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-4 GALOS

1-)\GALOS AYAKKABI UZERINE GIYILEBILECEK OZELLIKTE OLMALIDIR

2-)GALOSUN AYAKKABILARI TAM OLARAK SARABILMESI iCIN KENARLARINDA
TORBALANMIS SEKILDE BUZMESI OLACAKTIR.

3-)GALOS KOLAY YIRTILMAMALI YETERLI KALINLIKTA OLMALIDIR.

4-)GALOSUN BILEGINDEKI LASTIK KOPMAYA DAYANIKLI OLMALI, AYAGA
GIRILIRKEN KOLAYCA YIRTILIP, KOPMAMALIDIR VE GiYIM SIRASINDA KOLAYLIKLA
ACILABILMELIDIR.

5-)GALOS RENKLERI ACIK MAVI OLACAKTIR.

6-)GALOS KAYNAK YERLERI SAGLAM OLACAK, ACILMAYACAKTIR.

7-)GALOS LASTIKLERI %100 KAUCUK VEYA POLIETILEN OLMALIDIR.

8-)GALOSLARDA DELIK VE YIRTIK BULUNMAMALIDIR.

9-)GALOSLAR KUCUK VE BUYUK AYAK NUMARALARINDA GIYELEBILIR OLMALIDIR.
10-)TEKLIF EDILEN MALZEME SAGLIK BAKANLAGINCA YAYINLANIP
YURURLUKTE BULUNAN TIBBI CiHAZ YONETMELiIGi HUKUMLERINE UYGUN
OLMALI VE URUNUN UBB KOD NUMARASI OLMALIDIR.UBB KAPSAMI DISI OLAN
MALZEMENIN; KAPSAM DISI OLDUGUNU BELGELENDIRiILMELIDIiR.

~6-) BONE

1-)SACLARI TAMAMEN TOPLAYABILMELI, TEK KULLANIMLIK, KENARLARI CIFT
LASTIKLI EN AZ 100°’LUK PEKETLRDE OLMALIDIR.

2-)LASTIKLER UYGULAMA ESNASINDA KOPMAMALIIR.

3-)LASTIKLER UYGULAMA ESNASINDA KAFAYI SIKMAMALIDIR.

4-)BONEDE YIRTIK, DELIK VE DiKiS ARALIGI NULUNMAMALI, SACI ICINDE TASIMALI,
YIRTILMAMALIDIR.

. .
~#SURGU KILIFI VE POSET]

1-)KILIF SURGU KULLANIMINDA HIJYEN SAGLAMAK AMACIYLA DIZAYN EDILMIS
OLACAKTIR.SURGU KILIFT ISTENILDIGI RULODAN KOLAYCA AYRILABILECEKTIR.
2-)KILIFIN ICERISINDE1 IT SU VE 350-450 ML IDRARI ABSORBE EDEBILEN HASTA ALT
BEZINE SARILMIS PED OLACAKTIR.

3-)PED ORJINAL OLACAK KALIN HASTA ALT BEZINDEN IMAL EDILMIS OLACAK VE
OZELLIKLE PEDLE JELE DONUSTURULECEKTIR.

4-)KILIFIN UZERINDE BULUNAN BAGCIKLAR SU GECIRMEZ OLACAKTIR.

5-)KILIF SURGUYE KOLAYCA MONTE EDILEBILIR 45%65 CM (+3CM) OZELLIKTE
OLMALIDIR

6-)DUSUK YOGUNLUKTA POLYETHYLEN MALZEMEDEN IMAL EDILMIS OLACAKTIR.
7-)URUN UZERINDE MARKA, IMALATCI FIRMA VE KULLANIMINI GOSTEREN RESIMLI
BILGILER BULUNACAKTIR.

8-)IHALE KOMISYONUNA NUMUNE VERILECEKTIR.

9-)MALZEMENIN HASTANEMIZE TESLIMINDEN SONRA SON KULLANMA TARIHI, EN AZ
RAF OMRUNUN3/4 ¢ U OLMALIDIR.

10-)SAGLIK BAKANLIGI T.C. iLAC VE TIBBi CIHAZ ULUSAL BiLGi BANKASI’NA
KAYDI OLMALIDIR. f
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~+)HASTA BILEKLGI BEYAZ (YETISKIN)

1-)BILEGE KOLAY TAKILABILME OZELLIGI OLMALIDIR.

2-)YUMUSAK OLMALIDIR.

3-)HASTA BILEKLIKLERI UZERINDE SIRA NUMARASI OLMALIDIR.

4-)BILEKLIKLER CEPLI OLMALIDIR VE BILEKLIK SAYISI KADAR HASTA BILGILERINI
YAZILACAK OLAN KARTON KAGITLARDA BERABERINDE GONDERILECEKTIR.
5-)RENGI BEYAZ OLMALIDIR.

6-)EN AZ 8 CIRT CIRT OLMALIDIR VE KILITLENDIKTEN SONRA ACILMAMALIDIR.
7-)HASTA BILEKLIGI 150 YADA 200°SERLI PAKAETLERDE TESLIM EDILECEKTIR.
8-)TEKLIF EDILEN MALZEME SAGLIK BAKANLAGINCA  YAYINLANIP
YURURLUKTE BULUNAN TIBBi CiHAZ YONETMELiIGi HUKUMLERINE UYGUN
OLMALI VE URUNUN UBB KOD NUMARASI OLMALIDIR.UBB KAPSAMI DISI OLAN
MALZEMENIN; KAPSAM DISI OLDUGUNU BELGELENDIRiILMELIDIR.

%PLASTiK BARDAK

1-)7 CM CAPINDA 8 CM YUKSEKLIGINDE, iC HACMI 180-200 CC OLMALIDIR.
2-)PLASTIK BARDAK AGZI YARIM KIVRIK OLACAKTIR.
3-)POLYPROPILENDEN IMAL EDILMIS OLACAKTIR.

4-)SEFFAF RENKTE OLACAKTIR.

5-)EN AZ 100°’LUK POSETLRDE OLAMALIDIR.

=
=3-)SERUM LASTIGi

1-)5*8 MM KAUCUK OLMALI

2-)DIS CAPI 8MM IC CAPI S MM OLMALIDIR.
3-)KAYGAN YUZEYLI POURUZSUZ OLMALL.
4-)IC CEPER BIRBIRINE YAPISMAMALIL

4-) HASTA ONLUGU KISA KOLLU DISPOSABLE

1-)TEK KULLANIMLIK OLMALIDIR.

2-)KOYU RENKLI IC GOSTERMEZ OLMALIDIR
3-)KISA KOLLU OLMALIDIR.

4-)GENIS BEDEN OLMALIDIR.

5-)BOYU 120 CM OLMALIDIR.

6-)BELDEN KUSAKLI BOYUNDAN BAGLI OLMALIDIR.
7-)BOYUNDA CIRT CIRT BULUNACAKTIR.




1-ABSOLUTE ALKOL

1. En az %99,S saf etil alkol olmalidir.

2. Patoloji laboratuvarinda doku takibi ve boyamalarda kullanilacak etil alkol analitik
saflikta: “analiz amagl analitik saflikta etil alkol™ olarak tiretilmis olmalidir.

3. Etil alkol denatiire (koku ve tat veren maddelerden bir veya birkacinin katilmas:

islemi) edilmemis olmalidir.

Miihiirlt, orijinal etiketli ve seffaf plastik bidonlarda olmalidur.

Renksiz, normal alkol kokulu, berrak olmalidir.

En az 2,5 litrelik en fazla 10 litrelik orijinal bidonlarda olmalidir.

Son kullanim tarihi (miad1) depoya teslim edilis tarihinden itibaren en az bir yil sonra

dolmalidur.

8. Teklif edilen tiriin TAPDK (Tiitiin, Tiitiin Mamiilleri ve Alkolii Igecekler Piyasasi
Diizenleme Kurulu) nun Hastane ve benzeri saglik kuruluslarinin alkol ihtiyaci igin
belirlemis oldugu standartlara uygun olmalidir.

9. Teklif verecek firmalar TAPDK NIN etil alkol toptan satis belgesi veya etil alkol ve
metanol toptan satis belgesini haiz dagitim firmalari listesinde olmalidir.

10. Teslim edilecek etil alkol partisine ait yetkili kuruluslardan alinacak teknik ézellikler
ve analiz raporunu belirtir belge “Analiz Bilgileri” verilmelidir.

2-BRUCELLA TUP AGLUTINASYON

SN EARANE =

1. TITUBB’de Saglik Bakanhg tarafindan onayli olmali ve {irlin barkod numaras

bildirilmelidir.

2. Brucella tiip agliitinasyon kitleri orijinal ambalajinda olmali, lizerinde imal tarihi ve/veya
son kullanma tarihleri yazili olmalidir. Alimi yapilacak kitler alim esnasinda en az 1 (bir)
yil miadli olmalidir.

. Brucella tiip agliitinasyon kitleri Brucella abortus, Brucella melitensis ve Brucella suis
antijenlerini birlikte i¢cermeli veya sadece tek antijeni igeriyorsa bu Brucella abortus

antijeni olmalidir.

4. Kitte Brucella pozitif ve negatif kontrolleri olmalidir.

5. Brucella tiip agtiitinasyon kitleri siseleri 100 ml hacminde ve antijenleri en iyi derecede

koruyacak siki kapakli ve antijenleri 1s1 ve 11ktan koruyacak sekilde yapilmis olmalidir.

6. Brucella tiip agliitinasyon kitleri antijenleri standart bakteri kdkenleriyle agliitinasyonu
gosterme yoniinden Kkarsilastirilarak test edilmis olmalidir. Istendiginde bu durum
tarafimiza ibraz edilmelidir.

7. Firma kitlerin taginmasi, teslimi ve kullanimi sirasinda herhangi bir sorun ¢iktig: takdirde
bu sorunu ¢dzecek ve sorunlu kitler ticretsiz olarak yenileriyle degistirilecek veya kayip
telafi edilecektir.

3. SALMONELLA SHIGELLA BESIYERI

(O8]

1. Besiyerleri 90 mm ¢apinda piastik petrilerde, 4 mm kalinlikta kullanima hazir olmalidir.

2. Besiyerleri orijinal ambalajinda olmali, petrilerin {izerinde besiyerinin adi, lot numarasi,
imal tarihi ve /veya son kullanma tarihleri yazmalidir.

3. Besiyerleri steril olmali, steril oldugu belirtilmelidir.

4. Besiyerleri laboratuva{{nr.l talebi dogrultusunda parti parti teslim edilmelidir.

5. Teslim tarihinden itibatsz sen kullanma tarihi en az 60 (Altmis) giin olmahidar.

6. Besiyeri Salmenella” V¢ Shigella tiirlerinin iiremesine imkan veren ve diger enterik
bakterilerden kol¢ni re!{;}( d;gisimi ile ayrilabilmesini saglar 6zellikte olmalidir.
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7. Besiyerlerinin ambalaji buhar birikimini, kurumay:1 ve kontaminasyonu 6nleyici nitelikte
olmali ve son kullanma tarihine kadar kullanima agilmis paketlerdeki besiyerlerinin de
ozelliklerini muhafaza etmelidir.

8. Besiyerlerinin iiretimi sirasinda mikrobiyolojik yénden kontrollerinin standart bakteri
kokenleriyle (ATCC) yapildiginin gosterilmesi ve istendiginde bu belgelerin tarafimiza ibraz
edilmesi gerekmektedir.

9. Besiyerlerinin transportu laboratuvara soguk zincir sartlarina uygun olarak yapilmahdir.

10. Besiyerleri firmadan hastanemize taginma sirasinda olabilecek aksakliklar sonucu
kontaminasyon v.b. nitelik kayiplari durumunda, firma tarafindan iicret talep edilmeksizin
yenileriyle degistirilecektir.

4-CIKOLATA AGAR HAZIR BESIYERI (PLAKTA)

1.Besiyerleri 90 mm ¢apinda plastik petrilerde, 4 mm kalinlikta kullanima hazir olmalidir.
2. Besiyerleri orijinal ambalajinda olmall, petrilerin {izerinde besiyerinin adi, lot numarast,
imal tarihi ve /veya son kullanma tarihleri yazmalidir.
3.Besiyerleri steril olmaly, steril oldugu belirtilmelidir.
4. Besiyerleri laboratuvarin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilmelidir.
5.Cikolata besiyerinde isovitalex veya polivitex zenginlestirme katkis1 olmalidir.
6.Teslim tarihinden itibaren son kullanma tarihi en az 60 (Altmis)giin olmalidir.
7. Besiyerlerinin ambalaji buhar birikimini, kurumayi ve kontaminasyonu onleyici nitelikte
olmah ve son kullanma tarihine kadar kullanima agilmis paketlerdeki besiyerlerinin de
Ozelliklerini muhafaza etmelidir.
8. Besiyerlerinin tiretimi sirasinda mikrobiyolojik yonden kontrollerinin standart bakteri
kokenleriyle (ATCC) yapildiginin gosterilmesi ve istendiginde bu belgelerin tarafimiza
ibraz edilmesi gerekmektedir.
9. Besiyerlerinin transportu laboratuvara soguk zincir sartlarina uygun olarak yapilmalidir.
10. Besiyerleri firmadan hastanemize taginma sirasinda olabilecek aksakliklar sonucu
kontaminasyon v.b. nitelik kayiplari durumunda, firma tarafindan ticret talep edilmeksizin
yenileriyle degistirilecektir.

5-GEBELIK TESTI

1.Test idrarda 25 IU/L HCG diizeyini saptayabilecek duyarlilikta olmalidir ve gebeligi
beklenen menstruasyon giiniinden bir giin sonra saptayabilmelidir.

2. Test en fazla 5 dakika iginde sonuglanmalidir.

3. Testlerin her biri, ayr1 ayr orijinal ambalajinda, tek kullanimlik kaset test olacaktir. Her
test igin bir damlalik bulunmalidir. Ambalaj {izerinde testin adi, lot numarasi, son kullanma
tarihi bulunmalidur.

4. Her test lizerinde, sonug boliimiinden baska testin glivenilir ¢alistigini gosteren pozitif
kontrol boliimii de olmalidr.

5. Teste ait pozitif ve negatif sonuglar net bir sekilde goriilebilmelidir.

6. Test HCG’ ye benzer yapida olan h LH, h FSH, h TSH gibi hormonlarin yiiksek fizyolojik
diizeylerinde ¢apraz reaksiyonlar vermemelidir.

7. Kullanim stiresince reaksiyon vermeyen ya da hatali reaksiyon veren testler miktar: ne
olursa olsun yenileri ile degistirilecektir.

8. Testlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az bir yil olmalidir ve tiim
testler saklama siiresince son kullanma tarihine kadar stabilitesini korumalidir.

9. Testler ilgili kurum tarafindan talep edildigi taktirde son kullanma tarihinden 2 ay
oncesinde haber vermeky kaydiyla miktari ne olursa olsun firma tarafindan daha uzun
miadlilarla degistirjlebilmelidi
10. Testler ilgili




tarihinden itibaren 7 (yedi) giin i¢inde ve mesai saatlerinde gergeklestirilecektir.

11. Teklif edilen gebelik testinin 6rnegi agilmamis orijinal ambalajinda, orijinal ve Tiirkge
kullanim kilavuzu (prospektiis) ile birlikte komisyona verilecektir.

12. Testler ilgili kurumda denendikten sonra alinacaktir.

13. Teklif edilen testlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)’ na kayith
olmasi ve ayrica TITUBB’ da Saghk Bakanlig tarafindan onayli olmasi sarti aranacaktir.

6-KAPAKLI VE KASIKLI GAITA KABI

1. Gaita kaba sert plastikten yapilmis ve kasikli olmalidir, kasig1 kabin dibindeki 6rnege
ulasabilmelidir.

2. Gaita kab1 nonsteril ve tek kullanimlik olmahdir.
3. Gaita kabi agilip dokiilmeye karsi vida kapakli olmalidir.
4. Gaita kabi yaklasik en az 10 ml hacminde ve sizdirmaz olmalidir.

5-Kapak!i ve kagikl1 gaita kabi transport, kotii kosullarda saklanma, bardak i¢lerindeki
fiziksel hasar dahil laboratuvarin denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorunda firma
tarafindan yenileriyle iicretsiz olarak degistirmelidir.

7. MADDE BAGIMLILIGI KASET TEST

1.Testler, kaset test formunda ve tek kullanimlik olmalidir.

2. Kaset testler immiinassay yontemiyle ¢alismalidir.

3. Kaset testler idrar 6rnegi ile ¢alismalidir. Testlerin ¢alisilmasi i¢in idrar 6érnegine ayri bir
On islem yapilmasi gerekmemelidir.

4. Her bir kaset test lizerinde en az asagida belirtilen parametreler olmalidir. Her parametre en
fazla asagida belirtilen cut off degerlerine sahip olmalhdir.

AMP Amfetaminler 500 ng/ml.
BAR Barbitiiratlar 300 ng/mL
BZO Benzodiazepinler 300 ng/mL
CocC Kokain 150 ng/mL
MET Metamfetaminler 1000 ng/mL
MTD Metadon 300 ng/mL
OPI/MOP Morfin, opiat, eroin 2000 ng/mL
1CA Trisiklik antidepresanlar 1000 ng/ml
THC Tetrahidrokannabinol 50 ng/mL
Sentetik Kanabinoid (K2) Sentetik Kanabinoid 50 ng/mL

5. Kaset testlere ait prospektiiste parametrelerin cut — off degerleri yazili olmalidir.

6. Her bir kaset test istenilen parametrelerin tiimiini aym anda 6l¢ebilmelidir. Kaset test
idrara  batirildiktan  sonra  herhangi bir baska islem gerekmeden sonuglar
degerlendirilebilmelidir.

7. Her bir kaset test lizerinde parametrelerin diizgiin ¢alistigin1 gosteren reaktif kontrol
¢izgileri olmalidir.

8. Idrar sicaklik 6l¢iimii yapilarak kayit altina alinacagindan idrar sicakligimi 4 dk. Igerisinde
idrara temas etmeden =zararsiz kizilétesi 151 araciligiyla Olgebilen elde tasinabilir
termometreler ﬁrma ta aﬁndan testleri kullanan hastanelere 2’ser adet teslim edilecektir.
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testlerle birlikte saglanmalidir.

11. Kaset testler tek tek ambalajlanmis ve liretici firmaya ait nemden koruyucu 6zel ambalaji
i¢inde, kullanima hazir olmalidir. Ambalaj tizerinde testin son kullanma tarihi, seri numarasi
ve saklama kosullar1 belirtilmis olmalidur.

12. Kaset testler teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) yil miadli olmalidir ve tiim testler
saklama siiresince son kullanma tarihine kadar stabilitesini korumalidir,

13. Kullamm siiresince reaksiyon vermeyen ya da hatali sonug veren kaset testler firma
tarafindan yenileri ile 15 giin iginde degistirilecektir.

15. Kaset testlerle birlikte test miktar1 kadar vida kapakl tek tek ambalajli non steril plastik
idrar kabi teslim edilecektir.

17. Teklif edilen kaset testin Ornegi agilmamis orijinal ambalajinda, orijinal ve Tiirkge
kullanim kilavuzu (prospektiis) ile birlikte komisyona verilecektir.

18. Teklif edilen kaset test, ilgili kurumda denendikten sonra alinacaktir.

19. Teklif edilen kaset testlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB)’ na
kayithl olmasi ve ayrica TITUBB’ da Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmasi sarti
aranacaktir.

8. NUMUNE KABI 250 CC

Plastikten yapilmig ve 250 ml'lik hacimde olmalidir.

Silindirik yapida olmal:.

Vidali kapakla kapatilmali ve kapandiktan sonra igindeki mayiyi sizdirmamalidir.

Diisme durumunda kirtlmamali ve ¢atlak olusmamalidir.

Kapak digsindaki alan seffaf olmali ve igindeki materyal goriilebilmeli, tizerine yazi
yazilabilecek ya da etiket yapistirilabilecek alan bulunmalidir.

6. Teklif edilen iiriine ait numune verilecektir.

9. NUMUNE KABI 500 CC

Lo

Plastikten yapilmig ve 500 ml'lik hacimde olmalidir.
Silindirik yapida olmali.
Vidali kapakla kapatilmali ve kapandiktan sonra igindeki mayiyi sizdirmamalidir.
Diisme durumunda kirtlmamali ve gatlak olusmamalidir.
Kapak disindaki alan seffaf olmal ve igindeki materyal goriilebilmeli, lizerine yazi
yazilabilecek ya da etiket yapistirilabilecek alan bulunmalidir.
10. PARAFILM
1. Parafilm rulo halinde olmalidir.
2. Parafilm serit seklinde olmali ve esneyebilmelidir.
3. Parafilm, laboratuvarda kullanilan tiipleri, kaplar1 sikica kapatmak amaciyla kullanima
uygun olmalidir.
4. Serum ve kimyasal maddeleri iyi bir sekilde saklayabilmelidir.
11. STERIL PLASTIK OZE
1. Disposable (tek kullanimlik), tek veya en ¢ok 10’lu paketler halinde paketlenmis ve steril
olmaldir.
2. Plastik standart 0,01 ml’lik steril kullanima hazir olmalidir.
3. Oze i ¢apr 0.04cm olmalidir.
4. En az 2 y1l miadi olmalidir.
12. EOZIN EA 50

en Pl B =

1. Patoloji laboratuvarnda sitolojik boyama amact ile tiretilmis olmalidir.
2. Jinekolojik sitolojik\ orneklerde yeterli, berrak ve net boyama yapmali, Srneklerin
mikroskopik olarfik deget d@esinde sorun yasanmamalidir. _—




3. Sitolojik materyalde ve havada kurutulmus sitolojik materyalde kullanim i¢in uygun
olmahdir.

4. Kullanima hazir formda, siv1 halde olmalidir.

5. Kit Igeriginde boyama i¢in gerekli olan tiim soliisyonlar mevcut olmali ve hepsi de
kullanima hazir formda ve tortusuz olmalidir,

6. Orjinal ve agilmamig ambalajda olmalidir.

7. Ambalaj boyanin 6zelligini koruyacak sekilde 15181 segirmeyen formda olmali ve en az 1
en fazla 2,5 litrelik orijinal kapag kilitli, agilmamis ambalajinda teslim edilmelidir.

8. Uriinlin ambalajimin tizerinde; iirliniin adi, {iretici adi, iiretim yeri, tiretim tarihi, son
kullanma tarihi, lot numarasi ve CE isareti bulunmalidir.

9. Oda isisinda veya 2-8 derece arasinda saklanabilir olmali ve siv1 hali ile en az 1 yil tim
ozelliklerini koruyabilmelidir.

10. Uriin teslim tarihinden itibaren en az 1 y1l miadl1 olmalidir.

11. Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmalidir.

12. Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) iceren, acilmamis bir adet
numune verilecektir,

13. Uretici tarafindan analiz sertifikasi verilecektir.

13. GRANGE G

. Patoloji laboratuvarinda sitolojik boyama amaci ile iiretilmis olmalidir.

2. Jinekoloik ve non-jinekolojik sitolojik érneklerde yeterli, berrak ve net boyama yapmali,
orneklerin mikroskopik olarak degerlendirmesinde sorun yaganmamalidir.

3. Sitolojik materyalde ve havada kurutulmug sitolojik materyalde kullanim igin uygun
olmalidir.

4. Kullanima hazir formda, s1vi halde olmalidir.

5. Kit Igeriginde boyama igin gerekli olan tiim soliisyonlar mevcut olmali ve hepsi de
kullanima hazir formda ve tortusuz olmalidir.

6. Sitoplazmik keratini turuncu renkte boyamalidir.

7. Uriin en az 1 en fazla 2,5 litrelik orijinal kapag kilitli, agilmamis ambalajinda teslim
edilmelidir.

8. Ambalaj boyanin 6zelligini koruyacak sekilde 15181 ge¢irmeyen formda olmali ve orijinal
ambalajinda teslim edilmelidir.

9. Uriiniin ambalajmin iizerinde; {iriiniin ad:, iretici adi, tiretim yeri, tiretim tarihi, son
kullanma tarihi, lot numaras: ve CE isareti bulunmaldir.

10. Oda 1s1sinda veya 2-8 derece arasinda saklanabilir olmali ve sivi hali ile en az 1 y1l tiim
tdzelliklerini koruyabilmelidir.

11. Uriin teslim tarihinden itibaren en az 1 y1l miadli olmalidur.

12. Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmalidir.

13. Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) iceren, acilmamis bir adet
numune verilecektir,

14. Uretici tarafindan analiz sertifikas: verilecektir.

15. Uygunluguna laboratuvarimizca test edildikten sonra karar verilecektir.

14- EMB AGAR PLAKTA

1.Besiyerleri 90 mm ¢apinda plastik petrilerde, 4 mm kalinlikta kullanima hazir olmalidir.
2. Besiyerleri orijinal ambalajinda olmali, petrilerin tizerinde besiyerinin adi, lot
numarasl, imal tarihi ve /veya son kullanma tarihleri yazmalidir.

3.Besiyerleri steril olmals, steril oldugu belirtilmelidir.

4, Besiyerleri laboratuvarindalebi dogrultusunda parti parti teslim edilmelidir.

5. Teslim tarihinden iti_baren‘ks‘;:llllanma tarihi en az 60 (Altmis) glin olmalidir.

6. Besiyerlerinin

mbalaji bt g birikimini, kurumay1 ve kontaminasyonu &nleyici




nitelikte olmali ve son kullanma tarihine kadar kullamima agilmis paketlerdeki

besiyerlerinin de

ozelliklerini muhafaza etmelidir.
Besiyerlerinin iretimi sirasinda mikrobiyolojik yonden kontrollerinin standart bakteri
kokenleriyle (ATCC) yapildiginin gosterilmesi ve istendiginde bu belgelerin tarafimiza
ibraz edilmesi gerekmektedir.
Bestyerlerinin transportu laboratuvara soguk zincir sartlarina uygun olarak yapilmalidir.
Besiyerleri firmadan hastanemize tasinma sirasinda olabilecek aksakliklar sonucu
kontaminasyon v.b. nitelik kayiplari durumunda, firma tarafindan {icret talep
edilmeksizin yenileriyle degistirilecektir.

15-HAZIR BESIYERI / KOYUN KANLI PLAK BESIYERI

1.Besiyerleri 90 mm ¢apinda plastik petrilerde, 4 mm kalinlikta kullanima hazir
olmalidir.
2. Besiyerleri orijinal ambalajinda olmali, petrilerin lizerinde besiyerinin adi, lot
numarasi, imal tarihi ve /veya son kullanma tarihleri yazmalidir.
3.Besiyerleri steril olimali, steril oldugu betirtilmelidir.
4. Besiyerleri laboratuvarin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilmelidir.
5.Teslim tarihinden itibaren son kullanma tarihi en az 60 (Altmis) giin olmalidir.
6.Besiyeri % 5 koyun kani igermelidir.
7. Besiyerlerinin ambalaji buhar birikimini, kurumayi ve kontaminasyonu Onleyici
nitelikte olmah ve son kullanma tarihine kadar kullanima agilmis paketlerdeki
besiyerlerinin de ézelliklerini muhafaza etmelidir.
8. Besiyerlerinin tiretimi sirasinda mikrobiyolojik yénden kontrollerinin standart bakteri
kokenleriyle (ATCC) yapildiginin gosterilmesi ve istendiginde bu belgelerin tarafimiza
ibraz edilmesi gerekmektedir.
9. Besiyerlerinin transportu laboratuvara soguk =zincir sartlarina uygun olarak
yapilmalidur.
10. Besiyerleri firmadan hastanemize tasinma sirasinda olabilecek aksakliklar sonucu
kontaminasyon v.b. nitelik kayiplari durumunda, firma tarafindan ticret talep
edilmeksizin yenileriyle degistirilecektir.

16-HAZIR BESIYERI / KANLI - EMB BOLUNMUS BESIYERI

I.Besiyerleri 90 mm ¢apinda plastik petrilerde, 4 mm kalinlikta kullanima hazir olmalidir.
2. Besiyerleri orijinal ambalajinda olmali, petrilerin {izerinde besiyerinin adi, lot
numarasl, imal tarihi ve /veya son kullanma tarihleri yazmalidir.

3.Besiyerleri steril olmal, steril oldugu belirtilmelidir.

4.Béliinmiis plagin yarist %3 koyun kanl agar, plagin diger yaris1 Eosin Metilen Blue
(EMB) agar igerecektir.

5. Besiyerleri laboratuvarin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilmelidir.

6.Teslim tarihinden itibaren son kullanma tarihi en az 60 (Altmig) giin olmalidir.

7. Besiyerlerinin ambalaji buhar birikimini, kurumayi ve kontaminasyonu onleyici
nitelikte olmali ve son kullanma tarihine kadar kullamma ag¢ilmis paketlerdeki
besiyerlerinin de 6zelliklerini muhataza etmelidir.

8. Besiyerlerinin tiretimi sirasinda mikrobiyolojik yénden kontrollerinin standart bakteri
kokenleriyle (ATCC) yapildigin gosterilmesi ve istendiginde bu belgelerin tarafimiza
ibraz edilmesi gerekmektedir.
9. Besiyerlerinin transport
yapilmalidir. =

10. Besiyerleri firmaflan hastahemize tagmma sirasinda olabilecek aksakliklar sonucu

.

laboratuvara soguk zincir sartlarina uygun olarak




kontaminasyon v.b. nitelik kayiplar1 durumunda, firma tarafindan {icret talep edilmeksizin
yenileriyle degistirilecektir
17- EPENDORF TUPU

1- Polipropilen malzemeden tiretilmis olmalidir.

2- Govdede hacim skalasi olmalidir.

3- En az 1.5 ml kapasitesi olmalidir.

4- Kapak, muhteviyatindaki siviyi sizdirmamalidir.
5- Tiiplerin dibi konik olmalidir.

18-FORMALIN (%40LIK)

1. Teklif edilen iiriin patoloji laboratuvarlarinda doku fiksatifi olarak kullanilmak tizere
tiretilmis olmalidir.

2. Kimyasal formiilii CH,0, Formaldehit i¢in CAS numarasi 50-00-0, i¢erigindeki metanol

icin CAS numarasi 67-56-1 olmalidir.

Rengi berrak olmalidir.

4, Cokme ve tortulanmayi engelleyici ve koruyucu olarak % 10 metanol ile stabilize edilmis
olmalidir.

5. %37 (w/v) veya %40 (w/v) konsantrasyonda olacak, tortulu olmayacak, dokuya tespit
ozelligi verecek, kullanim siiresi boyunca formik asite donlismeyecek, uzun siire
beklediginde ¢okelti olusturmayacak 6zellikte olmalidir. Kullanim stiresi i¢inde ¢okelti
olustugunda, bozuldugunda firma tarafindan icretsiz olarak uygun olani ile
degistirilecektir.

6. Uriin iizerinde tiriin icerigi bilgileri ile iiretim ve son kullanim tarihlerini belirten orijinal
fabrika etiketi bulunmalidir.

7. CE belgeli ya da TURKAK belgesi olmalidir.

19-GAITADA GIZLI KAN KITI
1. Her bir hasta i¢in kit, ekstraksiyon tiipii, ¢alisma prosediirii ile birlikte gaita toplama
kabi paketlenmis bir set olarak verilmelidir.

2. Ekstraksiyon Liipleri ile beraber iilkemiz kosullarinda hastanin anlayacagi sekilde
aciklamali ve gekilli calisma prosediirii verilmelidir.

3. Yiiklenici firma tarafindan, s6z konusu gaitada gizli kan kitleri 25 veya 50’ser adetlik
paketler halinde olmalidir.

4. Test immunokimyasal yontemle gaitada insan hemoglobini tayin etmelidir.

S. Testlerde kullanilan antikorlar sadece insan Hb’ne hassas olmali, gidalarla alinabilecek
hayvan mengeli Hb’ler ile reaksiyona girmemeli ve bu sekilde yalanci pozitif sonuglara
yol agmamalidir. Numune verme islemi Oncesinde hastaya diyet yaptirma geregi
duyulmamalidir.

6. Testin kalitatif pozitif sonug i¢in esik degeri SO ng/ml olmalidir.

7. Caligsma analiz i¢in kit haricinde bagka bir malzeme gerektirmemelidir.

8. Testler iiretici firmanin orijinal ambalajinda ve ayri ayr paketlenmis olmalidir. Her
ambalaji1 tizerinde marka, lot numarasi, son kullanim tarihi bulunmalidir.

9. Test prosediirii santrifiij gerektirmemeli ve sonuglar en ge¢ 10 dakika igerisinde
alinabilmelidir.

10. Seyreltici reaktif, kontaminasyonu 6nlemek i¢in gaita toplama tiipleri igerisinde hazir
bulunmalidir.

11.Kit reaktifleri ve kit reaktifleri (Kitin {izerindeki pozitif kontrol) dahil olmak iizere 2-
30 °C araliginda saklanabilmelidir.
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12.Her kitin igerisinde, igerisinde hazir seyreltici reaktif bulunan ornek ekstraksiyon
tiipleri olmalidir. Soliisyonu igerisine ekstrakte edilen numune en az 3 gilin oda
sicakliginda saklanabilmelidir.
13. Test kasetinde pozitif kontrol alani bulunmalidur.
14. Kitler teslim tarihinden itibaren en az (1) bir yil miadli olmalidir ve tiim testler
saklama siiresince son kullanma tarihine kadar stabilitesini korumalidir.
15. Kitler ilgili kurum tarafindan talep edildigi taktirde son kullanma tarihinden iki (2) ay
oncesinden haber vermek suretiyle miktari ne olursa olsun firma tarafindan daha uzun
miatlilar ile degistirilecektir.
16. Kullamim siiresince reaksiyon vermeyen ya da hatali reaksiyon veren kitler miktart ne
olursa olsun yenileri ile degistirilecektir.
17. Kitler ilgili kurumun talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecek, teslimat istem
tarihinden itibaren 7 (yedi) giin iginde ve mesai saatlerinde gergeklestirilecektir.
18. Teklif edilen testin 6rnegi agilmamis orijinal ambalajinda, orijinal ve Tiirk¢e kullanim
kilavuzu (prospektiis) ile birlikte komisyona verilecektir.
19. Teklif edilen testler ilgili kurumda denendikten sonra alinacaktir.
Teklif edilen kitlerin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB)’ na kayith
olmasi ve ayrica TITUBB” da Saglik Bakanlig: tarafindan onayl olmasi sart1 aranacaktir.
20-GRAM BOYAMA SETI
1.Gram boyama takimi; 1. Kristal violet, 2. Lugol, 3. Aseton-Alkol (veya alkol) ve 4.
Sulu fuksin (Safranin) soliisyon ve boyalarindan olugmalidir.
2-Boyalar s1vt formda (tortusuz) kullanima hazir olmali koyu renkli 151k gegirmez,
sizdirmaz siselerde olmahdir.
3-Malzemeler orijinal ambalajinda olmal tizerinde imal tarihi, lot numarasi, son
kullanma tarihi ve igerigi mutlaka bulunmahdir..
4. Her set igerigindeki her bir boya ve soliisyon 100 ml olmalidir.
5.Boyalar ve soltisyonlar 6zel kutularinda kendinden damlalikli siseler seklinde olmalidir.
6-Laboratuvara teslim tarihinden itibaren son kullanma tarihleri en az 1 (bir) yil siireli
olmalidir.
7.Boyalar ve soltisyonlar son kullanim tarihine kadar 6zelliklerini korumalidirlar.
8.Boyalar preparat lizerinde artik madde birakmamalidir ve kristalize olmamaldir.
9.Firma teklif ile beraber drnek getirecektir.
10. Firma, {iriiniin MSDS formunu {iriinle birlikte teslim edecektir.

21-GLUKOMETRE STRIBI

A -KONU: Bu teknik sartname asagida belirtilen Aydin ili Nazilli Devlet Hastanesi
ihtiyaci i¢in yurtiginden temin edilecek glukoz stripleri ve bu stripler karsiligi kurumlara
verilecek cihazlarin teknik 6zelliklerini, kontrol ve muavene metotlan ile ilgili hususlar

kapsar. .
B - Kurumun Ihtiyaci: B
| Nazilli Devlet Hastanesi | 70.000 test(60 cihaz) |

C - Strip Ozellikleri:

1. Teklif edilecek stripler, striple birlikte teklif edilecek cihazlar ile tam uyumlu
kullanilabilmelidir.

2. Stripler lretici ﬁrmaya ait orijinal ve nem Onleyici ambalaj1 iginde olacaktir. Ambalaj
lizerinde son kullanma tarihy, lot numaras: ve saklama kosullar1 belirtilmis olmalidir.

3. Striplerin son Ku anma tarihi_teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olacaktir. Ilgili
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kurumun kullanimina bagli olarak, talep edildigi taktirde son kullanma tarihinden en fazla
2 (iki) ay oncesinden haber vermek kaydiyla firma stripleri daha uzun miadlilarla
degistirecektir.
4. Striplerin yanlig sonug vermesi veya bozulmasi durumunda miktarlar1 ne olursa olsun
firma stripleri yenileri ile degistirecektir.
5. Stripler saklama siiresince son kullanma tarihine kadar stabilitesini korumahdir, aksi
takdirde firma verim alinamayan stripleri degistirecektir.
0. Striplerin 6l¢tim aralig1 20 — 500 mg / dL olmalidir.
7. Kan stribe kolayca ¢ekilebilmeli ya da emdirilebilmelidir.
8. Strip cihaza kolayca yerlestirilebilmelidir.
9. Cihazlarin ve striplerin verimliligini denetlemek amaciyla en az 2 seviyeli i¢ kalite
kontrol soliisyonu ya da kontrol stripleri kurumlarin talebi dogrultusunda ve kontrol
Orneklerine ait referans degerler ile birlikte firma tarafindan saglanacaktir.
10. Stripler ilgili kurumun talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecek, teslimat istem
tarihinden itibaren 7 (yedi) giin iginde ve mesai saatlerinde gergeklestirilecektir.
11. Teklif edilen cihaz ve strip 6rnegi komisyona teklitle birlikte sunulacaktir.
12. Striplerle birlikte strip miktarmin % 10 nu kadar fazlasi lanset teslim edilecektir.
Lansetler laboratuar uzmanlarinca uygun goriilen steril, tek kullanimlik ve plastik
ambalajda, plastik saph ve yeni dogan kullanimina uygun olmalidir.
D -Striple birlikte verilecek cihazlarin 6zellikleri:
1. Striple birlikte verilecek cihazlar hasta basinda c¢aligmaya uygun olacaktir. Cihaz ¢ok
diistik 6rnek hacmi ile ¢alisabilmelidir.
2. Cihazlar biosensor teknolojisi ile ¢aligmali, test sonucunu sayisal deger olarak
verebilmelidir. Her strip kutusu igerisinde kod ¢ubugu c¢ikmalidir veya cihaz kodlama
gerektirmemelidir.
3. Cihazlar en ge¢ 30 saniye i¢inde sonug vermelidir.
4. Cihazlar 20 - 500 mg/dL arahiginda 6l¢tim yapabilmelidir.
5. Cihaz % 20 - 60 hematokrit araliginda 6l¢iim yapabilmelidir.
6. Teklif edilecek stripler ve cihazlar yenidogan kullanimina uygun olmalidir.
7. Cihazlarin ekrani olmali ve ekranda test sonucu goriilebilmelidir.
8. Cihazlar pil ya da sarj edilebilir batarya ile ¢aligabilmelidir.
9. Cihazlarda kalibrasyon ¢alisilabilmelidir.
10. Cihazlar test stripinin yerlestirilmesi ile ¢alismalidir.
11. Cihazlar kapiller, vendz ve neonatal kanda 6l¢tim yapabilmelidir.
12. Cihazlarin hafizas: olmali ve hafiza kapasitesi bildirilmelidir.
13. Teklif edilen stripler ve cihazlar laboratuvarda denenerek alinacaktir. Cihazin hassasiyeti
ilgili kurumun laboratuvar degerleriyle karsilastirilarak sonuglarin tutarliligi test edilecektir (+
%15 sapma kabul edilebilir).
14. Cihazda ayni numune ile {ist tiste 6l¢iim yapildiginda 6l¢iim sonuglari arasinda tutarlilik
olmalidir (+ % 5 sapma kabul edilebilir ).
15. Cihazlar kullanilacak yedek parca dahil sézlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Ariza durumunda 24 saat iginde firma tarafindan miidahale edilecek,
onarilamayan cihazlar 24 saat igerisinde yenisi ile degistirilecektir. Bu garanti hem satic1 hem
de distribiitor firma tarafindan verilmelidir. Bu yapilmazsa her aksayan test maliyeti kadar
ceza 0denecektir (2015 Mali Yili Biitce Talimatinda belirtilen miktar) . Firmalar teklif ile
birlikte cihazlarin bakimi ve onarimi igin gerekli alt yapiya sahip olduklarini
belgeleyeceklerdir.
16. Striplerin ve cihazlarin mi ile ilgili olarak firma tarafindan yilda en az 2 kez olmak
iizere ve gerektiginde/ilgilf kurumlyrdaki tiim kullanicilara egitim diizenlenecektir. Egitim;
strip ve cihazlarin kullar mi, a sirasinda dikkat edilecek hususlar, ¢alismay: etkileyen
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durumlar, kalibrasyon ve kalite kontrol sonuglarinin degerlendirilmesi ile cihazin temizligi ve
bakimini kapsamalidir. Egitim sonunda tiim kullanicilar i¢in sertifika diizenlenecektir.

17. Firmalar sartname maddelerine ayr1 ayri ve sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir.
Bu cevaplar .......... marka ........ model kan glukoz strip okuyucusu ve stripleri teklifimizin
sartnameye uygunluk belgesi baslig1 altinda teklif veren firmanin baslikli kagidina yazilmis ve
yetkili kisi tarafindan imzalanmig olmalidir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlar ile
karsilastirildiginda herhangi bir farklilik bulunursa firma ihale dis1 kalacaktir.

18. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik o6zellikleri
saglayamayan firmann teklifleri reddedilecektir.

19. Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordiigii hallerde demonstrasyon isteyebilir.
Demonstrasyonun nasil saglanacagi ilgili kurum tarafindan firmalara bildirilecektir.

20. Cihaz ve striple ilgili tiim teknik dékiimanlar teklifle birlikte verilecektir.

21. Teklif edilen stripler ve cihazlar igin iretici firma Tirkiye distriblitorii belgesi ve
distribiitor firma tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi olacaktir.

22. Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanliginin 25.05.2007 Tarih ve 26532 Miikerrer Sayili
Resmi Gazetede yayinlanan Sosyal Giivenlik Kurumu Uygulama Tebliginin 20.1 Tibbi
Malzeme bedellerinin ddenmesi igin T.C Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayitl
olmasi gerekmektedir. Kaydi bulunmayan malzemeler ile ilgili teklifler red edilecektir.

23. Saglik Bakanlhigi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin 2008/36 sayil1 genelgesinde de
belirtildigi tizere alinu yapilacak tiriinlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayitli olmasi ve TITUBB' da Saglik Bakanhig: tarafindan onayli olmas: sarti
aranacaktir. Teklif veren firma teklifinde bu hususu belgeleyecektir

24. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.

E - Kontrol ve Muayene:

1. Cihazlarin muayene ve kabulii ilgili kurumun muayene ve tesellim komisyonunca
yapilacaktir.

2. Uriinlerin teslimi asamasinda, {irinlerin orijinal ve Tiirk¢e kullanim kilavuzu
(prospektiis) bulunmalidir. Ayrica orijinal kutularin tizerinde ireticinin adi, adresi, iilkesi,
ithalatginin adi, adresi, telefon numarasi, sicil no, “yalniz viicut disinda tibbi tani amagh
kullanilir veya yalniz arastirma igindir, tanida kullanilmaz.” ifadelerinin bulundugu Tiirkge
etiket yer almalidir.

3. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazlarin
ve striplerin sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi
yapilacaktir.

4. Muayene sirasinda olusabilecek tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiliigu
firmaya ait olacaktir.

22- HELICOBACTER PYLORI KART TEST (GAITA)

Kit gaitada H pylori antijenini tespit edebilmelidir. Buffer soltisyonu olmalidir.

Kit immiinokromatografik yontem ile ¢alismalidir.

Diger infeksiyon etkenlerine karsi olusan antikorlar ile ¢apraz reaksiyon vermemelidir.
Internal test kontrolii olmalidir.

Kasetlerin i¢ ambalajlarinda malzemenin isimleri yazmalidir.

Testler orijinal olarak her biri tek tek altiminyum folyo igerisinde ambalajlanmis
olmalidir. Lot numarasi ve son kullanma tarihi bulunmalidir. Testlerin ambalajt
kolayca agilabilir olmalidir.

7. Tek tek orijinal ambalajinda ve teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miadli

"

olmalidir. .
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9. Kutular ve ambalajlar lizerinde tretici firmanin logosu, lot numarasi, CE isareti, son
kullanma tarihleri yazili olmalidur.

10. Miatlar1 dolmak tizere olan testler, miatlarinin dolmasina (2) iki ay kala firmaya haber
vermek sartiyla miktari kadar uzun miatlilariyla sorunsuz degistirilebilmelidir.

20.

23-HEMATOKRIT MACUNU

1. Hematokrit tiiplerinin (kapiller tiip) uglarini kapatmak i¢in kullanima uygun olmalidir.
2. Macunlar tabla tizerinde yer almali, macun plakalar1 seklinde olmalidir.

3. Macunlar kurumadan saklanabilmelidir.

4. Macunlar tek tek verilebilmeye uygun olmalidir.

24- IDRAR KABI KAPAKLI PLASTIK STERIL

- Idrar kabi sert plastikten yapilmis, yaklasik en az 100 ml’lik ve steril olmalidir.

[drar kabu idrar 8rneginin toplanmasina uygun, genis agizli olmalidir.

Her bir steril idrar kabi, ayri ayri steril ve seffaf ambalajinda olmalidir.

Her ambalajin tizerinde iiretim ve/veya son kullanma tarihi ve lot numarasi olmalidur.

Idrar kabs vida kapakh olmali, kapak kolay kapanmali ve kap sizint1 yapmamalidir.

Kapaklar en az ¢ift burgulu olmalhdur.

Steril idrar kaplari teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadli olmalidir.

Firmalar teklifleriyle birlikte, teklif ettikleri malzemeye ait numune getireceklerdir.

Laboratuvar ihtiyacina gore parti parti gekilecektir.
10 Idrar kabi transport, kétii kosullarda saklanma, bardak iclerindeki fiziksel hasar dahil
laboratuvarin denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorunda firma tarafindan yenileriyle
ticretsiz olarak degistirmelidir.

25-. KAN TORBASI TEKLI

‘°?°.\‘P\P‘:’>P°S\’:“

1. Kan torbasi, donérden 450 £50 ml tam kan almaya uygun olmalidir.

2. En az 60 ml CPDA-1 antikoagiilan soliisyon igermelidir. Steril olmalidir.

3. Her torbanin iizerinde seri numarasi, imalat ve son kullanma tarihleri bulunmahdir.

4. Torbalarin iizerinde Tirkge etiket olmali ve etiket lizerinde dondr bilgilert igin
yeterince yer bulunmalidir.

5. Torbalar aliiminyum ambalaj veya transparan ambalaj iginde olmalidir.

6. Torbalar kan kompenentlerinin canli kalmalarini saglayan, PVC plastik yapisinda
‘olmalidur.

7. Ignenin kalinhig1 ideal boyutlarda olmahdir. Muhafaza tizerinde damar giris yoniinii
‘belirtir isaret olmalidir.
‘8. Plastik koruma bir defaya mahsus kirilabilir olmali, daha 6nce agilip agiimadigi
anlasilabilmelidir. .

9. Torbalarin miad: tesljm tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir. P
- 10. Kalite Stayidaggtarm \gunlugunu gosteren CE belgeleri olmalidir.




26-

U B 997

7.
8.
9.

10.
11.
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Patoloji laboratuvarlarinda doku takibi ve boyamalarda kullanima uygun olmalidir.
Histolojik inceleme igin uygun analitik saflikta ve berrak olmaldir.

Kimyasal formiilii Cgl ¢, Cas No: 108-38-3 olmalidur.

En az %98,5 safhkta olmalidir.

Uriin 4-5 mikron kalinhgindaki parafin kesiti otomatik boyama makinasinda 10
dakikadan az siirede deparafinize edebilmeli ve seffaflandirmalidir.

Maddenin 6ncelikle varsa UBB kaydi yoksa CE, TSE, FDA ya da ISO belgesinin
verilmesi zorunludur.

En az 2,5 litrelik kilitli kapakli plastik veya cam orijinal ambalajinda olmalidir.

Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmalidir.

Teklif edilen iiriine ait orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren,
agilmamus bir adet numune verilecekiir.

Uretici tarafindan analiz sertifikas: verilecektir.

Uygunluguna laboratuvarda test edildikten sonra karar verilecektir.

27-MONOSPOT TEST
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Orjinal ambalajlarinda olmaldir.

Kapaktan damlalikli, pozitif, negatif kontrolleri bulunan slayt test olmalidir.

Teslim tarikinden itibaren en az bir (1) y1l miadli olmalidur.

Kutu ve flakon uzerindeki etiketlerde iiretici firmanin logosu, lot numarasi, son kullanma
tarihi, CE isareti, testin ad1 saklama kosulu yazili olmalidir.

Malzemenin taginmasinda soguk zincire uyulmalidir.

28-PARAFIN (BONCUK)

1- Patolojik ¢aligmalarda kullanima uygun olmalidir.

2- Beyaz renkli boncuk seklinde olmalidir.
3- Erime sicakligi 56-58 C olmalidir.
4- En az 2 kg. lik toz ve nemden koruyan Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren

orijinal ambalajlarda olmalidir.

5- 60 ay raf 6mrii olmalidir.
6- Yogunlugu 0,77 g/cm3(80 e ),buhar basinci1 <-0,1hPs (ZOOC) kinematik viskositesi 4,2

mm?*/s (100 °C) olmalidur.

7- Doku penetrasyonunun artmasi i¢in DMSO (Dimetilsulfexside) veya benzer nitelikte

madde katkili olmalidir. .

8- Uretici tarafindan verilen analiz sertifikasi teslim edilmelidir.

9- Orijinal etiket lizerinde tiretim ve son kullanim tarihi olmalidir.

10- Ihale tarihinden 6nce numune mutlaka getirilmelidir.

11- Uygunlugu laboratuvarimizca saptanmis olmalidir.

12- Doku takibinde iyi netice vermeli ve doku takip cihazlarini ttkamamalidir.

14- Bloklama ye kest 2 eminde ¢atlayip kirnllmamalidir.

13- Parafin bloklarn

likrotomda keserken seri sekilde hi¢ kopmadan serit seklindg

kesilmelidiy:




15-Dokular1 mikrotom ile keserken iyi kesilmesini saglamali ve ele yapismamasi
gerekmektedir.

16- Blok makinasinda kullanirken parafin blok yapilan cihazin pompasini tikamamalidir.

17- Uriin orijinal paketinde CE ve IVD isareti bulunmalidur.

18- Teklif edilen {irline ait orijinal ambalajinda, a¢ilmamis numune verilecektir.

19- Uygunluguna laboratuarda test edildikten sonra karar verilecektir.

29-PASTOR PIPET NON - STERIL
1. En az 2cc hacim kapasiteli olmalidir.
2. Seffaf olmalhdir.
3. Kullanimu kolay kaliteli plastikten yapilmis olmalidir.

30-PISET

1. Seffaf ve yumusak polypropylenden imal edilmis olmalidir.

2. Cok diisiik bir basing ile sivi aktarimi yapabilmelidir.Kapaktaki hortum kismi kisa olmali,
3-500 ml hacimli olmalidur..

31-VDRL (SIFILIZ) KASET TEST
1. Test Sifiliz hastaliginda ortaya ¢tkan reagenleri tespit etmelidir.
2.Test serum ve plazma kullanilarak ¢ahisilmalidir.
3.Testlerin dis ambalaj iiriinlin stabilitesini korumak {izere 6nerilen 1s1 araliklar1 ve
stabiliteyi etkileyen 151k, nem gibi etkilerden korumaya uygun olmalidir.
4.Testler en az 1 yil miadli olmalidir.
5.Kart testlerin laboratuvara kabulli yapilmadan 6nce deneme yapilacaktir. Deneme igin
gerekli kart testler firma tarafindan bedelsiz olarak karsilanacaktir.
6.Test kaset yontemi ile calismalidir.

32. ASIDE DIRENCLI BAKTERI BOYAMA KITI

Mikrobiyoloji Laboratuvari’na teslim edilecek boyama Kitleri icing
1.Kit, aside direngli boyama yontemi ile mikobakterilerin 151k mikroskobunda
saptanmasini yapabilmek i¢in gerekli tiim boya malzemelerini igermelidir.
2.Boyama takimi; (uluslararasi standartlara uygun olacak sekilde) Karbol fuksin, %3
Asit alkol, Metilen mavisi soliisyonlarindan olusmalidir.
3.Uriintin ambalajinin tizerinde; {irlintin adi, tretici adi, liretim yeri, liretim tarihi, son
kullanma tarihi, lot numarasi ve CE isareti bulunmalidir.
4. Kit igindeki mikrobiyolojik boya ¢ozeltileri 250 mI’lik plastik damlalikli kapakli
siselerde olmali, herhangi bir dokiilme ve akmay1 engelleyecek kapakli sistem
olmalidir.
S.Boyalar preparat {izerinde artik madde birakmamalidir ve kristalize olmamalidir.
6.Soltisyonlar zaman iginde bozulmamalidir.
7.Kit iginde y6ntem ve uygulamayi anlatan ayrintili kullanim y6nergesi bulunmalidir.
8.Son kullanma tarihi en az 1 (bir) y1l olmalidir.
9.Setin MSDS belgesi olmalidir.

33. KOAGULAZ

1. Test lateks yeya m mbran diflizyon yoéntemi ile ¢alismalidir.




2. Izole edilen stafilokok suslarinin koagulaz aktivitelerinin varhigini tespit edecek hizli
tani testi olmalidir.

34. VRE HAZIR PLAK BESIYERIi

1.Besiyerleri 90 mm c¢apinda plastik petrilerde, 4 mm kalinlikta kullanima hazir steril
olarak imal edilmis olmalidir.

2. Besiyerleri orijinal ambalajinda olmali, petrilerin {izerinde besiyerinin adi, lot numarasi,
imal tarihi ve /veya son kullanma tarihleri yazmalidir.

3.Besiyeri Vankomisin direngli enterkoklarin tiretimini saglamahdir.

4. Besiyerleri laboratuvarin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilmelidir.

S. Teslim tarihinden itibaren son kullanma tarihi en az 60 (Altmis) giin olmalidir.

6. Besiyerlerinin ambalaj1 buhar birikimini, kurumay1 ve kontaminasyonu onleyici nitelikte
olmali ve son kullanma tarihine kadar kullanima agilnus paketlerdeki besiyerlerinin de
ozelliklerini muhafaza etmelidir.

7. Besiyerlerinin tiretimi sirasinda mikrobiyolojik yonden kontrollerinin standart bakteri
kokenleriyle (ATCC) yapildiginin gosterilmesi ve istendiginde bu belgelerin tarafimiza
ibraz edilmesi gerekmektedir.

8. Besiyerlerinin transportu laboratuvara soguk zincir sartlarina uygun olarak yapilmalhdir.
Y. Besiyerleri firmadan hastanemize tasinma sirasinda olabilecek aksakliklar sonucu
kontaminasyon v.b. nitelik kayiplari durumunda, firma tarafindan ticret talep edilmeksizin
yenileriyle degistirilecektir.

35. NUMUNE KABI 100 CC

v

Plastikten yapilmis ve 100 ml'lik hacimde olmalidir.

Silindirik yapida olmalidir.

Vidali kapakla kapatilmali ve kapandiktan sonra i¢indeki mayiyi sizdirmamalidir.

Diisme durumunda kirilmamali ve gatlak olusmamalidir.

Kapak disindaki alan seffaf olmali ve igindeki materyal goriilebilmeli, lizerine yazi

yazﬂabllecek ya da etiket yapistirilabilecek alan bulunmalidir.

6.

Teklif edilen iiriine ait numune verilecektir

36- NUMUNE KABI 50 CC

Plastikten yapilmis ve 50 mI'lik hacimde olmalidir.

Silindirik yapida olmali.

Vidali kapakla kapatilmali ve kapandiktan sonra igindeki mayiyi sizdirmamalidir.
Diisme durumunda kirilmamali ve ¢atlak olusmamalidir.

Kapak digindaki alan seffaf olmali ve igindeki materyal goriilebilmeli, tizerine yazi
yazilabilecek ya da etiket yapistirilabilecek alan bulunmalidir.

6. Teklif edilen iiriine ait numune verilecektir.

oo b

37-STUART BESIYERI (STERIL KULTUR TASIMA CUBUGU)
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. Swab kapak i 1(, risi

Tasima besiyeri paket igerigi, klinik numuneyi, bogaz, burun, yara vs. gesitli viicut
bolgelerinden almaya ve tasimaya uyumlu olmalidir,

Tastyici medium ve swab’tan olugmalidir.

Swab ve tasiyici medium, birlikte tek bir ambalaj i¢erisinde bulunmalidir.

Aerob ve fastidious bakteriler igeren klinik numunelerin toplanmasina ve taginmasina
uygun olmalidir.

. Swab, tastyici med}um tipii ile tam uyumlu olan bir kirilma noktasina sahip olmalidir.

o1 e@%eli ve vidali kapak acildiginda swap kapak ile birfikte




¢ikabilmelidir.
7. Tasiyict medium bakteriler i¢in uygun stuart besiyeri igermelidir.
8. Tastyict medium en az 1 ml. olmalidir.
9. Tasiyici medium oda sicakliginda numuneyi tasimaya elverisli olmalidir. Oda sicaklifinda
en az 2 giin boyunca, taginan organizmalarin canliligini koruyabilmelidir.
10. Tastyict medium oda sicakliginda depolanabilmelidir.
1 1. Tastyict mediumun iizerinde, igeridi, son kullanma tarihi, saklama kosullari yazili olmals,
hasta bilgilerinin yazilabilecegi etiket bulunmalidir.
12. Uriinler en az 1 yil miadli olmahdir.
13. Kurum tarafindan firmaya 2 ay o6ncesinden bildirildigi takdirde firma yakin miadli
tirlinleri uzun miadhlarla degistirmelidir.
38-HELICOBACTER PYLORi UREAZ TESTI :
1. Test,sonucun gozle tespit edilebilmesi igin renk degisimi prensibi ile ¢alisiimalidir.
2. Testin etiketi renk degisiminin gortilebilmesi i¢in seffaf olmalidir.
3. Etiket tizerinde lirlinlin adi,iiretici firma adi ,katalog numarasi, lot numarasi ve son
kullanma tarihi bulunmalidir.
Uriin 2-8 C arasinda saklanmalidr.
Raf 6mrii en az12 ay olmalidir.
Testin hassasiyeti durumu %95, 6zgiilligii %98 olmalidir.
Uriiniin CE igareti bulunmalidir

S

39-Brucella Capt (immunucapture-agliitinasyon) teknik
sartnamesi

1. Test, insan kaynakli [gG, IgM ve IgA antikorlarina kars: antikorlar1 igermelidir. Brucella’ya
kars1 olusan {i¢ antikoru da tespit etmelidir.
2.Serumda Brucella bakterilerine karsi olugsmus total antikorlarin saptanmasina yonelik

immunucapture-agliitinasyon test kiti olmalidir.3. Coombs y6ntemi ile dlgiilebilen blokan
antikorlarin tespitine olanak saglamalidir.

4. Titrasyonlu test olmalidir.

5..Test plaklari anti- insan immun globulinleri ile kaplanmisg, U tabanli,kirilabilir, sekiz
kuyucuklu stripler igermelidir.

6.. Testin ¢alisilmasi igin gerekli tiim reaktifler ile pozitif ve negatif kontrol serumlar: kit
halinde verilmelidir.

7.Kitin tiim 6zellikleri prospektiisiinde belirtilecektir.

8. Teslim edilen {iriin teslim tarihinden itibaren en az iki y1l miadli olmalidir
40-MEGAFUNNEL (GENIS HACIMLI ORNEK HAZNESI)

1. Shandoncytospin 3 cihazina uygun olmahdir.

2. Megafunneller tek yayma delikli olmalidir, deligi 21x14 mm Oolgiilerinde dikdortgen
sekilli olmalidir.Esit sayida lam verilecektir.

3. Teslim edilecek omil' kutuda en az 40 adet megafunnel bulunmalidir,

4. Tekli veren firmé ihalede Bir adet numune vermelidir.




41-ENTELLAN

Ksilen bazli olmalidir.

Seffaf ve akici olmalidir.

Kuruduktan sonra hava kabarcigi olusmamalidir ve iyi kapanma saglanmalidir.

Kirilma indeksi (ref. Index Nd 20 %) 1,49-1,50

Yogunlugu 0,94-0,96 gr/cm’® (20 °C/4 °C)

Viskozitesi 250/600/m Pas (20 °C ) arasinda olmalidir.

365 nm’deki flerosan<250 ppb olmalidir.

Uriin 500 ya da 1000 ml’lik orijinal ambalajinda ve agilmamus olarak teslim edilmelidir.

Uriiniin ambalajinin tizerinde; iiriiniin adi, tiretici adi, tiretim yeri, tiretim tarihi, son

kullanma tarihi, lot numarasi ve CE isareti bulunmalidir

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

11. Uygunluguna laboratuvarimizca test edildikten sonra karar verilecektir.

12. IVD uygulamalarina uygun olup {riine ait CE belgesi ya da TURKAK belgesi
bulunmalidir.

13. Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmalidir

14. Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren, acilmams bir adet
numune verilecektir.

15. Lam kapa cihazinda sorunsuz kapama islemi yapilabilmelidir.
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42-AMONYAK

1. Malzemenin formiil agilimi NH3 olmalidir.

2. %25 saflikta, 0,907 g/cm3 yogunlukta olmalidir.

3. Rengi ve kokusu karakteristik, tortusuz berrak olmalidir.

4. Igine katki maddesi konulmamis olmalidir.

5. Malzemede ambalajdan veya baska bir nedenden dolay1 kirlilik ve bulaniklik
goriilmemelidir.

6. Teklif edilen tirlin Hastane ve benzeri saglik kuruluslarinin kimyasal malzeme ihtiyaci igin
belirlemis oldugu standartlara uygun olmalid:r.

7. Malzemenin konuldugu ambalaj 1000 ml. lik Sert Plastikten veya cam malzemeden
yaptlmig olmalidir.

8. Ambalajda tirtin bilgileri tam, dogru ve anlasilir olarak ifade edilmelidir. Tiim yazilar alkol
ve sudan etkilenmeyecek kalici 6zellikte, okunabilir renkte bir etiket olarak ambalaja saglam
olarak yapistirilmis olmalidir.

10 Uriin MSDS i ve Analiz sertifikas1 olmalidir. Uriin MSDS ile teslim aliacaktir

11. Uriinlere ait {iretici ad1 ve adresi, iiriin ad1 ve kodu, ambalaj miktar1, lot numaras1 veya
liretim tarihi- son kullanim tarihi, varsa tehlike sinifi sembolleri, uluslar arasi risk ve giivenlik
kodlar1 ve Tiirkge veya Ingilizce tanimlari, ambalaj iizerinde belirtilmis olmalidir.

43-EOZIN
1. Patoloji laboratuvarinda histolojik boyama protokoliine uygun kullanimda olmalidur.
2.Parafin kesit ve sitolojik Orneklerde yeterli, berrak ve net boyama yapmali, ¢rneklerin
mikroskopik olarak degerlendirmesinde sorun yasanmamalidur.

Kullammda ¢okelek elusturmamali ve siizmeye gerek duyulmamalidir.

Tekrarlanabilir boyama kalitesi saglanmalidir.

pH’1 ayarlanmis olmalidir. Net ve parlak boyama yapilmahdir.

Tiim hematoksilen boyalar ile uyumlu ¢alismalidir.

Kullanima hazir olmajidir. -
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10. Uriiniin son kullanim tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 1 y1l olmalidir.

11. Uriin en az 500 ml ve en fazla 1000 m]’lik ambalajda olmalidir.

12. Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) iceren, acilmamus bir adet
numune verilecektir.

13. Uretici tarafindan analiz sertifikas verilecektir.

14. Uygunluguna her iki iriinti de (Harris Hematoksilen ve Eosin (Alkol Bazl)) teklif veren

firmalarin iirtinleri birlikte laboratuvarimizda test edildikten sonra karar verilecektir.
15.

44-HEMOTOKSILEN (KULLANIMA HAZIR)

Patoloji laboratuvarinda histolojik boyama protokoliine uygun kullanimda olmalidir.

Hiicre gekirdeginin boyanmasi saglanmalidir.

Iyi kalitede homojen boyamali, gabuk bayatlamamalidir.

Asitli formda, kullanima hazir olmalidur.

Uluslararasi standartlara uygunluk belgeleri ISO, CE ihale sirasinda belirlenmelidir.

Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmalidur.

Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren, agilmamis bir adet

numune verilecektir.

Uretici tarafindan analiz sertifikas: verilecektir.

Uriiniin son kullanim tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 1 yil olmaldir.

10. Uriin en az 500 ml ve en fazla 1000 m1’lik ambalajda olmalidir.
Uygunluguna her iki iiritinii de [Harris Hematoksilen ve Eosin (Alkol Bazl)] teklif
veren firmalarin Uriinleri birlikte laboratuvarimizda test edildikten sonra karar
verilecektir
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45-DEKAL

1. Kullanilan ajan dekalsifiye edilecek doku tizerindeki herhangi bir etki agisindan
tepkisiz olmalidir.

2. Kemigin, sert dokunun (dis) ve keratinli dokunun (tirnak) dekalsifikasyonu ve
fiksasyonu amaciyla kullanima uygun olmalidir.

3. % 10 oraninda hidroklorik asit % 4 oraninda formaldehit icermelidir.

4. Ajan sivi formda mavi renkte ve yogunlugu 1. 100 g,/cm3 (20 °C) olmahdir

5. pH’ 1<- (H,0, 20 °C ) olmalidur.

6. 1 litrelik kilitli , sizdirmayan ambalajda olmalidir.

7. IVD uygulamalarina uygun olup Saglik Bakanlhigi Tibbi Cihaz Kayit Sistemleri
(TITUBB/UTS) kayd: olmalidur.

8. Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren, kullanim talimati
veya kullanim klavuzu (prospektiis) bulunan acilmamis bir sekilde bir adet numune
laboratuvara teslim edilecektir.

9. Teslim edilen numune laboratuvarda denenecek ve uygunluk verilecektir.

46-. MY GRUNWALD

1. Pataloji laboratuarlarinda sitolojik boyamada kullanilmak amaci ile iiretilmis olmalidir.

2. Hematolojik ve non-jinekolojik sitolojik 6rneklerde yeterli, berrak ve net boyama yapmali,
orneklerin mikroskopik olarak degerlendirmesinde sorun yasanmamalidir.

3. Soltisyon halinde en az 250, en fazla 1000 ml’lik ambalajda olmalidir.

4. Oda 1s1sinda saklanabilmelidir.

5. Kapagindan boyay: sizdirmayan saglam ambalaja sahip olmalidir,

6. Uriin teslim tarihirideh itibaren en az 12 ay miyadli olmalidir. /




7. Uzerinde orijinal fabrika etiketi bulunmaldir ve bu etiket iizerinde i¢indeki malzemenin
Ozellikleri, iiretim ve son kullanma tarihi olmalidir.

8. Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Formu (MSDS) igeren agilmamis bir adet numune
verilecektir.

9. Uygunluguna laboratuvarimizca test edildikten sonra karar verilecektir

47-GIEMSA

1. Azur-eosin-methylene blue karisgimindan olusmalidir.

2. Ozgiil agirh@ en az 0.98 gr/em3 (20 °C de) olmalidir

3. Boya yogun eriyik halinde olmalidir.

4. Boya periferik yayma, kemik iligi ve mikrobiyolojik bir 6rnekte tiim hiicreleri, niikleus,
niikleolus, stoplazma ve stoplazma graniillerini 6zelliklerini bozmadan boyamalidir.

5. Uygulandig1 boyama isleminde efektif sonug¢ vermelidir.

6. Orijinal kutu ve ambalajinda olmali, kutunun tizerinde tiretim tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olmalidir.

7. Prospektiisiinde boyanin igerigi (Boyay1 olusturan maddelerin neler oldugu ve miktarlari)
acikca belirtilmelidir.

8. Depoya teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadli olmalidur.

9. TITUBB’de Saglik Bakanlig tarafindan onayli olmali ve {iriin barkod numarasi bildirilm

48-RENKLI LAM

1- Rekraktive indeksi n(A)-1,5171 olan, ekstra beyaz camdan imal edilmis olmalidir.

2- 76x26 mm ol¢iilerinde 1| mm kalinlikta cam olmalidir.

3- Kenarlar rodajli (tiraglanmis) kenarlar1 45° koseleri kesik (clipcorner) olmalidir ve ele
batmamalidir.

4- Yiizeyi tozsuz, temiz kullanima hazir formda olmalidir.

5- Bir ucu kimyasallara direngli 6zellikle renklendirilmis olmalidir.

6- Renkli kisminin uzunlugu yaklasik 18-20 mm olmalidir.

7- Renklendirilmis alan 100°C de Xylene, Aseton ve Alkol’e direngli olmali, kabarma,
soyulma atma ve renk kaybt olmamalidir.

8- Renkli alan boyama soliisyonlarinda renk almamall, orijinal renginde degisim olmamali.

9- Doku penetrasyonu kuvvetli olmali, kesit alma ve boyama asamalarinda dokiilme
yapmamalidir.

10- Uriintin Avrupa Birligi harmonize standartlarina uygunlugu belgelenmis ve bu durum
{iretici firma tarafindan deklare edilmis olmalidir. Uriin kutusunda CE isareti tasimalidir.
Ayrica insan viicudunda elde edilen 6rneklerin incelenmesi igin gerekli normlara uygun
oldugu belgelenmis ve bu durum {iretici firma tarafindan deklare edilmis olmalidir. Uriin
kutusunda IVD (InVitroDiagnostic) isareti tagimalidir.

11- 50 adet lam1 bir arada igeren karton kutu i¢inde olmalidir.

12- Kolilerin igeriginin tamami nemi 6nlemek amaciyla folyolanmis olmalidir.

13- Uretici ad1 ve adresi, Uriin adi ve kodu, Ambalaj miktar1, Lot numaras1 veya Uretim
tarihi, varsa son kullanma tarihi ve saklama kosullari, ambalaj {izerinde belirtilmis olmali.

14- Uriiniin CE belgesi Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) tarafindan onayl olmalidr.
15- Veklif veren firma tiretici firmam Tirkiye temsilcisi oldugunu belgelendirmelidir.

16- Uriin iiretici tarafindan hazirlanmus orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

17- Bes degisik renkte olmalidir

18- Teklif edilen iiriine aitorijinal ambalajinda, agilmamis numune verilecektir,

19- Laboratuvarda dengneigk uygunluk alinmahdir.




49-LAMEL (24X60)

1-Tamamen seffaf iyi kaliteli camdan yapilmis olmalidir.

2-24x60 mm boyutlarinda olmalidir.

3-Solventlere karsi dayanikli olacaktir.

4-Koruyucu kutusu igerisinde bulunacaktir. Bir kutu 100 adet lamel igermelidir.
S-Laboratuvarimizca numuneler denenerek uygunlugu denenerek tespit edilecektir.

50-LAMEL (24X32)

1. Tamamen seffaf iyi kaliteli camdan yapilmig olmalidir.

2. 24x32 mm boyutlarinda olmalidir.

3. Solventlere kars1 dayanikli olacaktir.

4. Koruyucu kutusu igerisinde bulunacaktir. Bir kutu 100 adet lamel igermelidir.
5. Laboratuarimizca numuneler denenerek uygunlugu tespit edilecektir.

S1-ALCIAN BLUE

1.Patoloji laboratuvarinda histokimyasal ¢alisma i¢in kullanilacaktir.

2.Parafin kesit ve sitolojik 6rneklerde yeterli, berrak ve net boyama yapmali, 6rneklerin
mikroskopik olarak degerlendirmesinde sorun yasanmamalidir.

3.Orijinal ambalajinda olmalidir.

4.0tomatik boyama makinesinde kullamima uygun olmali ve gerekli soliisyonlar en az 1
litrelik hacimde olmalidirlar.

5.Alcian Blue Boya Setinde:

a. Alcian Blue pH 2.5 (1 Litre)

6.

7.1gerigindeki soliisyon Orijinal renginde , siv1 halde ve tortusuz olmalidur.

8.Kullanima hazir formda olmalidur.

9.Ambalaj boyanin 6zelligini koruyacak sekilde 15181 ge¢irmeyen formda olmalidir.

10. Uretici  tiriin  igerigi son kullanma tarihi ambalajin iizerine
belgelendirilmelidir.

11. Uluslar aras: iiretici standartlarina uygunlugu belgelendirilmelidir.

12. Teslim tarihinden itibaren en az 1,5 yillik stiresi olmalidir.

13. Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) iceren, acilmanus bir adet
numune verilecektir.

14. Uygunluguna laboratuvarda test edildikten sonra karar verilecektir.

52-DISPOSABLE MIKROTOM BICAGI (50°’LiK KUTU)

N R =

S

Bigaklar 0,254 x 8 x 80 mm boyutlarinda olmalidir.

Paslanmaz ¢elik malzemeden imal edilmis olmalidir.

50 adetlik gruplar halinde otomatik stiriicii kaseti i¢inde olmalidir.
Kenar agis1 35 derece olmalidir.

Her model Mikrotom ve tutucusuna uygun olmalidir.

Bigaklar farkli dokular i¢in (hem sert hem yumusak dokularda) kaliteli kesit alinabilecek
Ozelliklere sahip olmalidir.

Kisa tiraglama stiresine sahip olmalidur.
Uzun bigak smrige sahip olmalidir.




10. Teklif veren firmanin Tiirkiye miimessili olduguna dair iiretici firmadan alinan noter
onayl yetki belgesine sahip olmalidir.

11. ‘Teklif edilen {irlintin dis ambalajinda markasi yazili olmalidir.

12. Teklif edilen tirtinde CE Belgesi ve IVD isareti bulunmalidir.

13. Teklif edilen tirlin igin imalatgilik (iiretici) sertifikasi bulunmalidir.

14. Ag¢ilmamis orijinal kutusunda bir adet numunc verilecektir.

15. Uygunluguna laboratuvarimizca test edildikten sonra karar verilecektir.

53-DOKU TAKIP TULU

Patoloji taboratuvarinda kiigiik ¢apli dokularin takibine uygun olmal.
Beyaz renkli, takip islemine dayanikl tiilden yapilmis olmali.

Yaklasik olarak 3.5 cmx2.5 cm 6lgiilerinde olmalidir.

Kolay katlanabilir 6zellikte olmalidir.

Teklif edilen {irlin polietilenden tiretilmis en ¢ok 2,5 cc kapasiteli olmalidir.
Teklif edilen tirline ait en az 10 adet numune verilecektir.

e

54-PERIODIC ACID SCHIFF (PAS) HAZIR BOYA

1.Patoloji laboratuvarinda konvansiyonel histokimyasal ¢alisma i¢in kullanmlacaktir.
2.Kit orijinal ambalajinda ve ithal olmalidir.
3.Kit igerigi: a. Periodic Acid % 0,5 (1 litre)

b. Schiff Reagent (1 litre)

4.Kit sale veya joplinJar ile boyanacak preparatlar soliisyon igerisine daldirilarak ¢aligilmaya
da uygun olmalidir. Damlatma y6ntemi kesinlikle kullanilmayacaktir.

5.Soliisyonlar en az 1 Litrelik ambalajlar i¢inde olmalidir.

6.Igerigindeki soliisyonlar orijinal renginde siv1 halde ve tortusuz olmalidir.

7.Kullamima hazir formda olmalidir.

8.Kit igerisinde boyama prosediirlerini basamaklari ile anlatan bir prospektiis bulunmalidir.
9.Ambalaj boyanin 6zelligini koruyacak sekilde 15181 ge¢irmeyen formda olmalidir.

10. Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren, acilmamuis bir adet
numune verilecektir.

11. Uygunluguna laboratuvarimizca test edildikten sonra karar verilecektir.

[2. Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren, acilmams bir adet
numune verilecektir,

13. Uygunluguna laboratuvarimizca test edildikten sonra karar verilecektir.




BUHAR OTOKLAVI CONTA BAKIM SPREYi SiLiKON

1. Silikon spreyler mevcut otoklav cihazlarina kapak contasinda kullanima
uygun olmalidir.

2. Orjinal kapak contasina hicbir sekilde zarar vermemelidir.

3. Orjinal kapak contasinin spreyden bozulmasi halinde firma orijinal kapak
contasini licretsiz temin

edecektir

4. Spreyin kullanim1 kolay olmali conta lizerinde uygulama yaparken herhangi
bir aparata ihtiyag

duymamalidir.

5. Teslim edilecek tiriinlerin miadlari teslim tarihinden itibaren en az 18 ay
olacaktir.

6. Uriin performans degerlendirmesi i¢in Orjinal 1 adet sprey numune olarak
birakilmalidir.

7. Silikon sprey Orjinal ambalajinda en az 500 ml tiipler iginde bulunmalidir.
8. Sprey koruyucu bir alan olusturup, neme karsi koruma saglamalidir.
9. Solvent igermemelidir.

1 O. -20 ve + 240 derece sicaklik araligina dayanikli olmalidir.
11. Leke birakmamali seffaf olmalidir.

12. Silikon sprey kullaniciya ve ¢evreye zarar vermeyen 6zellikte olmalidir.

13. Malzeme Uiirn takip sistemine kayitli olmalidir.




BUHAR STERILIZASYON ETIKETI KIMYASAL INDIKA TORLU SINIF 1
GENEL iSTEK VE OZELLIKLER:

1. Etiket 3 satirli olmalidr.

2. Sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, sterilizatdr No, dongii no ve en az iki haneli
operator kodu yazilabilmelidir.

3. Dokiimantasyona uygun ve ¢ift yapigkanli olmalidir.

4. Yapigkanlik 6zelligi iyi olmalidir ve kolayca yapistirilabilmelidir ve yapistig1 yerden
kolayca diigmemelidir.

5. Sterilizasyon igleminden sonra leke ve atik birakmamalidir.

6. Talepte bulunan tiim hastanelere (setler, tekstil ve paketleme malzemeleri) 3'er adet
dokiimantasyon etiket tabancasi ve tabanca kartuglar etikete uyumlu olarak firma tarafindan
teslim edilecektir.

7. Etiketin tizerindeki indikat6riin EN ISO 11140-1 Class 1 standartlarina uygun olmall,
uygunluk akredite bir kurulustan alinmis olan test raporu ile belgelendirilmelidir.

8. Etiketler normal oda sartlarinda (15-30 C O, %35-60 nem) saklanabilmelidir.

9. Buhar indikatorii sterilizasyon islemi sonrasi renk degistirmelidir.

1 O. Etiketler yazicidan gegerken her baskida ayn1 mesafede ilerlemeli, yazicida kaydirma ve
tutukluluk yapmamalidir.

11. Raf 6mrii depo teslim tarihinden en az 2 yil olmalidur.

12. Yiiklenici firma satis sonrasi {irlinden kaynaklanan bir sorun halinde iiriinii degistirecegini
yazili olarak bildirmelidir.

13. Malzeme Ulirn takip sistemine kayitli olmalidur,

NUMUNE ALMA veya DEGERLENDIRME:

Yiiriirliikteki KIK mal muayene ve kabul islemlerine dair yonetmelik esaslarin uygulanir.
Uriin performans degerlendirmesi i¢in yeteri kadar numune ihale esnasinda Aydin Il Saghk
Miidiirliigline birakilmalidir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME;:

Urtin orijinal ambalajinda olmali, bir ruloda en az 600 etiket olmali ve kag adet etiket oldugu
teklif cetvelinde belirtilmelidir.

GARANTI SARTLARI:

Uriin, tiretim ve is¢ilik hatalarina karsi en az 1 yil firma garantisinde olmali, bu siire
igerisinde teknik Ozelligi uygun olmayan malzemenin firma tarafindan iicretsiz olarak
degistirilecegi ya da geri alinacag taahhiit edilmelidir .

: j iopd
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BUHAR STERILiZASYON INDIKATORU BiYOLOJiK HIZLI SONUC VEREN 1 SAAT

1. Geobacillus stearothermophilus (bacillus 6liimii test etmelidir.stearothermophilus) sporu
icermelidir.

2. Biyolojik 6limiin gergeklestigi durumda kesin negatif (-) sonucu, biyolojik 6liimiin
gerceklesmedigi durumda pozitif(+) sonucu en geg 1 saat iginde gostermelidir.
3. Biyolojik 6liimiin ger¢ceklesmedigi basarisiz sterilizasyonda, sonug 1 saatten daha erken
siirede gergeklesebilecektir.
4. Medya 6zel cam tiip iginde besiyeri igerecektir ve indikator sistemi bulunmalidir.
S. Kuru strip ve medyay1 muhafaza eden tiip propilen veya polikarbonat olmalidir.
6. Sterilizasyon isleminden sonra cam tiip kiricida kirilma li, spor "medya" ile temas
ettirilmelidir.
7. Uriiniin kapaginda, kapagin bastirilmast ile aktif hale gelen bakteri filtresiolmahdir.
8. Biyolojik indikatérde islem gérmiis ve gérmemis indikatorleri ayirt edebilmek igin, buhara
maruziyet sonrasinda renk degisimli kimyasal indikatér bulunmalidir.
9. Ttp lizerindeki etikette lot numarasi, son kullanma tarihi ve iiretim tarihi bulunmalidir.

10. Normal oda sartlarinda ( 15-30 °C ve %35-60 nem) saklanabilmelidir

11. 55-60 °C(+£2) arasinda g¢alisan orjinal otomatik okuyuculu inkiibatérde en geg¢ 1 saatte
inkiibe edilmelidir. Otomatik okuyuculu cihaz ¢alistirildiginda,karigikliga sebep
vermemek igin,kulla nicinin higbir bir miidahalesine gerek kalmadan,otomatik olarak
1 saatlik programda agilmali,sterilizasyon giivenligi i¢in kullanicinin 1s1 ve zaman
parametrelerine cihaz iizerinden miidahale edilmemesi i¢in kilitlenmemis olmalidir.

12. Otomatik okuyucuda 10 (+/-2) adet biyolojik indikator yuvasi bulunmalidir. Indikatsr
tizerinde buluna her bir kuyu igine yerlestirilen biyolojik indikator tiipiinii otomatik
olarak algilamali ve herhangibir isleme gerek kalmadan otomatik olarak okumay1
baslatmalidir.

13. Otomatik okuyucu iizerinde en az 1 adet biitiinlesik kirict mekanizmasi bulunmalidir.

14. Otomatik okuyucu aktif Geobacillus stearothermophilus sporu tarafindan {iiretilen
floresan 1s51mayi en geg | saat iginde okuyabilecek bigimde tasarlanmis olmalidir.

15.. Inkiibatér cihazi iicretsiz verilecektir. Kalibrasyon ve validasyon raporu teklif
dosyasindasunulmalidir.

16. Basarili sterilizasyonda otomatik okuyucuda negatif sonucunu bildiren "-" isareti
gozlenebilmelidir.

17. Basingli buharla sterilizasyon isleminden sonra biyolojik indikatérde herhangi bir
deformasyon olugsmamali metaryal biitiinliigli bozuimamalidir.

18. Otomatik okuyucunun mevcut sicakligi dijital olarak 6lgiilebilmelidir.

19. Otomatik okuyucu her bir kuyu i¢in kalan siireyi yazili ¢ikti olarak vermeli veya
ekraninda gostermelidir.

20. Otomatik okuyuculu inkiibat6r cihazi agildiginda tizerindeki tiim yuvalari tek tek kontrol
etmeli ve bir problem durumunda kullaniciyr uyarmali ve eger bir sorun var ise ilgili
yuvanin kullanimina izin vermemelidir.

21. Biyolojik indikator teslim tarihinde EN/ISO 1 1 EC 17015 standartinda akredite ve TSE
9001:2008 kalite yonetim sistemi kapsaminda alinmis kalibrasyon sertifikasina sahip
olmali ve cihaz ilizerinde kalibrasyon etiketi bulunmalidir . Cihaz 1 yillik periyotlar
halinde kalibre edilmelidir ve kalibrasyon bedeli firmaya ait olacaktir.




22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Biyolojik indikatdrler i¢in,ISO 1 1138-1 ISO 11138-3 akredite olmus veya bagimsiz bir
test kurulugundan alinmig ISO 11138 testleri uygunluk raporu olacaktir.Bu raporlar ihale
dosyasinda tiirkge terciimeli noter onayli olarak bulunacak ve ihale komisyonuna
sunulacaktir.

Bu uygunluk TSEN ISO 18472 'ye uygun iiretilmis resistametre raporlari ile dogrulanmis
olmali ve bu raporlar teklif dosyasinda olmalidir.

Firma ilk {iriin tesliminde biyolojik indiikatorlerin orjinal otomatik okuyuculu inkibator
cihazini hastaneye teslim edecektir. Sarf malzemeler bitinceye kadar cihaz hastanenin
kullaniminda kalacaktir. Sterilizasyon giivenligi ve sonuglarin tutarliligi i¢in indikatorler
ile okuyucu inkibatdr cihazlar ayni marka olmalidir.

Biyolojik indikatorleri teklif veren firma, lireme testlerini yapan otomatik okuyuculu
inkibator cihazlarin arizasi durumunda arizasi 48 saat igerisinde giderecek, giderilmesi
miimkiin olmayan durumlarda hizmetin aksamamasi i¢in ayni marka ve model yedek
cihazi hastaneye kuracaktir. Teklif veren firma cihazin tiretici firmasindan alinms, yetkili
teknik servis hizmeti vermeye yetkili olduguna dair belgeyi ihale dosyasinda
bulunmalidir.

Saglik bakanliginin 20 1 0/11 sayil1 genelgesi geregi liretici veya lireticinin yetkilendirdigi
distribiitorii tarafindan verilmis kapsam dig1 belgesi ve yetki belgeleri ihale dosyasinda
komisyona sunulacaktir.

Uriiniin tiretici firmas: tarafindan verilen Uriin Emniyet Bilgi Formu ihale dosyasinda
noter onayli olarak sunulacaktir .

Teslim Tarihinden itibaren en az 1 y1l miadli olmalidir. | Yildan daha az miadli iiriin
getirenler i¢in son kullanma tarihine 2 ay kala firma yeni miadl: tiriinle degistirmeyi
taahhiit etmelidir.

Demo igin | adet inkiibator ve en az 15 adet biyolojik indicator birakilsacaktir. Demo
icin birakilan inkiibatdrde de 24. maddede istenen kalibrasyon sartlar1 aranacaktir.
Otomatik okuyucu tek basina kullanabilecegi gibi bilgisayara baglanip bsr yazilim
araciligl ile data aktarimi yapabilmelidir.Bu akrtarim i¢in gerekli tiim donanimlar da
cihazla birlikte ticretsiz olarak sunulacaktir.

Malzemenin UTS (Uriin takip sistemi)ne kayd: olmalidr.
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BUHAR STERILiZASYON MARUZIYET BANDI SINIF 1

Steril edilmis paketleri digerlerinden ayirt etmek igin kullanilmalidir.

121C ve 134 C buhar otoklavlarda kullanilabilmelidir.

Buhara maruz kalmis indikator ¢izgiler belirgin bir renge doniigmelidir.

Miirekkep su bazli olmali ve buhar sterilizasyonu igin proses kontroliinii saglamalidir. Kursun ve

toksik madde igermemelidir.

Kumasg , plastik, kagit ve cam iizerine kolayca yapigtirilabilmelidir.

Uzerine yazi yazilabilmelidir.

7. Kullanimdan sonra yapistirildig1 yerden herhangi bir Iz ve atik birakmadan kolayca
¢ikarilabilmelidir.

8. Rulonun iizerinde son kullanma tarihiolmal:

9. Normal oda kosullarinda (15-30 C,%35 60 nem)

saklanabilmelidir. 10. Yapiskanlik 6zelligi iyi olmalidir.

11. Bandin esnek ve kopma direnci yiiksek olmali, sterilizator i¢indeki basing degisikligi sirasinda
olusan genlesmeye toleransli olmali, yirtilmamalidir, I

12. Ebatlari en az 12mm x 50 m ve en fazla 25 mm x S5m olmalidur.

13. EN ISO 11140-1 Class 1 standartlarina uygun olma li, uygunluk akredite bir kurulustan alinmis
olan test raporu ile belgelendirilmelidir.

14. Islem sonrasi otoklav bandi rengini en az 6 ay muhafaza edebilmelidir. Bu konuda alinmis analiz
sertifikasi olmalidur.

15. Raf Omrii malzeme teslim tarihinden itibaren en az 24 ay olmalidir.

16. Malzeme Uiirn takip sistemi (iits) kayitl1 olmakidur.

RNt
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AL DEGE

Yiiriirlitkkteki KIK mal muayene ve kabul islemlerine dair yonetmelik esaslarin uygulanir. Yeteri kadar
numune tiriin performans degerlendinnesi i¢in ihale esnasinda birakilmalidir.

A LA VE ETj L
Uriin orijinal ambalajinda 1 adet rulolar seklinde olmalidir.
GARANTI SARTLARL
Uriin, iiretim ve is¢ilik hatalarina karsi en az 1 yil firma garantisinde olmali, bu siire igerisinde

teknik 6zelligi uygun olmayan malzemenin firma tarafindan iicretsiz olarak degistirilecegi ya da
geri alinacag taahhiit edilmelidir.

& - -
\@(w pRS AN



C

1. Kullaniciya buhar sterilizasyon islemindeki tiim kritik degiskenlerle ilgifi (1s1, Zw /
zaman gibi) kapsamli, objektif, bagimsiz bilgi sunmalidir. ( /W '
2. Sistem Algilama Unitesi, Veri Okuyucu ve Windows PC yazilim1 olmak iizere
ii¢ bilesenden olugmalidir.

3. Yapilan test ile kesin sonug veriler heniiz PC'ye aktarilmadan ETS algilama
tinitesi tizerindeki LED'ler ile basarili (yesil renk ile)ya da basarisiz (kim11z1 renk
ile) olarak degerlendirilebilmelidir.

4, ETS veri okuyucu elde edilen verilerin algilama tinitesinden alinarak yazici ya da
bilgisayara aktarilmasini saglamalidir.

5. Aktarilan veriler grafiksel ve niimerik olarak degerlendirilebilmelidir.

6. ETS algilama {initesi kullaniciya sterilizasyon igin gerekli olan buharin
kalitesi ile ilgili bilgi vermelidir.

7. ETS Windows PC yazilimi kayit edilen sterilizasyon islem verilerinin analizini
yapmay1 saglamalidir.

8. Sistem EN 285 standartlarinda iiretilen otoklavlarin hepsinde kullanilabilmelidir.
9. Sistemin EN ISO 11140-4 Standardi'nin performans sartlarin1 tamamaiyla yerine
getirdigini gosterdigini belgelendinnelidir.

10. Verilecek olan test cihazi, aktarim aparati veya yaziliminda herhangi bir
kullanilamama veya bozulma durumunda kullanilamayan cihazin yerine yiiklenici
firma en geg 24 saat iginde cihaz temini saglayacaktir.

11. Kuruma gerekli oldugu durumlarda cihaza 6zgii olan yazilim destegi cihaz kurumda
kullanildig: siirece yiiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak verilecektir.

12. Malzeme Uriin takip sistemi (iits)ne kayitl olmalidur.

BUHAR STERILIZASYON ELEKTRONIK TEST SISTEMIi

e




10.

I1.
12.
13.
14.

15.
16.

17.

18.

BUHAR STERILIZASYONU EMULATOR INDIKATOR SINIF 6

Indikator cok parametreli olup, doymus buhar, zaman ve sicaklik
parametrelerine duyarli olmali ve iiretici firma beyan1 olmalidir.

Indikator yiizeyi film kapli olacaktur.

Indikatoriin {izerinde hem 134 0C, hem de 121 0C kullanima uygun oldugunu
gosteren sicaklik / zaman iligkisi igin bilgi bulunacaktir.

SAL (sterilite giivenlik diizeyi) hakkinda en giivenilir bilgiyi verecektir.
indikatoriin EN ISO 111140-1 Class 6 standartlarina uygun olmali ve iiretici
firma beyani ile belgelendirilmelidir.

Indikator miirekkebi toksik madde ve kursun igermeyecektir.

Islem sonras indikatériin rengi agik¢a okunabilen, yoruma agik olmayan renge
déntigmelidir.

Indikatoriin {izerinde bir indikatér bolgesi ve bir de referans renk bolgesi bulunacaktir.
Sterilizasyon parametrelerinde bir sorun varsa renk degisimi "referans renk’ten
farkl: tonlarda olacaktir.

Indikator sterilizasyon sonrast 1s1 ve nemden etkilenerek form
bozuklugu(dagilmamali, yiiksek 1sidan etkilenmemeli, burusmamali, film
tabaka kalkmamali) gostermeyecektir.

Paketin iizerinde son kullanmatarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

Normal oda kosullarinda saklanacaktir. (%30-60 nem, 15-30 0C sicaklik)
Islem sonrasi final rengini en az 6 ay muhafaza edebilmeli, bu konuda iiriin igin
alinmis analiz sertifikas1 olmalidir.

Renk degisim tablosu olmali ve hastanelerin ihtiyaglar1 oraninda renk degisim
tablosu teslim edilmeli.

Raf dmrii firetim tarihinden itibaren 24 ay olmalidir.

Yiiklenici firma satis sonrasi iiriinden kaynaklanan bir sorun halinde {iriinii
degistirecegini yazili olarak bildirmelidir.

Her bir paketin disinda, indikatérlerin dis etkenlerden korunmast i¢in ayrica jelatin
bir kaplamasi olmalidir

Malzeme Uriin takip sistemi (iits)ne kayitli olmalidir.

\{\)k o X/D \J\L’\J\\j\

/
[/
%

"J 200 (5192



+
BUHAR STERILiZASYONU INTEGRATOR iNDiKATOR SINTF 5

1. Doygun buhar, zaman ve sicaklik parametrelerine duyarliolmalidur.
Basingli Buhar Sterilizatorii Kimyasal Indikatdrler biyolojik Indikatdre
en yakin sonucu vermelidir. Class 5 sinifinda olmal1 ve iiretici firma beyani
ile belgelendirilmelidir.

3. Entegratoriin iist kaplamasi buhari belli bir hizda igeriye verebilecek
kagit/polymerik filmden yapilmig olmalidir.

4. Entegrator buhar sirasinda olusan neme karsi bariyer olusturan aliiminyum
folyodan yapilmis veya film kapli olmalidur.

5. Sterilizasyon sonrasi indikatérler yiiksek 1s1 ve nemden etkilenmeden
¢ikmali, kirilip I

biikiilmemelidir.

6. Indikator ylizeyinde kullanilan aliiminyum folyo sterilizasyon siiresince ¢ekme, burus ma,
yapisma vb. defektfere izin vermemelidir.

7. Entegrator koyu renge donerek Kabul penceresine ge¢meli, gerekli sterilizasyon sartlarinin
saglandig1 anlagilmalidir.
8. Gerekli sterilizasyon sartlar1 saglandiginda, entegratér koyu renge donerek; kesin, net,

anlasilir sonug vermelidir. Yeterli veya yetersiz sterilizasyonda kullanici yorum hatalarina
neden olmamalidir.

9. Kimyasal madde non- toksik olmalidir.

10. Tiim 121 C ve 134 C 6n vakumlu buhar sterilizatérlerinde kullanilabilmelidir.

11. Referans tablosu olmali ve 20 adet referans tablosu teslim edilmeli.

12. Paketin ve entegratoriin lizerinde son kullanma tarihi ve lot numarasi1 bulunmalidir.

13. Normal oda sartlarinda saklanabilmelidir. (15-30 derece, %35-60 nem)

14.EN ISO 11140-1:2005 standartlarina uygun olmali ve bu uygunluk bagimsiz bir akredite
kurulusundan alinmis olan rezistometre test raporuyla belgelendirilebilmelidir.

15. Teslim edilecek olan iirlinlerin miatlari1 en az 24 ay olacaktir.

16. Sterilizasyondan sonra renk degisimi 6 ay sabit kalmali, kay1t olarak saklanabilmelidir

17. Yiiklenici firma satig sonrasi tirtinden kaynaklanan bir sorun halinde iiriinii
degistirecegini yazili olarak bildirmelidir

18.Integrator dis etkenlerden korunabilecegi sekildeki paketlerde olmalidur.

19.Renk degisim tablosu olmali ve hastanelerin ihtiyaglar: oraninda renk degisim tablosu teslim
edilmeli

20. Malzeme Uriin takip sistemi (iits)ne kayitl: olmalidir.
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DEFIBIiLATOR KAGIDI Z KATLI (NIHON KOHDEN MARKA CIHAZA
UYUMLU) 50MMXIO0MM

1. Nihon Kohden marka defibratér cihazina uyumlu olmalidir.
2. Z katlama seklinde olmalidir.

3. 50X100 mm olmalidsr.
4. Malzeme Uriin takip sistemi {iits)ne kayith olmalidir.




DEFIBILATOR KAGIDI RULO 50MMX20 MT

1. Kagit rulo seklinde olmalidir.
2. Boyutlart 50 mmx20 metre olmalidir.
3. Malzeme Uriin takip sistemi (UTS) Kaydi olmalidir.
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EEG JELI TEKNiK SARTNAMESI

1. Jole kivaminda ve akigkan yapida olmalidir.

2. Iletkenligi arttirmalidir.

3. En az 946 Gr.(32 oz) olmalidir.

4. Igeriginde Su, Sodyum klorit, Aragum T-1998, Gliserin, Propilparaben, metilparaben
bulunmalidir.

5. Herhangi bir alerjiye neden olmamalidur.

6. Siringa ile kullanima uygun olmalidir.

7. Temizlenmesi kolay olmalidir.

8. Elektro-Cap marka kep sistemi ile uyumlu olmalidir.

9. Uriinlerin Miad1 en az 2 y1l olmahdir.

10.Uriinler Uts ‘de kayith olmalidir. Teklif mektubunda iiriine ait UBB bilgisi génderilecektir.
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EEG PASTASI

1. Yalmizca EEG 6l¢timleri igin kullanilan bir elektrot jeli olmalidir.

2. Pasta yiiksek derecede iletken olmalidir. Elektrotlar1 deriye yapistirmak igin

kullanilmalidir ve elektrotlarin deriye temasini saglamalidir.

3. Soguk ve giines 15181ndan uzak yerlerde saklanmig olmalidr.

4. Kurumamas! i¢in kapagi iyice sikigtirilmig olmalidir.

5. Ciltte herhangi bir tahribata yol agmamalidur.

6. Pasta kolay temizlenebilme 6zelligine sahip olmalidir.

7. Orijinal ambalajlarinda minimum 400 gr olmalidur.

8. Malzeme Uriin takip sistemi (UTS) Kaydi olmalidir.

9. Uriin Miadlari teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l olmalidur.
i s e | / =
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EFOR KAGIDI 210%¥297 MM (A4 Boyut - TEPA Uyumlu)

Efor testinin yazicisina zarar vermemesi igin kagit 1. hamur ve beyaz renkli olmalidir.
Kagitboyutu A4 (21x29,7 cm) olmalidir.

Gramaji 80 gr/m?yi gegmemelidir.

Paketler halinde ve her bir pakette 500 adet EKG kagid1 olmalidir.

Baski rengi tek renk ve turuncu olmalidir.

Tmpro 2000 model (Aydin OH, Séke OH ve Atatlirk OH) ve Tmpro 2200 model
(Aydm OH ve Nazilli OH) Eforlu EKG Cihazina uyumlu olmalidur.

7. Malzeme Uriin takip sistemi (UTS) Kayd: olmalidur.
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EFOR KAGIDI 210*300 MM

1-Termal kagit 6n ylizii pembe renkli milimetrik girisli olmalidir.
2-Kagidin 6n ve arka yiiziinde kullanilacagi termal yaziciya uyumlu sayfa bagi ve
sayfa sonunu belirten siyah renkli kutucuklar olmalidir.

3-Termal kagt, termal yazicida hav birakmamalidir.
4-Teunal kagit boyutlari; boyu 30 (1) cm. eni 21 (1) cm. olmalidir.

5-Mortora cihaza uyumlu olmalidir.

6-Malzeme Uriin takip sistemi (UTS) Kaydi olmalidir.
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EKG KAGIDI Z KATLI 110 MM*140 MM (NIHON KOHDEN UYUMLU)

1. Nihon Kohden marka Ekg cihazina uyumlu olmalidir.
2, Z katlama seklinde olmalidir.( 110X140 MM=IMM)
3. Uriin barkodlari iiriin takip sistemine (UTS)kayith olmaldir.
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EKG KAGIDI Z KATLI 210 MM*140 MM

1. 210*140 mm. Boyutlarinda ve her 14 cm' de bir Z seklinde katlanmig

ve kolay koparilabilir 6zellikte olmalidir.
2. Yatay ve dikey hat ¢izgileri olmamali, kagit ¢izgisiz olmalidir.
3. Kagit kardiyografa yerlestirilebilir olmalidir.

4. Kagitlar termal olmal1 ve {izerine grafikler net belirgin bir sekilde
cikmalidir.

5. Uriin barkodlari Uriin takip sistemine (UTS) kayitli olmalidir.
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EKG EL-AYAK MANDAL! TEKNIK SARTNAME

1-Mandallar ekg gekiminin yapilmasina uygun olmali.

2-Mandallarin tim metal ylizeyi gimus-gtimus klortr(Ag/AgCl) kapli olmali.
3-Mandallarin ytizeyi ptirtizlt ve delik olmamali.

4-lletkenligi yiksek olmall,

5-Baglanti noktasi sayesinde diiz pim, banana ya dagit ¢it uglu kablolara takilabilmeli.
6-Metal kisimlari paslanmaz olmali.

7-Mandallar hastanemizde bulunan gesitli markalardaki EKG cihazlarina uygun olmali.
8-Ekg mandallar 4'lt set halinde takim olmali.

9-Mandallar yetiskin hastalarinkullanimina uygun olmalidir.

10- Mandal takimlari bir siyah,bir sari,bir kirmizi, ve bir yesil renkten olusmalidir,

11-Urinlerin barkod numarasi olmali ve teslimi sirasinda ariin zerinde barkodu ve CE standartlarinda Saglik Bakanliginin

belirledigi etiketiyle teslim edilmelidir.

12Tedarikgi firmanin mutlaka UTS kaydi olmalidir.




EKG PUARI TEKNIK $SARTNAMESI

EKG puari yetigkin hastalar igin kullanima uygun olmalidir.

EKG puari gani ile birlikte olmalidir.

EKG puari mavi renk olmalidir.

EKG puari ¢aninin iletkenligi yuksek olmalidir.

Puar ganlari dahil 6'hi set halinde bir poget iginde olmalidir.

Uriinlerin barkod numarast olmali ve tesliminde trintin tizerinde bulunmalidir.
.Urtint verecek firmanin UTS (Urtin Takip Sistemi) kaydi olmalidir.

Teklif verecek firmanin mutlaka ISO 13485 ve ISO 9001 belgeleri bulunmalidir.
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EL ALETI VE CIHAZ YUZEY BAKIM YAGI SPREY 400 ML

1. Alet yaglayici sprey formunda olmalidir.

2. Yiiksek 1siya ve buhar sterilizasyonuna dayanikli olmal: fiziksel ve kimyasal
ozelliklerini yitirmemelidir.

3. Kan sokiicii ve yikama makinesi soliisyonlarinda eriyebilir nitelikte olmali ve
alet lizerinde yag birikimi engellenmelidir.

4. Cenahi aletlerin oynar kisimlarinin kolay hareket etmesini saglamali, aletlerin
ylizeyini koruyarak paslanmasini énlemelidir.

5. Alet yaglayici sprey sikildiginda alet {izerinde homojen dagilimi saglamalidir.

6. Sprey sikildiktan sonra baska herhangi bir temizleme ihtiyact duymadan
sterilizatore atilabilir olmalidir.

7. Yaglayici 6zelligi olmalidir.

8. Uriin kullanima hazir ve orijinal kapakli sprey ambalajinda olmalidir.

9. Teklif eden firmanin iiretici ve/veya ithalat¢1 firmadan alinmis yetki

belgesi bulunmalidir.

10. Uriiniin miktar1 400 mI-500 mi araliginda olmalidir.
11. Ambalaj1 orijinal etiketli olmali, imalat tarihi tizerinde bulunmalidir.

12. Urline ait Veri Giivenlik Belgesi verilmelidir.

13. Teklif edilen {irliniin T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onayli olduguna dair
belgeyi ibraz etmelidir. Birebir numunesi mutlaka verilmelidir. Klinik begeni
sonucu aliacaktir.

14. Satis1 Ustlenen firma satis sonrasi iirlinden kaynaklanan bir sorun halinde tirtinii

degistirecegini yazili olarak bildirmelidir.

15. Kullaniciyi rahatsiz edecek kokusu olmamali, kokusuz olmali.
16. Uriin barkodlari Uriin takip sistemine (UTS) kay|t|| olmalidir.
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ORTOFITALALDEHIT ASIT SIVI(S LT)

Solilsyon  em 92 %035  cramndy  orthoplthalaldebyde  igermelidiz.  Gluteraldehit,
kuarerneramonyum, fenol, klor bilestkleri, formaldehit, formaldehit, alkoller ve ivedolordar
icermemelidir

Sobtiayanun toksik vewa irritan ethisi bulormamaler. Suda ghiziinebilmelidic. Soltisyommn rabatsiz
edict kokuse Idwnmamabdiz, Solfisvon insanfarda mutajenik, embrivotoksik, teatojenik vewa
reprodiikitf ctkcilere sebep olmamalida

Dezenfektan soliisyonu 5-12 dakivade bakteriler (Mycobacteriumiuberculosis, metistline duyarl:
ve direngli stafilokoklar, enterekoslar, Pssudomonasaeruginosa ve Acinsohactee irlert de dalul
oimak {eere divengli gram-negatil’ basitler ve gramepozitil koklar vh. mantarlae ve zarfli ve
zarlviz virlsler HBY, HOCV, HIY, adeno, polio vires duhil) fizerinde sldirliclt etkive salip
vimabicar. Bu etkinligi kamthaysn klintk rapodar ihale dosyasindi olmalide, Finma bu tzelligim
kirmledhiina dair akeedite almoy vlosal ve'veva alusiae arast laborawsar tarafzndan belirienen
glandart fest mewtlinng gire yaplmiy mikrobiyvolajik aporlan belgelenditmeli ve vurt diminda
yapitan analizlerin orijinad hali ve Tirkee eewirilert dosyasinda olyabudir,

M. Tuberculosis dahil belirtilen ovkooorganizmalar diverindeki ekl siivesi 2 - 3 dk. olmaldir. Bo
etkinlig kawmilayan tapoclar suna lmakider,

Solusyon her tirld materyal malzeme wysmlalugu genis olmabdie. Metalier, plastikler,
clastomerler, adbesiller dis malemelart ve hm skoplada kullzndabilmelidie. Ba Szelligi
kamibayan ovgjingl raporlar ihale dosyasinda sunubialidir. Esdoskoplarla dlgili apoelaen,
endoskobu deten ana finmadar (Karl Storz, Pentax, Olympus, Fujinon} terafindan dizenlencs
orijinal rapor olmast Geellifi aravacaktir veys ulaslararas) akvedite laboratuarlarda yapitingg test
yamtemi, testin yapels sekli st soneglany  igeren ayrenbibe belgeled (eklif dosyasinda
sonlingdcir, gl testin yapuldeg laboratuann EN 150 17023:2005 akreditasyon belpesinin ve
akreditasyon ek teklif dosyusimda sunuhmalida,

Saltbayan, kallanerna hazer ve sulazdwilmadan kuflamlmaludir, Kullanumg hazar formunua saydam
olmal igerisinde e bulunmamalalir, Kopak igenmemelidir.

Sebilgyain, en ax 19 glin fam el siivesine sahip olmaahdir. Soltsyon aglmy ambalajda kalan
solfisyon eeddigl glinden ftibaren 30 giin efk] siiresine sahip oboabd,  Selisyon hem
dezenfeksiyon kaplarinda lem de otomatix endoskap yikama dezenfeksiyon makinelerinde
kullam labitme liclir.

Test striplerinen kutusu tzerinde hacgl Ueline ant oldugu, son kullanma tarihi ve kulfanam talimat
bilgileri Tarkge yanl olmalidu, Solisvonng dezenfektan aktivitesi test stripteri kullanlarak test
edifmeiidir. Soliisyon %030 minnaum etkin konsanirasyona sahip olmabhdir. Bu Gzedlige dair
belgzevt thale dosyasma sunmabide, Teststripleri etken maddenin minimum etkin konsantrasyou
oranins lespit etmeli ve solésyon treticisi tarafincdan diretiimiy olmalidir. Her bir strip tzerinele
kultam laeak solisyonon adr yasmalida. Firma teshan cdecadi berbdir S litrelik solGsyon igim 3 adet
test straping bedelsiz olarak tesiim simedidin,

>‘TJ!A/

9-Etkin on temizlik kontrolinl saglamak amagl ; soliisyon 6n temizlik esnasinda
kalabilecek protein kalintilarini tespit etmeye yarayan renklendirme 0&zelligine
(Protein Tespit Sistemine)sahip olmalidir.

10. Soliisyon, 2-10 litrelik, PVC igermeyen bidon ambalajlarda sunulmalidir. Herbir
bidon Kkilitli kapakli, kapaklarin altinda daha 6nce agilmadigini gosteren, otomatik
sistemlerce  kapatilmig gilivenlik folyosu bulunmalidir veya soliisyon dokiilme
sagilmasini engelleyecek kilitli kapak olmalidir. Soliisyonun raf émrli en az 2 yil,

son kullanma tarihine en ge¢ 3 ay yaklasan (riinler firma tarafindan yeni tirlinle
degistirilmelidir.
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12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

Her bir bidon soliisyon ile birlikte soliisyona ait teknik detaylarin, aktif
iceriginin, kullanim talimatlarinin etkili oldugu mikroorganizma listesinin,
kontrendikasyonlarinin ve diger uyarilarmin bulundugu kullanim kilavuzu
verilmelidir. Kullanim kilavuzu Tiirk¢e olmalidir. Uriinii temin eden firma iiriin
hakkinda egitim vermelidir.

Korozif, paslanma, endoskop kiliflarinda yumusama-renk degisimi v.b.
zedelenme etkisi olmamalidir. Aletler iizerinde kabul edilemez zarar
olusturmayacagi yetkili firmalarca onaylanmig olmalidir. Uygunlugu beyan
edilen aletlerde dezenfektandan kaynaklanan herhangi bir zarar olusmasi
durumunda, zarar géren aletin tazmin edilmesini veya degistirilmesini taahhiit
etmelidir.

Alinacak OPA miktarina gére, notralize etmeye yetecek miktarda glisini firma temin
edecektir.

Ambealaj tizerinde {iretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.

Firma kendisine ait iirlinlin miat bitimine en az {i¢ ay kala, uzun miatl tiriin ile
degisim yapmay1 taahhiit etmelidir.

TITUBB kayd: olmali ve belgesini teklifleri ile beraber sunmalidir. Uriine ait
giivenlik veri (MSDS) belgesi de teklifleri ile beraber sunmalidir

Ihale agamasinda numune getirilecektir. Thaleyi kazanan firma ihalede numune
olarak sundugu iiriin ile ihale sonrasi hastaneye teslim edecegi iiriiniin igerik ve
ambalaj1 tipatip ayni olmalidir.

Kullanima hazir dezenfektan(soluk mavi renkte), soltisyonun PH'1 7,5 olmalidir.
Enfeksiyon kontrol komisyonu tarafindan gerek goriildiigii takdirde numune
Saglik Bakanliginca yetkilendirilen ve kurum tarafindan tercih edilen lab.
Mikrobiyal etkinlik, toksikolojik, kimyasal igerik, korozif etki v.b. agisindan
test edilecektir ve masraflar firma tarafindan karsilanacaktir

Teslim edilen dezenfektan soliisyonun serisine ait tiretici firmanin orijinal
analiz sertifikast numune ile birlikte dosyasinda sunulmalidir.

Firma liriin kullanimina baglamadan 6nce egitim vermeli ve bunu
belgelendirmelidir. Thtiyag halinde gerekli dokiimanlari hastanemize
saglamalidir.
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Uriin, alkol bazli olmalidir. Aldehit ve fenol tiirevlerini igermemelidir.

Yiizeylerde bakterisit, fungusit ve virusit(HBV, HIV) etkisi olmali, HBV VE
HIV'i en fazla 1-2 dk. da, Tbe'yi 5-7 dk.da etkisizlestirmelidir. Bunlar
kanitlayan mikrobiyolojik raporlar teklif dosyasinda sunulmalidir.
Uriin,500-1000 mi soliisyon igeren kaplar iginde olmali ve her biri igin piiskiirtme
basligi bulunmalidir. Uriintin agz1 kilitli ve miihiirli ambalajinda olmalidur.
Thalede numune istenmektedir.

Yiizeylerin hizli1 dezenfeksiyonu i¢in kullanima hazir soliisyon olmalidir.

Her tiirli ylizeyde (ameliyathane masalari, her tiirli cihaz ylizeyleri, vb.)
kullanma  uygun  olmalidir. Genis materyal uyumuna sahip olmalidir.
Dezenfeksiyon etkisinin yaninda temizleme gliciine de sahip olmalidir.

Tibbi aletlere, optik sistemlere zarar vermemeli, metal, plastik cam malzemeleri
olumsuz etkilememelidir. Paslanmaya yol agmamali ve korozif etkisi
olmamalidir. Ytlizeyleri bozmadigina dair materyal uyumluluk ¢aligmalari
idareye sunulmalidir. Dezenfektan sebebiyle olusabilecek =zararlar firma
tarafindan karsilanacaktir. Bu zarardan dolay: hizmetin aksamamasi igin, zarar
goren her aletin esdegeri ilk 24 saat iginde hastaneye teslim edilmelidir. Bu
durum igin, ytklenici tarafindan s6zlesme Oncesi idareye taahhiitname
verilmelidir.

Toksik olmamali, insan viicudunda irritasyona sebep olmamali ve galigmayi
engelleyici koku igermemelidir.

Uygulandig1 yiizeye zarar vermeden ve leke birakmadan kendiliginden hizli
kuruma  Ozelligine sahip olmali, kurulamaya gerek olmadan iiriin yiizeyden
buharlagarak ayrilmalidir.

Kisa temas stiresi (5dk veya daha az siire) ile hizli dezenfeksiyon
gergeklestirmelidir. Bu 6zelligini kanitlayan yurt i¢i ve/veya yurt dig1 akredite
olmus kurum belgeleri idareye sunulmalidir.

10. Uriin orijinal ambalajinda 2 y1l raf 6mriine sahip olmalidir.

11. Teklifi veren firma liretici veya ithalat¢1 firmadan alinmis yetki
belgesi bulundurmalidir. 12. Uriine ait Veri Giivenlik Belgesi
verilmelidir.

13. Ihaleyi kazanan firma, ihalede numune olarak sundugu {iriin ile ihale sonrasi

hastaneye teslim edecegi {iriiniin igerik ve ambalaj1 tipatip ayni olmalidir.

14, Teklifi veren firma Tiirkge kullanim kilavuzu ve kullanict egitimi vermelidir.
15. Teklif edilen iriin T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB)
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kayitli olmalidir. Kayitli olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.




1.

2.

3.

4.

I3 ! EL ALETI VE CIHAZ YUZEY DEZENFEKTANI HIDROJENPEROKSIT KOPUK
TEKNIK SARTNAMESI

Uriin alkol, amin, perasetik asit ve Kuarterner Amonyum bilesikleri yada tiirevlerini icermemelidir.
Dezenfektan, hizlandiriimis hidrojen peroksit teknolojisi igermelidir.
Uriin icerigindeki hidrojen peroksit orani en fazla %0,5 oraninda olmalidir

Uriin, hem temizleyici hem de dezenfekte edici 6zellikte olmalidir ve iriiniin temizleyici 6zelligi ilgili

ibareler Girliniin ambalaj tizerindeki orijinal etiketinde belirtilmis olmalidir.

5.

6.

7.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Kullanim kolayligy icin malzeme 750 ml lik kullanima hazir ambalajlar halinde, kdpik formda olmahdir.
Her ambalajin birebir sprey koplik bashgi olmalidir.
Her birambalaj tizerinde kullanim sekli ve son kullanma tarihi kayith olmahdir.

Uriin kokusuz olmali, hasta varliginda dahi kullanilabilmelidir.

Uriin kadin dogum, goz aletleri (Biomikroskop, Tonometre, lens, Ultrason Problari vb.) ,KBB aletleri (Optik
Aletler, Problar vb), bebek kuvozleri, yeni dogan liniteleri, ameliyathane, yogun bakim, acil servis, dental
cerrahi vb tim hastane birimlerinde tim tibbi cihaz ve aletlerde kullanima uygun olmalidir.

Uriiniin, MSDS belgesi sunulmalidir. Uriiniin MSDS belgesindeki bilgiler 1siginda, toksik etkisi olmamali,
triin bilesiminde dikkate alinan konsantrasyonda zararli olarak siniflandinlan maddeler ve akut
solunum/inhalasyon toksisitesi bulunmamalidir.

Uriin diger dezenfektanlar ile temas ettiginde herhangi zararli bir kimyasal bilesik veya gaz salinimina
neden olmamalidir.

Uriiniin, bebek kuvézleri akrilik camina zarar vermedigine dair, bagimsiz akredite laboratuvarlardan TS EN
(SO 2812-1 standardina gore yapiimis test sonug raporlart ihale dosyasinda sunulmalidir.

Uriiniin, ayrica HDPE, PVC ve Paslanmaz Gelik yiizeylere herhangi bir zarar vermedigine dair, bagimsiz
akredite laboratuvarlardan TS EN ISO 2812-1 standardina gére yapilmig test sonu¢ raporlari ihale
dosyasinda sunulmalidir.

Uriiniin problarin temizligi ve dezefeksiyonuna uygun oldugu, Siemens, Philips, GE vb gibi Uretici
firmalardan uyumluluk onayt olmalidir.

Uriiniin veya iriin grubunun akrilik, ABS, Seramik, EPDM, HDPE, PP, Teflon, PVC gibi hammaddeler ile
uyumlu olmali ve uyumlu oldugunu gdsteren uyumluluk listesi dosyada sunulmahdir.

Raf 6mri en az 2 yil olmalidir.

En fazla 15 saniye bakterisid (EN 13727), 30 saniye fungisidal, yeastisidal (mantar, maya) (EN13624), 30
saniye tim zarfli ve zarfsiz viriisler, 30 saniye Polioviriis, 30 saniye Adenovirlis, 30 saniye Noroviriis (EN
14476), 30 saniye Human Papiloma Viris-HPV(EN 14476), 1 dakikada mikobakterisit ve 1 dakika
tlberkitosid (EN 14348) ve 5 dakika sporisid (EN13704) etkinligi olmalidir. Bu konuda Avrupa normlarina
gore yapilmig calismalar ihale dosyasinda sunulmalidir.

Ayni 6zellikleri tagiyan iirlinlerde temas siiresinin kisaligi tercih sebebi olacaktir.

Dezenfeksiyon siiresi belirtiimeli, firma bu mikrobiyolojik 6zellikleri tasidigina dair ulusal veya uluslararasi
ekspertiz raporlart vermeye vyetkili laboratuarlardan yapilmis mikrobiyolojik g¢alsma raporlarini
hastanemize vermelidir.

Uriin 93/42/EEC direktifine gdre CE sertifikasiyla beigelendirilmis olmalidr.

Uriiniin UTS kaydi yapilmis ve Saglik Bakanhgindan onayl olmalidir. 4 AT
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10.

11.
12.
13.

14.

15

16.
17.

18.

19.
20.

21
22

23
24
25

EL ALETi VE CIHAZ YUZEY DEZENFEKTANI KOLLOIDAL GUMUSLU HIDROJEN
PEROKSIT KONSANTRE SIVI DEZENFEKTANI
TEKNiK SARTNAMESI

Uriin T.C. Saglik Bakanlhiginin Yetkili Birimleri tarafindan diizenlenmis tiretim izin veya ithal izin belgesine
sahip olmalidur.

T.C. Saglik Bakanliginin Biyosidal iirlin ruhsatina sahip olup Tiirkiye Halk Sagligi Kurumunda kayith izinli
biyosidal tirtinler listesinde bulunmalidir.

Uriin T.C. Saglik Bakanhgmin Uriin Takip Sistemindeki Bilgi Bankasinda kayithi olmalidr.
Yer, yiizey, alet ve hava dezenfeksiyonunda kullanilabilmelidir.
Saglik Bakanlig1 Biyosidal Ruhsatinda 2, 3 ve 4 {irtin tipleri bulunmalidir.

Uriin genis spektrumlu olmali, gram pozitif ve gram negatif bakterilere, sporlara, mantarlara, viriislere ve
alglere kars etkin olmalidir. Ve bu belgeler ibraz edilmelidir.

Uriin yapisinda aktivator olarak en az %0,030 Kolloid Giimiis ile stabilize edilmis Hidrojen Peroksit
bulunmalidir.

Uriin %99 oranindan fazla biyolojik yikimlanmaya sahip olmali gevrede kalinti birakmadan su ve oksijene
ayrigsmalidir.

Biyosidal Uriin Ruhsatinda Aktif maddesinin ad1 ve miktari olarak igeriginde, w/w % 49,5 (x 0,5) (w/v % 57
) Hidrojen Peroksit Bulunmalidir.

Uriin uygulama dozlarinda koroziv olmamali, bu 6zelligi yurt disinda yapilan laboratuar galismalari ve
raporlar ile kanitlanmig olmalidir, ihale dosyasinda sunulmalidir.

Uriin renksiz, kokusuz olmalidir.
Urlin orijinal ambalajinda {iretim tarihi itibariyla 2 yil raf émriine sahip olmalidir.

Kullanim igin agilan konsantre ambalaj kapali durumda en fazla 1 ay stabilitesini koruyabilmeli ve bu
belgelenmelidir.

Uriin (1 kg.) 1 litrelik ambalajlarda olmalidir.

. Urtin kullamim sirasinda képiirme yapmamali, kullanim sonrasinda herhangi bir sekilde tortu birakmamalidir.
Urliniin sulandirilmis haldeki konsantrasyonu test stripleri ile lgiilebilir olmalidir.

Her (1 kg.) 1 litrelik ambalaj i¢in 10 Adet ppm degerinin etkinligini 6lgen kendi isminde orijinal stripi
verilmelidir.

Uriine ait toksikolojik ¢alismalar yurt ici veya yurt dis1 laboratuarlarda yapilmis olmali, Akut dermal LD50
degeri 2000 mg/kg (rat) ve Akut Oral LDS50 degeri 2896/kg (rat) olmalidir. Bu 6zelligi Msds belgesinde yer
almalidir.

Uriine ait ruhsat, onayli etiket 6rnegi, ve Saghk Bakanhgi (UTS) Uriin Takip Sisteminde kayitl yetkili bayi
veya satict oldugunu belgeleyen internet giktisi teklif ile birlikte sunulmalidir.

Uretici firma ISO 9001 ve ISO 14001 veya EN ISO 13485 : 2003 sertifikalaria ne NSF belgesine sahip
olmalidir,

. Uriin tibbi alet yonetmeligi kapsaminda CE sertifikasina sahip olmali ve DGHM listesinde yer almahdir.

. Yukarida yazili 6zellikleri sagladigina dair teknik sartnameye uygunluk beyani yazilmali ve istenilen belgeler
ihale dosyasinda sunulmalidir.

. Uriin tizerinde kullanma talimat: bulunmalidr.
. Son kullanmatarihi,Lot numarasi ve Ubb nosu ambalajindaki etikette yazili olmalidir.
. T1bbi cishaz dezenfeksiyonuna yonelik {iretildigi ibaresi bulunmalidir,
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—ENDOSKOPIK KAMERA KORUYUCU KILIE

Kilif su gegirmez ve seffaf olmahdir.

Nonsteril kismi kartondan mamul olmalidir.

Endoskobu saran kismin tizerinde yapiskan serit bulunmalidir.
Steril tek kullanimlik olmalidur.

Poset seffaf olmalidir.

Posetin lizerinde imal tarihi ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
Son kullanma tarihi en.az 5 yil olmalidur.

Uriin igin numune {izerinden degerlendirme yapilacaktur.
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10.
11.
12.

13.
14.

15.

16.

Bacillus atrophacus(Bacillus subtilis) sporu igermelidir.

Biyolojik 6limiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik 6liimiin

gergeklesmedigi durumda pozitif(+) sonucu kesin olarak en ge¢ 4 saat iginde

gosterebilmelidir.4 saatten daha uzun bir siirede herhangi bir yontemle teyid

okumasina ihtiya¢ duyulmamalidir.

Kuru strip ve medyay: muhafaza eden tiip propilen olmalidir.

Tiip kapagi sterilan maddeyi gegiren, bakteri bariyerli, hidrofobik
filtreli, delikli ~ ve polipropilenden yapilmis olmalidir.

Tiip lizerinde son kullanma tarihi ve kimyasal indikatér seritli etiket bulunmalidir.

Biyolojik 6limiin ger¢eklesmedigi durumda sonug 4 saatten daha erken siirede
Ogrenilebilmelidir.

Inkiibator aktif Bacillus subtilis tarafindan iiretilen floresan 151may1
okuyabilmelidir.

Inkiibator sicaklik ayar1 sirasinda insan hatasina izin vermeyecek ve bu sayede
sterilizasyon giivenligini tehlikeye sokmayacak sekilde sporlarin optimum
inkiibasyon sicakligi olan 37 + 20C'ye fabrika ayar1 olarak ayarlanmis
olmalidir.

Inkiibatér {izerinde bulunan her bir kuyu igine yerlestirilen biyolojik indikator
tipiinii insan hatasina yer vermeyecek sekilde otomatik olarak algilamali ve
okumayibaslatmalidir. Inkiibasyon siirerken yeni bir biyolojik indikatoriin
eklenmesi agamasinda ek bir igleme gerek duyulmamalidir.

Inkiibator iizerinde tiip igerisindeki besi ortammin kirilmasi esnasinda galisanlarin
yaralanmasini engelleyecek biittinlesik kirici mekanizma bulunmalidir.

Basarisiz sterilizasyonda inkiibatoriin " kirmizi " 15181 yanmali ve beraberinde
sesli alarm duyulmalidir.

Bagarili sterilizasyonda inkiibat6riin " yesil" 15181 yanmalidir.

Normal oda sartlarinda (15-300C, %35-60 nem)saklanabilmelidir.

Inkiibatoriin 89/336/EEC Elektro-Manyetik Uyumluluk Direktifi ile EN 50081-1
ve EN50082-1 Standartlarina ve 72/23/EEC Diisiik Voltaj Direktifi ile EN 61010-
1(1990) ve EN 61010-2- 010(1992) Standartlarina uygun oldugunu gd&steren
Uygunluk Beyanibulunmalidir.

EN ISO 11138-1: 2006 ve EN ISO 11138-2:2006 standartlarina uygun olmali ve
bu uygunluk bagmmsiz bir kurulustan almmis olan test raporuyla
belgelendirilmelidir.

Hizli sonug veren biyolojik indikatér ve otomatik okuyuculu inkiibatore iliskin
FDA onay1 bulunmalidir.

1 7. Raf 6mrii iretim tarihinden itibaren en az 15 ay olmalidur.
18. Uriin Uriin Takip Sistemine (UTS) kayitl olmalidur.
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HASTABASI MONITOR NIBP KOL MANSONU TEK HORTUMLU YETIiSKiN TEKNiK
SARTNAMESI

1.Mangonlar kumas materyalden yapiimis olmalidir
2.Tansiyon mansonunun kendinden en az 20 cm uzunlugunda hortumu olmalidir
3.Hortum ve mangon tek parga olup, eklemeli olmamalidir.

4.Mangonlar hastanemiz biinyesinde bulunan biitiin monitérlere(, Mindray (AMs PM 9000 Drager ve
Petas,plusmed marka )monitorlerle uyumlu olmaldir.

5.Her mangonla beraber hastanemizde kullanilan Nihon Kohden, Mindray (AMS PM 9000} Drager
,plusmed vePetag marka monitorlerle uyumlu adéptdr bulunmalidir.

6.Mangonlarin hasta koluna / bacagina sabitleme yapan yapiskan kisimlari dikigli olmali ve gok siki
tutmahdir.

7.Tansiyon mansonlarinin kumasi hasta cildini tahris etmemeli Ve terleme yapmamaldir
8.Tansiyon mansonlari sivi gegirmemeli ve deforme olmamalidir.

g.Tansiyon mangonu tekli olmalidir.

10,Tansiyon mangonu renk degistirmemelidir

11.Mangson {i2erinde arter noktasl isaret ile gosterilmelidir.

12.Tansiyon mansonu sisirildiginde hava ile sisen i¢ klsml giftli olmali hava kagirmamalldir..
13.Manson boylari BATTAL BOY olmalidir

14.Manson {izerinde hangi hasta grubu igin oldugu belirtiimelidir. Mangon lzerinde yazi ile hasta
cildine degecek kisim, indeks cizgileri mutlaka bulunmaldi

15.Manson dig ylizeyi yikanabilir yapida olmalidir.
16.Uriin numune ile degerlendirilecektir.

17.0riiniin TITUB kaydi olmalidir.Ayrica CE belgeli olmalidir.




HEMODIYALIZ CIHAZI DEZENFEKSIYON KARTUSU SITRIK ASIT TOZ

I¢inde hazir kullanima hazir kartus i¢inde 13 gr sodyum karbonat olmalidir.
Kartus'un dis yapis1 polypropylene olmalidr.

PH 11 Seyreltilmis eriyik halinde olmalidir.

Kartus seklinde olmali ve gambro marka hemodiyaliz cihazlarina uymali ve
sorunsuz bir gekilde ¢aligmalidir,

Ce Belgesine sahip olmalidir.

6. 93/42/EEC EK II Béliim 3.2 Tebligine uygun oldugu kanitlanmalidir.

7. Dezenfektani cihaz su ile karistirdiktan sonra karisimin pH'1 sitrik asit i¢in 2
olmalidir.

8. Sitrik asit miktar1 net 32 gr. olmalidur.

9. Cihazin dezenfeksiyonu ve dekalsifikasyonunda kullanilabilmelidir.
10, Uriin takip sistemi (UTS) kayitl1 olmalidir.
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HEMODIYALIZ CIHAZI DEZENFEKSIYON KARTUSU SODYUM KARBONAT TOZ

1. I¢inde hazir kullamima hazir kartus iginde 13 gr sodyum karbonat olmalidir.
2. Kartus'un dig yapisi polypropylene olmalidir.
3. PH 11 Seyreltilmis eriyik halinde olmalidur.

4, Kartus seklinde olmali ve gambro marka hemodiyaliz cihazlarina uymali ve sorunsuz bir gekilde
caligmalidir.

5. Ce Belgesine sahip olmalidir.
93/42/EEC EK II Boliim 3.2 Tebligine uygun oldugu kanitlanmalidir.
Malzemenin Uriin takip sistemi (UTS) kayith olmalidir
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Uretici Firma Saglik Bakanligi Uretim Yeri izin Belgesine Sahip olmalidur.
Voliimetrik karigtirma sistemli hemodiyaliz cihazlarinda Termokimyasal
dezenfeksiyon ve dekalsifikasyon yapma 6zelligine sahip olmalidir.

Tek adimda dezenfeksiyon ve defalsifikasyon islemlerini gergeklestirmelidir.
37C'de ca03 ve kalintilarinin miikemmel sokiiliimiinii saglamali ve 56C' nin
{izerinde Viriisid (hiv,hbv,hbc) hepatit (BCD) bakterisid ve fungusidleri etkisiz
hale getirebilmelidir.

Cozelti deminerilaze suda 1,6 molgrarn/litre sitrik asit ve diger karboksilliasit
icermelidir ve bio ¢6ziiniir 6zellikte olmalidir.

Renk ve koku veren madde igermemelidir.

En az 5 litrelik bidonlarda olmalidir. Agzi kilitli kapakli olmalidir.

Malzeme Uriin Takip Sistemine (UTS) kaydi olmalidir.
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Kagit 1 50x200 MM ebatlarinda olmalidir.

Tibbi amagli termal kayit kagidi 6zelligine sahip olmalidir.

Kagit lizerinde milimetrik baskiolmalidir.

Kagit cihazin yazicisina zarar vermemelidir.

Kagit ISO ve/veya CE belgesine sahip olmalidir.

Kagit Uriin Takip Sistemine kayitli ve Saglik Bakanligi onayli olmalidr.
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NST KAGIDI Z KATLI (COROMETRICS 170 MARKA CIHAZA UYUMLU) 152 MM x 90 MM

Kagit 152 *90 ebatlarinda olmalidir.

Tibbi amagli termal kay1t kagidi 6zelligine sahip olmalidir.
Kagit iizerinde milimetrik baskiolmalidir.

Kagit cihazin yazicisina zarar vermemelidir.

Kodu BAO uyumlu olmalidir.

Kagit COROMETRICS 170 cihazina uyumlu olmalidir.

Kagit 1ISO ve/veya CE belgesine sahip olmalidir.

Kagit TITUB'a kayith ve Saglik Bakanligi onayli olmalidir.
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6.
7.

9.

" OTOKLAYV CIiHAZI YUK KONTROL TEST KIiTi INDIKATORU

Yiik kontrol sistemi test aparati ve beraberinde kullanilan bir indikatérden olusmalidir.
Sistemin tiretici firmast EN-ISO 13485 ve EN-ISO 9001 kalite ySnetim belgesine
sahip olmali ve bu belgeyiihale dosyasinda sunmalidir.

Sistemin bir parcasi olan indika tér, EN-ISO 11140-1 standartlarina uygun olma
lidir. Uygunluk belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.

Buhar sterilizatorlerindeki tiim kritik parametrelere duyarli olmalidir (1s1, zaman,
basing, doygun buhar). Yiik kontrol sisteminde kullanilan aparat, yiiklii ¢evrimlerde
buharin en zor niifuz edecegi yiikii temsil etmeli, gerekli vakum ve basing
degerlerinin standardizasyonunu  test  edebilmeli ve test edebildigini
belgelendirmelidir.

Sterilizasyon isleminden sonra renk degisimi referans renge dénmelidir. Islem

sonrast renk degisikligi kolay anlasilabilir olmalidir. Yoruma agik olmamalidir.

Sonug referans rengin
tonlarinda olmamalidir.

Indikatdr 'amine kapli ya da film kapli olmalidur.

Indikator iizerinde son kullanim tarihi, lot numarasi, kullanilacag: sterilizasyon
yon temi, maruz kalmasi gereken sicaklik ve siire degerleri, indikatoriin aparata
yerlestirme sekli belirtilmis olmalidir.

Indikat6r 134 derecede, en az 3.5 dk, 121 derecede 15 dakikada sterilizasyon
stirecinde renk degistinnelidir.

Indikatér hammaddesi toksit madde ve civa igermemelidir. Istenildiginde {iriiniin
MSDS belgeleri verilmelidir.

10. Indikatérler tiretim tarihinden itibaren en az 2 y1l miyadli olmalidir.

1.
12.

13.
14.

15.

Indikatoriin yerlestirilece@i aparat, hava tahliyesinin ve buhar
gecirgenliginin cok zor gergeklesecegi bir yapida olmalidir.
Kurumda mevcut buhar otoklavi sayis1 kadar aparatiicretsiz olarak verilecektir.
Her sterilizasyon isleminde sadece indikator degistirilmelidir.

Her indikator tizerinde !ot numarasi ve islem sonrasi renk degisimi yazili
olmalidir. Yiik kontrol test aparati kolay kullanilabilir olmali, hafif olmali, gabuk
soguyan materyalden imal olmali, bu amagla tiretildigi belgelendirilmelidir.
Malzeme Uriin takip sistemi (UTS) kayith olmalidir. Saglik bakanligina onayli olmalidir.
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11.
12.

13.
14.
15.
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SODALIME (5 KG)

Inhalasyon anestezisinde kullanilacak olan graniil formundaki iiriin giiglii alkali
metal hidroksitler igermeyen bir karbondioksit absorbani olmalidir.

Uriin klinik kogullarda karbonmonoksit formaldehit gibi toksit yan iiriinlerin
olusumuna yol agmamalidir.

Absorban kullanim esnasinda beyazdan menekse moru rengine donmeli ve kuruma
gostergesi olan bu renk degisimi geri doniisiimstiz olmaly; iirtin tekrar beyaz renge
donmemelidir.

Absorban graniilleri 2,5-5 mm arasinda birbirine benzer boyut ve bi¢imde

olmali, normal tagima ve kullanim kosullarinda toz haline déniismemelidir.
Absorbanin bilesiminde% 80 tizerinde CaOH (kalsiyum hidroksit) bulunmalidir.
Absorbanin iginde CaC12 (kalsiyum kloriir) bulunmalidir.

Kg basina en az 110 litre CO2 absorbe edebilmelidir.

Graniil gzenek hacmi gram basina 0,30 cm3 olmalidir.

Absorban 5 kg veya 5 L bidonlarda olmalidir. Absorban muhafaza edildigi kutuda
minimum diizeyde toz kalmalidir.

. 09/01/2017 tarihli ve 80981279-947.01-15 sayil1 Miilga Tiirkiye Kamu Hastaneleri

Kurumu Mali Hizmetler Kurum Baskan Yardimcilifn Tibbi Cihazlarin MKYS
Malzeme Girigleri Hk. Emirleri'nde Ilgili malzeme UBB'ye tabi oldugundan,
yiiklenici firma tarafindan teklif asamasinda UBB kaydinin ibraz edilmesi
gerekmektedir. Kapsam dig1 veya muaf beyanlar1 kabul edilmeyecektir.

Barkot numarasinin ambalaj tizerinde bulunmasi gerekmektedir.

Orijinal, kolay taginabilir , 5 Kg 151k ve hava gegirmeyen bidonlarda paketlenmis
olmalidir.

Ambalaj iizerinde iiretim bilgileri ve son kullanim tarihi belirtilmelidir.
Uriinler teslim tarihinden itibaren en az 2 yil garantili olmalidur.
Malzeme Uriin takip sistemine (Uts) kayitli olmalidir.
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STETOSKOP YENIDOGAN (KONVANSIYONEL PEDIATRIK)
1. Steteskop, kulak adaptorleri , kulak borulari, ¢elik yay, kauguk borular ve ses
alicidan meydana gelmeli
2. Ses alicisindan gelen kauguk boru herhangi bir ek olmadan ikiye ayrilarak kulak
borularma bagli olmali
3. Celik yay kauguk Y tiip iginde gizli olmali
4. Steteskop simetrik bir yapida olmali, madeni kisimlarinda delik, ¢izik, renk
degisikligi bulunmamali
5. Kauguk ve plastik kisimlarinda ¢izik, delik, ¢atlak, yirtik ve eskimis, 6zelligini
kaybetmis kisimlar bulunmamali , koku vermemeli
6. Kaulak borularinin kavisleri keskin olmamal: ve iglerinde ses iletimi bozacak
engelleyecek c¢apak, kir gibi olusumlar bulunmamal:
7. Kulak borular1 kulak yoluna uyum saglayacak sekilde orijinal pozisyonunu
degismeden korumali
8. Kulak adaptorleri renk degisimi, ¢atlama, matlagma ve sekil degisikligi
gostemleyen yumusak kauguktan veya plastikten olmali
9. Celik yay, steteskoplarda tek par¢adan meydana gelmeli
10. Ses alicisi, membranli ve ¢anli olmak {izere kombine olmali

11. Can kisminda temas noktasinda sesin kaybini 6nleyebilmek i¢in kauguk bir halka
bulunmali

12. Diyafram yapimina uygun bir plastik malzeme kullanilmali
13. Yedek diyafram ve kulak zeytinleri bulunmali.
14. Malzeme Uriin takip sistemine (UTS) kayitl olmalidur.
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STETESKOP KONVANSIYONEL YETISKIN TEKNIK SARTNAMESI

1. Steteskop, kulak adaptdrleri,kulak borular,gelik yay.kauguk borular ve ses alicidan meydana
gelmeli.

2. Ses alicisindan gelen kauguk boru herhangi bir ek olmadan ikiye ayrilarak kulak borularina bagl
olmali.

3. Gelik yay kauguk Y tiip iginde gizli olmali.

4. Steteskop, simetrik bir yapida olmali,madeni kisimlarinda delik,gizik,renk degisikligi
bulunmamalidir.

5. Kauguk ve Plastik kisimlarinda gizik,delik,catlak,yirtik ve eskimis 6zelligini kaybetmis kisimlar
bulunmamali,koku vermemelidir.

6.Kulak borularinin kavisleri keskin olmamali ve iglerinde ses iletimi bozacak engelleyecek capak,kir
gibi olusumlar bulunmamalidir.

7. Kulak borulari kulak yoluna uyum saglayacak sekilde orjinal pozisyonu degismeden korumalidir.

8.Kulak adaptorleri renk degisim,¢atlama,matlagma ve sekil degisikligi gdstermeyen yumusak
kauguktan veya plastikten olmalidir.

9. Celik yay,steteskoplarda tek pargadan meydana gelmelidir.

10.Ses alicisi, membranh ve ¢anli olmak iizere kombine olmalidir.

11.Can kisminda temas noktasinda sesin kaybini dnleyebilmek icin kauguk bir halka bulunmalidir.
12.Diyafram yapimina uygun bir plastik malzeme kullaniimahdir.

13.Yedek diyafram ve kulak zeytinleri bulunmalidir.

14. Alet, orijinal karton kutusu igerisinde olup, kutu lizerinde mensei, marka, model, seri numaralari
,ubb numaralari ile Uretici ve ithalatgi firma belirtilmis olmaldir.

15. 2 yil garantili olmali, uluslararasi gegerli kalite belgesine (CE, ISO) haiz ve Ulusal Bilgi Bankasi’'na
kayith olmahdir.
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TIBBiI MONITOR SP0O2 OLGUM PROBU PARMAK YETISKIN GOK KULLANIMLIK (MINDRAY
MON.UYUMLU) TEKNIK SARTNAMESI

1. Teklif edilen SpO2 probu MINDRAY marka hastabasi monitérde kullanima uygun
Olmalhdir.

2. Teklif edilen probun baglanti soketi cihazin SpO2 ara baglanti kablosuyla uyumlu ve
SpO02 probu monitdr iireticisi firmanin orijinal (riinii olmalidir.Satici firmanin spo2 probun
uygunlugu ve cihazlarin performansi cihazlarn iiretici firmasi tarafindan verlimis yetki
belgesi olmalidir.

3. Teklif edilen SpO2 probu su gegirmez yapida olacaktir.

4. Teklif edilen SpO2 probu sivi dezenfenktanlarla dezenfenkte edilip tekrar kullanima
uygun olacaktir.

5. Teklif edilen SpO2 probu parmagi sikmayacak ve konfor saglayacak yapida olacaktir.

6. Prob gok kullamimlik olmalidir.

7.Spo2 probu numune degerlendirilmsiyle belirlenecektir..
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TIBBi MONITOR SP0O2 OLGUM PROBU PARMAK YETiISKIN COK KULLANIMLIK (PETAS
MON.UYUMLU) TEKNiIK SARTNAMESI

1. Teklif edilen SpO2 probu Petas marka hastabasi monitdrde kullanima uygun Olmalidir.

2, Teklif edilen probun baglanti soketi cihazin SpO2 ara baglanti kablosuyla uyumiu ve
Sp02 probu monitér ireticisi firmanin orijinal (irlinii olmaldir.Satici firmanin spo2 probun
uygunlugu ve cihazlarin performansi cihazlarin iiretici firmasi tarafindan verilmis yetki
belgesi olmalidir.

3. Teklif edilen SpO2 probu su gegirmez yapida olacaktir.

4. Teklif edilen SpO2 probu sivi dezenfenktanlarla dezenfenkte edilip tekrar kullanima
uygun olacaktir.

5. Teklif edilen SpO2 probu parmagi sikmayacak ve konfor saglayacak yapida olacaktir.
6. Prob ¢ok kullamimlik olmalidir.

7.Spo2 probu numune degerlendirilmsiyle belirlenecektir..
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ULTRASONOGRAFIi GORUNTULEME JELi 1 LT

Ultrason jeli, formaldehit veya herhangi bir toksik madde igermemelidir.
Ultrasonjeli, su bazli olmalidir.

. Ultrason jeli, ultrason cihazlarinin problarinda kullanima dair herhangi bir kalinti,

zarar olusturmamalidir.

Ultrason jeli, bakteristatik ve sensitiviteye yol agmayan formiilden olugsmalidir.
Istenilen jel ile ilgili kalite belgeleri ibraz edilmelidir.(Yerli ise TSE veya TSEK,
Ithal ise Uluslar arasi standartlara uygunluk belgesi)

Jeller tagimayi ve kullanimi kolaylastirici sekilde lkg'lik plastik siselerde
olmalidir. Siselerin agiz yapisi, elle ve sonuna kadar sikilma durumu uygun
olmalidir.

Jeller tizerinde igindeki kimyasal maddeleri miktariyla birlikte agiklayici bilgi ve
son kullanma tarihi olmalidur.

Satic1 firma jeller ile ilgili imalat, paketleme, son kullanma tarihi ve firmanin kendi
saklama (depolama) kosullarindan olusabilecek hatalara ve bozulmalara kars1 bire
bir degistirme taahhiitnamesi vermelidir.

Jellerin son kullanma tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 2 yil sonrasi olmalidir.

10. lhale sonuglandiktan sonra malzeme ile ilgili herhangi bir sorun ¢iktiginda

maliyetleri ihaleyi kazanan firma tarafindan karsilanmak {iizere muayene
komisyonu tarafindan belirlenecek inceleme niteligine sahip laboratuari
bulunan ve bu konuda yetkili herhangi bir kurama iiriin incelettirilecektir.
Sartnamenin kosullar1 kargilanmadigi takdirde iptal yoluna gidilecektir.

11. Giines 15181na maruz kalmamasi igin karton ambalaj i¢inde, seffaf olmayan

kutularda muhafaza edilmelidir.

12. Uriin ile ilgili demonstrasyon yapilacaktir.
13. Malzeme Uriin takip sistemine (UTS) kayitli olmalidir.
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ULTRASONOGRAFI KAGIDI YUKSEK YOGUNLUK SiYAH-BEY AZ 110 MM x
20 MM

1. Kullanilacak olan kagit orijinal ambalajinda olmalidir.

2. Siyah/Beyaz termal printer cihazlarinda kullanilabilecek yiiksek yogunlukta(High
Density) 6zelliklerine sahipolmalidir.

Kagidin boyutlar1 110mm x 20mm olmalidir.

Ambalaj orijinal karton olmali ve ambalaj lizerinde depolama kosullar1 belirtilmelidir.
En az 2(iki) y1l garantili olmalidir.

Radyoloji Uzman Do.ktorlar1 tarafindan y4lpilacak demoda goriintii kalitesi

yetersiz bulunan printer kagitlar1 ihale dis1 birakilacaktir.

7. Malzeme Uriin takip sistemine (UTS) kayith olmalidir.
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YIKAMA ETKINLIK INDIKATORU

1. Yikayici-Dezenfektorler ve ultrasonik yikayicilarda temizleme etkinliginin
rutin olarak izlemnesi i¢in tasarlanmigs olacaktir.

2. Kirlilik Testi, tizerinde sentetik test kiri bulunan tek kullanimlik aliiminyum

serit veya polimer indikator ve bu seridin yerlestirilecegi holder'dan (tutag)

olusacaktir.

Sentetik test kiri, insan kan ve dokusunu temsil edecektir.

Indikatorlii serit, tek kullanimlik, aliiminyum veya polimer kapli olacaktir.

Indikatorlii seridin yerlestirilecegi holder (tutag), paslanmaz gelik olacaktir.

Indikatorlerle birlikte yikayici sayis1 kadar holder bedelsiz verilecektir.

Test sonucunu yorumlamak i¢in indikatorlerle birlikte okuma panosu verilecektir.

EN ISO 15883-5 belgesine haiz olmalidir.

Uriiniin raf 6mrii teslim tarihinden itibaren 18-20 ay olmaldir.

0. Yiiklenici firma satig sonrasi iirlinden kaynaklanan bir sorun halinde iriinii
degistirecegini yazili olarak bildirmelidir.

11. Uriin arsivlenebilir 6zellikte olmalidir, kayit tutulabilir olmalidir.

12. Malzeme Uriin takip sistemine (UTS) kayith olmaldir.
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SIVI BAZLI SITOLOJI KITI
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Sistem hastadan alinan smear materyali thinlayer teknolojisine uygun hiicreleri
homojen ve tek katman olarak lam lizerinde transfer edilecektir. Bunu yaparken
silindir membran hiicre transferi veya {flemeli baski veya santrifiij esasli hiicre
zenginlestirme ve sedimantasyon teknigi kullanmalidir.

Hiicrelerin lam | lizerine transferinde kullanilacak sistem tam otomatik
membranfiltrasyon veya santrifiij esasli hiicre zenginlestirme ve sedimantasyon
teknolojisi hiicre transferi esasli olarak ¢alisiimalidir.

Sistem ile jinekoloik ve jinekolojik olmayan (BOS, deri lezyonlari, viicut sivilar, ince
igne aspirasyonlari, BAL, idrar gibi) materyaller islenebilmelidir.

Cihaz lizerindeki dokunmatik ekran veya kontrol mentisii aracilig ile her islem kontrol
edilmelidir.

Jinekolojik hiicrelerin disinda non-jinekolojik (genel sitoloji) numunelerin de
islenmesinden sonra hiicrelerin morfolojik yapisini koruyan hiicrelerin lam lizerine
ince tabaka halinde yayilmasini saglamalidir.

Cihaz numune kabi ve lam takildiktan sonra boyanmaya hazir thinlayer muayene
lamini1 otomatik olarak tespit soliisyonuna birakmalidir. Lamlar1 otomatik boyayan
sistemlerde bu madde aranmaz.

Hastadan alinarak laboratuvara gonderilen sivinin ilk ¢alisma sonrasinda arta kalan
kismindan en az beg yeni yayma daha hazirlanabilir olmalidir.

Sistemin ¢alismasi i¢in gerekli olan tim malzemeler (sisteme uygun lam, smear
firgasi, membran filtre, saklama soliisyonu) test sayisi kadar ve licretsiz olarak firma
tarafindan verilecektir.

Teklif edilen sistemle elde edilen yaymalarin klasik yaymalardan ¢ok daha kisa siirede
taranabilir olmasi i¢in, preparatlardaki tarama alani 13-20 mm ¢apinda ve dairesel
olmalidir.

10- Hiicre koruyucu soliisyon, sitolojik orneklerin korunmasinda (morfolojik 6zellikleri

11-

bozulmadan) ve transferinde kullanilabilmeli, numunelerin oda sicakliinda en az 4
hafta korunmasini (saklanmasini) saglamalidir.

Cihaz ¢alisma verimi ve kullanim stiresi boyunca devamliligi, kullanim siiresi boyunca
firma tarafindan temin edilecek ve montaj1 yapilacak uygun o6zellikleri bir kesintisiz
gtic kaynagi1 (UPS) ile gergeklestirilmelidir.

12- Yontemde kullanilan test kitleri ve soliisyonlarin tiimiinii kapsayan ilgili UBB kaydi

firma tarafindan ibraz edilmelidir.

13-Cihaz laboratuvarg kurulum asamasinda gerekli olabilecek tiim isletim sistemi,

donanim ve yazilimlar, elektrik-su tesisati ve cihazin lizerine kurulacag: dolap veya
tezgah gibi gereglere ait isler firma tarafindan karsilanacaktir.

14- Cihaz 220 Volt. 50Hz.sehir cereyani ile ¢alisabilmelidir.
15-Cihaz kendi kendini test edebilme programina sahip olmali ve hata uyari sistemi

bulunmalidir.

16- Cihaz arizalarina en ge¢ 24 saat igerisinde miidahale edilmelidir.

17-2 (iki) is glinii igerisinde arizasi giderilemeyen cihaz yenisi ile degistirilmelidir.

18- Laboratuvara kurulan cihaz 10 (on) yasindan biiyiik olmayacaktir.

19- Cihaz1 kullanacak laboratuvar teknisyenlerinin egitimi licretsiz olarak yapilmali ve

egitim alan teknisyenlere cihaz kullanici egitim sertifikalari ilgili firma tarafindan
verilmelidir.
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