltima
gidilebilecektir. N
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1. KISIM:_AGRI_iL_SAGLIK MUDURLUGU’'NE BAGLI SAGLIK TESISLERi iCiN
BESIYERLERI VE ANTIBIYOTIK DiSKLERI iCIN TEKNiK SARTNAME

DOGUBEYAZIT PATNOS
NO MALZEME ADI BiRIiM AEAH DEVLET DEVLET TOPLAM
HASTANESI HASTANESI
L. KROMOJENIK UTI AGAR ADET 12.000 12.000
2. KOYUN KANLI+EMB AGAR "
BESIVERI ADET 5.000 6.000 3.500 14.500
3. KOYUN KANLI AGAR %5 ADET 2.000 2.000 600 4.600
d&; EMB AGAR HAZIR PLAK
BESIVERI ADET 1.000 1000 2.000
5. SS AGAR BESIYERI ADET 2.000 2.000
6. HEKTOEN ENTERIK AGAR ADET 500 500 1.000
7. MULLER KAUFFMANN
TETRATHIONATE BROTH ADET 100 100
8. MULLER HINTON AGAR
HAZIR BESIYERI 90 MM ADET 200 200
9. MULLER HINTON AGAR .
HAZIR BESIYERI 120 MM ADET 750 2.000 1.000 3.750
10. MULLER HINTON AT KANLI ;
BESIYERI (90 MM) ADET 500 100 600
11. MUELLER HINTON BROTH ADET 600 600
12. CIKOLATA AGAR PLAK .
BESIVERI ADET 2.000 500 400 2.900
13. BILE ESCULIN AGAR .
BESIYERI ADET 200 200
KULLANIMA HAZIR
14. BESIYERI, KROMOJENIK, ADET 1.000 1.000
CANDIDA
15. TSI (TRIPLE SUGAR IRON)
AGAR ADET 100 200 150 450
16. SIMMONS SITRAT AGAR ADET 100 200 150 450
17. URE AGAR HAZIR BESIYERI ADET 100 200 150 450
MIO AGAR (MOTILITE INDOL & =
18. ORNITIN) (HAREKETLILIK ADET 100 L 5 Poo 150 450
INDOL ORNITIN) ¥ 585 A3
19. INDOL BROTH BESIYERI ADET . ”qr{ \ 150 150
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VRE KROMOJEN AGAR

20. | (VANKOMISINE DIRENCLI ADET 2.000 500 50 2,550
ENTEREKOK), 90MM
Ay MANNITOL SALT AGAR : 2.000
BESIYERI ADEL 200
5 HAZIR PETRIDE MIKOSEL - - . 100
(SDA) AGAR AL
23. | SELENITE-F BROTH BESIYERI|  Apgr 500 500
24. | TRANSPORT SWAP EKUVYON 000 1.000 6.000
CUBUGU BESIYERLI STERIL | APET 5.00C
25. | ANTIBIYOGRAM DISKI (HER fes o0 s —_—
BIR DISK iCIN) RARTYS
- E-TEST STRIPLERI ot % -
(EPSILOMETER TEST) ISARTUR 20

1-23. NO’LU KALEMLER ICIN ORTAK SARTNAME
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Besiyerlerinin performans ve sterilite kontrollerini gdsteren belge sunulmalidir.

Besiyerlerinin lot numaralar1 her tiretim partisi igin farkli olmalidar.

Koyun kanli + EMB agar besiyeri iki blmeli olmalidir. Bir bélmesinde EMB agar, diger blmesinde
%S5 koyun kanli agar olmalidir.

Kromojenik UTT agar, Koyun Kanli+EMB agar. besiyeri, %5 Koyun Kanl agar, EMB agar, Cikolata
agar, Hektoen. agar, %5at kanl MiillerHintonAgar, Bile EsculinAgar, KromojenikCandida agar, VRE
(Vankomisine Direncli Enterekok) Kromojenik Agar, Mannitol Salt Agar, Mikosel (SDA)
Agar besiyerleri 90 mm gapli petri kutularinda ve 4 mm yiiksekliginde kullanima hazir olmalidir.
Vankomisin direngli enterokok (VRE) icin kromojenik besiyeri segici izolasyon saglayip lireyen
enterokoklara ait koloniler farkli renkte goriilebilmeli ve bdylece ayrim yapilabilmelidir.
Enterococcus faecalis ve Enterococcus faecium disindaki enterokoklar ve barsak flora bakterilerini
inhibe edebilmelidir. 90 mm gapli petri kutularinda ve 4 mm yiiksekliginde kullanima hazir olmalidir.
Hektoen Enterik agar besiyeri, Gram pozitif bakterileri iiretmemelidir. Normal gaita flora bakterilerini
inhibe  edebilmelidir. ~ Salmonella spp. ve Shigella spp. koloni morfolojisi  kolay
degerlendirilebilmelidir. 90 mm c¢apli petri kutularinda ve 4 mm yiiksekliginde kullanima hazir
olmalidir.

SS agar besiyeri, Salmonella spp. ve Shigella. spp. disindaki bakterileri inhibe etmelidir. Koloni
morfolojisi kolay degerlendirilebilmelidir. 90 mm ¢apli petri kutularinda ve 4 mm yiiksekliginde
kullanima hazir olmalidir.

Cikolata agar, X (hemin) ve V (NAD) faktor; B12, tiamin gibi vitaminler; sistein, glutamin gibi
aminoasitleri icermelidir. Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis gibi
zor tireyen bakterileri bilimsel olarak tanimlanabilecek nitelikte iiretebilmelidir. 90 mm caplt petri
kutularinda ve 4 mm yiiksekliginde kullanima hazir olmalidur.

Mueller Hinton At Kanl Besiyeri, %5 at kani ve 20 mg/L B-NAD icermelidir. Streptococcus
pneumoniae, Grup A, B, C ve G streptokok, viridans grubu_streptokoklar, Haemophilus tiirleri,
Moraxella catarrhalis, Listeria monocytogenes, Pasteurelpe multocida, Campylobacter jejuni ve
Campylobacter coli gibi gii¢ {iireyen mikroorg@‘ii‘__zﬁal_xnf antimikrobiyal duyarlilik testlerini
¢alismaya uygun olmahdir. 90 mm gapl petri kuular 1da 4 mm yiiksekliginde kullanima hazir
olmalidir. KT B b
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18.
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25.

26.

27.
28.

29.
30.
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32.

33,

Sabouraud dekstroz agarbesiyeri 90 mm ¢apli petri kutularinda ve 4 mm yiiksekliginde kullanima hazn
olmalidir ve %4 glikoz i¢germelidir. Besiyeri, kiif ve maya mantarlarinin iiremesine olanak saglamali.
flora bakterilerinin {iremesini engelleyici 6zellikte olmalidir.

Miiller Hinton Broth sivi besiyeri, katyon ayarli, bakterilerin antimikrobiyal ajanlara duyarliliginin
belirlenmesine uygun olmalidir. Kullamma hazir steril tiiplerde olmali ve kontaminasyonu
engelleyecek tarzda kapak korumasina sahip olmalidir.

Selenite F broth siv1 besiyeri, Salmonella spp. ve bazi Shigella spp. izolasyonu i¢in bir zenginlegtirme
besiyeri niteliginde olmalidir. Kullanima hazir steril tiiplerde olmali ve kontaminasyonu engelleyecek
tarzda kapak korumasina sahip olmalidir.

MuellerHintonagarbesiyeri 120 mm ¢apli petri kutularinda ve 4 mm yiiksekliginde kullanima hazn
olmalidir.

TSI (Triple Sugar Iron) agar, Simmons Sitrat agar, Ure besiyerleri; kati, yatik, steril olarak tiipte
dokiilmiis olmalidir. Kontaminasyonu engelleyecek tarzda kapak korumasina sahip olmalidir.

Indol Broth sivi besiyeri, mikroorganizmalarin triptofandan indol yapip yapmadiklarinir
incelenmesinde kullaniimalidir. Cam tiipte, kullanima hazir steril tiiplerde olmali ve kontaminasyont
engelleyecek tarzda kapak korumasina sahip olmalidir.

MIO (Motilite Indol Ornitin) besiyeri tiiplerde steril ve yar1 kati olmalidir. Kontaminasyonu
engelleyecek tarzda kapak korumasina sahip olmalidir. Ayrica yeteri kadar Kovaks ayiraci licretsiz
olarak MIO besiyeri ile birlikte verilmelidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485 belgelerine sahip olmalidur.

Besiyerlerinin standardizasyonu igin gevre kosullari, transport gibi etkenlerin dikkat alindifini ve risk
analizlerine gore degerlendirildigi EN144, ISO 14971 sertifikalar1 yer almahidir.

Uretici firmanin medikal iiriinlere 6zgii etiketleme ve bilgilendirmeyi sagladigina dair ISO 15222
sertifikas1 bulunmalidir.

Besiyerleri ambalaji buhar birikimini, kuruma ve kontaminasyonu onleyici nitelikte naylon agz
yapiskanl posetler ile ambalajlanmig olmalidir. Son kullanma tarihi en az 6 az sonrasina ait olmalidur.
Uremeyi arttirmak amaciyla besiyerinde ayrica polyitex igermelidir.

Besiyerlerinin her paketinde ATCC numarasi belli test organizmalariyla test edildigini gosterir kalite
sertifikasyonu olacaktir.Besiyerlerinin ambalaj kutusu iizerinde satic1 firmanin adi, adresi, malzemenir
orjinal adi, seri no, iiretim tarihi ve saklama kosullarmna ait bilgiler olmalidir.

Uretici firma tarafindan besiyeri tiretimindeki her lot numaras: igin kalite kontrol sertifikas
sunabilmelidir.

Teslimat laboratuvarin istegi dogrultusunda partiler halinde ve zamaninda olmalidir. Laboratuvarir
istedigi say1 iizerinde gonderilen besiyerleri kabul edilmeyecektir.

Teslimde kontamine olmus olanlar veya (+4 C’de stoklanmasina ragmen) normal siiresi ig¢inde paket
acilmamis besiyerininkontamine olanlar1 veya biyokimyasal ve fiziksel &zellikleri bozulmus olanlar
yenileriyle iicretsiz olarak degistirilmelidir.

Hazir besiyerlerinin transportu soguk zincir sartlarina uygun sekilde taginarak iinitemize ulagmas
saglanmalidir.

Besiyerlerinin son kullanma tarihleri, teslim tarihinden sonra en az 3 ay siireli olmahdir.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) veya EUCAST Cergevesinde iiretim yapilmali v
bunun olduguna dair belgesi ihale dosyasina sunmalidir. Aksi durumda teklifi gegersiz sayilacaktir.
Teklif veren firmanin, iiriine ait TSE veya HYB (Hizmet Yeterlilik Belgesi) olmalidir.

MATERIAL SAFETY DATA SHEET (MSDS) Belgesi olmali bu belge hem ihale dosyasind:
sunulmali hem de web sayfasinda giincel olarak da takip edilebilmelidir.

Besiyeri petrileri lizerinde besiyerinin adi, son kullanma tarihi ve tiretim lot numarasi yazmalidir.
Firma besiyerlerinin son kullanma tarihine 1 ay kala iaoratuvarm elinde bulunan tiim besiyerlerin
uzun miadlilan ile degistirmelidir. g S

Besiyerleri laboratuvarimizda ATCC kalite kﬁnt _sublar1 ile kontrol edilecektir. EUCAS’
standartlarina gore uygunlugu tespit edllecak;if- uf) ictp\laboratuvara ihale doneminde besiyer
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saglanmalidir. Eger besiyerleri standartlara uygun olmazsa firma tarafindan besiyerlerindedegisiklik
yapilmalidir.

24 NO’LU KALEM TRANSPORT (SWAB) BESIYERI (TRANSPORT TASIYICI
SWAB JELLI) iCIN TEKNIiK SARTNAME

1. Mikrobiyolojik 6rnek almak, bu 6rnekleri laboratuvara bozulmadan tagimak ve kiiltiir i¢in besiyerine ekim
yapmak i¢in kullanilabilmelidir.

2. Swablarin uglarinda steril pamuk olmali ve Amies veya Stuartbesiyeri igeren plastik tiiplericinde
bulunmalidir. Kapakli ve plastik tiip i¢erisinde steril olarak paketlenmis olmalidir.

3. Ekiivyon ¢ubuklar besiyerlerinden ayr1 ancak ayni posetin i¢ginde olmalidir.

4. Steril ve tek kullanimlik olmalidir.

5. Besiyeri yaklasik 4-5 cm olmalidir.

6. Kiiltiir igin drnek alindiktan sonra steril tiipiin orijinal kapag: agilip ekiivyon besiyerine daldirildiktan sonra
sikica kapatilabilmelidir.

7. Tip tizerinde tiretici firmanin adi, seri no, {iretim tarihi, son kullanim tarihi ve hasta ile ilgili doldurulacak
etiket boliimii bulunacaktir.

8. Tip tizerinde iiretici firmanin adi, seri no, tiretim tarihi, son kullanim tarihi ve hasta ile ilgili doldurulacak
etiket boliimii bulunacaktir.

9. Miad1 teslim tarihi itibariyle en az 1 yil olacaktir.

25 NO’LU KALEM ANTIBIYOGRAM DiSKi (HER BiR DiSK iCiN) SARTNAMESIi

1. Antibiyotik diskleri steril olarak blister ambalajlarda olmalidur.

2. Kutularin iizerinde antibiyotigin adi, igerdigi antibiyotik miktari, son kullanim tarihi ve lot numaras: agik¢a
belirtilmelidir.

3. Antibiyotik diskleri 50 adet/kartus olacak sekilde paketlenmelidir.

4. Her disk tlizerinde iki yonlii olarak igerdigi antibiyotigin amblemi ve igerdigi mikrogram miktar1 yazih
olacaktir.

5. Disklerin paketi igerisinde nem ¢ekici malzeme bulunmalidir.

. Diskler 2-8 °C'de muhafaza edilir olmalidir.

7. Antibiyogram diskleri giincel EUCAST standartlarina uygun boyutlarda olmali ve uygun mikrogramda
antibiyotik icermelidir.

8. Antibiyotik disklerinin son kullanim tarihi teslim tarihinde itibaren tarihi en az 12 ay miadli olmalidur.

9. Antibiyotik diskleri laboratuvarin ihtiyacina gore partiler halinde teslim edilecektir. EUCAST kriterlerinde
degisiklik olmasi halinde kalan diskler bu degisikliklere uygun olan antibiyotik ve dozlarinda getirilecektir.

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

11. Diskler laboratuvarin kullanimina uygunolmak iizere ihale siiresince, belirtilen adetlerde ve belirtilen
antibiyotik grubunda parti parti teslim edilmelidir.

12. Firma antibiyogram ¢alisilabilmesi igin EUCAST standartlarinda uygun o6lg¢iim yapabilen 1 adet
Macfarland cihazi ve cihaza uygun tiipleri ihale bitene kadar ¢alisilan antibiyogram testi adedince bedelsiz
temin etmelidir. Ayrica yilda en az iki kez kalibrasyonu yapilmalidir.

13. Macfarland cihazin hiicre konstantrasyonlarmin (bakteri, kiif, maya) fermentasyon prosesi sirasinda
antibiyotiklere karg1 gosterdikleri duyarlilifi gérmek ve genel anlamda hiicre konsantrasyonlarini 6lgmek
i¢in kullanilabilmelidir. Cihaz 565 +15 nm dalga beund olgiim yapmalidir.CihazinMacFarland birimi
6lgtim araligi en az 0,3 ile 15,00 arasinda olmalidir. ChhaZI - ‘m}dart sapmast:

0,5 McF #0,1 ' ]
3,0 McF #0,1
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14,

15.

16.

17.

18.
19.
20.

6,0 McF %0,2
>7.5 McF £0.2 olmalidir.
Cihaz dogrulugu en fazla + %3 olmalidir. Cihaz 8l¢ilim siiresi en fazla 1 (bir) saniye olmalidir. Cihazds
lglim yapilacak numune miktar1 2 ml’yi gegmemelidir. Cihaz BaSO4 soliisyonlari ile en az 2-6 noktal
kalibre edilebilmelidir. Cihazda standart 18 (on sekiz) mm gapl tiipler ile ve cihazla beraber firma
tarafindan saglanan adaptorii ile 16 (on alt:) mm ¢apl tiiplerle galigabilmelidir. Cihazin kalibrasyon kit
(en az 5 farkli McFarland standard tiipii (0.5, 1.0, 2.0, 3.0 ve 4.0McFarland) orijinal ambalaji ve sisesinde)
cihazla birlikte teslim edilmelidir. Cihazda sonuglar LCD dijital ekran iizerinde goriilebilmelidir. Cihazin
elektrik baglantis1 240 V / 50Hz olmalidir. Firma cihazla birlikte 16 mm tiiplerle calismay: saglayacak
adaptorii ve kalibrasyon kitini vermelidir.
Firma 200 adet steril, 90 mm bos petri kabim disklerin kullaniminda kullamilmak iizere bedelsiz temin
etmelidir.
Kalite kontrol panelleri/programlari iiretici firmasi Yeterlilik Testleri (YT) (ProficiencyTesting — PT)
alaninda “ISO/IEC 17043 Uluslararasi Akreditasyona sahip olmali ve bunu belgelendirmelidir.
Kalite kontrol firmasimin galigan kalite kontrol sonuglarinin girilecegi online bir diizenegi (web sitesi)
olmalidur.

a. Bu siteye girig kuruma 6zel olmali ve sonuglarin giivenligi saglanmalidir.

b. Degerlendirilen DKK (Dis Kalite Kontrol) panellerinin/programlarinin degerlendirilmis sonuglarina

da bu siteden ulagilabilmelidir.
. Kullanicr sonuglar géndermek ve raporlari almak icin herhangi bir bilgisayar iizerinden islem
yapabilmeli; bilgisayar kisitlamasi olmamalidur.

d. Web lizerinde eski sonuglar/raporlar en az 1 yil siire ile saklanmalidir.
Goénderilen DKK drneklerinin hangi tarihte galigilacagi yazih olarak paket icerisinde bildirilmelidir.
Gonderilen 6rneklerle beraber malzeme ve panel/program 6zellikleri ile ilgili bilgi mutlaka olmaldir.
Kontrol materyalinin 6zelligi ve yillik ¢alisma siklig1 en az agagida ki tabloda belirtildigi sekilde olmalidir.

Dis Kalite Kontrol
Programlan

DKK minimum | Her Caliymadaki Ornek

Ornek Tipi Cahsma Sikhg Sayisi

Bakteri Tanimlama ve Anti- Bakteri ID iin liyofilize Bakteri tanimlama i¢in 2
Mikrobiyal duyarlilik igin Dis

klinik 6rnekler,AST igin 3 aylik ornek;
liyofilize saf kiiltiir (yillik 4 kez) Antibiyotik duyarlilik

Kalite Kontrol programi 2 ; I
ornekleri testleri icin 2 6rnek
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ISTENEBILECEK ANTIBiYOTIiK DiSKLERI
Sartnamede belirtildigi tizere, ilgili antibiyotik diskleri lhtlyaca gore segilecektir. Belirtilen sayilar ve disk
igerikleri tahmini kullanim miktar1 hakkinda fikir vermek i¢in yazilmistir.

Sira No Malzeme
1 Amikasin (30 mcg)
2 Ampicillin (2 mcg)
3 Ampicillin (10mcg)
4 Bacitracin, 0.04mcg
5 Amoxicillin/clavulanicacid, 20/10mcg
6 Cefuroxime, 30mcg
7 Ceftriaxone, 30mcg
8 Pefloxacin, Smcg
9 Teicoplanin(30 mcg)
10 Cefepime (30 mcg)
11 Cefixime (5 mcg)
12 Cefotaxim (5 mcg)
13 Cefpodoxim (10mcg)
14 Cefoperazon (75 mcg)
15 Cefoxitin (30 mcg)
16 Ceftazidim (10 mcg)
17 Tigesiklin(15 mcg)
18 Ampicillin-sulbactam(10-10 mcg)
19 Ceftriakson (30 mcg)
20 Vankomisin (5 mcg)
21 Ciprofloxasin (5 mcg)
22 Streptomycin (300 mcg)
23 Ertapenem (10mcg)
24 Fosfomisin (200 mcg)
25 Gentamisin (10 mcg)
26 Gentamisin(30 mcg)
27 Imipenem (10 mcg)
28 Levofloksasin (5 mcg)
29 Linezolid (10 mcg)
30 Meropenem (10 mcg)
31 Nitrofurontain(100 mcg) <, S
32 Piperasilin/tazobaktam (30/6 mcg) P No's
33 Optokin (5 mcg) S TSR
34 Oxacilin (1 mcg) | 2
35 Trimetroprim/sulfametoksazol(1,25/23 ,75mcg)
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25 NO’LU KALEM E-TEST STRIPLERI (EPSILOMETER TEST) SARTNAMESI

D 00T Oy th

Agarda difiizyonla MIK diizeyi vermeye uygun stripler istenmektedir.

Stripler iizerinde antibiyotik diisiikten yiiksege bir konsantrasyon dagilimi (gradiyent) olusturacak sekilde
emdirilmis olmalidir.

Striplerin sagladig1 antibiyotik konsantrasyon dagilimi her bir mikroorganizma igin “EUCAST 2023-
versiyon 13.0” kriterlerine uygun siireklilik arz edecek sekilde ve en az 0.125-64 mg/L'yi kapsamalidur.
(daha genis bir dagilim saglayabilir or. 0.06- 256 mg/L).

Stripler 10'Tuk veya 30'luk posetler halinde ayrilabilir olmalidir. Poset agildiktan sonra uygun saklama
kosullar1 firma tarafindan belirtilmelidir.

Strip uygulamasi i¢in gerekli aplikatoriin uygun sayida firma tarafindan saglanmasi istenmektedir.

Uriin -20 derecede saklanmalidir ve soguk zincirle transferi saglanmalidir.

Teklif edilen iiriiniin FDA ve/veya CE uygunluk belgesi olmalidir.

Teklif edilen tirliniin son kullamim tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yi1l olmalidir.

Hangi antibiyotige ait gradiyent test istendigi, laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda, Mikrobiyoloji uzman:
tarafindan belirlenecektir.
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2. KISIM: AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU’NE BAGLI SAGLI

K TESISLERI iCIN BOYA,

KiMYASAL MADDE VE SARF MALZEMELER iCiN TEKNI

KSARTNAMESI

NO MALZEME ADI BiRiM | AEAH DOCUgf{YAZIT PAEEOS DiYADIN DH | TOPLAM
L. GRAM BOYA SETI SET 15 3 3 21
2. LAKTOFENOL PAMUK

MAVISi 100 mL ADET 10 . 1
GIEMSA DOKU BOYASI-
3. MAY GRUNWALD iKIiLI Litre 10 1 11
SET
GIEMSA DOKU BOYASI
4. (500 ML) ADET 1 1
5. OKSIDAZ TEST STRIBI TEST 200 100 150 450
é PYR (PYRROLIDONYL- .
BETA NAPHTHYLAMIDE) TEST 500 100 100 700
7. ANAEROBIK ORTAM
HIDROJEN PEROKSIT
8. | (H202) (KATALAZ iCiN) 100| ADET 10 1 2 13
mL
9. | HCL (0,IN) (HIDROKLORIK
ASIT) COZELTISI LITRE 1 1
10. KOH (POTASYUM .
HIDROKSIT) LITRE 1 1 2
11.| SAFRATUZU (%10 LUK
SODYUM DEOKSIKOLAT) | APET 1 1
12.1 KOVAKS INDOL AYIRACI | ADET 2 2 4
13.1 IMMERSIYONYAGIS00 ML | ADET 2 2 4
OZE STERIL
i PLASTIK TEK
. KULLANIMLIK 10 ADET 50.000 10.000 3.500 63.500
ulL MAVI
5 OZE 1uL STERIL PS 20'Li
. PAKET ADET 5.000 500 500 6.000
STERIL EKUVYON
i CUBUGU (TEKLI
. POSETTE,TAHTA ADET 5.000 5.000 3.000 13.000
GOVDELI, PAMUKLU)
17.| PASTOR PIPET STERIL 3
ML QI{ET | 2000 1.000 3.000
s 7 O 'S
18- ..\-\.. -._"
RODAISIZLAM & ¢ :@FT 1.000 1.000 2.000

Do $5ern 0 '
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19. BEYAZ RODAJLI LAM ADET 2.000 500 2.500
20. LAMEL 18x18 MM ADET 500 1.000 1.500
21. SEROLOJIK CAM TUP ADET 1.000 2.000 1.000 4.000
22.| IDRAR NUMUNE KABI ; 500 36.500
K APARLTSTERIL. ADET 25.000 8.000 3.50
23. GAITA KABI KASIKLI ADET 5.000 1.000 3.000 2.000 11.000
LABORATUVARDA
24. KULLANIMA UYGUN ADET 2 3 2 4 11
PARAFILM
25. KURUTMA KAGIDI ADET 2 2 4
26. | GOZ YIKAMA SOLUSYONU 3
NOTRALIZASYON KiTi | APET 2 2 4

1 NO’LU KALEM GRAM BOYAMA SETI TEKNIK SARTNAMESI

1.

2.

o

SN

9,

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.

Gram boya seti, Gram boyama yontemi ile bakteri tiirlerinin mikroskobik olarak ayrimini yapmak igin
kullanilacaktir.

Gram boya setleri kristal viyole, stabiliyodin, renksizlestirici alkol ve karsit boya olarak safranin veya
sulu fuksinden olusmalidir.

Set igerisindeki mikrobiyolojik boya ¢ozeltileri plastik damlalikli kapakl: sigelerde olmali ve herhangi
bir dokiilmeyi, akmay1 engellemek i¢in koruyucu kapak sistemi bulunmalidir.

Setteki sigeler dayanikli plastikten yapilmali ve siseler tizerinde etiket bulunmalidir.

Boyalar 250 mI’lik orijinal ambalajlari i¢inde bulunmalidir.

Set saglam kutular igerisinde bozulmay1 ve dékiilmeyi dnleyecek sekilde ambalajlanmis olmalidir.
Bozuk kitler, firma tarafindan yenileri (2 yil miadl) ile iicretsiz olarak degistirilmelidirler.

Kutu igerisinde yontemin ve kitin 6zelliklerini ve uygulama seklini anlatan kullamm kilavuzu
olmalidir.

Set, Tibbi Mikrobiyoloji laboratuvarimizca teslim éncesi denenmelidir.

Boyalarin son kullanma tarihleri laboratuvara teslim tarihinden itibaren en az iki y1l olmalidur.

Boya setleri ulusal veya uluslararasi gegerli olan kalite belgesi ile CE uygunluk belgesine sahip olmali
ve ihaleye katilan firmalar bu belgeleri ihale esnasinda belgelemelidirler.

Boyalar homojen halde olmals, ¢okelti ve boya kalintilar1 icermemelidir.

Boyalar laboratuvarn ihtiyact dogrultusunda 3 aylik partiler seklinde teslim edilecektir.

Boyalarin {iretim tarihi, lot numarasi ve son kullanma tarihi siselerin iizerinde olmalidir.

Boyalar hazir kullanilacak sekilde olmali ve ek islem gerektirmemelidir.

Boyalar kalite kontrol &rnekleri ile denenmis olmali ve sonuglar1 belgelendirilmelidir.

o

oG

2 NOLU KALEM LAKTOFENOL PAMUK MAVISi 100 mLI.CIN/\TEKNIK

SARTNAME

1. Hasta 6rneklerindeki kiif ve maya mantarlarinin boyanmasinda kullanilacaktir.

~F

100 mL’lik siselerde olmalidir.
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%40 gliserol, %20 fenol, %20 laktik asit, %0,05 pamuk mavisi boya (Poirrier mavisi) ve sudan olusan 0,5
mLlaktofenol pamuk mavisi ¢ozeltisi icermelidir.

Son kullanma tarihi, teslim tarihinden sonra en az 1 y1l siireli olmalidir.

Uzerinde orijinal fabrika etiketi olmali ve bu etiket {izerinde igindeki malzemenin &zellikleri, {iretim ve
son kullanma tarihleri bulunmalidir. Materyal giivenlik bilgi formunu (MSDS) ile birlikte teslim
edilmelidir.

3 NO’LU GIEMSA DOKU BOYASI- MAY GRAUNWALD iKiLi SET KALEMICIN

TEKNIiK SARTNAME

MALZEMELER TEKNiK SARTNAME GENEL HUKUMLERI:

1.

2
3.
4

10.

11.

Teklif veren firmalar, diinya ¢apinda taninmus, standart kabul edilen tirtinleri vereceklerdir.

Malzemeler orijinal ambalajlarinda teslim edilmelidir.

Ambalaj etiketi ambalajdan kolay ayrilmamalidir.

Uriinlerde teslimat sonrasi istenmeyen 6zellikler saptanirsa, iiriin bozuk ¢ikar veya alimdan sonra kullanic
hatas1 disinda bozulursa acilen degistirilmesi (3 hafta i¢inde) istenebilecektir. Bu siire ig¢inde bolimiir
magdur olmamast i¢in béliimiin ihtiyaglar1 dogrultusunda yeterince {irtin temin edilmelidir.

Toksik, yanici, patlayict ve benzeri riskleri tagiyan maddelerin ambalaji tizerinde riskleri belirleyic
giivenlikle ilgili uyarilar bulunmahdir. Teslimat ile birlikte tiim {iriinlerin malzeme giivenlik bilgisi formu
(MSDS) teslim edilmelidir.

Ambalaj dis etkilerden maddeyi korudugu gibi, dig ortama da koku vb. vermeyecek nitelikte olmalidir
Sonradan kapak agilmadigi halde ambalajdan maddenin azaldig: goriiliirse, gegen zamana bakilmaksizir
firmaya iade edilecektir.

Teklif edilen tiriinlerin miadinin olup olmadig: belirtilmelidir. Miadi olan iiriinlerde son kullanim tarihi ile
ilgili hiikiim: Urtin miad1 12 ay olanlar igin son kullanim tarihi teslim tarihinden itibaren en az 10 ay, miad
18 ay olanlar i¢in son kullamim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 16 ay olmalidir. Miad1 daha uzur
olanlar tercih edilecektir.

Teslim alindiktan sonra sartnamede istenen niteliklerini kaybeden iirtinler firma tarafindan degistirilecektir.
Miadl {irtinlerin, miadinin tiikenmesine 1 ay kaldigi halde agilmamis olanlar1 firma tarafindan daha uzu
miadlilari ile degistirilecektir.

Sogukta saklanmasi gereken madde, firma tarafindan sogukta muhafaza edilmeli ve o sekilde teslin
edilmelidir.

Uriinlerde CE, FDA, belgesi olmalidir.




3.1. GIEMSA TEKNiK SARTNAMESi

1 Orjinal ambalajinda olmalidir.

2 Patoloji laboratuvarinda histolojik ve sitolojik boyamalara uygun olmalidir.
3 Orjinal renginde s1v1 halde ve tortusuz olacaktr.

4, Kullanima hazir formda olmalidur.

3. Ambalaj boyanin 6zelligini koruyacak sekilde 15181 geg¢irmeyen formda olmalidir.
6

7

8

9

1

Uretici {iriin igerigi tizerinde belirtilmis ambalajlarda olmalidir.
Uluslararasi tiretim standartlarina uygunlugu belgelenmelidir.
Miadi en az 1 yil olmalidir. Miadinin dolmasindan 1 ay dnce tirtin uzun miadl ile degistirilmelidir.
i Numune gosterilmelidir. Uygunlugu laboratuvarimizca test edildikten sonra karar verilecektir.
0.  Uygunluk verilen malzemenin alimi s6z konusu olursa numune ile birebir aym &zelliklere sahip olmalidir
Herhangi bir olumsuzluk halinde firma sorumlu tutulacaktir.

3.2. MAY GRUNWALD TEKNIiK SARTNAMESI

Histolojik ve sitolojik boyamalara uygun olmalidir.

Sivi formda olmalidir.

Oda 1s1sinda saklanabilmelidir.

Orjinal ambalajlarda olmalidir.

Kapagindan boyay1 sizdirmayan saglam ambalaja sahip olmalidir.

Uzerinde orijinal fabrika etiketi bulunmalidir ve bu etiket iizerinde igindeki malzemenin 6zellikleri, iiretinr
ve son kullanma tarihi olmahdir.

?‘P‘PP"P—"‘!“'

T Boyama sonunda hazirlanan preparat tizerinde boya artif1 veya tortu kalmamahdir.

8. Uriin teslim tarihinden itibaren en az 12 ay miadli olmalidir.

9. Igerisinde stv1 seviyesi goriinmelidir.

10.  Numune gosterilmelidir. Uygunlugu laboratuvarimizca test edildikten sonra karar verilecektir.

11.  Uygunluk verilen malzemenin alimi s6z konusu olursa numune ile birebir aym ozelliklere sahip olmalidir

Herhangi bir olumsuzluk halinde firma sorumlu tutulacaktir.

4 NO’LU KALEM GIEMSA DOKU BOYASI (500 ML)iCiN TEKNiK SARTNAME

1. Uzerinde orijinal fabrika etiketi olmali ve bu etiket iizerinde i¢indeki malzemenin &zellikleri,iiretim ve sor
kullanma tarihleri bulunmalidir. Materyal giivenlik bilgi formunu (MSDS) ile birlikte teslim edilmelidir.

Son kullanma tarihi, teslim tarihinden sonra en az 2 yil siireli olmalidur.

Boya homojen halde olmal, ¢okelti ve boya kalintilar1 icermemelidir.

Boyanan preperatlarda boya artiklari izlenmemelidir.

Bozuldugu tespit edilen iiriin yenisi ile 1 hafta i¢inde degistirilmelidir.

500 mI’lik sisede stok soliisyonu halinde olmalidir.

Oda 1s1s1nda saklanabilmelidir.

Sy v W

5 NO’LU KALEM OKSIDAZ TEST STRiBIi iCIN TEKNIiK SARTNAME

fa—

Bakterilerin sitokromoksidaz enziminin varligini saptamaya yonelik olmalidir.

2. Kit, siipheli koloniden direkt g¢alisilabilmelidir. Sonuglar kolorimetrikolarak degerlendirilmelidir. Kisa

slirede sonuglanmalidir. =
3. Dryslide veya stick seklinde dizayn edilmis olmalidir. .
4. Enaz 50 testlik paketler halinde olmalidir. v.c. SAGAR R e
5. Uriin orijinal ambalaj1 iginde olmalidir. Uzerinde iiretim tarihi, son A(aglf 3 i) hl lot numarasi ve {iretici

bilgileri olmalidir. Dot
6. Son kullanim tarihi iiriiniin teslim tarihi itibagi 1leeﬁmiJ il olmahchrm ol PRHOStEL
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Kutular ortam neminden etkilenmeyecek 6zellikle olmalidir.

8. Teklif ile birlikte tirtin ile ilgili tiim bilgileri igeren tanitici brosiir teslim edilmelidir.

6 NO’LU KALEM PYR (PYRROLIDONYL-BETA NAPHTHYLAMIDE)iCiN TEKNIK

SARTNAME

1. Kiiltiirden, tiim Enterococcus spp. ile Streptococcus pyogenes (S. pyogenes) suslari tarafindan iiretilen bis
enzim olan pyrrolidonylpeptidase (PYRase)'n tespiti ile enterokoklarin grup D streptokoklardan ve
S.pyogenes'in diger hemolitik streptokoklardan ayirt edilmesine uygun hizli, kolorimetrik bir test olmalidir.

2. Dryslide veya stick seklinde dizayn edilmis olmalidir.

3. Kit, siipheli koloniden direkt galigilabilmelidir. Sonuglar kolorimetrik olarak degerlendirilmelidir. Kisz
stirede sonuglanmalidir.

4. Uriin orijinal ambalaji iginde olmalidir. Uzerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi ve iiretic
bilgileri olmalidur.

5. Son kullanim tarihi {iriiniin teslim tarihi itibari ile en az 1 y1l olmalidur.

6. Test kiti igerisinde kullamlacak biitiin reaktifler mevcut olmalidir.

7. Teklif ile birlikte iiriin ile ilgili tiim bilgileri igeren tanitici brosiir teslim edilmelidir.

7NO’LU KALEM ANAEROBIK ORTAM POSETI iCiN TEKNiK SARTNAME

ol e

Fakiiltatif ve zorunlu anaerob mikroorganizmalar igin anaerobik atmosferi saglamalidur.

1 poset 90 mm 4 adet petri kutusunu sigacak biiyiikliikte olmalidir.

Kullanima hazir olmalidir. Ayrica iginde poset kiskaci ve anaerob ortam igin gaspack icermelidir.
Son kullanma tarihi teslim edildikten sonra en az 1 yil olmalidir.

8 NO'LU KALEM HIDROJEN PEROKSIT (H202) (KATALAZ iCiN) iCiN TEKNIK

SARTNAME

ol ol =

N o

Mikroorganizmalarin katalaz enzimini tespit etmeye yonelik ve kullanima hazir olmalidir.

Tiipte ve lamda katalaz testinin yapilmasina imkan vermelidir.

Laboratuvarin talebi dahilinde hem %3 hem de %30’luk H202 saglanmalidir.

Uriin orijinal ambalaj1 iginde olmalidir. Uzerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaras: ve tiretici
bilgileri olmalidir.

Koyu renkli siselerde olmalidir.

Son kullanim tarihi {iriiniin teslim tarihi itibari ile en az 1 yil olmahdir.

. Ilgili kimyasala 6zgii saklama kosullar1 ve materyal giivenlik bilgi formunu (MSDS) iceren bilgi formu

teslim edilmelidir.

9 NO’LU KALEM HCL (0,1N) (HIDROKLORIK ASIT) COZELTISi iCiN TEKNIK

SARTNAME

1. Kimyasallar orijinal ambalajlarinda, agilmamus halde olmali, son kullanma tarihleri tizerlerinde belirtilmis

olmalidir.
2. Kimyasallarin kullanlm[ 0




3. Teslimde ambalaji agilmis, yipranmig, kurumus veya kontaminasyon goriilen malzemeler firma tarafindar
licretsiz olarak yenisi ile degistirilmelidir.

4, Firma, ihale de drnek numune ya da orijinal katalogu, firma kagesi basilarak getirmelidir. Ayrica irlir
glivenlik bilgi formu bulunmalidir

10 NO’LU KALEM POTASYUM HiDROKSIT (KOH) iCiN TEKNiK SARTNAME

1.

o

Uzerinde orijinal fabrika etiketi olmali ve bu etiket {izerinde i¢indeki malzemenin &zellikleri, liretim ve¢
son kullanma tarihleri bulunmalidir. Materyal giivenlik bilgi formunu (MSDS) ile birlikte teslin

edilmelidir.
Laboratuvarin talebi dahilinde %5, %10 ve %30’luk kullanima hazir KOH ¢ozeltisi saglanmalidir.
Son kullanma tarihi, teslim tarihinden sonra en az 1 yil siireli olmahdr.

11 NO’LU KALEM SAFRA TUZU (%10 LUK SODYUM DEOKSIKOLAT)ICiN

TEKNIK SARTNAME

1. Streptococcus pneumoniae kolonilerinde safrada erime testi yapmaya uygun olmalidir.

2. Uriin toz halde, iyi ¢6ziilebilir 6zelikte olmalidir.

3. 25 gramlik kutuda olmalidur.

4. Teslim edilen kutunun tizerinde bulunan aliiminyum folyo agilmamis ve zedelenmemis olmalidir.

5. Miadindan once bozulup, niteligini kaybetmesi sonucunda hatali sonuglar verdigi takdirde firm:

N o

tarafindan alinip yenisi ile degistirilmelidir.
Son kullanim tarihi {ir{iniin teslim tarihi itibari ile en az 2 yil olmalidir.

. Uriin orijinal ambalaji iginde olmalidir. Uzerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, hazirlanisi, lo

numarasi ve {liretici bilgileri olmahidir. Materyal giivenlik bilgi formunu (MSDS) ile birlikte teslin
edilmelidir.

12 NO’LU KALEM KOVACS AYRACI iCiN TEKNiK SARTNAME

1.

bl

Mikroorganizmalarin triptofandan indol olusturma &zelliklerini test etmeye yonelik ve kullanima hazi
olmalidir.

Uriin orijinal ambalaj1 iginde, 100 mI’lik koyu renkli siselerde olmalidir.

Son kullanim tarihi {iriiniin teslim tarihi itibari ile en az 2 yil olmalidir.

Uriin orijinal ambalaji i¢inde olmalidir. Uzerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaras ve iiretic
bilgileri olmahdir. Materyal giivenlik bilgi formunu (MSDS) ile birlikte teslim edilmelidir.

13 NO’LU KALEM IMMERSIYON YAGI iCiN TEKNiK SARTNAME

N

QN e 9

s/
Mikrobiyoloji laboratuvarinda mikroskopi amaciyla kullanilacaktir.
Berrak, parlak ve steril olmali, kullaniminda ¢okelek olusturmamali, S1VI h l ve kullamma hazi
olmalidir JULIKIRAKANLIG
Objektiflere yapismayip, %50 lik alkol ile kolayca silinebilmelidir. ." fop b
Son kullanim tarihi tiriiniin teslim tarihi itibari ile en az 1 yil olmahdur,
100 ml siselerde olmalidir. 0 12 i
Orijinal ambalaji i¢inde olmali, her solusyon sisesi uzerlnde et;kct bul hall,

Da é‘jfﬁ";'lm oges/
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iizerinde veya iginde de ayni 6zellikler yazmalidir. Materyal giivenlik bilgi formunu (MSDS) ile birlikte
teslim edilmelidir.

14 NO’LU KALEM TEK KULLANIMLIK STERIL OZE (10 Mikrolitre) ICIN TEKNIK

SARTNAME

1.
2.
3:

Ny

Ozeler plastikten yapilmig ve steril olmalidir.

Ozeler her biri en ¢ok 20 6ze igerecek sekilde, steril ambalajinda olmalidir.

Ozeler bir tarafi yuvarlak, diger tarafi batirma ekimi yapabilmek i¢in diiz (igne 6ze) seklinde tasarlanmus
olmalidir.

Ozelerin kenarlari, ekim sirasinda besiyerini yirtmamasi diizgiin, tirtiksiz ve yuvarlak olmalidir.

10 mikrolitre hacminde olmalidir.

Steril, ambalajin {izerinde iiriin adi, son kullanma tarihi bulunmalidir.

Teslim tarihinden itibaren son kullanma siiresi en az 1 yil olmalidir.

Denemek icin numune verilecektir.

15 NO’LU KALEM OZE 1uL STERIL PS 20'Li PAKET iCiN TEKNiK SARTNAME

i -

o 2R L

Ozeler plastikten yapilmig ve steril olmalidir.

Ozeler her biri en ¢ok 20 6ze igerecek sekilde, steril ambalajinda olmalidir.

Ozeler bir tarafi yuvarlak, diger tarafi batirma ekimi yapabilmek i¢in diiz (igne 6ze) seklinde tasarlanmu
olmalidir.

Ozelerin kenarlari, ekim sirasinda besiyerini yirtmamasi diizgiin, tirtiksiz ve yuvarlak olmalidir.

1 mikrolitre hacminde olmalidir.

Steril, ambalajin lizerinde {iriin ad1, son kullanma tarihi bulunmalidir.

Teslim tarihinden itibaren son kullanma siiresi en az 1 yil olmalidir.

Denemek i¢in numune verilecektir.

16 NO’LU_KALEM STERIL EKUVYON CUBUGU (TEKLi POSETTE, TAHTA

GOVDELI, PAMUKLU)

[y

Tek tek poset icerisinde ve steril olmali, koruyucu poset {izerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi
sterilizasyon tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

. Besiyeri icermemelidir.
. Urlin, disk difiizyon y6ntemiyleantibiyogram yapiminda kullanilmaya uygun olmalidur.

En az 15 cm uzunlukta ¢ubuk, u¢ kisminda yeteri kadar pamuk olmalidir.
Kullamim esnasinda egilmemeli ve kirilmamalidir.
Urlinler en az iki y1l miadli olmalidir.

17 NO’LU KALEM PASTOR PIiPET STERIL (3 ML) iCIN ’[;EKNiK SARTNAME

. 3 ml hacminde, 150 mm boyunda olmalidir. . Hom tolo] v,

A b

Seffaf polietilen malzemeden iiretilmis olmalidir.

Uriin paketinde en az 500 adet olmalidir.

DNe opetn Unf
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18 NO’LU KALEM RODAJSIZ LAM iCiN TEKNIK SARTNAME
1.

ORth B L kD

Lamlar kaliteli optik, saydam ve renksiz camdan imal edilmis olmalidir. Birbirine yapigmayan A kalite
cam Ozelliginde olmalidur.

Orijinal ambalajinda tozsuz ve neme kars jelatin iginde olmahdr.

Kalinlig1 1-1,03 mm, eni 26 mm ve boyu 76 mm olmalidir.

50 adet kutularda ambalajlanmis olmalidir.

Lamlarin arasinda ¢izilmeyi 6nleyici ince kagit olmalidir.

Lamlarin kenarlari el kesmeyecek sekilde traglanmig olmalidir.

19 NO’LU KALEM BEYAZ RODAJLI LAM iCiN TEKNIK SARTNAME

L

@eh el 9

Lamlar Kaliteli optik, saydam ve renksiz camdan imal edilmis olmalidir. Birbirine yapigsmayan A kalite
cam ozelliginde olmalidir.

Orijinal ambalajinda tozsuz ve neme kars1 jelatin iginde olmalidir.

Kalinlig1 1-1,03 mm, eni 26 mm ve boyu 76 mm olmalidir.

Kenarlar1 90 derece trash ve tek tarafi rodajli olmalidir.

Bir kutu i¢inde en az 50 adet bulunmalidir.

Rodajli yerin eni 18-20 mm, boyu lam genisliginde renkli olmali ve bu alana yazilacak notlas
silinmemelidir (Kursun kalemle yazilabilir zellikte olmalidir).

Lam iizerindeki yaz1 ve boya 1sidan, kimyasal solventlerden etkilenmemelidir.

20 NO’LU KALEM LAMEL 18x18 MM iCiN TEKNIiK SARTNAME

il o ol ol

Lameller esnek, berrak, renksiz, tozsuz ve tortusuz olmalidir.

Lameller birbirine yapisik olmamalidir.

Tamamen seffaf ve iyi kalite camdan yapilmis olmalidur.

18x18 mm boyutlarinda ve orijinal ambalajinda olmalidir.

Lameller 1000 (100x10) adedi bir paket olacak sekilde teklif edilmelidir.

21 NO’LU KALEM SEROLOJIK CAM TUP iCiN TEKNiK SARTNAME

1. Cam tiipler dip kismi1 yarim kiire seklinde, McFarland cihazinda kullanima uygun olmalidir.

2. Direkt atese dayanikli malzemeden imal edilmis, otoklavlandiginda 1siya ve basinca dayanikli olmalidir.

3. Laboratuvarin talebi halinde 16x100 mm, 18x100 mm, 12x75 mm boyutlar: temin edilebilmelidir.

4. Ambalajlar saglam olmali, yiikleme ve tasima esnasinda saglamhk ve nakil kolayligi gosterecek sekild
olmalidir.

5. Tasima sirasinda bozulan kirilan tiipler yenileri ile degistirilmelidir.
6. Santrifiijlemeye dayanikli olmalidir.

22 NO’LU KALEM iDRAR NUMUNE KABI KAPAKLI STERILTEKNiK SARTNAMES]

OV s L P

Steril olmalidir, sterilizasyon tarihi belirtilmelidir.

Tek tek paketlerde olmalidir.

100 cc numune alabilmeli ve {izeri taksimath (6l¢ti kontrolii) olmalidar,, -
Kapak kismi devrilmelerde sizdirmaz 6zellikte olmahdir. ¢.fibr. Peomi -
Vidali kapakl olmal ve kapaklar diizgiin sekilde kapatllabllmehdm 12020 o7 et
Sert plastikten yapilmis olmalidir. | :
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Uriine ait en az 2 adet numune kesinlikle getirilecek olup, numunelerin uygunluguna gore Karar
verilecektir.

23 NO’LU_KALEM NONSTERIiL KASIKLI GAIiTA KABI (TEKLi PAKET) iCIN

TEKNIK SARTNAME

24

1
2
3
4,
S
ya
6.
A
8.

Tek kullanimlik (disposable) olmalidir.

Plastik, non steril olmalidir.

Kap ve kapak sert plastikten olmalidir.

Vidali kapakli olmalidir.

Vidali kapagin ortasia monteli kagik olmali, materyalin rahat alinabilmesi i¢in, kasik uzunlugu dip kisme
akin olmalidir. Kagik, gaita kabinin dip kismina en fazla 5 mm uzaklikta olmalidir,

Sivi gaitay1 digar1 sizdirmaz $zellikte olmalidir.

Hacmi 25 (£2) mL olmalidir.

Tasima sirasinda kirilan, bozulan malzemeler yenisi ile degistirilmelidir.

NO’LU_KALEMLABORATUVARDA KULLANIMA UYGUN PARAFILM iCiN

TEKNIK SARTNAME

2 00 Oy s I ke

Rulo halinde ve laboratuvarda kullanima uygun olmalidir.

Parafilm genisligi 10 cm, uzunlugu 38 metre olmalidir.

Transparan ve renksiz olmalidir.

Bozuk, yirtik, dayamksiz, gabuk yirtilan, esnek olmayan iiriinler en geg¢ 10 giin igerisinde degistirilmelidir.
Rulo halindeki tiriinlerde, iist iiste gelen tabakalarin birbirine yapismasim engelleyen bir bariyer olmalidir.
Yapistirildiklar: kabin igerisindeki sivinin digar1 sizmasina, damlamasina engel olmalidir.

Uriin orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Uriin etiketinde asgari iiriin ad1, son kullanma tarihi, saklama kosullar1 olmalidir.

Uriin son kullanim tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmahdr.

25 NO’LU KALEM KURUTMAKAGIDI iCiN TEKNIK SARTNAME

1
2
3.
4.

40 x 40 cm ebatlarinda olmalidir.

Makroskopi ve boya artefaktlarinin uzaklagtirilmasi igin absorban 6zellikte olmalidir.
1 pakette 100 adet olmalidir.

Beyaz renkte olmalidir.

26 NO'LU KALEM GOZ YIKAMA SOLUSYONU NOTRALIZASYON KIiTi iCin

TEKNIK SARTNAME

Goz duslari, duvara monte edilebilir kutu igerisinde, set seklinde (iki siseli) olmalidur.

30 DAl @ WA BB B e

. NOTRALIZASYON SiSESI
G6z dusu en az 200 mL pet siselerde sivi1 halde ve steril olmalidir. .

G6z dusu soliisyonu tibbi laboratuvarlarda kullanima uygun olmalidir. T.C. SAGLIK BAKARLIE

Sisenin {izerinde ergonomik gz yikama kapagi (G6z yuvasina uygun ozel tasa" mili Ka
Goze uygulandiginda goziin pH derecesini bozmamalidir. /s
Asit ve alkali sigramalarinda kullanilacak 6zellikte olmalidir.
Uygulandiktan kisa siire sonra gozii nétralize etme 6zelligi olmaldir. *
Tek g6z kullamim &zelliginde olmahdkr
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10. Son kullanma tarihi sise tizerinde yazmalidir.

11. Goz duslarinin en az 2 (iki) y1l raf dmrii olmalidir.

12. Teslim alinan iiriiniin {iretim tarihi, teslim tarihini 6 aydan fazla gegmemis olmalidir.

13. Kullanilmamig olan iiriinler son kullanma tarihinden en az iki ay onceden temin eden firmaya bilgi verilmek
suretiyle {icretsiz olarak yenileri ile degisimi yapilabilir olmalidir.

14. Uriin gerektiginde partiler halinde alinacaktir.

B. YIKAMA SiSESI

Go6z dusu en az 500 mL pet siselerde sivi halde ve steril olmalidur.

G6z dusu soliisyonu tibbi laboratuvarlarda kullanima uygun olmalidir.

Sisenin iizerinde ergonomik g6z yikama kapagi (Goz yuvasina uygun 6zel tasarimli kapak) bulunmalidir.

% 0,9 sodyum kloriir icermelidir.

Goze uygulandiginda goziin pH derecesini bozmamalidir.

. Toz, kir, talas, metal parcalar1 gibi basit yabanci cisimlere karsi ilk yardim soliisyonu olarak
kullanilabilmelidir.

7. Tek goz kullanim 6zelliginde olmalidir.

8. Uriinden kaynakli aksakliklar olustugunda firma hatal ¢ikan iiriinleri 1 ay iginde yenisi ile degistirmelidir.

9. Uriin CE belgesine sahip olmalidur.

10. Son kullanma tarihi sise lizerinde yazmalidir.

11. G6z duslarinin en az 2 (iki) yil raf 6mrii olmahdir.

12. Teslim alinan {irlinlin tiretim tarihi, teslim tarihini 6 aydan fazla gegmemis olmalidir.

13. Kullamlmanmus olan iiriinler son kullanma tarihinden en az iki ay 6nceden temin eden firmaya bilgi verilmek
suretiyle licretsiz olarak yenileri ile degisimi yapilabilir olmalidir.

14. Uriin gerektiginde partiler halinde alinacaktir.
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3.KISIM: AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU’NE BAGLI SAGLIK TESIiSLERI iCIN KART TESTLER,

ELISA VE SEROLOJIK TESTLER iCiN TEKNIK SARTNAME

NO

MALZEME ADI

BiRiM

AEAH

DOGUBEY
AZIT DH

PATNOS
DH

DiYADIN
DH

ELESKIRT
DH

TASLICAY]
DH

TOPLAN

GAITADA
HELICOBACTER
PYLORI DIREK

ANTIJEN

ADET

4.000

400

800

5.200

GAITADA ROTA
ADENOVIRUS
ANTIJENI

ADET

4.000

200

4.200

BRUCELLA LAM
AGLUTINASYON
TESTI (ROSE
BENGAL)

KUTU

50

40

30

50

10

24

204

BRUCELLA
AGLUTINASYONU
(COOMBS
ANTISERUMU ILE)

TEST

3.000

3.000

3.200

9.200

COOMBS ANTI
SERUM (ANTI
HUMAN GLOBILIN)
(10 mL)

Adet

20

20

CRYPTO-GiARDD@-
ENTAMOEBA 3LU
KASET TEST

ADET

4.000

1.000

1.000

6.000

RPR (SEKIZINDE
RAPID PLAZMA
REAGAIN SIFILIS
TESTI, VDRL KART
TEST)

Test

1.300

ENTAMOEBA
HISTOLYTICA
ADEZIN ANTIJENI
(DISKI) (AMIP) (96°11k)

Adet

11

11

GAITADA
CLOSTRIDIUM
DIFFICLE TOKSIN
A+B

Test

1.000

1.00C

10.

KIST HIDATIK
(EKINOKOKUS
GRANULOSUS)
(INDIREKT
HEMAGLUTINASYON|

)

100

100

11.

TREPONEMA
PALLIDUM

HEMAGLUTINASYON]

Test

1.30(




(TPHA)

12.

STREP A HIZLI _
ANTIJEN TARAMA Test 1.000 1.000
TESTI

13.

INFLUENZA A-B

1.000
KASET TEST Test 1000 |

14.

VDRL (SiFiLiZ)

. 1.300
KASET TEST Test 1.000 300 .

15.

STAPHYLOCOCCUS
AUREUS LATEKS ADET 200 3 203
TEST KITi

16.

SALMONELLA O

ANTISERUM POLI A-I| ADET 2 2

& Vi

17.

SHIGELLA
ANTISERUM POLI ADET 1 1
GRUP A

18.

SHIGELLA
ANTISERUM POLI ADET 1 1
GRUP B

19.

SHIGELLA
ANTISERUM POLI ADET 1 1
GRUP C

20.

SHIGELLA
ANTISERUM POLI ADET 1 1
GRUP D

21.

TAYIN KiTi (LATEKS)

STREPTOKOK GRUP [, .. 200 2 20e

22,

COLISTIN MiC TEST

STRIP PEEYT 25 20 45

1 NO’LU KALEM GAITADA HELICOBACTER PYLORI DIREK ANTIiJEN KART TEST

iCIN TEKNIiK SARTNAME

1. Test, gaitadan alinan drneklerden Helicobacter pylori antijenini tespit edebilmelidir.
2. Kit, kaset yapisinda ve tek agsamali immunokromotografik test olmalidir.

3.

4.

2

Kitin membranimonoklonal antikor ile kaplanmig olmalidir. Testin ¢aligma prensibi renklendirilmis
kromatografikimmunoassay teknigine dayanmalidir.

Test kasetleri, neme kars1 koruma saglamak i¢in ayr1 ayr aliimiyumla ambalajlanmis olmalidir. Her kaset
ambalaj1 tizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.
Test, Helicobacter pylori antijenini tespit edebilmeli ve test sonuglar1 tek bir kaset {izerinde gozle
okunabilmelidir. Okuma i¢in ayrica cihaz gerektirmemelidir. :

ELISA yontemi ile karsilastirllmis ¢alismalarda testin 6zgiilliigii en az %98 hassa’styetl e‘ az %98
olmalidir. :
Testi ¢alismak i¢in 50 mg (s1v1 6rnekler igin 100 pL) numune yeterli olmahdlp.
Caligma i 1(,:m gerekli olan ekstrak51yon tamponurklt icinde ha21r olmahdlr
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10.
11,
12,
13.

14.
IS,
16.

17,
18.

Ekstraksiyon sirasinda santrifiije gerek duyulmamalidir.

Kitler ve reaktifler 2-30 °C’de stoklanabilmelidir.

Testlerin miadi, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

Testlerin kullanim siiresince tiikketim hizinin yavaglamasi veya baska bir nedenle miadimin yakinlasmas
halinde ilgili firmaya en ge¢ 3 (ii¢) ay 6ncesinden bildirilmesi halinde agilmamig ambalajlar1 uzun miadl
olanlari ile (en az 12 ay) ile iicretsiz olarak esit sayida degistirilecektir.

Test kasetinin ambalaji ve kasetin {izerine karigikliga sebebiyet vermemek igin testin ad1 yazili olmalidir.
Uriin gerektiginde partiler halinde alinacaktr.

Uriinlersaglikbakanhigi UTS sisteminebagliolup UBB (Ulusal Bilgi Bankast) numaralariolmalidir. UTS
bilgilerive UBB numarasiolmayaniiriinlerdegerlendirmedisikalacaktir.

Kit icerisinde Tiirk¢e kullanim talimat1 olacaktir.

Teklif veren firmalar ihale sirasinda degerlendirme i¢in numune verecektir.

2 NO’LU KALEM GAIiTADA ROTA ADENOVIRUS ANTIiJENi KART TEST iCiN

TEKNIK SARTNAME

1

3

15.
16.
17.

18.
19.

Test gaitadan alinan 6rneklerden Rotaviriis antijenini (A-G tiim alt gruplar dahil) ve Adenoviriis antijenini
(40 ve 41 serotipleri dahil) ayr1 ayn tespit edebilmeli ve sonuglari aym kaset iizerinde ayirt ederek
gosterebilme 6zelliginde olmalidir.

Kit, kaset yapisinda ve tek asamali immunokromotografik test olmalidir.

Kitin membranimonoklonal antikor ile kaplanmig olmalidir. Testin galigma prensibi renklendirilmis
kromatografikimmunoassay teknigine dayanmalidir.

Test kasetleri, neme karsi koruma saglamak i¢in ayr1 ayr aliimiyumla ambalajlanmis olmalidir. Her kaset
ambalaji tizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.
Testin performansimin degerlendirilmesinde EIA veya PCR yontemli testler ile karsilagtirilmis olmalidir.
Rotaviriis ve Adenoviriis igin ayr ayr 6zgiilliik en az %98, hassasiyet en az %98 olmahdir.

Kit 20-30°lu kasetler seklinde kutulanmis olmalidir.

Caligma igin gerekli olan ekstraksiyon tamponu kit i¢inde hazir olmalidir.

Test kaseti {izerinde kontrol ve test sonuglarina ait farkli alanlar olmalidur.

Test, Rotavirlis ve Adenoviriis antijenlerini ayr1 ayri tespit edebilmeli ve test sonuglar1 tek bir kaset
tizerinde gézle okunabilmelidir. Okuma igin ayrica cihaz gerektirmemelidir.

- Oda sicaklifinda en geg 10 dk bekleme sonucunda olusan ¢izgilere gore sonucu yorumlanmalidir.

. Ekstraksiyon sirasinda santrifiije gerek duyulmamalidir.

. Kitler ve reaktifler 2-30 °C’de stoklanabilmelidir.

- Testlerin miadh, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

- Testlerin kullanim siiresince tiiketim hizimin yavaslamasi veya bagka bir nedenle miadinin yakinlasmasi

halinde ilgili firmaya en ge¢ ii¢ ay 6ncesinden bildirilmesi halinde agilmamig ambalajlari uzun miadli
olanlari ile (en az 12 ay) ile iicretsiz olarak esit sayida degistirilecektir.

Test kasetinin ambalaji1 ve kasetin iizerine karigikliga sebebiyet vermemek i¢in testin adi yazili olmalidir.
Uriin gerektiginde partiler halinde alinacaktr.

Uriinlersaglikbakanligi UTS sisteminebagliolup UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) numaralariolmalidir, UTS
bilgilerive UBB numarasiolmayaniiriinlerdegerlendirmedisikalacaktir.

Kit igerisinde Tiirkge kullanim talimat: olacaktir.

Teklif veren firmalar ihale sirasinda degerlendirme i¢in numune verecektir. Tf‘ SAGLIK B AKANLII

3 NO'LU KALEM BRUCELLA LAM AGLUTINASYON TESTI (

TEKNIK SARTNAME Oin.Nos 12020 0

L.

ROSE mbniGy

Brucella abortus, Brucella melitensis ve Bruqe{{gv;sﬁfs’i ayni anda tespit edebilmelidir.
yolmalidir.
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8.

9.

Toplam antijen yaninda kontrol igin Brucella pozitif ve negatif kontrol serumu verilecektir.

Her pakette test miktarinca plate ve karistirma gubugu olacaktir.

Son kullanma tarihi teslimattan itibaren en az 1 y1l olmalidir. _
Test ¢alisilmasi i¢in uygun rotator cihazi firma tarafindan bedelsiz olarak temin edilmelidir. Ciha;, -iizermc
yerlestirilen rosebengal test plakasim yatay diizlemde dairesel hareketlerle yavasca Qevirmehdlr.'Hm
ayarlanabilir olmalidir. Beraberinde rosebengal testi igin kullanilacak iizerinde numaralandirilmis dalrele:r
bulunan plate verecektir. Bu plate tekrar kullanima uygun ve yikanabilir olmalidir, Yapiskan olmayan bir
ylizey icermelidir.

Test calisiimast igin 1 adet 100-1000 pL’lik pipet ucuna uygun otomatik pipet ve pipet ucu test sayisi
miktarinca bedelsiz olarak firma tarafindan temin edilmelidir.

Kullammi esnasinda antijen yapisinin bozulmasi veya baska bir nedenle yanlis bir sonug verildigi
kullanicilar tarafindan belirlenmis olan siseler yenileri ile ticretsiz birebir test sayilarinda degistirilecektir.
Uriinler tizerinde {iriin ad1, saklama kosullari, son kullanma tarihi bulunmalidir.

Teklif veren firmalar ihale sirasinda laboratuvarimizda verifikasyon sonuglarini degerlendirmek i¢in numune
verecektir.

4 NO'LU KALEM BRUCELLA AGLUTINASYONU (COOMBS ANTISERUMU ILE)

TESTI iCiN TEKNIK SARTNAME

23 i
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11.
12.

13.

14.

Kit Brucella agliitinasyon testini ve coombs testini birlikte ¢alismaya uyumlu olmalidir

Caligma prosediirii ve ¢alisma prensibi ile ilgili belge verilmelidir.

Jel kart kuyucuklari (mikroklon) formunda olmali ve kuyucuklarin iginde coombs (anti-
humanimmiinglobulinler) antikorlar1 olmalidir.

Tarama ve titrasyon yapabilmeli, kalitatif ve kantitatif ¢alismaya uygun olmalidir.

Testin tarama ve diliisyon islemleri dahil 2 saat icinde sonug¢ vermelidir.

Renkli Brucella antijeni ve tampon soliisyonu kitin icinde hazir olmalidir.

Her ambalajin iginde pozitif ve negatif kontroller bulunmalidur.

Kit orijinal ambalajinda olmalidir. Kitin icerisinde (el kartlarin, diliient ve antijen) ve iizerinde seri
numarasi, son kullanma tarihi, {iretici firma ad1 bulunmalidir.

Kitler en az 2 yil miadli olmalidir.

. Testi galismak tizere gerekli olan sarf malzemeler jel kartlarina uyumlu santrifiij cihazi ve mikropleytler

firma tarafindan ticretsiz olarak getirilmelidir.

Ihtiyaca gére kitler parti parti génderilecektir.

Firma kitler bitene kadar 50 pl’lik hacimde stviyt otomatik dagitim yapabilen elektronik dispenser
Ozellikli 1 adet otomatik pipet temin edecektir.

Temin edilen pipetlere uygun 6zellikte olacak sekilde 20-200 pL’lik pipet uglar1 bedelsiz olarak kuyucuk
say1st miktarinca firma tarafindan verilmelidir.

Firma kitler bitene kadar multiple (¢oklu) kanalli, 50 ul’lik hacimde siviy1 ¢ekip dagitabilen 1 adet normal
pipet temin edecektir.

S NO'LU KALEM COOMBS ANTi SERUM (ANTi HUMAN GLOBILIN) iCiN TEKNIK

SARTNAME Te

ol il L

Anti-Human Globulinigermelidir. Horme o o6 £,
Pozitif ve negatif kontrolleri icermelidir. Ciao: 129 2 ok
Miadi en az 1 yi1l olmalidir.

Uriin denendikten sonra almacaktir.
Uriinlermiadlar dolmasina 2 (iki) ay kala yeni miadliiiriinlerledegistirilmelidir.




6 NO'LU KALEM FEKAL CRYPTO-GIARDIA-ENTAMOEBA 3LU_KASET TES]

KASET TEST iCiN TEKNIK SARTNAME

1.
2.

3.

e

7.

8.
9.
10.
5 8

12.
13,
14.
15:

16.
17,

18.
19.
20.
21.

7 NO'LU KALEM RPR (SEKiZINDE RAPIiD PLAZMA REAGAIN SIiFiLiS TESTI

Kit kaset yapisinda olmalidir.

Test kasetleri, neme kars1 koruma saglamak igin ayr1 ayn aliiminyumla ambalajlanmis olmalidir. Her kase
ambalaji tizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.
Kit 20-30°1u kasetler geklinde kutulanmis olmalidir.

Kaset testlerinsan gaita numunelerinden Cryptosporidium parvum, Giardia lamblia ve Entamoebe
histolytica antijenlerine kars1, spesifik monoklonal antikorlar kullanarak, bu parazitlerin her tiirlii yasan
dongiisii iginde tespitine uygun olmalidir.

- Numunede bulunan antijenler, spesifik monoklonal antikor ile kapli lateks partikiilleri ile reaksiyon:

girmelidir. Her kart test iizerinde kontrol testi bulunmalidir. .
Test, Cryptosporidium parvum, Giardia lamblia ve Entamoeba histolytica antijenlerini ayri ayri tespi
edebilmeli ve test sonuglari tek bir kaset iizerinde gézle okunabilmelidir. Okuma i¢in ayrica ciha:
gerektirmemelidir.

Test sonuglari aymi kaset iizerinde farkli renkteki gizgilerle tespit edilebilmelidir. Kontrol cizgisi farkl
renkte olmalidir.

Oda sicakliinda en geg 10-15 dk bekleme sonucunda olusan gizgilere gore sonucu yorumlanmalidir.,
Caligma igin gerekli olan ekstraksiyon tamponu kit i¢inde hazir olmalidir.

Ekstraksiyon sirasinda santrifiije gerek duyulmamalidir.

Testin performansinin degerlendirilmesinde EIA veya PCR yontemli testler ile kargilagtirilmis olmalidir
Kit, Cryptosporidium parvum, Giardia lamblia ve Entamoeba histolytica tiirleri igin ayr1 ayr1 ve en az %93
ozgiillik ve %95 hassasiyete sahip olmalidir.

Numuneler +4 °C de 1-2 giin saklanabilir olmalidir.

Kitler ve reaktifler 2-30 °C’de stoklanabilmelidir.

Uriinitin FDA belgesi olmalidir.

Uriinlersagllkbakanllgl UTS sistemine bagli olup UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) numaralar1 olmalidir. UTS
bilgilerive UBB numarasiolmayaniiriinlerdegerlendirmedisikalacaktir.

Testlerin miadi, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

Testlerin kullanim siiresince tiiketim hizinin yavaglamasi veya baska bir nedenle miadinin yakinlagmasi
halinde ilgili firmaya en ge¢ 3 (ii¢) ay 6ncesinden bildirilmesi halinde ag¢ilmamis ambalajlari uzun miadli
olanlari ile (en az 12 ay) ile iicretsiz olarak esit sayida degistirilecektir.

Test kasetinin ambalaji ve kasetin iizerine karigikliga sebebiyet vermemek igin testin adi yazili olmalidir.
Uriin gerektiginde partiler halinde alinacaktir.

Kit igerisinde Tiirk¢e kullanim talimati olacaktir.

Teklif veren firmalar ihale sirasinda degerlendirme i¢in numune verecektir.

VDRL KART TEST) iCIN TEKNiIiK SARTNAME

1
2
3

il

. RPR testi, non-treponemal antikorlarin serumda tespiti amaciyla kullaniimalidir.

Hasta serumu ve/veya plazma ile galigilmali ve en fazla 8 dk i¢inde sonug¢ vermelidir.

- RPR'de kullamilan antijen, pozitif ve negatif sonuglar arasindaki gérsel fark: artirmak i¢in mikro parcacikli

kdmiir pargaciklar igermelidir.

Kit icerisinde RPR reaktifi, pozitif ve negatif kontrolii olmalidur. T.C

RPR Kart antijeniyle birlikte kullanilmak iizere tasarlanmig, 6zel olarak -h

Diyagnostik Test Kartlari bulunmalidir. . Gogfpe i1

Calismayan testler firma tarafindan ticretsiz degistirilmelidir. Oioe yag o e ke,

Testlerin miadi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay/6lmalidir. e
', ST




8. Test miadlarinin sona ermesinden en az 2 (iki) ay dncesinden firmaya haber vermek kaydiyla firma bu

testleri uzun miadl yeni testlerle degistirmeyi kabul ettigini bildirmelidir.

9. Testi denemek igin laboratuvara iicretsiz kit génderilmelidir.

8 NO’LU KALEM ENTAMOEBA HIiSTOLYTICA ADEZIN ANTIJENI (DISKI) (AMIP)
ELISA TEST iCIN TEKNIK SARTNAME

2 90l @ PV S b

Kit digki drneklerinde Entamoeba histolytica antijenlerini tespit edebilmelidir.

KuyucuklarEntamoeba histolytica’ya karsi olusmus monoklonal antikorlarla kapli olmalidir.

Test 96’11k mikro ELISA formatinda olmalidir.

Kuyucuklar tek tek kirilabilmeli ve tek numune ¢alisilabilmelidir.

Duyarlilig1 ve 6zgiilligi yiiksek olmalidir.

Adezin antijenini tespit etmelidir.

Sonug vermeyen kitler firma tarafindan ticretsiz olarak degistirilmelidir.

Testlerin miadi, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

Testlerin kullamim siiresince tiiketim hizinin yavaslamasi veya baska bir nedenle miadinin yakinlagmas:
halinde ilgili firmaya en ge¢ 3 (ii¢) ay 6ncesinden bildirilmesi halinde agilmamig ambalajlar1 uzun miadl:
olanlari ile (en az 12 ay) ile iicretsiz olarak esit sayida degistirilecektir.

&=



9 NO’LU KALEM GAITADA CLOSTRIDIUM DIiFFiCiLE TOKSIN A+B TEST iCiN
TEKNIK SARTNAME

1. Test, gaitadan alinan &rneklerden C.difficile Toxin A’y1 ayn C.difficile Toxin B’yi ayri tespit edebilmeli ve
sonuglar1 ayn1 test kasedi iizerinde ayirt ederek gosterebilme 6zelligine sahip olmalidur.

2. Kitin membram Toxin A ve Toxin B ayirici tanisi amaciyla mousemonoklonal antikor ile kaplanmus
olmalidur.

3. Laboratuvar hatalarinin minimizasyonu agisindan testin galisma prensibi renklendirilmis kromatografik
immunoassay teknigine dayanmalidir.

4. Caligma, kit haricinde baska bir malzeme gerektirmemelidir. Test, rahat ve kullanish olarak
uygulanabilmesi igin kaset 6zelliginde olmalidir.

5. Test prosediirii santrifiij gerektirmemeli ve sonuglar en ge¢ 10 dakika icerisinde alinabilmelidir.

6. Test kasetinde beliren kontrol cizgisi ile test sonug ¢izgileri, testin sonucunu yanlis yorumlamamak igin iki
farkli renkte olmalidir.

7. Test kasetleri, neme karg1 koruma saglamak igin ayr1 ayn aliiminyumla ambalajlanmis olmali ve her kaset
ambalaji tizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son kullanma tarihi ayrica belirtilmelidir.

8. Test kasetinin dogru galismasi ve nemden hi¢ etkilenmemesi i¢in aliiminyum ambalaj igerisinde nem
koruma tabletleri bulunmalidir.

9. Her kitin igerisinde, Laboratuvar I¢ Kalite Kontroliinii saglamak amaciyla kitin son kullanma tarihine
paralel, orijinal ambalajinda, oda sicakliginda saklanabilen minimum bir adet pozitif kontrol swabs
bulunmalidir.

10. Seyreltici reaktif, kontaminasyonu énlemek igin gaita toplama tiipleri igerisinde hazir bulunmali, ayr1 bir
siseden damla sayarak numune tiiplerine doldurmaya gerek duyulmamalidir.

11. Testin hem C. difficile Toxin A hem de C. difficile Toxin B igin hassasiyeti (sensitivite) ve 6zgiilliigii
(spesifisite) %99’dan diisiik olmamalidir.

12. Kitler, reaktifleri ¢alisabilmek igin 1sitma veya sogutma ile oda sicakliina getirmeye ihtiyag duymadan
reaktifleri ve pozitif kontrolleri de dahil olmak iizere 2-30°C’de oda sicakliginda saklanabilmelidir.

13. Her bir kitin igerisinden ayri ayri, test kasetleri, igerisinde hazir seyreltici reaktif bulunan gaita toplama
tipleri, pozitif kontrol swablar ve kullanim talimat: gtkmalidir.

14. Thaleyi alan firma C.difficile erken tam saglamak ve olasi hastane enfeksiyonlarimin oniine gegmek
amaciyla teslimati yapilacak toplam {irtin miktarinin %10’u kadar teklif edilen iiriin ile ayni marka C. difficile
GDH ve %5’ kadar GDH + Toxin A+B antijen hizli testini bedelsiz olarak vermeyi taahhiit edecektir.
15. Kit, Ulusal Bilgi Bankasi’na (UBB) kayith ve Saglik Bakanligi onayli olmalidir. Onayli UBB kodlart teklif
mektubunda markalariyla birlikte yer almalidir. Aksi takdirde degerlendirme dis1 birakilacaktir.

10 NO'LU KALEM KIST HIDATIK (ECHINOCOCCUS GRANULOSUS) (INDIiREKT
HEMAGLUTINASYON) TEST iCiN TEKNIK SARTNAME

1. Echinococcus granulosus
ekinokokkozis)serolojiktamslndankullamlacakindirekhemagltitinasyontesti olmalidir.;
Antijen kapli eritrositler ve kontrol eritrositleri kullamlma hazir olmalidir. ‘
Kit igerisinde U tabanli 96 ¢ukurlu sulandirma plag1 bulunmalidir.

2-8 C'de son kullanim tarihine kadar saklanabilmelidir.

Kit tizerindeki lot ile reagent lot numarasi uyumlu olmalidur.

Test igin gerekli malzemeler (pozitif ve negatif kontrol serumlari vb) kit icerisinde buluny
Numuneler 4 diliisyon olarak galisilacaktir.
Calismadig: tespit edilen kitler firma tarafindan licret talep etmeden yeni kitle degistirilmelidir.
Uretici firma, ISO 9000 serisi belgelerden birisins‘fy_é tirtin CE belgesine sahip olmalidir.
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10. Testlerin miadi, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

11. Testlerin kullamim siiresince tiiketim hizinin yavaslamasi veya baska bir nedenle miadinin yakinlagmas
halinde ilgili firmaya en ge¢ 3 (li¢) ay oncesinden bildirilmesi halinde agilmamig ambalajlar1 uzun miadl
olanlari ile (en az 12 ay) ile ticretsiz olarak esit sayida degistirilecektir.

11 NO’LU KALEM TREPONEMA PALLIiDUM HEMAGLUTINASYON (TPHA) TEST
ICIN TEKNIK SARTNAME

1

>

N D g

Sifilis serolojisinde kullamilan spesifik treponemal antijenleri ihtiva eden Treponema pallidun
hemagliitinasyon test yontemiilegaligtyorolmalidir.

Kitler; diliient soliisyonu, U tabanli 96 g¢ukurlu sulandirma plagi, kontrol hiicresi, pozitif kontrol serum v
negatif kontrol serum ihtiva etmelidir.

Tiim kontroller ve reajen kullanima hazir olmalidir.

Calismadig tespit edilen kitler firma tarafindan {icret talep etmeden yeni kitle degistirilmelidir.

Testlerin miadi, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

Testlerin kullanim siiresince tiikketim hizinin yavaglamasi veya bagka bir nedenle miadimin yakinlagmas
halinde ilgili firmaya en ge¢ 3 (ii¢) ay 6ncesinden bildirilmesi halinde agilmamig ambalajlar1 uzun miadl
olanlari ile (en az 12 ay) ile licretsiz olarak esit sayida degistirilecektir.

12 NO’LU KALEM STREP A HIZLI ANTIJEN TARAMA TESTi OZELLIiKLERI

1.
2,

2

.50 3

10.

11.
12.

13.

14.

Test, bogazdan alinan 6rneklerden A grubu Streptokok antijenini tespit edebilmelidir.
Kitin membran1 poliklonal antikor ile kaplanmig olmalidir. Testin ¢alisma prensibi latera
flow immunoassay teknigine dayali strip olmalidir.

Caligma, kit haricinde bagka bir malzeme gerektirmemelidir.

Test sonuglar1 en ge¢ 5-10 dakika igerisinde alinabilmelidir.

Test preparatlar1, neme kars1 koruma saglamak igin ayr1 ayri aliiminyumla ambalajlanmis olmali ve he
ambalaj lizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son kullanma tarihi ayric:
belirtilmelidir.

Testin kiiltiir yontemine karg1 hassasiyeti (sensivite) %87 den, dzgiilliigii (spesifisite) % 95’den kiigiil
olmamalidir.

Numune almak icin gerekli olan swablar kitin igerisinden ¢ikmalidir.

Kitin igerisinden pozitif ve negatif kontroller ¢tkmalidir.

Kitler, reaktifleri calisabilmek igin 1sitma veya sogutma ile oda sicakligina getirmeye ihtiyag
duymadan reaktifleri de dahil olmak iizere 15-30°C’de oda sicakliginda saklanabilmelidir.

Kitin igerisinden, test stripleri, steril swaplar, ekstraksiyon (ayristirma) tiipleri, reaktifler, pozitif ve
negatif kontroller ve kullamim talimat1 ¢ikmalidir.

Kit ambalaj1 25 testlik olmalidir.

Kit, Ulusal Bilgi Bankasi’'na (UBB) kayitli ve Saglik Bakanligi onayli olmalidir. Onayli UBB kodlar
teklif mektubunda markalariyla birlikte yer almalidir. Aksi takdirde degerlendirme disi birakilacaktir.
ihaleye katilan firmalar dosyalarinda orijinal kit prospektiislerini ve {iriiniin Tiirk¢e yazilmis teknik
sartnamesini sunmalidirlar.

Kitlerin kesin alimi yapilmadan evvel laboratuvarimizda pozitif \ge negatif, klinik 6rnekler ile
karsilagtirmali ¢aligma yapilacaktir. Uygunsuzluk tespit edilen kitlefit ahml yapllmayac‘aktlr

L

2 ks

olmalidir.
Direk “Ust Solunum Yolu Siiriintii Orneklerinden” ¢alismals, santrifiij gerektirmemelidi
25 testlik orijinal ambalajlarda olmaliir. 1
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4. Kit igeriginde/yaninda 6rnek alimi igin uygun steril ekiivyon gubuk olmalidir.

5.  Kit saklama kosullar1 oda 1s1sina uygun olmalidur.

6.  Test kasetinde beliren kontrol ve test ¢izgileri belirgin olmalidir.

7.  Enfazla 15 dakika i¢inde sonu¢ vermelidir.

8.  Testin hassasiyeti (sensitivite) %90’dan, 6zgiilliigii (spesifisite) %90’dan kii¢iik olmamalidir.

9.  Kitin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az bir y1l olmahdur.

10. Influenza tiplerinden iist solunum yolu enfeksiyonlarindan sorumlu A-B subtiplerini ayri ayri

tanimlayabilmelidir.

14 NO’LU KALEM VDRL (SiFiLiZ) KASET TESTi iCIN TEKNiK SARTNAME

=N o Boh e e
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Test immiinolojik yontemle (immiinokromatografik) ¢alismalidir.

Testin sonuglar kaset tizerinde tek ¢izgi negatif, ¢ift ¢izgi pozitif seklinde net olarak okunabilmelidir.
Serum ve plazmada g¢aligilabilmelidir.

Testin kaseti {istlinde hangi test oldugu yazmali, iiriinler ayn1 marka olmalidir.

Testlerin her biri tek tek aliiminyum folyo igerisinde olmalidir.

Folyo tizerinde marka, lot numarasi, iiretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.

Ozgiilliik ve hassasiyeti %98’in iizerinde olmalidir.

Test sayis1 kadar pipet ucu laboratuvara teslim edilmelidir.

Kutudaki test adedi 25 ile 50 arasinda olmalidir.

. Testlerin miadi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.
- Test miadlarinin sona ermesinden en az 2 (iki) ay oncesinden firmaya haber vermek kaydiyla firma bu

testleri uzun miadli yeni testlerle degistirmeyi kabul ettigini bildirmelidir.

15 NO’LU KALEM STAPHYLOCOCCUS AUREUS LATEKS TEST KIiTi iCIN TEKNIK

SARTNAME

1.

£

R B

9
10.

16-21 NO’LU KALEMLER ICiN ORTAK SARTNAME

S i o 1

Staphylococcusaureus (S.aureus) tiirtiniin lateks agliitinasyon ile tanimlanmasi saglanmalidir.
S.aureustiiriinii tespit edebilmek amaciyla tiire ozgii clumping faktér ve/veya protein A spesifik
immunojenleri lateks partikiilleriyle kisa siirede, giiglii reaksiyon vermelidir.

Kullanilan yontem ileS.aureusdiger stafilakoklardan ayirt edilebilmelidir.

Hem metisilin duyarli hem de direngli suslari tespit edebilmelidir.

Duyarlilig %97 ve iizeri, dzgiilligti %98 ve iizeri olmalidir ve kit iceriginde belirtilmelidir.

Kontrol reaktifi kit igerigine dahil olmalidur.

Son kullanim tarihi iiriiniin teslim tarihi itibari ile en az 1 yil olmalidir.

Urtin orijinal ambalaji iginde olmalidir. Uzerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaras: ve iiretici
bilgileri olmalidur.

Saklanmasinda ve taginmasinda soguk zincire uyulmalidir.
Teklif ile birlikte tiriin ile ilgili tiim bilgileri igeren tanitici brosiir teslim edllmeh&n- 84

Kapali ambalajinda ve damlalik icermelidir.

Son kullanim tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.
Saklanmasinda ve taginmasinda soguk zincire uyulmahdir.

16-20. maddelerde belirtilen testlerin her kutusu en az 2 ml en fazla 4 ml’lik &isel
21. Maddede belirtilen testin bir kutusu 50 testlik olmalidir.

Salmonella ve Shigella antiserumlari lam agliitinasyon esasina dayali olarak dakikalar iginde sonug
vermelidir. Antiserumlar sigeler iginde liyofi lige formda sunulmalidir.

alinde sunulmalidir.
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7. Streptokok grup tayin kiti A, B, C, D, F ve G grubu streptokok antiserumlarini igeren komple bir kit olarak
sunulmalidir. Gruplama kiti, her 6 grup streptokok igin ayri ayri pozitif kontrol igermelidir. Testlerde
kullanilacak ekstraksiyon sivilar1 grup antijenlerini enzimatik yola ekstrakte etmelidir. Test siiresi 15 dk’y
agsmamalidir. Anti-serumlarla beraber ¢aligmaya yetecek kadar tek kullamimlik reaksiyon karti firma
tarafindan temin edilmelidir. Anti-serumlar, miadindan 6nce pozitif kontroller ile reaksiyon vermedigi
takdirde firma tarafindan iicretsiz karsilanmalidir.

8. Teklif ile birlikte iiriin ile ilgili tiim bilgileri igeren tanitici brosiir teslim edilmelidir.

22 NO’LU KALEM COLISTIN MiC TEST STRIiP iCiN ORTAK SARTNAME

1. Kolistin MIK degerlerini tespit etmekte kullamimalidir.

2. BrothMikrodiliisyon teknigi ile ¢alismalidir.

3. En az 0.25-16 mg/L arasindaki degerleri 6l¢ebilmelidir.

4. Mikroplakkuyucuk hacmi 100ul olmalidir.

5. Mikroplakkuyucuklar: her hasta igin kirilabilir 6zellikte olmalidir.

6. Sonuclar 18 — 24 saatlik bir inkiibasyon sonrasinda kuyucuklardaki tiremenin var olup olmamasina gore
gozle kolaylikla okunabilmektedir.

7. Her bir plak nem 6nleyici ajan ile birlikte ayri ayr paketlenmis olup, oda sicakhiginda saklanabilmektedir.
8. Test plaklar1 en az 18 (on sekiz) ay miadli olmalidur.

9. Plaklar ile birlikte test sayis1 kadar NaCl ve/veya Muellerhintonbroth verilmelidir.

10. Firma mikroplaklarainokiilasyon (dagitict) igin gerekli cihaz ve sarf malzemeleri saglayacaktir,

11. Uriinler laboratuvarin ihtiyacina gore peyder pey teslim edilecektir. Siparis ¢ekilen firiinler, siparis
tarihinden en ge¢ 15 giin sonra hastaneye teslim edilecektir.

12. Uriinle ilgili laboratuvarda kullanim esnasinda kargilagilan her tiirlii sorun durumunda, firma miktar1 ne
olursa olsun kalan tiim iiriinleri teknik sartnameye uygun yeni {iriinlerle degistirmek zorundadr.

13. Teslim edilen iirtinlerin miyadinin dolmasina 2 ay kala ilgili firmaya haber verildigi taktirde, hastanedeki
tiim trlinler uzun miyadh triinlerle degistirilecektir. Firma bu degisim i¢in ek ficret talep etmeyecek olup,
miyadi yaklasan iiriinlerin hastaneden almip, uzun miyadli {riinlerin hastaneye teslim edilmesi islerini
yapacaktir.

14. Firmalardan, laboratuvar uzmaninin goriisii dogrultusunda, hastane laboratuvarinda demonstrasyon
yapmalari istenebilir. Firmalar demonstrasyon i¢in gerekli tiim masraflar iicretsiz karsilamak zorundadir.
Demonstrasyon istenmesine ragmen, istenen tarihten itibaren 2 hafta i¢cinde demonstrasyon yapmayan
firmanin teklifi gegersiz sayilacaktir.

15. Gerekli goriildiigii takdirde toplam {iriin miktar1 %20 azaltilabilir veya arttirtlabilir. Artirtim durumunda,
firma triinleri ihale birim ﬁyatlﬁgafr} min, edecektir. Hastane bu alimu ihale siiresi iginde istedigi bir zamanda
yapabilir. & Egitinn gt o' Migiy
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4.KISIM: AGRI il

[, SAGLIK MUDURLUGU’NE BAGLI

SAGLIK TESISLERI iCIN KiT KARSILIGI

OTOANTIKOR CIiHAZI TEMIiNi TEKNiK SARTNAMESI

NO MALZEME ADI BiRIM AEAH
L DOKU TRANSGLUTAMINAZ IG A TEST 4.200
2. DOKU TRANSGLUTAMINAZ IG G TEST 4.200
3. ANTI GLIADIN IG A TEST 1.000
4. ANTI GLIADIN IG G TEST 1.000
5. ANTI DSDNA TEST 3.000
6. ANTI NUKLEER ANTIKOR TEST 3.000
7. ANTI MITOKONDRIYAL ANTIKOR (AMA) TEST 1.000
8. ANTI MIKROZOMAL ANTIKOR(TPO) TEST 6.000
9. ANTI TIROGLOBULIN ANTIKOR TEST 3.000
10. PR3 ANCA TEST 1.000
1. MPO ANCA TEST 1.000
12. ANTIKARDIYOLIPINIG M TEST 1.000
13. ANTIKARDIOLIPINIG G TEST 1.000
14. ANTISENTROMERANTIKOR TEST 750
I5. ANTIHISTONANTIKOR TEST 300
16. ANTINUKLEOZOMANTIKOR TEST 100
17. ANTISCL70ANTIKOR TEST 1.000
18. ANTICCPANTIKOR TEST 3.500
19. ANTI RNP ANTIKOR TEST 1.200
20. ANTI SSA ANTIKOR TEST 1.250
- < ¢ o\ FANTISSBANTIKOR TEST 1.250
. in vl fiilglé*.l-AII\_l_ti;_[‘(OR TEST 1.000
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KiT KARSILIGI OTOANTIKOR CiHAZI TEMIiNi TEKNiK SARTNAMESI

1. Listede belirtilen testler ile asagida ozellikleri belirtilmis olan cihaz birlikte verilecektir. Cihazin testles
bitene kadar laboratuvarda kullanimi saglanacaktir.

2. Numunelerin cihaza yerlestirilmesinden sonraki tiim islemler otomatik olarak yapilmalidir.

3. Cihaz 30 test sonucunu 90 dakikada verebilmelidir.

4. Reaktifler kullanima hazir durumda olmali, 6zel olarak hazirlanmasina ihtiyag duyulmamalidir.

5. Sistem tek tek test calismaya uygun olmalidir.

6. Cihaz otomatik olmali ve inkiibasyon, yikama, okuma gibi tiim islemleri otomatik olarak yapabilmelidir.

7. Cihaz iizerinde LCD ekran bulunmali veya harici bilgisayar olmalidir. Ayrica ana bilgisayar baglantis
yapilabilmelidir.

8. Cihaz farkl testler ¢aligirken testler arasi gegiste yikana yapma 6zelligine sahip olmalidir.

9. Cihaz mutlaka sogutma {initesine sahip olmalidir.

10. Cihazn atik kabinda seviye sensorii olmalidir.

11. Cihaz ¢alisilmis olan son 2000 hasta sonucunu argivinde bulundurabilmelidir.

12. Tiim reaktifler orjinal ambalajinda olmali, iizerinde hangi test oldugu, ka¢ test oldugu ve tanimlayar
barkod etiketi bulunmahdir.

13. Cihazlarin ¢alisabilmesi i¢in gerekli tiim ekipman firma tarafindan temin edilmelidir.

14. Kitler son kullanma tarihine bir ay kala en az 3 ay miadli yenileriyle degistirilebilmelidir.

15. Teslim edilen kitler en az 6 ay miadli olmalidir.

16. Teklif edilen cihaz hala iiretimi devam eden bir cihaz olmalidir.

17. Cihazla ilgili orjinal ve Tiirkge kullanim/ bakim kilavuzu verilmelidir.

18. Cihaz 6rnek ve reaktif barkod okuyucu sisteme sahip olmalidir.

19. Cihaz hastane otomasyon sistemine baglanabilmelidir.

20. Cihazin aylik ve 3 ayhk bakimlari diizenli olarak iistlenici firma tarafindan yapilmali ve laboratuva
yonetimine raporlanmalidir.

21. Ustlenici firma teknik servis saglayacak kadroya sahip olmali, teknik personel konu ile ilgili egitime sahiy
olmalidir.

22. Hatali sonug veren kitler yenileriyle degistirilmelidir.

23. Testlerin galigilabilmesi igin gerekli tiim sarf malzemesi ve kitler, laboratuvarin ihtiyaci dogrultusund:
aylik/ 3 aylik istenen istem listesine gore teslim edilecektir.

24. Siparis tarihinden itibaren en ge¢ 10 giin iginde kitler ve sarf malzemeleri laboratuvara teslim edilecektir
Ihaleyi alan firma, ilk sipariste laboratuvarin 3 aylik stofunu karsilayacak kadar kiti 10 giin icerisinde teslin
etmelidir.

25. Cihazda kullamlacak reaktiflerin cihaz igindeki dayaniklilik siireleri kit tizerinde belirtilmelidir.

26. Kitler laboratuvarin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir.

27. Cihazla birlikte tiim testlere ait kalibrator ve kontroller, kagut, bilgisayar, yazici, klima, yazici kagitlari
tampon, dillient, ytkama solusyonlari, kiivetler vb, sarf malzemeler {istlenici firma tarafinda iicretsiz olarak
temin edilmelidir.

28. Hastanenin zamaninda bitirilmeyen reaktif ve kitlerden olusacak zararmin en aza indirilebilmesi igir
ozellikle az kullanilan reaktif ve kitler en kiigiik ambalajlarda olacaktir.

29. Kitler bitene kadar cihaz hastane kullamminda kalacaktir. Ustlenici firma bu siire boyunca cihazir
galismasini saglamay1 ve bakimlarini yapmayi taahhiit edecektir.

30. Kitlerin orantisiz bitmesi durumunda ihalede atilan birim fiyatlar esas alinarak kendi aralarinds
degistirilebilmelidir. Bu degisim en fazla 15 giin iginde yapilmahdir.

31. Firmalar cihazlarinin meniisiinde bulunmayan toplam kalem sayisinin en fazla 3 testi igin uzmamn uygun
gorecegi baska bir immiineassay cihazi ek olarak kurabilir veya uzmanin uygun gérecegi bir dis laboratuvarda
da biitiin masraflari 'yiiklenici fitmaya ait olmak {izere ait olmak iizere testlerin ¢aligilmasi saglanmalidir.

32. Ustlenici firma 't"e_l.'_'r'aﬁndd’;:_k%{ler kullanildign stirece Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi Mikrobiyoloji
Laboratuvari oloantikaf;’ftle:__r_r’ miq uluslararag bir gi_}gﬂééllite programina katilmas: saglanacaktir. Gerekli olar




kit ve sarf malzemeleri iicretsiz olarak temin edilecektir. Dis kalite kontrollerinde problem yasanan testler igir
diizeltici ¢alismalar firma tarafindan en kisa siirede yapilacaktir. Kitler kullanildig siirece laboratuvarin istedigi
miktarda ic kalite kontrol icin gerekli kalibratér ve kontrol numuneleri (normal ve patolojik sinir degerdeki
numuneler) ticretsiz olarak tistlenici firma tarafindan saglanmalidir.

33. Ihaleye katilan firma sartnameye uygunluk belgesini sunmalidir.

34. Kurulacak olan cihaz ve kitlerin Saglik Bakanligi " Ulusal Bilgi Bankasi"na kaydinin yapilmig olmas:
gerekmektedir.

35. Laboratuvar toplam test sayisinin %20'e kadarin arttirma ve azaltma hakkini sakl tutar.

36. 1 adet Tek Kanal - Otoklavlanabilir - 10-100 ul ve 1 adet Tek Kanal - Otoklavlanabilir 0,5-10 ul'lik
otomatik pipet non-steril pipet uglari ile birlikte firma tarafindan temin edilecektir.

37. lhaleyi alan firma ihale bitim tarihinden itibaren hastane kit stoklar1 bitinceye kadar hizmet vermeyi ve
yeni ihaleyi aym firma almazsa yeni sistem kuruluncaya kadar cihazini hastaneden gétiirmeyecegini, bu siire
boyunca her tiirlii gider ve masraflarini karsilayacagini taahhiit etmelidir.

38. Firma laboratuvarin tasinmasi durumunda cihazini ve ek donanim/kitlerini, gerekli alt yap: degisikliklerin:
yapmakla yiikiimliidiir. bu islemler i¢in hastaneden herhangi bir hizmet ya da iicret talep edilemez.

39. Teklif edilen cihaz sdzlesme bitimi tarihi itibari ile 10 yasim asmamig olmalidir.

40. Cihazin montaj ve kurulumu firmaya aittir. Cihaz ihaleyi alan firmaya yapilan resmi tebligati takiben 12
glin icerisinde laboratuvar tarafindan belirtilen yere kurulmali ve g¢alisir halde teslim edilmelidir. Cihazir
calismas: i¢in gerekli su ve elektrik altyapisi laboratuvara kadar hastane tarafindan saglanacak. Sistem igir
gerekli altyap: degisiklikleri firma tarafindan yapilacaktir.

41. Elektrik kesintilerine karsi, firma tarafindan gii¢ kaynagi (UPS) temin edilerek elektrik kesintileri sirasinde
da cihazin ¢alisir olmasi saglanacaktir.

42. Cihaz arizasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile ¢alisamamasi durumunda soruna en geg 2 (iki) saa
icerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadigi durumlarda 24 (yirmi dort) saat igerisinde ilgili firms
tarafindan emanet bir cihaz saglanmalidir. Ariza 10 (on) giin iginde giderilemediginde veya tekrarlayan arizalas
nedeniyle laboratuvar is akiginda aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara arizali cihazin teknik
ozelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmalidir. Iki saat igerisinde arizanin giderilemedigi (varsa yedekl;
cihazlardan birisi arizal1 iken digerinin galisiyor olmasi bu hitkmii degistirmeyecektir), kit ve malzeme eksiklig;
durumlarinda testler 24 saat iginde laboratuvarin uygun gérecegi bir merkezde ¢alistirlacaktir. Bu durumda tiim
mali sorumluluk firmaya ait olacaktir.

T.C. SAGLIK BAKANLIG]




5.KISIM:_AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU’NE BAGLI SAGLIK TESISLERI iCiN 1
YILLIK KAN KULTURU SIiSESi VE OTOMATIK KAN KULTURU SiSTEMINI
TEKNIK SARTNAMESI

DOGUBAYAZIT
NO MALZEME ADI BiRiM AEAH DEVLET _ TOPLAM
HASTANESI
Ll KANKULTUR SISESI (PEDIATRIK) ADET 2.500 100 2.600
2. KAN KULTUR SISESI (AEROB) ADET 2.500 300 2.800
3| KANKULTUR SISESI (ANAEROB) ADET 2.500 300 2 800

A. KAN KULTURU SiSESI VE OTOMATIK KAN KULTURU SISTEMININ TEKNIK
OZELLIKLERI

A.1. Kan ve kan digindaki steril viicut sivilarindan aerobik, fakiiltatif ve anaerobik bakterileri ve mantarlari
tiretebilmelidir.
A.2. Kan kiiltiir sieleri antibiyotikleri baglayan regine veya adsorben polimer boncuk icermeli ve bu sayede
antibiyotik etkilerini nétralize etmeli ancak mikroorganizma iiremesini engellememelidir.
A.3. Sigeler flakon tarzinda lastik kapakli olmali ve koruma igin sigelerin tizerinde plastik koruyucu
bulunmalidir. Siseler orijinal ambalajinda olmali; iiretici firmanmin adi, lot numarasi, seri numarasi, saklama
kosullar, tiretim ve son kullanma tarihi bulunmahdir. Teslim (transfer, kabul, muayene asamalari1) sirasinda
siselerde olusabilecek her tiirlii hasar firma sorumlulugunda olup kusurlu ya da kontamine olmus siseler firma
tarafindan yenileriyle ticretsiz degistirilecektir. Siselerin son kullanim siiresi (miad1) teslim tarihinden itibaren
en az 6 ay olmalidir. Miadi dolmas1 muhtemel kitler 1 ay 6nceden haber verilmesi kosulu ile uzun miadlilarla
degistirilecektir. Siseler laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda kisim kisim teslim alinacaktir.

A.4. Kan kiltiirii sigeleri hastadan dogrudan kan almaya uygun olacak sekilde vakumlu olmalidir.

A.S. Kan kiiltiir sigelerinin inkiibasyonu i¢in laboratuvara asagidaki 6zelliklere sahip otomatik kan kiiltiir

cihazi kurulacaktir:

a) Siseler kolorimetrik prensibe gére cihazin her hiicresinde bulunan reflektometreler tarafindan veya
floresans metodu ile 6l¢iilmeli ve her 10-15 dakikada bir yapilan okuma ile izlenmelidir.

b) Kurulacak cihaz kit stoku tiiketilinceye kadar laboratuvar kullanimina iicretsiz olarak birakilmalidir.

c) Aerop, anaerop bakterilerin ve mantarlarin iiremesinin takibini yapabilmelidir. Ihtiya¢ halinde ayni
cihazda tiiberkloz takibi yapilabilmelidir.

d) Siseleri galkalayarak karigtirmalidir ve 35°C"de inkiibe edebilmelidir.

¢) Kan kiiltiiriiniin inkiibasyon siiresi kullanici tarafindan ayarlanabilir olmalidur.

f) Sistemin inkiibasyon siiresinden bagimsiz olarak her siseye spesifik inkiibasyon siiresi girilebilmeli veya
inkiibasyon esnasinda bu siire degistirilebilmelidir.

g) Her sisenin lireme grafigi ekrandan takip edilebilmeli ve istenildiginde yazicidan ¢ikt: alinabilmelidir.

h) Sistemde toplanan bilgiler gerektiginde harici belleklere yedeklenmelidir.

i) Sisteme anonim (tanimlanmamus) sise girisi yapilabilmelidir.

J) Sistem gerektiginde sonuglanmus siseleri yerlerinden ¢ikarilmig olsalar bile bu siseleri tekrarizlemek veya
inkiibasyon siirelerini uzatarak teste devam edebilmek amaci ile yeniden kabin igerisine yerlestirmeye
uygun olmalidir, bunun i¢in yeni barkod numarasina ihtiyag duymamahdlr Siselerin barkod ile takibi
yapilabilmelidir. T-C. S n.

k) Cihazin kapasitesi en az 60 siselik olmali, ihtiyag halmde ek aym marka
daha biiyiik ayn1 marka bir cihaz kurulmalidir. P Ha % [1.¥

-s_k_éi'}bir cihaz veya kapasitesi
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I) Pozitif sise buldugunda ekrani vasitasiyla ve sesle kullaniciy: uyarmalidir.

m) Cihaz, pozitif sisenin iireme sinyali verdigi saati saptayabilmelidir. Ayrica her sisenin lireme grafigi
ekrandan takip edilebilmeli ve yazici ¢iktis1 alinabilmelidir.

n) Tam otomatik sistemin yalanci pozitiflik oran1 %]1’in altinda olmalidir. Bu prospektiiste kanmitlanmig
olmalidur.

0) Firma cihazin saglikli sonug iiretilebilmesi igin gerekli kesintisiz gii¢ kaynagi ve ortam 1sisin1 temin
etmekle yiikiimliidiir.

p) Cihaza bagh kontaminasyon, yanlig okuma ve tamimlama gibi nedenlerle gergeklesecek kit kayiplar: firma
tarafindan ticretsiz olarak karsilanmalidir.

q) Teklif edilen cihaz, Saghk Bakanligi UBB’ye kayith olmahdir. Bu husus firma tarafindan
belgelendirilecektir ve cihaz sézlegme bitis tarihinde 10 (on) yasindan biiyiik olmayacaktir. Cihazin tiretim
tarihi ve seri nosu cihaz tizerinde yazili olmalidur.

r) Cihazin etkinliginin diger cihazlarla karsilastirilabilir diizeyde oldugunun belirlenebilirligi i¢in cihaz ile
ilgili uluslararasi ve ulusal yayin mevcut olup yeterli literatiir destegi firma tarafindan sunulmalidir.

s) Siselere diigiik diizeylerde (<10 cfu) inokiile edilen mikroorganizmalarin tespitine imkan saglayacak
sistem olmalidir. Bu durum belgelendirilmelidir. Bunlarin validasyon g¢aligmalar1 referans gosterilerek
belirtilmelidir.

t) Kan kiiltiirii cihaz: tireme sinyali verdiginde ilgili personele SMS ve/veya e-posta ile bilgilendirme mesaji
gonderilmelidir.

u) Cihaz laboratuvar bilgi islem sistemi ile entegre olmali, cihazdan alinan sinyal, saati ile birlikte sisteme
kaydedilmelidir.

A.6. Kurum gerekli gordiigii hallerde demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon istegi firmaya yazili olarak
bildirildikten sonra en ge¢ 72 saat iginde yapilmali tiim masraflar firmaya ait olmalidir ve istekte bulunan
hastane laboratuvarinda yapilmalidir.

A.7. Teklif veren firmalar teklif degerlendirmesinden once teklif ettikleri cihazin teknik dokiimanlarini ve kan
kiiltiir sisesi numunelerini vereceklerdir.

A.8. Firmaya ait olan periyodik bakim iglemleri diizenli yapilmali, belirtilen siirelerde gelinmeli ve periyodik
bakim ¢izelgeleri doldurularak kullaniciya teslim edilmelidir.

A.9. Teslimat laboratuvarin talebi dogrultusunda partiler halinde yapilacaktir. fhtiyacin herhangi bir grupta
artmasi halinde siselerin sayisinda degisiklik yapilabilmelidir. Ihtiyag halinde aerop ve anaerop sise istemi
icerisinden pediatrik kan kiiltiirii siseleri temin edilebilmelidir.

A.10. Kurum ihalesi yapilan kitler igin, aym ihale kosullar1 gegerli olmak kayd ile gerektiginde ihale
miktarinin %20 °si oraninda artiy veya azalma isteyebilmelidir,

A.ll. Brucella tiirleri i¢in 4 haftadan; diger tiirler i¢inse 5 giinden daha kisa siirede iireme olmamasi
durumunda sistem reddedilecektir.

A2, CE-IVD veya FDA onay1 olmalidir. Cin mali olmayan ithal veya yerli iiretim cihazlar kabul
edilecektir.

A13. En az 3 egitim arastirma hastanesi ve iiniversite hastanesinde kurulu olmalidir.

A.14, Kan kiltirii gigesinden EUCAST 6nerileri kapsaminda direk (dogrudan) hizli antibiyotik

duyarlilik testine gegilebilmelidir. Kalite kontrol suslari ile bu 6zellik laboratuvarda calisilarak kontrol
edilecektir.

A.15. I¢ kalite kontrol agisindan uzmanlarin belirledigi en az 5 ATCC susu yiiklenici firma tarafindan
kargilanacaktir.

B. CIHAZIN MONTAJI

B.1. Cihaz siparis edilmesinden sonraki 20 takvim igm 1qqr1=smde°$%‘itlcl “firmanin yetkili personeli
tarafindan kurumun gésterecegi yere iicretsiz olarak mome 11ecek;~k;éhl§1r vaziyette uygulama calismalari
yapildiktan sonra teslim alinacaktir. Cihazin g;ahsné St lﬁn elekﬁ'}k gibj algjyapi tesisati kurum tarafindan
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saglanacaktir. Sistem i¢in laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyap: degisikligi gerektigi tal.(di_rQC
firma tarafindan {icretsiz karsilanacaktir. Bu degisikliklere elektrik sistemi, topraklama ve panolari, kesintisiz
gii¢ kaynag dahildir. Montaj yerinde yapilacak degisiklikler cihazin ¢aligma prosediirii ne uygun olacaktir.

B.2. Bina igine veya digina herhangi bir yer degisikligi durumunda cihazin ve beraberinde kurulan
klima vb. cihazlarin montaj-demontaj islemleri firma tarafindan saglanacaktir.
B.3. Cihazin hastane otomasyon sistemine ¢ift yonlii baglantilari ve entegrasyonu sirasindaki masraflar

hastane ve otomasyon firmasi arasindaki sozlesme hiikiimlerinde belirtilmigse hastane otomasyon firmasi
tarafindan karsilamr, belirtiimemisse bu konudaki Saglik Bakanligi ilgili hiikiimleri gegerlidir. Firma,
laboratuvara gelen numunelerin analizi ve sonuglar rapor halinde verilinceye kadar gerekli olan tiim sarf
malzemelerini (A4 kagit, printer kartus, toner vb.) iicretsiz olarak vermelidir.

C. EGITIM

C.1.Cihaz1 kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin belirlenmesi ve
verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum idaresi ve laboratuvar yetkilileri karar verecektir. Firma ayrica
cihazin mekanik ve elektronik devre semalarini igeren servis manueli, cihazin kullamm kilavuzu ile dikkat
edilmesi gereken hususlari igeren dokiimani orijinal dilde ve Tiirkce olarak kuruma verecektir. Dokiimanlar
yazili veya CD seklinde hazirlanmis olabilir

D. GARANTI ve TEKNIK SERVIS

D1. Kan Kkiiltiirii sigelerinin kullanimi siiresince cihazin bakim, onarim ve yedek pargasi firma tarafindan
(tiretici firma ve kanuni miimessili olan ithalatg1 veya satici firma) ticretsiz karsilanacaktir.

D2. Cihaz arizas, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile calisamamasi durumunda soruna en geg 2 (iki) saat
igerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadigi durumlarda 24 (yirmi dort) saat igerisinde ilgili firma
tarafindan emanet bir cihaz saglanmahdir. Ariza 10 (on) giin iginde giderilemediginde veya tekrarlayan arizalar
nedeniyle laboratuvar is akiginda aksamaya neden olan durumlarda. laboratuvara arizali cihazin teknik
6zelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmahdir. iki saat icerisinde arizanin giderilemedigi (varsa yedekli
cihazlardan birisi anzali iken digerinin galistyor olmasi bu hiikmii degistirmeyecektir), kit ve malzeme eksikligi
durumlarinda testler 24 saat i¢inde laboratuvarin uygun gorecegi bir merkezde ¢alistirilacaktir. Bu durumda tiim
mali sorumluluk firmaya ait olacaktir.

Bu garanti hem satic1 hem de distribiitér firma tarafindan verilecek ve taahhiit edilecektir. Bu yapilmaz ise
her aksayan test maliyeti kadar ceza ddenecektir.

D3.Yiiklenici, cihazi birinde kullanildig: siire boyunca %95 uptime siiresinde tutacaktir. Yiiklenici bu
durumu taahbhiit ettigine dair belgeyi ihale dosyasinda sunacaktir. Taahhiit belgesinin bir ornegi de cihazin
teslimi esnasinda muayene komisyonuna sunulacaktir

E. KABUL ve MUAYENE

E.l. Cihazin muayene ve kabulii laboratuvar sorumlularini da iceren komisyon tarafindan yapilacaktir.
E2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak,"{gp@@ng\hgmisyonu cihazin sartnameye
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yagagakilt i

B3, Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlari




6.KISIM: AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU’NE BAGLI SAGLIK .TESiSLERI' iCIN 1 YILLIK KAN
GRUPLAMA SISTEMLERI VE TESTLERI TEKNIiK SARTNAMESI

DOGUB ; ) i )
S : e IPATNOS DiYADI | ELESKIRT | TASLICA | TUTAK |[HAMUR
NO Kn(;:;:[a MALZEME ADI BiRiM | AEAH |EYAZIT P DH N DH SH Ysmf DH DH TOPLAM
DH
KAN GRUBU
TAYINI (ABO+RH)
150-03-04- Ty 23.500 | 14.000 | 13.000 2.500 2.500 1.000 550 61.050
L. 220001410 (FORWARD TEST " ¥ el 4.000 = . : o L.
GRUPLAMA)+ABO
REVERSE
GRUPLAMA
CROSS MATCH
5 |150-03-04- KARTI
* |220001640 | (CAPRAZUYGUNL| TEST 4,700 | 1.000 900 200 6.800
UKTESTI)
150-03-
04- PR
3. 220080141 CO%\IS{}I;E?];STI' TEST | 2500 | 200 | 250 | 200 3.150
DIREKT COOMBS
150-03- YENIDOGAN
i 04- KARTI (KAN
* | 22000141 | GRUBU+DIREKT | TEST | 3.700 | 2.000 [ 1.200 | 200 7.100
5 COOMBS)
150-03-
04-
5. | 22000168 | RH oo orXP | TEST [ 50 50
1

1- KAN GRUPLAMA SISTEMLERI

Not: Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi'ne tam otomatik kan gruplama cihaz
kurulacaktir.

A-TAM OTOMATIK CiHAZ GENEL ve TEKNIiK OZELLIKLER

1- Sistem jel santriifigasyon veya kolon agliitinasyon metodu ile kan grup tayini ve diger immiinohematolojil
testleri ¢caligmaya uygun olmahdir.

2- Sistem tam otomatik olmalidir, otomatik 6n hazirlama ve pipetleme iinitesi, inkiibator, santrifiij ve okuyucudar
olusmalidir.

3- Cihaz tam otomatik olarak eritrosit siispansiyonu hazirlayabilmeli, hazirlanan siispansiyon ve serum orneklerin
otomatik pipetleme yapabllmehdir Plpﬁff&me‘”lefrmm test prosadurlerlnm gerektirdigi sekilde disaridan herhang

bir mudahale yap11maks1zn;1 yapdbllmelld'lr _C}haz uzermde"bulunan inkiibatér ile inkiibe edilmesi gereke:
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bir miidahale yapilmaksizin yapabilmelidir. Cihaz iizerinde bulunan inkiibator ile inkiibe edilmesi gereker
numuneleri otomatik olarak inkiibe edebilmelidir.

4- Cihaz kart iizerinde bulunan aliiminyum folyolar1 otomatik delebilmeli, numune ve reaktif diliisyon ve
pipetlenmesi, sonuglarin okunmasi ve degerlendirilmesi cihazda gikan sorunlarin ve uyumsuzluklarin yani sire
cross-match uygunsuzluklarimin uyari olarak verilmesi gibi islemleri tam otomatik olarak yapabilir Ozellikte
olmalidir. Cihazin yapacag: hatali degerlendirmelere disaridan miidahale edilememelidir. [lgili laboratuvas
personeli test sonucundan siiphe duyarsa iglemi yeniden yapmalidir. Bu stire¢ icerisinde cihaz ikinci tekrar ile ilk
sonucu hafizada saklayabilmelidir.

4- Cihaz 24 saat kesintisiz galigabilir kapasitede olmalidir. Cihazda otomatik sivi diizeyi ve pihti dedektori
bulunmalidir.

5- Cihaz iglemin her asamasinda siirekli numune girisi yapabilmesine olanak saglayabilecek ozellikte olmalidir.

6- Cihaz bagladiktan sonra test ¢aligmalari durdurulmadan acil ve normal numuneler, reaktif, kart ve test kiivetleri
sirekli olarak cihaza yiiklenebilir 6zellikte olmalidir.

7- Cihaz galismas: siirerken, disaridan kullanici tarafindan test basamaklart izlenebilmelidir.
8- Cihaz indirekt coombs test titresini otomatik olarak tayin edebilmelidir.
9- ABO/Rh testleri sonrasinda Rh (-) Negatif ¢ikan sonuglarda otomatik olarak zayif D testini yapabilmelidir.

10- Cihaz iizerinde bir barkod okuyucu bulunmalidir. Barkod okuyucu hem hasta numunelerini hem de reaktifleri
okuyabilmelidir.

11- Cihaz Cross match uygunsuzluklarinda kullaniciy uyaracak ézellilige sahip olmalidir.

12- Cihaz, kullamlacak kartlar1 ve reaktifleri, yikama soliisyonlarini, seviyelerini, lot numaralarimi ve son
kullanma tarihlerini otomatik olarak kontrol edebilmeli ve gerekirse kullaniciyr uyarir 6zellikte olmalidir.

13- Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi Transfiizyon merkezi laboratuvarina bir adet tam otomatik cihaz ve
backup olarak kullamlacak bir adet manuel sistem kurulacaktir. Test biittinliigii icin kullanilacak olan manuel
sistem ile otomatik sistem aymi marka olmalidir. Sistemler arasinda uyum olmasi ve kurumlar arasindaki hem
sonug giivenirligi hem de lojistik/servis agisindan tam standardizasyonun saglanabilmesi icin teklif edilecek tiim
tam otomatik ve manuel kan gruplama sistemleri ayn1 marka olmalidir. Teklif edilen tiim tam otomatik ve manuel
kan gruplama sistemleri ayni kartlart kullanmalidir.

14- Sistem 6rnek tiiplerini otomatik olarak barkodla okumali, yiiklenen testleri otomatik olarak calisabilmeli ve
test secimlerini rastgele yapabilmelidir. Kullanici eger isterse dncelik verilmesi gereken testi secebilmelidir. Cihaz,
kullanmier acil galigilmas1 gereken numuneyi sectikten sonra, cihazda mevcutta bulunan testlerin calismasi

durdurulmadan acil numuneyi c¢alisabilmeli ve islem bittikten sonra diger testlere kaldigi yerden devam
edebilmelidir.

15- Tam otomatik sistem Hastane Bilgi sistemi ile bilgi aligverisi yapabilmelidir.

16- Katilimer firmalar testleri ¢alismak igin her tiirlii sarf malzemesini (pipet ucu, soliisyonlar, bos tiip, hemogram
tupd, emniyet kilitli vacutainer ucu vb.) iicretsiz olarak vermelidir.

17- Cihazin laboratuvar perfsﬁr_,ialig;,:m yapmasi gereken bakim disinda yapilmasi gereken bakimlari firma tarafindan

en az 6 ay araliklarla pérlyodgﬁ;ﬁlar;kﬁ" Imalidir. sy
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18- Cihaz ¢ikan test sonuglarini hastane bilgisayar sistemine otomatik olarak goérsel veya yazinsal olarak
aktarabilmelidir. Bu sonuglar gerekli hukuki durumlarda tekrar bakilmak iizere giinliik haftalik veya aylik olarak
bilgisayar veri tabanindan ¢ikarilabilmelidir. Ayrica firma bu verilerin saklanmasi igin gerekli harici hard diski
kullaniciya ve hastane bilgi depolama birimine vermelidir.

19- Cihaza, farkli test kitlerinden olugan en az yiiz test kart1 yiiklenebilmelidir. Cihaz icerisinde herhangi bir teste
ait kit bittiginde diger testlere devam edebilmeli ve biten malzeme cihaza yiiklendiginde kalan testlere otomatik
devam edebilmelidir.

20- Cihaz; forward gruplama, reverse gruplama, Rh ve Rh alt gruplama, direkt coombs, crossmatch, indirekt
coombs, indirekt coombs titrasyonu, Zayif—Parsiyel D, minér antijen testleri otomatik olarak caligabilmelidir. Test
kartlar, ilgili teste ait nitelikte olup monoklonal antikor teknoloji icermelidir. indirekt coombs ve crossmatch
iglemleri icin inkiibasyon iglemini otomatik yapabilmelidir.

21- Cihaz cahgilan numunelerden kalan atiklari uygun sekilde cihaza ait atik birimine otomatik olarak
atabilmelidir.

22- Test kartlan iizerinde lot numarasi bulunmali, tiim reaktifler orijinal ambalajinda olmalidir. Tiim reaktifler ve
kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi, saklama
kosullar1 belirtilmelidir. Testlere ait prosediirlerin orijinal dokiimani ile Tiirkge dokiimani birlikte verilmelidir.
Testlerin galigma prensiplerine ait kataloglar laboratuvara teslim edilecektir.

23- Test kitlerinin miadi en az alti (6) ay olmalidir. indirekt coombs eritrosit antijenlerin gonderimi firma
tarafindan, ilgili tiriin firmadan talep geregi duyulmadan, firma tarafindan uygun miad tarih araliginda yapilacaktir
ve bu eritrosit antijenleri icin firma herhangi bir ek iicret talep etmeyecektir.

24- Cihazda otomatik atik seviye kontrolii bulunmali, icerisindeki atik kutusuna atiklar1 otomatik atabilmeli, ¢op

kutusu doldugunda kullaniciyr uyarabilmeli ve test ¢alismasi devam ederken kullanici atik kutusunu
bosaltabilmelidir.

25- Ilgili test kartlari transfiizyon merkezinin ihtiyaci dahilinde partiler halinde teslim edilecektir, test kartlarinda
teknik personel tarafindan kusur fark edilmesi halinde firma bu test kartlarim ya da Kitleri yenisi ile iicretsiz olarak
degistirecektir. Bu kusurlar; hemoliz, miad tarihi yakin veya gegmis iiriin, kargoda tagima sirasinda olusan
hasarlar, test kartlarinda jel bozunumu, uygun 1s1 ortaminda teslim edilmeyen kitler vb.

26- Cihazin kurulacagi laboratuvarin klimatizasyonunu saglayacak yeterli kapasite ve sayida klima iinitesi
kurulmalidr.

27- Kurulacak cihaz s6zlesme sonunda mevzuatin 6n gordiigii yastan biiyiik olmamalidir.

28- Ilgili firma, otomatik cihaz kurulumu yapilacak olan kan merkezine 1 (bir) adet 48'lik santrifiij temin etmekle
ylikiimliidiir.

A-1. YUKLENICi FIRMAYA AIT SORUMLULUKLAR

1- Teklif edilen kitlerde birim test maliyeti hesaplanirken giivenilir sonu¢ vermek kaydiyla test basina harcanacak

tiim soliisyonlar (bromelin-BLISS, serugm fizhxlqllpjik vb), test eritrositleri (reverse gruplama ve coombs testleri vb),

test tiipleri, pipetler, pipet uf;Iar_J‘_gibif‘s’é\'_i;i‘ malzemeler iicretsiz olarak ve testlerin tamami icin yeterli sayida firma
piy W S8l , g HESET “
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tarafindan verilecektir. Bu malzemelerin yetersiz ve Ongoriilen sarfiyati karsilamadigi durumda transfiizyon
merkezi daha fazla sayida tiiketim malzemesini iicretsiz olarak talep edebilecektir.

2- Yiiklenici firma, sistem icin gerekli malzemeleri; bilgisayar, printer, elektrik gerilim ve kesintileri igin kesintisiz
gii¢ kaynagi ve uygun saklanma kosulu saglanmasi gereken numuneler igin saklama dolaplarini ve klima
sistemlerini temin etmelidir.

3- Cihazda olusan arzalar en gec sekiz saat icerisinde ilgili firma tarafindan miidahale edilmeli ve yeterli
deneyime sahip teknik servis eleman: bulundurmalidir. Kullanilacak yedek parcalarda dahil cihaz sézlesme
stiresince {icretsiz olarak garantili olmalidir. Ayrica 36 saat icerisinde verilemeyen teknik servis hizmetinden
dolayr kurumumuzun kayb: firmadan tanzim edilecektir. Cihaz kurumumuzda kaldig: siirece ariza durumlarinda
hicbir gekilde servis yedek parga icin iicret talep edilmemelidir

4- Cihaz anzasi ii¢ giin icerisinde giderilmez ise firma cihazi herhangi bir iicret talep etmeden yenisi ile
degistirmelidir.
5- Cihazin kurulumu ilgili firma tarafindan iicretsiz yapilacaktir.

6- Cihazla ilgili egitimlerin tamamlanmasina yetkili laboratuvar personelinin imzasi ile karar verilecektir. Firma
egitici personeli, biitiin laboratuvar personeli cihazi tam kullanmay1 6grenene kadar, egitimler icin 1 hafta boyunca
mesai siiresi icerisinde hastanede bulunacaktir.

7- Ihaleyi alan firma tarafindan teklif edilen kartlarin dizayni tek tek ihale dosyas: igerisinde ag¢iklanmalidir.

8- Firma cihazda gahilacak tiim testler icin Transfiizyon merkezi sorumlusunun uygun bulacag: bir dis kalite
programina transfiizyon merkezini muayene kabulii takiben en geg yirmi giin icerisinde {iye yapmalidir. Bu tiir
programlar i¢in her tiirlii gideri ilgili firma karsilayacaktir.

9- Firmalar testlerin tiimiine birden teklif vermelidir. Degerlendirme toplam fiyat {izerinden yapilacaktir.

10- Teklif edilen tiim kartlar ve cihazlar T.C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda kayith olduklar ve
Saghk Bakanlifi tarafindan onayli oldugunu gosteren belgeler ihale dosyasinda belgelendirilmelidir. Ayrica
firmalar cihaza ait varsa uluslararas: yeterlilik belgelerini de ihale dosyasina eklemelidir.

11- Transfiizyon merkezinin ihtiyag duydugu malzeme listesi ilgili firmaya mail veya fax yoluyla bildirilecektir.
llgili firma talep ihtiyacim en geg yedi giin igerisinde kargo iicreti kendisine ait olmak iizere teslimini yapacaktir.
Gecikmelerden dolay1 olusan kayiplar firma tarafindan kargilanacak olup, gecikmelerin bir yil siire icerisinde ii¢

kez tekrar1 halinde, hastanemiz sézlesmeden kaynakl1 zararinin tanzimini firmadan talep edilecektir.

12- Otomatik cihazin kurulacag: transfiizyon merkezine bir (1) adet distile su cihazi firma tarafindan iicretsiz
olarak kurulacaktir. Ayrica distile su cihazimin bakim ve onarimi sozlesme siiresince firma tarafindan
kargilanacaktir.

14- Cihaz ve aksesuarlarinin montaji laboratuvar sorumlusunun gosterecegi yere s6zlesme imzalandiktan sonra
otuz giin giin icerisinde finpcg tarafindan kargilanacaktir. Su, elektrik, alt yap1 ve tesisat haric olmak kaydiyla,
kurulum icin ayrica "ék,_.f_t_-a_gl’ﬂ-f&;}my‘éya alt yapr degisikligi gereken durumlarda maliyet firma tarafindan
kargilanacaktir. o, %, &, A
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B- MANUEL SISTEM ILE JEL SANTRIFUGASYON VEYA KOLONAGLUTINASYON
TEKNIK SARTNAMESI

B-1. GENEL OZELLIKLER:
1. Teklif edilen sistem jel santrifiigasyon veya kolonagliitinasyon metoduna goére ¢aligsmalidir.
2. Test kartlar1 kullanilmadan 6nce herhangi bir hazirlik evresi olmamalidir.
3. Test kartlari icerisinde bulunan reaktifler (ABO/Rh/Kell vb.) monoklonal olmalidir.
4

. Alnacak test miktarlari agagida belirtilmistir.

NO Malzeme Adi Birim Mikar
ABO FORWARD+REVERSE KAN GRUBU KARTI TEST 61.050
CROSS-MATCH (CAPRAZUYGUNLUKTESTI) TEST 6.800
INDIREKS COOMBS TEST 3.150
YENIDOGAN KARTI (KAN GRUBU+DIiREKTCOOMBS) TEST 7.100
RH SUB GRUP TAYINI TEST 200

5. Kitlerle birlikte sistemin kullanimina uygun olarak asagida teknik 6zelikleri belirtilen
7 (yedi) adet en az 10 kart kapasiteli test prosediiriine uygun donebilen santrifiij;
3 (ii¢) adet en az 12 kart kapasiteli 37 derece 1s1ya sabit inkiibator;
17 (on yedi) adet test prosediiriine uygun ardisik pipetleme yapabilen pipetor;

o 14. (on dirt) adet dispenser ve dispenser holder iicretsiz olarak verilmelidir. Teklif edilen otomatik
pipetin dispenser zelligi var ise, dispenser talep edilmeyecektir.

Do, dgetim  w0e(
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MALZEME En az 10 Kart | Inkiibator | Test Prosediiriine Dispenser ve Dispenser
Kapasiteli Uygun Pipetor Holder (Ihtiya¢ halinde)
Santrifiij
Dogubeyazit 1 1 3 2
Diyadin 1 1 3 2
Patnos 1 1 ) 2
Eleskirt 1 - 2 2
Tashcay 1 - 2 2
Tutak 1 - 2 2
Hamur 1 - 2 2

10.

11.
12.
13

14

15.

16.

-t ™
uzm. !

Kitler teklif edilecek cihazla uyumlu, kapali ve orijinal ambalajlarinda ve hangi testler icin kullanilacag:
kart lizerinde ya da prospektiiste belirtilmis olmalidir. Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, iiretici firma ve
tlke, saklama kosullari, raf omrii gibi ozelliklerinin yer aldigi bir tablo ve Kitlerin orijinal
prospektiislerinden birer adet sunulmalidur.

Yiikleniciler teklif edecekleri kart formasyonunu yazil olarak belirtecekler ve teslimatlarin eksiksiz olarak
yapilacagina dair yazili olarak taahhiitname vereceklerdir.

S6zlesme siiresince alinan reaktifler ve kitlerin miadlar1 teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miadli
olacaktir. Kitler hastanenin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecektir.Reaktifler ve kitler son
kullanma tarihinden 1 ay 6ncesinden firmaya haber vermek kaydiyla miktar1 ne olursa olsun firma
tarafindan uzun miadhlarla degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin
hatal1 sonug vermesi durumunda bu kitler firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir.

Hastane ihtiyacina gére, belirtilen miktarlardan%20(yirmi) artirim veya azaltim yapilabilecektir,

Kan Grubu, direkt ve indirekt coombs, cross match kartlarinin saklama kosullar1 oda sicakliginda degilse
kartlar saklama kogullarina uygun firma tarafindan iicretsiz getirilen en az 500 It. hacimli alarm sistemli CE
belgeli kit saklama dolabinda saklanacaktir.

Ihalede belirtilen test miktarlarimiz bitinceye kadar cihazlar hastanemizde bulundurulacaktir.
Kartlar iizerinde lot numaralari bulunmali, tiim reaktifler orijinal ambalajlarinda olmalidir.

Her tiirli onarim bedeli (yedek parga dahil) iicretsiz yapilacaktir. Voltaj degisiklikleri ve kullanim hatas:
dahil olmak {izere tiim onarim bedelleri iicretsiz yapilacaktir.

. Ariza durumunda haber verildikten sonra en gec 24 saat icinde miidahale edilecek, en gec arizadan 48 saat

sonrasina kadar ariza giderilecektir. Eger ariza giderilemiyorsa cihazin yerine emanet cihaz birakilacaktir.

I kan merkezinin istemi dogrultusunda sinir gézetmeksizin iicretsiz

Pipet ucu, tiip gibi sarf mralzemel
olarak karsilanacaktir.,. ;% 544

Cihazin kurulum ye montaj1 firmayiaitfit/ Deneme esnagida harcanacak kit ve soliisyonlar iicretsiz olarak
karsilanacaktir, %72 o 7. Feap,: 2 Hay, \ g
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Testlerle ilgili egitim destegi mutlak suretle verilecektir.

Test kartlarinin tek tek kontrolii miimkiin olmayacagindan bozuk veya hatali iiriinler firma tarafindar
gerekge One siiriilmeksizin yenileri ile degistirilmelidir.

Birim fiyatina gore kartlar arasinda tiiketim miktarina bagli olarak degisim yapilabilecektir.

Testlerin galigilabilmesi igin gerekli olan birim sorumlusunun uygun gordiigii vakumlu 13 x 75 milimetre
boyutlarinda 2 veya 3 mililitre hacminde kuru sprey formda tiiplerin ic yiizeyi kapli halde K2 EDTA iceren
lizerindeki etikette CE ve sterilite isareti son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunan biitiin test sayilarinin
bir buguk kat tiip yiiklenici tarafindan iicretsiz temin edilecektir.Kan alma islemi icin gerekli olan tiip
sayis1 kadar vacutainer igne ucu ve yeterli miktarda holder istenilen tiiplerle birlikte iicretsiz olarak
gonderilecektir. Ignelerin kapaklar1 21 G igne icin yesil 22 G igne igin siyah renkte olmalidir tiipiin geri
kacmasi ve ignenin holderden ¢ikmasimin 6nlenmesi amaciyla vakumlu tiipler emniyetli igne uglari ve
holderlar ayn1 marka olmalidir.

Biitiin test sayilarinin bir bucuk kat1 kadar cam tiip ve pipet ucu firma tarafindan iicretsiz temin edilmelidir
test sirasinda kullanilan diliient LISS vb zarf malzemeler firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir.

Cihazla birlikte her hastane icin 2 adet harici barkod okuyucu Yiiklenici tarafindan iicretsiz temin
edilecektir.

Alt grup tayini gerektiginde anti allektin ve anti h gibi tiplendirme serumlari ve uygun sayida kartlar
Yiiklenici tarafindan iicretsiz karstlanmalidir veya sorunlu kan grubu tespitinde firma sonucu dogrulamakla
yikiimliidiir.

Testlerin ¢aligilabilmesi igin gerekli her tiirlii sarf malzemesi ve kitler kan merkezi Istem listesine gore
Teslim edilecektir siparigin yapildig: tarihten sonraki En gec 10 giin icinde kitler ve Sars malzemeleri
hastaneye Teslim edilecektir.

Sistem i¢in malzemeyi temin eden firma kan grubu tayini ve antikor tarama konularinda kurulan sistemin
internal ve eksternal kalite kontrol programina dahil edilmesini saglayacaktir bu ¢aligma igin herhangi bir
bedel talep etmeyecektir.

Kitler 9 Ocak 2007 tarih ve 26.398 sayili Resmi gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren viicut disinda
kullanilan tibbi tani cihazlar1 yonetmeligine uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

Kurulacak cihazlar ile kitlerin/kartlarin tamaminin iiriin takip sistemi kayd: bulunmalidir UTS kaydini
gosteren belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir aksi durumda yapilan teklif degerlendirme
dis1 birakilacaktir.

Yiiklenici Tiim bu sartnamenin maddelerine sirasi ile uydugunu belirtir uygunluk belgesini teklifle birlikte
sunmalidir sartnameye uygunluk beyani firmanin baslikli kagidina yazilmis yetkili kisi tarafindan
imzalanmis olmahdir Bu sartnameye uygunluk belgesi ile firmanin Hangi marka model cihazlarla ve hangi
kitlerle ihaleye girecegi teknik ozellikleri agikea belirtilmis olmalidir sartnameye uygunluk belgesi
hazirlamayan ya da hazirlanan sartnameye uygunluk belgesinde teklif edilecek kitlerin ve cihazlarn teknik
ozelliklerini agik¢a belirtilmeyen firmalarin teklifleri reddedilecektir.

Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.

B-2. REAKTIFLERE AiT TEKLIiF SARTNAME

B.2.1. ABO Forward-!;,Bngr?se Kafi Grubu Kar)tl-__-__._-. |
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2- Teklif edilen kartlarda kullanilan tiim reaktifler monoklonal olmalidir, kartlarda test gegerliligini kontrol
etmek igin kontrol mikro tiipli bulunmalidir kartlar tek kart tek hasta 6zelligi ile calismalidir

3 -Tum reaktifler ve kartlar (serum fizyolojik hari¢) iretici firmaya ait orijinal etiketi tasiyacak etiketin
tizerinde son kullanma tarihi not numaras: seri numarasi ve saklama kosullar1 barkod gibi bilgiler olmalidir

4- Testlerde siispansiyon modifiyebromelin, serum fizyolojik veya modifiye LISS (Lowionicstrengthsolution)
ile hazirlanmalidir. Testlerde kullanilacak soliisyonlar (serum fizyolojik harig) kitlerle aym1 marka olmali ve
kilitli kapakl1 agilmams orijinal ambalajinda teslim edilmelidir firmalar tekliflerinde taahhiitte bulunacaktir.

5- Modifiye bromelin ve modifiye LISS soliisyonlarina uygun dispenser ve Holder temin edilmelidir.
Dispenserler 500 pL ve 1000 pL ayarlanabilir olmalidir. Teklif edilen pipetin dispenser 6zelligi var ise
dispenser ve Holder talep edilmeyecektir.

6- Tan1 iglemini yapabilmek icin en az A/B/D/Ctl/Al/B mikrotiiplerini icermelidir

7-Reverse gruplama sisteminde kullanilacak A1, B test hiicresi iicretsiz olarak esit miktarda kan merkezinin
ihtiyacim kargilayacak periyotlarda ve yeterli miktarda verilmelidir

8- Mikrotiipler igerisinde testin gerektirdigi anti-serumlar iiretim sirasinda emdirilmis olmalidur.

B.2.2. Cross Match(Capraz uygunluk)Kart:
1- Kartlar ¢alismaya baglamak icin 6n hazirlik gerektirmemelidir.

2- Kartlar orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kartlarinda kullamlan tiim reaktifler monoklonal
olmalidir. Cross match yapilacak olan kart/kartlarda test yapilacak hasta ve donériin es zamanli olarak kan
gruplarinin bakilabilmesi icin ABD mikrotiipleri ve crossmatch AHG mikrotiipleri bulunmalidir. Bu islemler
tek kart veya kartlarla yapilabilmelidir.

3- Tim reaktifler ve kartlar (serum fizyolojik haric) iiretici firmaya ait orijinal etiketi tasiyacak etiketin
lizerinde son kullanma tarihi not numarasi seri numarasi ve saklama kosullar: barkod gibi bilgiler olmalidir

4-Testlerde siispansiyon modifiyebromelin, serum fizyolojik veya modifiye LISS (Lowionicstrengthsolution)
ile hazirlanmalidir. Testlerde kullamilacak soliisyonlar (serum fizyolojik harig) kitlerle ayn1 marka olmali ve
kilitli kapakli agilmamig orijinal ambalajinda teslim edilmelidir firmalar tekliflerinde taahhiitte bulunacaktir.

5- Modifiyebromelin ve modifiye LISS soliisyonlarina uygun dispenser ve Holder temin edilmelidir.
Dispenserler 500 pL ve 1000 pL ayarlanabilir olmalidir. Teklif edilen pipetin dispenser 6zelligi var ise
dispenser ve Holder talep edilmeyecektir.

6- Mikrotiipler igerisinde testin gerektirdigi anti serumlar iiretim sirasinda emdirilmis olmalidir.

B.2.3. indirekt Coombs Kart:
1- Kartlar ¢alismaya baslama]g_i:gin on hazirhk gerektirmemelidir.

2- Kartlar orijinal ambalaju;;d%: r.__olﬁ'_lr. Teklif edilen .kartlarda kullamlan tiim reaktifler monoklonal

olmalidir. Kartlar icerisinde butunan, aniKorlar monoklopal olmalidir.
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4- Indirek coombs karti AHG li ortamda en az ikili hiicre ile bakilabilmelidir. Hiicreler her ay diizenli olaral
gonderi firma tarafindan saglanmalidir.

6- Titrasyon otomatik cihazda galisilabilmelidir.

7- Mikrotiipler icerisinde testin gerektirdigi anti-serumlar iiretim sirasinda emdirilmis olmalidir.

B.2.4. Yenidogan Kan Grubu ve Direkt Coombs Test Karti

1- Kartlar icinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir.

2- Kart iizerinde yenidogamn kan grubunun yamisira (tek kart tek hasta) polispesifik ya da monospesifik olarak
direkt coombs tetkiklerini yapmaya uygun sekilde A/B/AB/D/Ctl/AHG veya A/B/AB/D/Ctl/IgG mikrotiipler
bulunmalidir. Gerekli reaktifler mikrotiipler icinde hazir olarak bulunmalidir.

3- Ayrica yenidoganin direkt coombs pozitifligini test etmek amaciyla test sayis1 kadar monospesifik IgG
kuyucuklarini icermelidir.

4- Kart en az IgG-C3d-ctl veya IgG-C3b, C3d-ctl kuyucuklarini icermelidir.

5- Bir kart iizerinde en fazla iki (2) hasta ¢alisilacak kart diizeni olmalidir.

6- Mikrotiipler igerisinde testin gerektirdigi anti-serumlar iiretim sirasinda emdirilmis olmalidir.

B.2.5. Subgrup analizi

1. Rhalt grup tayini igin kullanilacak kartlarda, Rh sisteminin alt gruplarini Kell antijenlerini tayin
etmek iizere en az C/c/E/e/Kell mikrotiipleri ve test gegerliligini kontrol etmek amaciyla ayrica bir
kontrol kuyucugu bulunmalidir. Gerekli reaktifler kuyucuklar icinde hazir olarak bulunmalidir.

2. Mikrotiipler icerisinde testin gerektirdigi anti-serumlar iiretim sirasinda emdirilmig olmalidir.

B.3. CIHAZIN MONTAJI

- C.1 Cihazlarin montaji firmaya aittir. Cihazlar kurumun gosterdigi yere iicretsiz monte edilecektir. Banko
lizerine yerlesimli olan ve orijinal tasiyici banko ve masasi bulunmayan cihazlar icin cihazin orijinal
boyutlarina uygun masa bankosu ilgili firma tarafindan temin edilecektir.

. C.2 Cihazlarin ¢aligmas: icin gerekli elektrik, su gibi altyap: tesisati kurum tarafindan saglanacaktir. Elektrik
kesintilerine kars1 gerekli énlemlerin alinmasi, kesintisiz giic kaynag temini firmaya aittir.

. C3 Sistem igin laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyapr degisikligi gerektigi taktirde firma
tarafindan bu karsilanacaktir.

. EGITIM
- Cihaz1 kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin belirlenmesine, egitimin
kimlere verilecegine ve-egitimin'ygterli olup olmadigina kurum karar verecektir.

e o A Y

- Cihazin kullanim 52311}@¢£'i;| i K ve aylik bakim kurallari ile teknik 6zellik ve uyarilarini kapsayan Tiirkce
yazilmis bir kilavuz olmah hudkily

uz yazili ve elektronik ortamda ortam da laboratuvara teslim edilmelidir.
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. GARANTI VE TEKNIK SERVIS

- Cihazlar, kullanilacak pargalar dahil s6zlegme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir.

- Ariza durumunda 24 saat i¢inde miidahale edilecek, onarilmayan cihaz 48 saat iginde firma tarafindan yedek
bir cihaz ile degistirilecektir. Bu garanti hem satici hem distribiitér tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir
Bu yapilmazsa her aksayan test maliyeti kadar ceza 6denecektir.

. Cihazlar ilgili mevzuat hiikiimlerine gore akredite edilmis kalibrasyon laboratuvarlari tarafindan kalibre
edilmi§ olmalidir. Firmalar bununla ilgili kalibrasyon raporlarim cihazin muayene komisyonunca teslim
sirasinda hastaneye vermek zorundadir.

. KABUL VE MUAYANE

. Cihazin muayene ve kabulii hastanemizin muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.

- Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, cihazin sartnameye uygunlugu konusunda tereddiis
ortaya ¢ikarsa muayene komisyonu ikna oluncaya kadar deneme kullanimi yapilacaktir.

. Muayene sirasinda her tiirlii ¢alismanin tiim masraflari ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiltigii firmaya aif
olacaktir.
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7.KISIM:_AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU’NE BAGLI SAGLIK TESISLERI iCiN 1 YILLIK KiT
KARSILIGI HIV_RNA, HBV DNA, HCV RNA VE MENENJIT (VIRAL-BAKTERIYEL

(MULTIPLEX-PCR) KITLERi ILE BIRLIKTE REAL-TIME PCR CIiHAZI TEMINI TEKNIK

SARTNAMESI
NO MALZEME ADI BiRiM AEAH
1. HIV PCR KIT Test 200
2. HBV DNA (PCR), KANTITATIF Test 1.500
3. HCV RNA (PCR), KANTITATIF Test 400
4. MENENJIT (VIRAL-BAKTERIYEL) (MULTIPLEX-PCR) TEST 100
ISIN KAPSAMI

AGRI EA hastanesinde mikrobiyoloji laboratuvarim kapsar. Bu kapsamda teknik sartnamede adi gegen tetkiklerin
hastane laboratuvarinda galisarak sonuglarin verilmesine kadar teknik sartnamede belirtilen tiim is, islemleri ve
gerekli tiim sarf malzemeleri ve kitleri kapsar. Test sonuglarinin onay1 kurumun uzmanlari tarafindan yapilacaktir.

A.TEKNIK OZELLIKLER

1.

Now

10.

11.

Satin Alinacak kitlerin cinsi ve raporlanmis test sayisi olarak miktar tabloda belirtilmistir. Tabloda belirtilen
testler net hasta sayisi olup firma eksik ¢ikan testleri ve kalibrator-kontrol i¢in kullanilacak miktarlar1 ayrica
licretsiz olarak karsilayacaktir.

Teklif edilecek kitler gergek zamanl (real-time) PCR y6ntemiyle ¢alismalidir.

Teklif edilecek real-time PCR sistemi DNA/RNA izolasyonundan ve reaksiyon hazirlama asamasindan sonra
tek tiipte, tiiplerin agilmasina gerek olmadan, tiim islemleri (cDNA sentezi, PCR ve deteksiyon) otomatik
olarak yapmalidir.

Real-Time PCR sistemi ile tam otomatik DNA/RNA izolasyon robotunun birlikte kullaniminin valide oldugu
kit prospektiisiinde agikga belirtilmis olmalidir. Firmanin kuracag: cihaz ve ekipmanlarla HBV DNA, HIV —
RNA ve HCV-RNA testlerini kantitatif ¢alisabilmelidir.

Teklif edilen kitler serum veya plazma 6rnekleri ile caligmaya uygun olmalidir.

Kitler laboratuvara kurulacak cihaz ile valide olmali ve bu bilgi kit prospektiislerinde yer almalidir.

Reaktif kitler, standartlar, kalibratérler, eksternal ve internal kalite kontrolii i¢in kontrol materyalleri ve diger
iirtinler ile birlikte verilmelidir.

Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve iginde galisma yontemi ile ilgili dogruluk, kesinlik gibi
performans karakteristiklerini ayrintili olarak agiklayan prospektiis verilmelidir.

Reaktif kitler ad, marka, {iretici firma ve iilke, son kullanma tarihi, saklama kosullari, katalog numarasi ve lot
numarasi, yontem, test sayist gibi bilgileri igeren orijinal etiketli diizgiin kapali kutu orijinal ambalajlarda
olmalidir,

Sozlesme siiresince alinacak reaktif ve kitlerin miadlari teslim tarihinden itibaren en az 3 ay miadli olmalidir.
Kitler hastanemizin talebi dogrultusunda, istendigi zaman ve istendigi miktarda teslim edilmelidir. Son
kullanma tarihi gecmek iizere olan kitler miyadlaginin 17%(bir).ay kalmasina kala yeni miadli malzemeler ile
firma tarafindan degistirilecektir. %% oS8T,

AGRI EGITIN VE ARRSTIZN
- e
or. Nese INAL

PCR. ki}lerj;}_g’ttfl::g_llif_\_{erecek firmalarin PCR lisansi olmahve butﬁ R kitleri CE-IVD belgeli olmalidir.
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12.

13.

14.

13,

16.

17.
18.

19.
20.
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22,
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24.

25.
26.

27,
28.
29.
30.
a1,

32.

kullanma tarihi gecmek iizere olan kitler miyadlarinin 1 (bir) ay kalmasina kala yeni miadli malzemeler ile
firma tarafindan degistirilecektir.

PCR kitlerine teklif verecek firmalarin PCR lisansi olmali ve biitiin PCR kitleri CE-IVD belgeli olmalidir.
Teklif edilen HIV kitinin en diigiik saptama degeri 80 IU/ml veya daha hassas olmali; ayrica kesinlik ve
analitik 6zgiilliigii kit igerisinde agikga belirtilmis olmalidir.

Teklif edilen HCV Kkitinin en diisiik saptama degeri 15 IU/ml veya daha hassas olmali; ayrica kesinlik ve
analitik 6zgiilliigii kit igerisinde agik¢a belirtilmis olmalidir.

Teklif edilen HBV kitinin en diisik saptama degeri 20 IU/ml veya daha hassas olmali: ayrica kesinlik ve
analitik 6zgiilliigi kit igerisinde agik¢a belirtilmis olmalidir.

Teklif edilen HBV-HCV-HIV Kiti ‘WHO International Standard for Hepatitis B Virus DNA for Nucleic Acid
Amplification Techniques’e gore standardize edilmis olmalidir.

Teklif edilen real-time PCR cihazinin ve kitlerinin uluslararas: gegerliligi olan in-vitro diagnostik PCR lisans
olmalidir.

Amplifikasyon kitleri kullanima hazir olmalidir.

Kontaminasyonu engellemek amaciyla cihaz kapali formatta olmali, kilitli kapak sistemine sahip olmalidir.
Sistem sogutucu bloga sahip olmalidir.

Teklif edilecek cihaz ve kitler ayni marka olmalidir.

Tam otomatik izolasyon sistemi, yiiklenen kitleri iizerindeki barkod ile tanimlayabilmelidir.

Teklif edilen kitlerden HBV DNA kiti, HBV’nin A-H tiim genotiplerinin kantitasyonunu yapabilecek 6zellikte
olmali; HCV RNA kiti, HCV’nin 1-6 tiim genotiplerinin kantitasyonunu yapabilecek &zellikte olmali: HIV
RNA kiti HIV-1'in Grup M subtiplerinin (A-H) kantitasyonunu yapabilecek 6zellikte olmalidir.

Teklif edilen kitler orijinal ambalaj: igerisinde internal kontrol bulunmali ve internal kontrol &rneklerle ayni
sartlarda ekstrakte ve amplifiye edilebilmelidir.

Kitler yalanci negatiflikleri géstermek icin internal kontrol icermelidir ve bu internal kontrol ekstraksiyon
asamasindan baslayarak kontrol saglamalidir.

Kitler kantitatif sonuc vermelidir. Kantitasyon igin gerekli olan tiim standartlar firma tarafindan saglanacaktir.
Standartlar Diinya Saglik Orgiitiiniin standard: ile kalibre edilmis olmalidir.

Test sonuglari 1U/ml veya kopya/ml birimleri seklinde verilmelidir.

Almacak olan kitler laboratuvarimizda kurulu bulunan Bio-Rad CFX96 cihazina uyumlu olmasi durumunda
Real-time PCR cihazi kurmasina gerek yoktur. Bu durumda ylklenici firmanin teklif etmis oldugu kitler
mevceut cihaza valide olmali ve bu durum kit insértlerinde belirtilmeli veya firetici firma tarafindan kitlerin
cihazda galigabilecegine dair yazili beyan vermelidir.

Teklif veren firma Bir(1) adet Otomatik Izolasyon Robotu Ozellikleri kitler ile beraber verecektir,

Ihaleyi alan firma her tiirlii arizaya 24 saatte miidahale etmelidir.

Firma belirtilen 3 (ii¢) test i¢in yillik en 2 kez olmak tizere dis kalite kayd: yaptirmalidir.

Kurum uygun gordiigiinde ihaledeki birim test iizerinde %20 i§ artirim veya azaltim yapabilir.

Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tiim aygitlarin laboratuvar otomasyon sistemine iki yonlii olarak
(teknik olarak miimkiin olmayan durumlarda tek yonli olarak) baglanabilmesi igin mikrobiyoloji
laboratuvarina ve bilgi islem merkezi tarafindan istenilebilecek bilgileri, dokiimanlari, malzemeleri (bilgisayar
sistemi dahil) saglamasi zorunludur.

Cihaz anzasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile ¢alisamamasi durumunda soruna en ge¢ 2 (iki) saat
igerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadig1 durumlarda 24 (yirmi dort) saat igerisinde ilgili firma
tarafindan emanet bir cihaz saglanmalidir. Ariza 10 (on) glin icinde giderilemediginde veya tekrarlayan
arizalar nedeniyle laboratuvar is akisinda aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara arizali cihazin teknik
ozelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmaldir. iki saat igeﬁs’?nﬂ@ arizanin giderilemedigi (varsa yedekli
cihazlardan birisi anzali iken digerinin ¢aligtyor olmasi bu l‘iﬁkmu degjstirmeyecektir), kit ve malzeme
eksikligi durumlarinda testler 24 saat icinde laboratuvarm®tygun. gérece

durumda tiim mali sorumluluk firmaya ait olacaktiry @ "y =TT EE
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33. Teklif verecek firmalar ihale tarihinden en az bir hafta 6nce uygunluk yazisi almasi ve bunu ihale dosyasinda
sunmasi gerekiyor.

34. Referans listesini ihale dosyasinda sunmasi zorunludur.

35. Idarenin talep etmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 ig giinii igerisinde Agr1 Egitim Arastirma Hastanesi
Tibbi  Mikrobiyoloji ~Laboratuvarinda kit ve sistemin Laboratuvar kosullarindaki  performans:
degerlendirilecektir. Kalite kontrol y&netiminin belirleyecegi algoritma gergevesinde yilda bir defadan fazla
olmamak kosulu ile performans degerlendirilmesi yapilmasi laboratuvar yonetimi tarafindan talep edilebilir.
Performans degerlendirilmesi agagidaki gibi yapilacaktir.

1-Analitik duyarhhk Analizi:

a. 20 negatif 6rnek test edilecektir. Elde edilen sonuglar CE onayi igin {iretici tarafindan onaylayici kuruma
verdigi dosyada kit i¢in belirtilen sinir degerler i¢inde olmalidir,

b. 20 tane diisiik pozitif (saptama sinirina yakin) hasta drnegi test edilecek ve elde edilen sonuglar CE onay1
igin Uretici tarafindan onaylayici kuruma verdigi dosyada it igin belirtilen sinir degerler icinde olmalidir.

C. Testler 5 giine yayilarak yapilacaktir.

2- Analitik dogruluk Analizi:

a. 2 referans 6rnek (bir diisiik, bir yiiksek konsantrasyonlu) ikiserli olarak 3 kez calisilacaktir.

b. Elde edilen sonuglar iireticinin kit prospektiisiinde belirtilen DSO veya diger standartlar icin belirtildigi sinir
degerler igerisinde olmalidir.

3-Kesinlik tekrarlanabilirlik Analizi

a. 5 giin stire ile 2 farkli konsantrasyonda ikiser referans 6rnek ve bir kontrol (toplam 5 6rnek) 3’erli olarak
calisilacaktir.

b. Elde edilen sonuglar iireticinin kit prospektiisiinde belirtilen DSO veya diger standartlar icin belirtildigi
sinir degerler igerisinde olmalidur.

4. Dogrusallik Analizi

a. Dinamik aralik icerisinde yer alan en az 5 farkl; konsantrasyonda kit prospektiisiinde bildirilen referans
standartlar (diisiikten yiiksege siralanmis farkli konsantrasyonlar) ile ikiserli olarak caligilacaktir.

b. Islem her alt: ayda bir veya re-kalibrasyonlardan sonra tekrarlanacaktir.

c. Elde edilen sonuglar iireticinin kit prospektiisiinde belirtilen DSO veya diger standartlar icin belirtildigi
sir degerler igerisinde olmalidir,

Bu testlerde kullanilacak olan referans anelin temin edilmesi ve ¢alismalarda kullamlacak klinik Ornek ve

standart panellerin ¢alismasi igin gerekli olan tiim kit ve sarf malzemeler firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir,

36. Teknik sartnameye itiraz yapilmasi durumunda itiraz eden firma Jstirak etmek istedigi cihazin marka .model
ve cihazin satmaya yetkili olduguna dair noterden alinmig yetki belgesi, itiraz ile beraber sunmasi gerekiyor
.aksi durumda itiraz degerlendirilmeyecektir (Bu belgelerin istenrfie sebebisise cihazlar yetkisi bulunmadig:
halde itiraz edip kurum magduriyetini engellemektir.) o Koy C 't
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Otomatik Izolasyon Robotu Ozellikleri

1- Sistem numuneleri ve reaktifleri yerlestirildikten sonra tam otomatik olarak Niikleik Asit (DNA, RNA, mRNA
izolasyonunu gergeklestirmelidir. Sistem 6nceden doldurulmus kartuglarla galigmalidir. Carrier RNA ve internal
kontrol diginda biitiin reaktifler kartusun i¢inde hazir bulunmalidir.

2- Teklif edilen cihazin UTS kaydi olmal ve Saghk Bakanligindan onayli olmalidir.

3- Sistem numuneleri ve reaktifleri yerlestirildikten sonra ¢alisma sirasinda herhangi bir miidahale
gerektirmemelidir.

4- Kurulacak sistem bir defada en az 12 numunenin ekstraksiyonuna uygun olmalidir. Gerektiginde tek &rnek
ekstraksiyonu yapilabilmelidir.

5- Lizis iglemi cihaz lizerinde tam otomatik olarak yapilabilmelidir.

6- Sistem plazma, serum, tam kan, 6n islem sonrasi doku biyopsi 6rnegi gibi farkli numune tipleri ile ¢alismaya
uygun olmahdir,

7-Sistem manyetik ayirim esasina gére ¢alismalidir.

Menenjit (BOS) Cihaz ve Kit Teknik Ozellikleri:
CIHAZ TEKNIK OZELLIiKLERi

1. Sistem, bir cihaz, bilgisayar, barkod okuyucu, yiikleme istasyonundan olusan masaiistii bir sistem olmalidir.

2. Sistemde testlerin ¢alisilmasi igin bagka higbir cihaza veya ek reaktif kullamlan on isleme gerek
duyulmamalidir.

3. Sistemin ¢alismasi icin kitler haricinde higbir sarf malzeme gerekmemelidir.

4. Sistemi kullanmak i¢in herhangi bir uzmanlik ve/veya zel laboratuvar alt yapisi gerekmemelidir.

5. Sistem, 6rnegi islemek i¢in Reverse Transkripsiyon, Multipleks PCR ve Nested PCR yontemlerini kullanan,

patojen deteksiyonu igin bir array sistemi fizerine entegre edilmis olmahdir. Patojenlere 6zgii olan primer

bolgelerine baglanma sonrasinda, floresan 1sima ve highresolutionmelting egrisi ile otomatik sonug raporlayan,

biitiin bu islemleri tek bir kartug icinde kapali olarak yapan bir sistem olmalidir.

Sistem, gerektiginde her patojene ve alt guruplarina ait sonug egrilerini ayr1 ayr1 gosterebilmelidir.

Sistem yaklagik 1 saat igerisinde sonug verebilmelidir.

Sistem, CE-IVD onayli olmalidir.

Cihaz anzasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile ¢alisgamamasi durumunda soruna en gec 2 (iki) saat

igerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadigi durumlarda 24 (yirmi dort) saat igerisinde ilgili firma

tarafindan emanet bir cihaz saglanmalidir. Ariza 10 (on) gun i¢inde giderilemediginde veya tekrarlayan

arizalar nedeniyle laboratuvar is akiginda aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara arizali cihazin teknik

ozelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmalidir. iki saat igerisinde arizanin giderilemedigi (varsa yedekli

cihazlardan birisi arizali iken digerinin ¢aligtyor olmasi bu hiikmii degistirmeyecektir), kit ve malzeme

eksikligi durumlarinda testler 24 saat icinde laboratuvarin uygun gorecegi bir merkezde ¢alistirilacaktir. Bu

durumda tiim mali sorumluluk firmaya ait olacaktir.

MENENJIT/ENSEFALIT PANELI
(VIRUS VE BAKTERI TEST KIiTi)

1. Menenjit/Ensefalit Panel Testi tek kullanimlik poset olup, igerisinde hiicre parcalanmasi, niikleik asit
izolasyonu, piirifikasyonu, Reverse Transkripsiyon PCR, Multipleks PCR ve Nested PCR icin gerekli olan tiim
reaktifler liyofilize halde bulundurmalidur. 43, At Sy

2. Ornek hazirhig kitler igerisinden ¢ikan soliisyonlar ile ortalama 2 dakika gibi kisabitfsijréde kolayca
gerceklesebilmelidir. , %oty ccs @, A N 4
3. Menenjit/Ensefalit Panel Testi, ¢alisilacak sistem ile iyumlu ve aym marka olmalidit’ %ot
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4. Menenjit/Ensefalit Panel Testi yaklasik 60 dakika icinde sonug verebilmelidir. Testin galigildig1 cihaz
yazilimi tiim siireci gostermeli ve sonucu analiz edip raporlayabilmelidir.

5. Menenjit/Ensefalit Panel Testi, Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes,
Neisseria meningitidis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus. pneumoniae, Cytomegalovirus (CMV),
Enterovirus, Herpes simplex virus 1 (HSV-1), Herpes simplex virus 2 (HSV-2), Human herpesvirus 6 (HHV-
6), Human parechovirus, Varicella zostervirus (VZV), Cryptococcus neoformans/gattii olmak iizere toplam 7
viriis, 6 bakteri ve 1 maya patojeni saptayabilmelidir.

6. Menenjit/Ensefalit Panel Testi her hastaya 6zel, kontaminasyon riski olmayan tek kullamimlik kapali bir test
olmalidir.

7. Menenjit/Ensefalit Panel Testi taze BOS (beyin omurilik s1vist) numunesinden galismak i¢in valide olmalidir.

8. Menenjit/Ensefalit Panel Testi FDA veya CE-IVD onayli olmalidir.

B- CIHAZIN MONTAJI

Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz kurumun gosterecegi yere {icretsiz olarak monte edilmelidir.
C- EGITIiM

Cihaz1 kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Verilecek egitimin yeterli olup olmayacagina
kurum Kkarar verecektir. Saglik Bakanligmin kalite standartlar1 dogrultusunda firma tarafindan her cihaz icin bir
dosya olusturacaktir. Bu dosyada bakanligin talep ettigi tiim belgeler eksiksiz olarak bulundurulacaktir. Dosyada,
cihazda ¢alisan teknik elemanlarin isimleri, kullamec1 sertifikalar .cihaz kimlik bilgileri ,firma teknik servis
personel listesi ,cihaza ait orijinal katalog, kit insortleri ve cihaz Tirkge kullanim klavuzu gibi tim belgeler
bulundurulacaktir.

D-GARANTI VE TEKNIK SERVIS

1. Cihaz kullamlacak yedek parca dahil, sozlesme siiresince iicretsiz olmak kayd ile garantili olacaktir.

2. Anza durumlarinda Teklif veren istekli Cihaz arizasi acil miidahale durumunda bulunmak icin yakin il
merkezinde bir personeli bulundurmak zorunda ve bu personele ait (Ikametgah belgesi, SGK belgesi, personel
iletisim bilgileri) ihale dosyasinda bulundurmak zorundadir.

3. Cihazlarin periyodik bakim takibi firmann sorumlulugundadir,

4. Laboratuvar sorumlusu test sonuglarini dogrulugunda siiphe duydugunda tekrar ¢alismalar yapabilir,

E-KABUL VE MUAYENE

L. Cihazlarin ve kitlerin muayene kabiilii kurum muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.
2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacaktir.

3. Uriinlerin teslim agamasindan iiriinleri orijinal dokiimanlari sunulmas: gerekiyor

4. Muayene zamaninda gikacabilecek tiim masraflar firmaya ait olacaktir.

F- DIGER HUSUSLAR
1. Firmalar sartname maddelerine ayri ayrn ve sartnamedeki siraya gére cevap vereceklerdir. Bu cevaplar .....
Marka ..... model ........ HBV DNA ,HIV RNAve HCV RNA RT-PCR tan kiti teklifimizin sartnameye

uygunluk belgesi basligi altinda teklif veren firmanin baghkli kagidina yazilmis ve yetkili kigi tarafindan
imzalanmis olmalidir.

2. Uretici firma veya teklif veren firma satig sonrasi teknik servis hizmetleri igin teklif dosyasinda belgesi
bulunmalidir.

3. Firmalar kit ve cihaz ‘mengei hakkinda bilgi vermelidir.

4. Thale siiresi boyunca fitmatgknik sefvis ve aplikasyon destegini iicretsiz verecegini taahhiit etmelidir.
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Agn 11 Saglik Miidiirliigi'ne Bagh Saglik Tesisleri icin 1 Yillik Kit Karsihigi HIV RNA, HBV DNA,
HCV RNA ve Menenjit (Viral-Bakteriyel) (Multiplex-PCR) Kitleri ile Birlikte Real-Time PCR Cihazi Temini
baghgi altinda ihale edilen tiim kalemler (Molekiiler Mikrobiyoloji Tam Paneli) i¢in asagidaki kosullar
saglanmahidir.

1. Sistemle birlikte kullanilmak iizere “RNAse-DNAse free” plastik malzemeler (pipet ucu, pudrasiz lateks
eldiven, vb), dortlii otomatik pipet seti (1 adet 0.2-2 ul, 1 adet 2-10 (20) ul, 1 adet 20-200 ul ve 1 adet 100-
1000 pl) ve otomatik pipet tutucu ilgili firma tarafindan verilmelidir.

2. Kitlerin saklanabilmesi igin 1 (bir) adet biiro tipi buzdolab: ve 1 (bir) adet derin dondurucu (-20 derece)
verilmelidir.

3. Bu kalemlerin ihalesini alan firma, laboratuvar yonetiminin onaylayacag: 1 (bir) laboratuvar teknisyeninin
her tiirli maag (net olarak asgari iicretin %60 fazlast) ve Maliye Bakanligi ve SGK tarafindan belirlenip
resmi gazetede yayinlanmis olan o yila ait giinliik yemek ve yol ticretini, 6zliik haklarin (sigorta, yemek,
yol vb.) karsilamakla yiikiimliidiir.




8.KISIM: AGRI il SAGLIK MUDURLUGU’NE BAGLI SAGLIK TESISLERi iCIN 1 YILLIK

PATOLOJi LABORATUVARI MALZEME TEKNIK SARTNAMESI

; DiIYADIN DH
NO MALZEME ADI BiRiM AEAH ggGUBEYAZIT TOPLAM
1. | PARAFIN (BONCUK) KG 245 245
2, EAS0 LITRE 15 15
EOZIN SOLUSYONU :
%, RXOT B AT LITRE 50 50
HARRIS -
4. HEMATOKSILEN LITRE B L
5, KSILEN LITRE 500 500
6. | BEYAZRODAJLI LAM | ADET 75.000 2.000 77.000
MIKROTOM BICAGI
7. (DOKU ICIN) ADET 2.500 2.500
DISPOSABLE
0G6 (PAPANICOLAU
8. SOLUSYONU 2A LITRE 15 15
ORANGE G)
DOKU TAKIP KASETI
% | KAPAKLIPLASTIK | ADET 55.000 55.000
10. | LAM KAPAMA FiLMi | ADET 45 45
ALCIAN BLUE (PH :
1, 5% Bovast LITRE 20 20
PERIYODIK ASIT ]
12, (Toz) GRAM 150 150
13. | SCHIFF SOLUSYONU | LITRE 35 35
NUMUNE KABI
14, 200C0) ADET 2.000 2.000
NUMUNE KABI
15. (50000) ADET 300 300
NUMUNE KABI
16. (1000CC) ADET 200 200
NUMUNE KABI
17. 2000C0) ADET 200 200
FORMOL
18. (FORMALDEHIT LITRE 100 40 140
COZELTISI)
19. | SMEAR TASIMA KABI | ADET 1.000 1.000
20 SMEAR QUBUGU
" | (FIRCASI) STERIL 1.000
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1. PARAFIN (BONCUK) TEKNiK SARTNAMESI

Saf, goriiniimii geffaf ve homojen olmalidir. Eridiginde seffaf bir goriiniime sahip olmalidir.

Doku takibi, parafin blok hazirlanmasi ve standart mikrotom ile kesit alinmas: i¢in elverisli olmalidur.

Pesgpese 2.5 - 4 mikron kalinlikta, uygun nitelikte kesitler alabilmelidir.

Polimer orani diisiik, infiltrasyon kabiliyeti yiiksek olmalidir.

Mikrotom cihazinda kesit alma esnasinda kesit hizin etkilemeyecek gekilde minimum miktarda
elektriklenmeye sahip olmalidir.

Bloklama sirasinda ¢atlamamali, kesim sirasinda kirilip dokiilmemeli, doku ve kasete iyi niifuz etmelidir.
Deparafinizasyon islemleri sorun yaratmamali, kisa siirede kolayca deparafizasyon saglanmalidir. Lamlarda
parafin artiklar1 kalmamali, boya kalitesini etkilememelidir.

Boncuk formda olmals, kalip seklinde olmamalidir.

Erime 15181 56-57 C olmalidir.

Oda 1s1sinda saklanmalidir.

Depolama sartlari iiriintin ambalaj: tizerinde belirtilmelidir.

Orijinal ve agilmamis ambalajda olmalidir.

Ambalajin parafinle temas eden i¢ kism kagittan tiretilmis olmalidir. Parafin naylonla temas etmemelidir.
Uriiniin ambalajinin lizerinde; {iriiniin adi, tretici adi, iiretim yeri, liretim tarihi, son kullanma tarihi, lot
numarasi olmalidir.

Miad: yaklasan tiriiniin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma ayni {rlinlin daha ileri
miadi olanlartyla degisimini saglayacaktir.

Numune gonderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna Kkarar verilecektir.

Gonderilen ve laboratuvarda denenmis numunenin 6zelliklerinin teslim edilen iiriiniin tamaminda gozlenmesi
gerekmektedir. Bu durum teslimat agamasinda gerekli goriiliirse yeniden test edilecektir ve uygun olmamasi
halinde zarar firmadan karsilanacaktir.

Uriin ve iireticinin belirtilen ozellikleri tagimasina ragmen laboratuvarimizda kullamminda verim alinmayan
veya son kullanim tarihine kadar ilk verimliligini siirdiirmeyen iiriinler igin teklif eden firmadan, tarafimizdan
belirtilecek siire igerisinde deneme istenecektir. Denemeyi yapmayan veya denemeleri basarisiz olan firmadan,
trlinit baska bir lot veya kod veya marka iiriinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni {iriin i¢in de bu
teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir,

1. EA 50 BOYA TEKNIiK SARTNAMESi

Patoloji laboratuvarinda sitolojik boyama protokoliine uygun kullanimda olmalidar.

Igerigi polikromatik boya karakterine uygun olmalidr.

Uygulamalarda ¢abuk bayatlamamalidir.

Hiicresel komponentlerin pembe, yesil ve mavi-yesil renklerdeayrimlanmasimi saglamalidir.
PH’1 ayarlanmig olmalidir, Net ve parlak boyama yapilmalidir.

Orange G ve hematoksilen boyalari ile uyumlu ¢alismalidir.

Kullanima hazir olmalidir. Birden fazla soliisyondan olusan kit seklinde olmamalidir.
TITUBB’da Saglik Bakanlig tarafindan onayli olmalidur.

Orijinal ambalajinda olmalidir.

- Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadli olmalidir.
- TITUBB’da kaytl1 iiriin barkot numaras; bildirilmelidir.
. Miad1 yaklasan iirtintin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma ayni iiriiniin daha ileri

maidli olanlariyla degisimini saglayacakiir.

. En az 500ml numune gonderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna karar verilecektir.
. Gonderilen ve laboratuvarda «enenmi€ numunenin ozelliklerinin teslim edilen iirtiniin tamaminda gézlenmesi

gerekmektedir. Budurum tésfitnat a
halinde zarar firmadan kars:lg naca

amasinda gerekli goriiliirse yeniden test edilecektir ve uygun olmamasi
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Uriin ve ireticinin belirtilen 6zellikleri tagimasina ragmen laboratuvarimizda kullaniminda verim al{nmayar
veya son kullanim tarihine kadar ilk verimliligini siirdiirmeyen iiriinler igin teklif eden firmadan, tarafimizdar
belirtilecek siire igerisinde deneme istenecektir. Denemeyi yapmayan veya denemeleri basarisiz olan'ﬁ.nnadan.
lirinii bagka bir lot veya kod veya marka iiriinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni iiriin i¢in de bu
teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

Uriin ile birlikte otomatik boya cihazlari i¢in Papanicolaou (PAP) boyama prosediirii gonderilmelidir.

2. EOZIN SOLUSYONU ALKOL BAZLITEKNIiK SARTNAMESI

Patoloji laboratuvarinda histolojik ve sitolojik boyama protokoliine uygun kullanimda olmalidir.
Kullamimda ¢okelek olusturmamali ve stizmeye gerek duyulmamalidir.

Tekrarlanabilir boyama kalitesi saglamalidir.

pH’s1 ayarlanmig olmalidir. Net ve parlak boyama yapmalidir.

Tiim hematoksilen boyalari ile uyumlu caligmalidir,

Kullanima hazir olmalidir.

I litrelik orijinal ambalajinda olmalidir.

Uriin 2 yil miadli olmalidir.

Uriin etiketinde saklama kosullar: yazmalidir.

- Miad1 yaklagan {irtiniin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma ayni {irliniin daha ileri

maidli olanlariyla degisimini saglayacaktir.

- En az 500ml numune génderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna karar verilecektir.

Gonderilen ve laboratuvarda denenmis numunenin 6zelliklerinin teslim edilen lirlinin tamaminda gozlenmesi
gerekmektedir. Bu durum teslimat asamasinda gerekli goriiliirse yeniden test edilecektir ve uygun olmamasi
halinde zarar firmadan kargilanacaktir,

Uriin ve tireticinin belirtilen ozellikleri tagimasina ragmen laboratuvarimizda kullaniminda verim alinmayan
veya son kullanim tarihine kadar ilk verimliligini siirdirmeyen iiriinler icin teklif eden firmadan, tarafimizdan
belirtilecek siire igerisinde deneme istenecektir. Denemeyi yapmayan veya denemeleri basarisiz olan firmadan,
tirtinii bagka bir lot veya kod veya marka iiriinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni iirlin i¢in de bu
teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

Teklif ile birlikte otomatik boya cihazlar igin “Hematoksilen&Eozin™ boyama prosediirii de gonderilmelidir.

3. HARRIS HEMATOKSILEN BOYA TEKNIK SARTNAMESi

Patoloji laboratuvarinda histolojik ve sitolojik boyama protokoliine uygun kullanimda olmalidir.

Harris hematoksilen olmalidir.

Hiicre gekirdeginin boyanmas: saglanmalidir.

Iyi kalitede homojen boyamal, ¢abuk bayatlamamalidir,

Asitli formda, kullanima hazir olmalidur.

1 litrelik orijinal plastik sisesinde olmalidir.

Uriiniin en az 18 ay kullanma siires; olmalidir.

Miadi yaklagan firiintin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma ayni iiriiniin daha ileri
miad1 olanlariyla degisimini saglayacaktir,

En az 500ml numune gonderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna karar verilecektir.

. Gonderilen ve laboratuvarda denenmis numunenin 6zelliklerinin teslim edilen trliniin tamaminda gézlenmesi

gerekmektedir. Bu durum teslimat agamasinda gerekli goriiliirse yeniden test edilecektir ve uygun olmamasi
halinde zarar firmadan kargilanacaktir,

Uriin ve tireticinin belirtilen Ozelliklefi tasgimasina ragmen laboratuvarimizda kullaniminda verim alinmayan
veya son kullanim tarihine kadar ilk rimliligini stirdiirmeyen tiriinler icin teklif eden firmadan, tarafimizdan

belirtilecek siire igerisinde depeme S pﬁ@]gbitrz\‘.‘lg%;lgmeyi yapmayan veya denemeleri basarisiz olan firmadan.
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iirtindi baska bir lot veya kod veya marka iiriinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni iiriin icin de bt
teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir. - ‘ o
Firma, teklif ile birlikte otomatik boya cihazi i¢in H&E (Hematoksilen&Eozin) boyama prosediiriinii de
iletmelidir.

4. KSILEN TEKNiK SARTNAMESi

Agik formiilii C¢Hy (CHs),, molekiil agirhig 106,17 olmalidir.

Minimum % 99°luk ve yogunlugu 0,86 g/ml (20°C’de) olmalidur.

Uriin 5 (bes)litrelik siselerde ambalajlanmis olmalidir.

Malzemenin bilesimindeki xylene izomeri oram % 98,5-99.5 arasinda olmalidir.

Igerdigi su oran1 %0,01-0,02 arasinda olmalidur.

Igerdigi Ethylebenzene oram maksimum %4-5 olmahdir.

Bilesimindeki Toluene orani max. %0,1 olmalidir.

Kiikiirt orani max. %0,003 olmalidir.

Uriin, patoloji laboratuvarinin rutin teknik islerinde (doku takibi, boyama vb.) kullanilmaya uygun olmalidur.

. Uretici tarafindan verilen sertifikas: teslim edilmelidir.

. Tekliflerde iiretici, marka, kod ve iiriin ad: yaninda belirttigimiz &zellikler yazilmalhidir.

- Biitiin kimyasal maddeler i¢in iiriin glivenlik formu verilmesi zorunludur,

- Miad1 yaklagan iirtiniin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma ayni lriiniin daha ileri

maidl olanlariyla degisimini saglayacaktir.

. En az 10 litre numune gonderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna karar verilecektir.
. Gonderilen ve laboratuvarda denenmis numunenin 6zelliklerinin teslim edilen tirliniin tamaminda gozlenmesi

gerekmektedir. Bu durum teslimat agamasinda gerekli goriiliirse yeniden test edilecektir ve uygun olmamasi
halinde zarar firmadan karsilanacaktir,

Uriin ve iireticinin belirtilen ozellikleri tasimasina ragmen laboratuvarimizda kullaniminda verim alinmayan
veya son kullanim tarihine kadar ilk verimliligini siirdiirmeyen tiriinler i¢in teklif eden firmadan, tarafimizdan
belirtilecek siire igerisinde deneme istenecektir. Denemeyi yapmayan veya denemeleri basarisiz olan firmadan,
trtinii bagka bir lot veya kod veya marka triinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni {iriin i¢in de bu
teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

5. BEYAZ RODAJLI LAMTEKNIK SARTNAMESI

Doku ve sivi 6rneklerinin mikroskobik analizine uygunlugu {iretici tarafindan onaylanmis ve garanti edilmis
olmalidir.

Refraktif indeksi n()) - 1,513 - 1,523 olan, ekstra beyaz camdan imal edilmis olmaldir,

76x26mm 6lgiilerinde 1mm kalinlikta cam olmalidir.

Kenarlari rodajli (traglanmug), koseleri 45° olmalidir, ele batmamalidir.

Yiizeyi tozsuz, temiz, kullanima hazir formda olmalidir.,

Bir ucu kimyasallara direncli 6zellikte renklendirilmis olmalidr.

Renkli alan beyaz renkli olacaktir ve bu alan rahatlikla yazi yazilabilir 6zellikte olmalidir.

Renklendirilmis alan 100°C de ksilen, aseton ve alkole direngli olmall, kabarma, soyulma, atma ve renk kayb1
olmamalidir.

Renkli alan boyama soliisyonlarinda renk almamal, orijinal renginde degisim olmamalidir.

Doku penetrasyonu kuvvetli olmal, kesit alma ve boyama asamalarinda dékiilme yapmamalidir.

. Urtiniin Avrupa Birligi standartlarina uygunlugu belgelenmis ve bu durum iiretici firma tarafindan deklare

edilmis olmalidir. Uriin etiketinde CR Tsareti tasimalidir.

\__ll’eg‘{.ﬁ_‘-‘_lincelenmcsi icin gerekli normlara uygun oldugu belgelenmis ve bu

durum f{iretici firma tarafindan”dé Kage edilmis olmalidir. Uriin etiketinde IVD (InVitroDiagnostic) isareti
tasimalidir, " o '
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Ambalaj sekli ise 50 adetlik 151k ve neme karsi korumali ambalajlarda olmalidir. -
Uretici ad1 ve adresi, iiriin ad1 ve kodu, ambalaj miktari, lot numarasi veya iiretim tarihi, son kullanim tarihi ve
saklama kosullari, ambalaj iizerinde belirtilmis olmalidur.

Uretici firma ISO 9001 tiretim kalite belgesine sahip olmalidir.

Urdin tiretici tarafindan hazirlanmus orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Lamin materyal alinacak yiizii yazi ya da simge ile isaretli olmalidur.

Tekliflerde iiretici, marka ve tiriin ad: yaninda belirttigimiz 6zellikler yazilmalidir.

En az 10 adet numune gonderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna karar verilecektir.
Gonderilen ve laboratuvarda denenmis numunenin ozelliklerinin teslim edilen iiriintin tamaminda gbzlenmesi
gerekmektedir. Bu durum teslimat asamasinda gerekli goriiliirse yeniden test edilecektir ve uygun olmamasi
halinde zarar firmadan karsilanacaktir.

Uriin ve iireticinin belirtilen ozellikleri tasimasina ragmen laboratuvarimizda kullaniminda verim alinmayan
veya son kullanim tarihine kadar ilk verimliligini siirdiirmeyen tiriinler igin teklif eden firmadan, tarafimizdan
belirtilecek siire icerisinde deneme istenecektir. Denemeyi yapmayan veya denemeleri bagarisiz olan firmadan,
lirlinii bagka bir lot veya kod veya marka lirlinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni {iriin i¢in de bu
teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

6. MIKROTOM BICAGI (DOKU iCiN) DISPOSABLETEKNIK SARTNAMESi

Bigak, Low profile mikrotom bigak tutucularina uygun olmalidir.

Ince ve sert 6zellikli doku ¢esidine gore simiflandirilmig olmali; sert ve ince olmak lizere boliimiin titketim
ihtiyacina gore teslimat yapilmalidir,

Ozel stirgiilii 50°lik kutularda olmalidir, kutularin kullamlmis bigak deposu olmalidir.

Bigak paslanmaz materyalden imal edilmis olmalidir.

Bigagin kesim agzi1 6zel teflon kapli olmali, kesim agzina bakildiginda koyu renkli teflon alan goziikmelidir. Bu
teflon alan sayesinde 50 bloga kadar kesit yapilabilmelidir.

Iyi bileylenmis olmali ve kesit ylizeylerini ¢izmemelidir.

Bigaklar 80x8x0,25 mm ebatlarinda olmalidir.

Yiiksek kalitede kesit sagladigmnin tespiti i¢in numune birakilarak uygunlugu béliimiimiizde denenecektir.

En az 5 adet numune gonderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna karar verilecektir.

. Gonderilen ve laboratuvarda denenmis numunenin 6zelliklerinin teslim edilen {iriiniin tamaminda gozlenmesi

gerekmektedir. Bu durum teslimat asamasinda gerekli goriiliirse yeniden test edilecektir ve uygun olmamasi
halinde zarar firmadan karsilanacaktir.

- Urlin ve tireticinin belirtilen zellikleri tagimasina ragmen laboratuvarimizda kullaniminda verim alinmayan

veya son kullanim tarihine kadar ilk verimliligini siirdiirmeyen tiriinler i¢in teklif eden firmadan, tarafimizdan
belirtilecek siire icerisinde deneme istenecektir. Denemeyi yapmayan veya denemeleri basarisiz olan firmadan,
urtinii bagka bir lot veya kod veya marka tirtinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni {iriin i¢in de bu
teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktr.

Temizlik igin her 5 kutu i¢in mikrotom bigaginin yaninda 1 adet temizleme fircas: ticretsiz verilmelidir.

7. OG 6 (PAPANICOLAU SOLUSYONU 2A ORANGE G)BOYA TEKNIiK SARTNAMESI

Patoloji laboratuvarinda sitolojik boyama protokoliine uygun kullanimda olmalidur. 6 &
Sitoplazmik boya karakterine uygun olmaldir. %]
Uygulamalarda ¢abuk bayatlamamalidir. ;
TITUBB’da Saglik Bakanli1 tarafindan onayl olmalidir
Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadh olmalidir,
Barkot numaras bildirilmelidir.

Kullanimda ¢6kelek olusturmamali, s1vi halde olmal; ve stizmeye gerek duyulmamalidir.
Tekrarlanabilir boyama kalitesi saglanmalidir.

PH’1ayarlanmig olmalidir. Net ve parlak boy pllmah%ﬂ.
oty BAKAN \r dpredbr o
Prof. Dr. gatiastenest r oo y&
Agn Eij':t'-”“1 Sorumiusy =
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EA-50 ve hematoksilen boyalari ile uyumlu galigmalidir.

Kullamima hazir olmalidir. Birden fazla soliisyondan olusan kit seklinde olmamalidur.

1000 ml.lik ambalajlarda olmalidir. .
Miad: yaklasan tirtiniin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma aym iiriiniin daha iler
maidli olanlariyla degisimini saglayacaktir.

En az 500ml numune génderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna karar verilecektir.
Gonderilen ve laboratuvarda denenmis numunenin &zelliklerinin teslim edilen tiriinin tamaminda gozlenmes
gerekmektedir. Bu durum teslimat asamasinda gerekli goriilirse yeniden test edilecektir ve uygun olmamas
halinde zarar firmadan kargilanacaktir.

Uriin ve tireticinin belirtilen 6zellikleri tagimasina ragmen laboratuvarimizda kullaniminda verim alinmayar
veya son kullanim tarihine kadar ilk verimliligini siirdiirmeyen firiinler i¢in teklif eden firmadan, tarafimizdar
belirtilecek siire igerisinde deneme istenecektir. Denemeyi yapmayan veya denemeleri basarisiz olan firmadan.
tirtinti bagka bir lot veya kod veya marka iiriinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni iiriin i¢in de bu
teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir,

Teklif ile birlikte otomatik boya cihazlari igin PAPANICOLAOU (PAP) boya prosediirii de génderilmelidir.

8. DOKU TAKIP KASETi KAPAKLI PLASTIKTEKNIK SARTNAMESI

1. Doku takip kaseti kapakl, kapag kasete birlesik olmalidir.

2. Patoloji laboratuvarinda doku takip ve bloklanmasi amaciyla kullanima uygun olmahdir. Iyi kalitede
plastik malzemeden imal edilmis olmali ve doku takip cihazinda kullanilan kimyasallara (xylol, formaldehid,
parafin, alkol ) kars1 dayanikli olmalidir. Belli bir mukavemete sahip olmali, kolay biikiilmemelidir.

3. Uzerinde kimyasallarin gecisine izin verecek gozenekler olmalidir.

4. Kaset tizerinde protokol numarasi yazilabilen egimli bir yiizey bulunmali, bu yuzeye ve kenarlarina kursun
kalemle kolaylikla (zor kullanmaksizin) ve kalici olarak yazi yazilabilmelidir.

5. Yazlan yazilar takip islemi sirasinda hasar gérmeme veya silinmemelidir.

6. Kaset kenar yiizeyleri piiriiz icermemelidir. Kaset, tutucuya yan veya dik olarak takilabilmeli ve kolay
¢ikarilabilmelidir.

7. Kasedin kapag fazla gii¢ uygulamaya gerek kalmaksizin kolaylikla kapanabilmelidir.

8. Doku gomme isleminde kullanilan metal kaliplar (basemoult) ile uyumlu olmali, kenarinda bogluk
kalmamalidir.

9. Uriiniin rengi beyaz olmalidur.

10. Uriiniin doku konulan i¢ kismu (haznesi) tek bolmeli/odacikly olmali; kiigiik dokular vs. igin ayr1 bir
bolge/odacik olmamalidir.

11. Uriin iiretici tarafindan hazirlanmig orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Agilmis ambalajlar teslim
alinmayacaktir.

12. Uriinlere ait {iretici adi ve adresi, tiriin ad1 ve kodu, ambalaj miktari, lot numaras veya fiiretim tarihi-son
kullanim tarihi, varsa tehlike simifi sembolleri, uluslararas: risk ve glivenlik kodlar1 ve Tiirkge veya Ingilizce
tanimlar1, ambalaj iizerinde belirtilmis olmalidir.

13. Uriinler etiketinde CE isareti tasimalidir.

14. Uzerine yaz: yazilabilirliginin, kasedin kapaginin kapatilabilirliginin ve diger 6zelliklerin denenmes; igin
az 10 adet numune gonderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna karar verilecektir.

15. Gonderilen ve laboratuvarda denenmis numunenin &zelliklerinin teslim edilen {irtiniin tamaminda
gozlenmesi gerekmektedir. Bu durum teslimat asamasinda gerekli gériiliirse yeniden test edilecektir ve uygun
olmamas: halinde zarar firmadan karsilanacaktir.

16. Uriin ve {ireticinin belirtilen zellikleri tasimasina ragmen laboratuvarimizda kullamiminda verim
alinmayan veya son kullanim ta ihine kadar ilk verimliligini sirdiirmeyen {iriinler igin teklif eden firmadan,
tarafimizdan belirtilecek Siirg. {cedmisiridy ideneme istenecektir. Denemeyi yapmayan veya denemeleri basarisiz
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olan firmadan, iiriinii bagka bir lot veya kod veya marka triinle deistirmesi istenecektir. Teslim edilen yen
lirtin i¢in de bu teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

9. LAM KAPAMA FILMITEKNIK SARTNAMESi

Her bir film rulosu en az 70 metre uzunlugunda ve her bir film rulosu ile en az 1400 adet lam kapatilabilii
olmalidir.
Film seliiloz triasetat, akrilik asit ester, metakrilik asit ester ve max 0.2 mgfcmztoluen icerikli malzemeden imal
edilmis olmalidir.
Filmin kalinlig: mikroskopta fokus problemlerini énlemek amaciyla 115 um ila 120 um arasinda olmalidir.
Yapigtirict madde kullanimina gerek kalmaksizin sadece ksilen ile lamin iizerine kapatilabilmelidir.
Film rulolar1 10°C ila 30°C arasinda muhafaza edilebilmelidir.
Her film rulosu ambalajinda barkod, katalog ve lot numarasi, iiretici firma, son kullanma tarihi, kullanim ve
saklama kogullar1 vb. gibi bilgiler yer almalidir.
Film en fazla 3 dakika icerisinde dokuya zarar vermeden ¢ikarilabilir 6zellikte olmalidir. Film ¢ikarma
prosediirii teklif veren firma tarafindan yazili olarak ihale dosyasinda verilecektir. Bu prosediir laboratuvarda
test edilecek ve uygunlugu kontrol edilecektir.

ilm ile kapatilan lamlarda arsivleme sonrasi agilma meydana gelmemelidir.
Uriiniin uzun dénem sonuglari hakkinda bilgi veren arsiv calismasi, yaslandirma testi vb. ¢alismalardan en az
biri olmalidur.
Lam kapama filminin miadi en az 18 (onsekiz) ay olmalidir.
Laboratuvarimizda kullanilan Sakura marka Lam Kapama Cihazinda kullanima uygun olmalidir. Cihazda
takilma problemleri yasanmamalidir. Bu ozellik laboratuvarimizda test edilecektir.
Cihazda filmlerden kaynakl teknik bir sorun yaganmasi durumunda her tiirlii yedek parga, onarim vb. masraflar
lam kapama filmi teklifi veren firma tarafindan iicretsiz olarak kargilanacaktir. Teklif veren firma bununla ilgili
olarak taahhiitname géndermelidir.
Ambalaj igerisinde filmlerin sicakliktan etkilenip etkilenmedigini gosteren termal kontrol kartlari bulunmalidir.
Uriine ait UBB kaydi bulunmali ve teklifte barkod numaras: belirtilmelidir.
Teklif veren firma distribiitor ise Tiurkiye Tek Yetkili Temsilcilik Belgesi, distribiitor firmanin bayisi ise
distribiitore ait Tek Yetkili Temsilcilik Belgesinin yam sira UBB bayi belgesi ihale dosyasinda bulunmalidir.
Numune génderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna karar verilecektir.
Filmlerle beraber laboratuvarimizda kullanilan cihaza uygunlugu tiretici firma tarafindan onayli Film Kesme
Bigag verilmelidir. Her 10 adet film i¢in 1 adet film kesme bigag bedelsiz olarak verilecektir.

halinde zarar firmadan kargilanacaktir,

Uriin ve iireticinin belirtilen Ozellikleri tagimasina ragmen laboratuvarimizda kullaniminda verim alinmayan
veya son kullanim tarihine kadar ilk verimliligini siirdiirmeyen tiriinler i¢in teklif eden firmadan, tarafimizdan
belirtilecek siire igerisinde deneme istenecektir. Denemeyi yapmayan veya denemeleri basarisiz olan firmadan,
lirtinii bagka bir lot veya kod veya marka liriinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni iiriin i¢in de bu
teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

10. ALCIAN BLUE (PH 2.5 BOYASITEKNIK SARTNAMESI
Patoloji Laboratuvarinda, otomatik boya cihazinda AB ve PAS-AB boyama yontemi icin kullanima uygun
olmahdir. 7 ¢
Sitolojik ve histolojik materyallerin boyamasina uygun olmalidir. s gt
Preparatlarin net degerlendirilmesineimkan verecek bir renkte boyanacak zellikte olnfahdir:.
Kullanima hazir siv1 formda olmalidir. Birden fazla soltisyondan olusan kit seklinde ol gnalid;
Kullanima bagladiktan sonra en az 2 hafia ayni kalitede boyama elde edilelidir. Vi
500ml veya 750ml veya 1000ml’lik orijinal ambalajinda olmalidir. ~
Uriin kullanim stiresi, teslim tarihinden itibaren en 1a;ar.z“l{]ﬁ&ay olmalidir.
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Kullanim kilavuzu Tiirkge olmali ve bilgi giivenlik formu gonderilmelidir. . '
Miad: yaklagan {irtintin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma ayn iiriiniin daha iler
maidli olanlariyla degisimini saglayacaktur. _

En az 500ml numune génderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna karar verilecektir.
Gonderilen ve laboratuvarda denenmis numunenin 6zelliklerinin teslim edilen {irlinlin tamaminda gézlenmes
gerekmektedir. Bu durum teslimat asamasinda gerekli goriiliirse yeniden test edilecektir ve uygun olmamas
halinde zarar firmadan karsilanacaktir.

Uriin ve tireticinin belirtilen 6zellikleri tagimasina ragmen laboratuvarimizda kullaniminda verim alinmayar
veya son kullanim tarihine kadar ilk verimliligini sirdiirmeyen firiinler i¢in teklif eden firmadan, tarafimizdar
belirtilecek siire icerisinde deneme istenecektir. Denemeyi yapmayan veya denemeleri basarisiz olan firmadan
tirtinti bagka bir lot veya kod veya marka iiriinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni {iriin igin de bt
teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

Firma, teklif ile birlikte otomatik boyama cihazi i¢in AB ve PAS-AB boyama prosediirleri iletilmelidir.

11. PERIYODIK ASIT (TOZ)TEKNIK SARTNAMESIi

Kristal toz halde ve kolay ¢&ziilebilir olmalidir.

25gram veya 50gram’lik orijinal ambalajinda olmalidur.

Kimyasal igerikleri ve son kullanma tarihi ambalaj lizerinde yazmalidir.

Firma {iriin bilgi formunu (data-sheetler) ve analiz sertifikalarini sunmalidir.

Uriin uluslararas: standartlara uygun olmalidur.

Uriin kullanim stiresi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidur.

Bilgi giivenlik formu gonderilmelidir.

Miad: yaklasan tiriiniin miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma ayni {iriiniin daha ileri
maidl olanlariyla degisimini saglayacaktir.

En az 5 gram numune gonderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna karar verilecektir.,

. Gonderilen ve laboratuvarda denenmis numunenin &zelliklerinin teslim edilen {iriiniin tamaminda gozlenmesi

gerekmektedir. Bu durum teslimat agamasinda gerekli goriiliirse yeniden test edilecektir ve uygun olmamasi
halinde zarar firmadan kargilanacaktir,

Uriin ve iireticinin belirtilen oOzellikleri tasimasina ragmen laboratuvarimizda kullaniminda verim alinmayan
veya son kullanim tarihine kadar ilk verimliligini siirdiirmeyen tiriinler igin teklif eden firmadan, tarafimizdan
belirtilecek siire igerisinde deneme istenecektir. Denemeyi yapmayan veya denemeleri basarisiz olan firmadan,
trtinii baska bir lot veya kod veya marka {irlinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni iiriin i¢in de bu
teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

Firma, teklif ile birlikte otomatik boyama cihazi i¢in PAS ve PAS-AB boyama prosediirleri iletilmelidir.

12. SCHIFF SOLUSYONUTEKNIK SARTNAMESI

Patoloji Laboratuvarinda, otomatik boya cihazinda PAS ve PAS-AB boyama yontemi igin kullanima uygun
olmalidir.
Aldehitleri parlak kirmiz1 renkte boyamalidir.
4°C ve listii sicakliklarda saklanabilmelidir. Saklama kosullar belirtilmelidir.
500ml veya 750ml veya 1000m!’lik orijinal ambalajinda olmalidir.
Orijinal renginde, kullanima hazir sivi halde ve tortusuz olmalidir.
Birden fazla soliisyondan olusan kit seklinde olmamalidir.
Kullanima basladiktan sonra en az 2 hafta aym kalitede boyama elde edilmelidir.
Uretici, iir{in igerigi, kimyasaldan korunma yontemleri ve son kullanma tarihi ambalaj tizerinde olmalidir.
Uriin kullanim siiresi, tesling tagihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.
Kullanim kilavuzu TurI/(QBOIl‘I‘Y&l Ve
"




11. Miad: yaklasan iiriiniin miadinmn dolmasina 3 ay kala firmaya haber verildiginde, firma ayn tirliniin daha iler;
maidl olanlariyla degisimini saglayacaktir.

12. En az 500ml numune gonderilmelidir; numune laboratuvarda denenip uygunluguna karar verilecektir.

13. Génderilen ve laboratuvarda denenmis numunenin &zelliklerinin teslim edilen tiriiniin tamaminda gbzlenmesi
gerekmektedir. Bu durum teslimat asamasinda gerekli goriiliirse yeniden test edilecektir ve uygun olmamasi
halinde zarar firmadan karsilanacaktir.

14. Uriin ve treticinin belirtilen 6zellikleri tagimasina ragmen laboratuvarimizda kullaniminda verim alinmayan
veya son kullamim tarihine kadar ilk verimliligini siirdiirmeyen firtinler igin teklif eden firmadan, tarafimizdan
belirtilecek siire igerisinde deneme istenecektir. Denemeyi yapmayan veya denemeleri basarisiz olan firmadan.
triinti bagka bir lot veya kod veya marka lirlinle degistirmesi istenecektir. Teslim edilen yeni {iriin icin de bu
teknik sartnamede belirtilen kosullar aranacak ve uygulanacaktir.

15. Firma, teklif ile birlikte otomatik boyama cihazi i¢in PAS ve PAS-AB boyama prosediirleri iletilmelidir.

14-17. NO’LU KALEMLERIN NUMUNE KABI ICINTEKNIK SARTNAMESI

1. Plastik malzemeden tiretilmig olmalidir.

2. Steril numune kabinin hacmi 200-500-1000 ve 2000 ml olmalidir.

3. Plastik kapakli ve sizdirmaz olmalidir. Kap, i¢indeki sivi ve materyalin dékiilmesine olanak vermeyecek
Ozellikte olmali ve kapaklar; siki kapanmalidir.

4. Patoloji numune transferine uygun olmalidir.

18- FORMOL (FORMALDEHIT COZELTIiSIHTEKNIK SARTNAMESI

Patoloji laboratuvarinda kullanima uygun fiksatif olmalidur.

Cokelme ve tortulagsma olmamahdir,

%37 saflikta olmalidir.

Uretici tarafindan verilen analiz sertifikast ile teslim edilmelidir.

Buharlasmayi 6nleyici uygun ambalaj iginde olmalidir.

Ambalaj tizerinde tiretim, son kullanim tarifi ve kot numarasi olmalidur.,

Istekliler, Teklif edilen malzemenin ihale dokiimaninda belirtilen sartlara uygunlugunu teyit etmek
amaciyla numunelerini (ihale tarihinden itibaren 5(bes) giin igerisinde), varsa ayrintili teknik bilgilerinin yer
aldigh kataloglari ve benzeri tanitim materyallerini vereceklerdir. (En az 500 ml 6rnek verilmelidir.)

8. Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az | yil olmahdir,

N YA LN

19- SMEAR TASIMA KABI TEKNIiK SARTNAMESi

1. Smear kabi sert plastik malzemeden yapilmis olmalidir.
2. Kutu ve kapak birbirine bagli tek parga halindedir olmalidir.
3. Nakil islemine kars1 s1zdirma, agilma yapmadan tasinabilecek giivenlikte olmalidir.
4. Smear kabi i¢i, alinan smear numune lamin: rahatca saklayacak genislikte olmalidir.
B 2 s .7.0.8A0E KARLIG
20- SMEAR CUBUGU (FIRCASI) STERIL TEKNIiK SARTNAMESI - Mupam
1. Orijinal ambalajda steril olmalidr. -
2. Toksik madde icermemelidir. o
3 Tek kullanimlik olmalidir.
4. TITUBB'da Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmaldir.
5. Firga dokuya zarar vermemek icin yumus,@k olmalidir,
| J nf.l’-»k
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9.KISIM: AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU’NE BAGLI SAC LIK TESISLERI iCiN 1 YILLIK

GAITADA GIiZLi KAN ARANMASI TEKNIK SARTNAMESI

ggf?‘;g PATNOS | DIYADIN |ELESKIRT TAS‘L{'C" TUTAK | HAMUR
|l DEVLET | DEVLET | DEVLET + | DEVLET | DEVLET
SIRA MKYS MALZEME BiRiM |AEAH [DEVLET = =i ol DEVLET HASTANE [HASTANE[TOPLAM
NO KODU aDi HASTAN HASST]ANE IIASgiAhL HASTiANLS HASTANE S:i E Ssi 2
ESi si ]
GAITADA
150-03-04-
L | 220000609 fﬁﬂﬁg TEsT | 3.000] 1.000 | 800 600 200 120 mﬂ
(MANUEL)
1 NO'LU KALEM GAITA_DA GI_ZLI KAN ARANMASI (MANUEL) ICIN TEKNIK
SARTNAME
1. Test kiti, insan gaita numunesinde sadece insana spesifik kan hemoglobinini monoklonal antikorlar kullanarak

immiinokromatik yéntemle saptamalidir.

2. Test; sigir, domuz, tavsan, at, koyun vb. hayvanlarin hemoglobini ile ¢apraz reaksiyon vermemelidir.

3. Numune verme islemi 6ncesi hastaya diyet yaptirma geregi duyulmamalidir,

4. Test sonuglar gorsel kalitatif olarak degerlendirilebilmelidir.

5. Testin kalitatif pozitif sonug icin esik degeri 30 ng/mL olmalidir. 30 ng/mL’yi yiiksek sensitivite ve spesifite
ile saptayan kitler tercih edilecektir. Bu deger teklif edilen kitin orijinal dokiimanlar ile belgelenmelidir.

6. Test sonuglar1 10 dakika igerisinde tamamlanabilmelidir. Calisma analiz i¢in kit haricinde bagka bir malzeme
gerektirmemelidir.

7. Kitlerin CE belgeleri olmalidur.

8. Test; bilirubin, vitamin C ve horseradish (yabanturpu) peroksidaz ile capraz reaksiyon vermemelidir.

9. Test kiti numune toplama, saklama ve test ekstraksiyon tiipii bulagmalari engelleyecek kilit sistemine sahip
olmalidir,

10. Test kiti oda 1s1sinda saklanmali, test igin gerekli tiim materyaller kit igerisinde bulunmalidir.

11. Testler ¢alisilirken santrifiije gerek duyulmamalidir.

12. Testler baska herhangi ekstra bir malzeme gerektirmeden teklif edilen ambalajla verilecek malzemelerle
calisilabilmelidir,

13. Testlerin her biri aliiminyum folyoda ve kaset seklinde olmalidir.

14. Test kasetinin ambalaji ve kasetin lizerinde karisikliga sebebiyet vermemek igin testin ad1 yazili olmalidir.

15. Kasetin iizerinde hasta ad: veya protokol numarasinin yazilabilecegi bir bsliim bulunmalidir.,

16. Testler internal kontrol icermelidir. Ayrica kitler ile birlikte glinde en az 1 (bir) defa testin kontrol edilmesine
yetecek kadar pozitif ve negatif kontroller ile birlikte test icin gerekecek sarf malzemeleri (gaita kanistirici,
diliisyon tiipii, pipet ucu, soliisyon vb.) firma tarafindan karsilanacaktir.

17. Yiiklenici firma test miktarimin %10 fazlasi kadar kapakli ve kagikli gaita kabim iicretsiz olarak temin
edecektir.

18. Kitler hastane deposuna teslim edilecek ve teslim aninda en az 8 (sekiz) ay miadl olacaktir. Miad: gegen kitler
2 ay 6nceden bildirmek suretiyle yeni miadlilarla iicretsiz olarak degistirilecektir.

19. Uygun sartlarda saklanmasina ve kullanilmasina ragmen miad: dolmadan bozulan testler firma tarafindan
tcretsiz olarak yenileriyle degistirilecektir.

20. Paketlerin iizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kitlerin kag derecede depolanacag: ve kit adedi
belirtilmelidir. “

21. Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayinlanarz _);_@irlﬁge giren “Viicut Disinda
Kullamlap Tibbi Tam Cihazlan Yonetmeligi”ne uygun sekilde m«eg{i‘f@fge ithal edilmis olmalidir.

22. Kitlerin UTS (Uriin Takip Sistemi) kaydi bulunmalidir. (TS kaydims gosieren belgeler teklifle birlikte ihale
dosyasinda verilmelidir. Fof Vi :
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23. Tum Kkitler, laboratuvarlara, iiretici firmanin orijinal ambalaji iginde, ayr1 ayn paketlenmis ve agilmamis olaral
teslim edilecektir. Kitler tizerinde {iretici firmanin orijinal etiketi, iiretim seri numarasi, saklama kosullar v
son kullanma tarihi bulunacaktr.

24. Yiiklenici firmaya yapilacak &demelerde hastane otomasyon sisteminden onay almis, barkodlanmus, test
yapilmis, laboratuvar tarafindan onaylanmis sonuglar esas alinacaktir. Bunun disinda higbir ek bashk ad
altinda 6deme yapilmaz.

25. Thalede istenen her gesit kit, gereg, sarf malzemenin teslim siiresi siparisten itibaren 10 (on) giindiir.

26. Yiiklenici firma kullanilacak kitleri ve her tiirlii sarf malzemeyi ilgili hekimin talebi dogrultusunda en az 2
aylik ihtiyaci karsilayacak sekilde, uygun saklama kosullarinda hastanelerde bulundurmak zorundadir
Hizmetin aksamasina neden olacak malzeme gecikmelerinde her giin icin idari sartnamede belirlenen cezai
miieyyide hiikiimleri uygulanacaktir.

27. Belirtilen malzeme miktarlarinin ihale sliresi sonuna kadar tiiketilememesi durumunda, laboratuvarlar % 20°si
oraninda daha az test alma hakkini sakl: tutar. Ihtiyag halinde %20 arttirma yapabilir.

28. Ihale sirasinda orijinal katalogun, Tiirkge cevirisi ile beraber sunulmas: zorunludur.

29. ihale komisyonu gerekli gordiigii hallerde demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon kurumun gosterecegi
yerde yapilacaktir. Demonstrasyon sirasinda her ¢alismada internal kontrol belirgin olarak gériilebilmeli, insan
kam iceren ve igermeyen &rneklerde dogru sonuglar alinmalidir. Demonstrasyon yapmayan ya da
demonstrasyon sonucu uygun bulunmayan firmalarin teklifleri reddedilecektir.

30. Thale bedelini geememek kaydiyla, hastanelerin test ihtiyaglarinin es zamanli olarak tikketilememesi veya test
sayilarindaki olasi degiskenlikler durumunda, hastaneler birbirleri ile test sayilari arasinda degisiklik
yapabilecektir.

31. Yiiklenici firma, sozlesme yapildiktan sonra en geg 30 (otuz) takvim giinii icerisinde tiim kitlerin laboratuvar

kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan sonra sistemi aktif olarak calisir sekilde teslim
edecektir,

C. KABUL VE MUAYENE
L. Kitlerin muayene ve kabulii her hastanenin muayene ve kabul komisyonlarinca yapilacaktir. Muayene

ikna oluncaya kadar deneme kullammi yapacaktir. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek
hasarlarin yiikiimliiliigi firmaya ait olacaktir.

2. Teste ait kit, soliisyon, sarf vb. malzemeler laboratuvar depolarina mesai saatleri i¢inde teslim edilecektir.
Mesai saati disinda laboratuvar kesinlikle kit, soliisyon, sarf vb. malzemeleri kabul etmeyecektir.

3. Belirtilen kabul ve muayene sartlari meveut teknik sartname kalemlerinin tiimii i¢in gegerlidir.

D. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

1- Firmalar sartname maddelerine ayr ayri ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir.
Bu cevaplar «...... marka...... model........ kit teklifimizin sartnameye uygunluk belgesi” bashg altinda
teklif veren firmanimn baglikli kagidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis ve kaselenmis
olmalidir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlar ile karsilastinldiginda herhangi bir farklilik bulunursa firma
ihale dig1 birakilacaktir.

2- Sartname uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenen teknik 6zellikleri saglamayan firmanin
teklifleri red edilecektir.

3- Kitin tiim teknik dokiimanlar: teklifle birlikte verilecektir.

4- Firmalar kitin mensei hakkinda bilgi verip belgelendirileceklerdir.

5- Teklif edilen kit igin tiretici veya distribiitér firma tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi olacaktir.

6- Teklif edilen kitlerin Tiirkiye’de kulla ildig1 yerler hakkinda referans verilecektir. Bu referans belgesinde
sadece teklif edilen marka ve mode cihazlara ait referans kurum olarak ayrintili olarak verilecektir. Bu
referanslardan gerektiginde yazilLg&iig alinarak degerlendirme yapilacaktir.

(ikir &isunda idari$artname hiikiimleri gecerlidir,
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