4 HEKTOEN ENTERIK AGAR

1-Gram pozitif bakterileri iiretmemelidir. Normal gaita flora bakterilerini inhibe edebilmelidir.
2-Salmonella ve Shigella koloni morfolojisi kolay degerlendirilebilmelidir.

(, CHROM AGAR (CANDIDA)
1-Candida albicans, C. tropicalis ve Candida cruseii i¢in secici olmalidir
2-Candida tiirlerini farkli renklerde koloni goriintiintiisii ayirt edebilmelidir.

~ BRUCELLA ROSE BENGAL ANTIJEN TEKNIiK SARTNAMESI
1. Brucella abortus, Brucella melitensis ve Brucella suis’e kars1 ayni anda tespit edecektir.
2. En fazla 10 ml’lik ambalajlarda olmalidir.
3. Brucella pozitif ve negatif kontrol serumlari olmalidir.
4. Her pakette test miktarinca pleyt ve karistirma cubugu olacaktir.
5. Son kullanma tarihi en az 1 yil olmalidir.

1A BRUCELLA TUP AGLUTINASYON TEKNiK SARTNAMESI
1- Brucella abortus, Brucella melitensis ve Brucella suis’e kars1 ayni anda tespit edecektir.
2- En fazla 50 mI’lik ambalajlarda olmalidur.
3- Brucella pozitif ve negatif kontrol serumlar1 olmalidir.
4- Son kullanma tarihi en az 1 y1l olmalidir.

: }- GRUBER WIDAL TEST) 6’LI TAKIM TEKNIK TEKNIK SARTNAMESI

1-Istenilen antijenler ; [ p -
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a) Salmonella typhi O

b) Salmonella typhi H

c) Salmonella paratyphi AO

d) Salmonella paratyphi AH

e) Salmonella paratyphi BO

f) Salmonella paratyphi BH

2- Teklif edilecek iiriinlerin markalari belirtilecektir.

3-Kitin kullammu ile ilgili malzemeler (¢alisma slaytlari, karistirma gubuklari gibi), kitin

orijinal ambalaj1 igerisinde yer almalidir.

4-Reaktiflerle birlikte yeterli miktarda kontroller de bulunmalidur.

5-Kitin orijinal ambalajinda, seri no, lot no, son kullanma tarihi yazili olmalidir.
6-Kitler en az bir y1l miatli olmalidir.

7-Miad: dolan kitler firmaya en az iki ay 6ncesinden haber verilmek sureti ile daha uzun miatlt

kitlerle degistirilecektir.

_STERIL IDRAR KABI

1- Vida kapakli,kirilmaz, 100 ml' lik, sizdirmaz kapakli ve seffaf olmalidir.
2- Uygulanan islemlere ait yetki belgesi ve referanslari olmalidir.
3- Kaplar tekli posetlerde olacaktir.

4- Kutu ambalaji tizeri satic1 firmanin adi ,seri no, liretim tarihi, hangi tarihte steril edildigi

yazilmalidir.
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& 5- Idrar kabr iizerinde hasta bilgilerinin yazilabilecegi bir alan olmalidir.

v/

6-Miads iiretim tarihinden itibaren bir y1l olmalidir.

7- Kalite belgesi olmalidir.

8- Laboratuarimiz tarafindan 6rmek numuneler génderilerek denenmis ve laboratuvar tarafindan

uygunluk belgesi almig olmas1 gerekmektedir.

{2 OKSIDAZ TEST STRIBi iCIN TEKNIK SARTNAME

1O

-

1-Bakterilerin sitokrom oksidaz enziminin varligini saptamaya yonelik olmalidir.
2-Oksidaz pozitifligi renk degisimi ile degerlendirilebilmelidir.

3- Kutular ortam neminden etkilenmeyecek sekilde olmalidir.

4-Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az bir y1l olmalidr.

5-Teslim sirasinda kit, orijinal ambalajinda agilmamus ve son kullanma tarihi kutunun tizerinde

acik¢a okunabilecek sekilde olmalidir.

GRAM BOYAMA KiTi TEKNIK SARTNAMESI

1-Her boya kiti (seti veya paketi) kristal viyole, lugol ve fuksin (safranin) boyalarin ve
dekolorizasyon sivisimi igermelidir, hepsi ayni iireticiye ait olmalidir.

2-Boyalarin her biri en az 100 mL’lik saklama kaplar iginde olmali, tizerinde tiretim tarihi, lot
numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir

3-Set icindeki boyalar kullanmima hazir soliisyonlar halinde olmal ve laboratuvar kullaniminda

ek hazirlama islemi gerektirmemelidir.




& STERIL PLASTIK OZE TEKNIK SARTNAMESI
1. Steril 6ze plastik yapida 10 pl 6l¢tistinde olmalidir.
2. 20'lik paketler halinde olmalidir.
3. Son kullanma tarihi paket iizerinde gosterilmis olmalidir.

PASTOR PIPETI (3 ml) TEKNIK SARTNAMESI

N0

1. Uriin orjinal ambalajinda olmalidir.

2. Tek tek steril olarak paketlenmis olmalidir.

3. Seffaf polietilen malzemeden {iretilmis olmalidir.
4. 3 ml hacminde, 150 mm boyunda olmalidir.

MUHTELIF ANTIBiYOTIK DISKLERI ICIN TEKNIK SARTNAME ‘
-2 -15-24-25 (21 53.& kadsr aya Ssrbnavrme )

-

1-Antibiyotik diskleri CLSI/EUCAST kurallarina uygun olmalidir.

2-Kalite kontroliinde hatali sonuc veren diskler ilgili firma tarafindan degistirilecektir.
3- Teslim edilecek malzemeler teslim tarihinden itibaren en az bir y1l miadli olmalidur.
4-Antibiyotik diskleri 50 disk igeren kartuslar halinde olmalidir.

5-Teklif edilen tiim diskler ayn1 marka olmalidir.

6-Antibiyotik disklerinin iizerinde antibiyotik adi, kisaltmas: ka¢ mikrogram antibiyotik

icerdigi, son kullanma tarihi, iiretici firma ve lot numarasi bulunmalidir.

7-Her kartus orijinal ambalaj igerisinde steril olmali ve ambalaj igerisinde nemlenmeyi 6nleyici

madde bulunmalyh’r.\
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£ 8- Disklerin teslimati soguk zincirde yapilmalidir.
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1~ | KULLANIMA HAZIR BESIYERLERI TEKNiK SARTNAMELERI
1-Bu kisim icinde yer alan kalemlere, ayri ayr teklif verilemeyecektir.
2-Teklif ile birlikte referans listesi verilmelidir.
3-Mikrobiyolojik kiiltiir islemlerinde kullanilmaya uygun olmalidir.
4-Besiyerleri 90 mm’lik plastik petrilerde kullanima hazir olmalidir.
5-Her ambalajin {izerinde besiyerinin son kullanma tarihi, {iretim lot numarasi, besiyerinin ad1
silinmeyecek ve kazinmayacak sekilde yazilmalidir.
6-Uretici firma, CE belgesine sahip olmalidur.
7-Her 10 ya da 20 petri, steriliteyi koruyucu poset ile kapatilmis ve ambalajlanmis olmalidur.
8-Istenilen besiyerleri tiiketilemedigi durumlarda, firma yenileri ile degistirmelidir.
9-Teslim edilecek besiyerleri en az bir ay miadli olmalidir; aksi halde kabul edilmeyecektir.
10-Talep edilen besiyerleri aylik diizenli olarak teslim edilmelidir. (ayda en az 2 defa olmak
iizere). Besiyeri teslimatinda yasanacak aksamalarda; yiiklenici firma laboratuvarin is akigini
aksatmayacak sekilde besiyeri temin etmekle ylkiimliidiir.
11-Besiyerleri steril olmalidir. Sterilitesi bozulmus (kontaminasyon) veya zarar gormiis
besiyerleri, yiiklenici firma tarafindan yenileri ile degistirilmelidir.
12-Bu kisima teklif veren firmalar, tiim besiyerleri i¢in laboratuvara drnek besiyeri getirmeli
ve bu numunelerin her birinin lot numarasi i¢in hazirlanmisg kalite kontrol sertifikalarini teslim
etmelidir. Bu numuneler laboratuvarimizda bulunan standart kalite kontrol suslari ile test
edilecektir. Muayene sonucu kabul edilebilir sinirlarda ¢ikan numuneler, kabul edilerek

onaylanacaktir.

13-Kanl1 besiyeri gram pozitif ve negatif bakterileri tiretebilmelidir. Emb besiyeri gram

pozitif bakterileri bagkilayarak gram negatif bakterileri ayirt edebilmelidir.




4 MUELLER-HINTON AGAR BESIYERI
1-Disk difiizyon antimikrobiyal duyarlilik testine ve E-test yontemi kullamlarak minimal
inhibitor konsantrasyonlarinm (MIK) belirlenmesine yonelik besiyeri olmalidir.
2-Besiyeri performanst EUCAST ve CLSI tarafindan tanimlanan kalite kontrol suglari
kullanilarak degerlendirildiginde sonuclar beklenen degerlerde ¢ikmalidir. Aksi takdirde firma
3 is giinii igerisinde besiyerini yenisi ile degistirmelidir.
3-Plaklarin icindeki besiyerlerinin kalinligi 4 + 0.5 (dort arti/eksi sifir nokta bes) mm

olmalidir.
9 CIKOLATA AGAR BESIYERI

1-Besiyeri, zor iireyen (fastidious) organizmalar1 (H.influenzae, N.gonorrhoeae, N.

Meningitidis, S.pneumoniae) bilimsel olarak tanimlanabilecek nitelikte tiretebilmelidir.

2-Faktér X (hemin) ve V (NAD), B12 ve tiyamin gibi vitaminler; sistein ve glutamin gibi

aminoasitleri igermelidir.

Ll VRE TARAMA BESIYERI
1-Rektal siiriintii gibi karisik 6rneklerden enterokok izolasyonu igin kullamlabilmelidir.
2-Besiyeri alfa-glukozidaz, beta-galaktozidaz ve 6-8 mikrogram/mL vankomisin igermelidir.

3-Enterococcus faecalis ve E.faecium disindaki enterokoklari ve barsak flora bakterilerini

inhibe edebilmelidir.

4-Vankomisine direncli Enterococcus tiirleri farkli renkte koloni olusturmali ve renk farki
kolayca ayirt edilebilmelidir (pembe-mavi gibi). Eskiilin hidrolizi esasina dayanan ve siyah

koloni olusturan klasik segici besi yerleri kabul edilmeyecektir.




Ly - 4-Kullamm siiresi teslim tarihinde itibaren en az bir yil olmalidir. Teslimat laboratuvarin

belirtecegi zamanlarda firma tarafindan yapilacaktir.
6-Saglik Bakanliginin iiriine vermis oldugu UBB kayd: olmahdq.
{| ARB BOYA SETI (200 ML SET)
1-Boyalarin son kullanma tarihleri, teslim tarihinden sonra en az bir yil stireli olmalidir.
2-Boyalar homojen halde olmali, ¢okelti ve boya kalintilar1 icermemelidir
3-Boyanan preperatlarda boya artiklar1 izlenmemelidir.
4-Boyalar ayni iireticiye ait ve kullanima hazir soliisyonlar olarak teklif edilmelidir.
5-Laboratuvar tarafindan kullanima hazir hale getirebilmek i¢in ek bir islem gerektirmemelidir.

6-Boyalarin kullanima uygunlugu laboratuvar tarafindan degerlendirildikten sonra kabul

edilecektir.

4 _GIEMSA BOYASI
1-Boyalarin son kullanma tarihleri, teslim tarihinden sonra en az bir yil siireli olmalidir.
2-Boyalar homojen halde olmali, ¢6kelti ve boya kalintilar1 icermemelidir
3-Boyanan preperatlarda boya artiklar1 izlenmemelidir.
4-Boyalar ayn iireticiye ait ve kullanima hazir soliisyonlar olarak teklif edilmelidir.
5-Laboratuvar tarafindan kullanima hazir hale getirebilmek i¢in ek bir islem gerektirmemelidir.

6-Boyalarin kullanima uygunlugu laboratuvar tarafindan degerlendirildikten sonra kabul

edilecektir.




\L'i 1. Eosin-methylene blue karigimindan olugmalidir.
2. Ozgiil agirlig1 en az 0.78 gr/cm3 (20 °C de) olmalidur.

3. S1vi formda olmalidir.

4. Ambalaj lizerinde iiretici firma ismi, {iretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaralari

belirtilmelidir.
5. Giemsa soliisyonu ile uyumlu ¢aligabilimelidir.
6. Boya soliisyonu ile en az 48 saat aym kalitede boyama elde edilmelidir.
7. Niikleus stoplazma kontrastini ortaya gikaran bir boyama elde edilmelidir.
8. Boyama sonunda hazirlanan preparat lizerinde boya artig1 ve tortu kalmamalidir.
Yo, DESIKATOR
1-25-30 cm ¢apinda kapakli ve borosilikat cam olmalidir.
2-Mikroaerofilik ortam olusturmak i¢in uygun olmalidir.
|5 BIZL1 KOAGULAZ TESTI
1-Test latex agliitinasyon yontemi ile ¢aligmalidir.
2-S. aureus’u diger koagiilaz negatif bakterilerden ayirt edebilmelidir.
3-Kit iginde negatif pozitif kontroller ve gerekli tiim reajenler bulunmalidir.
Stuart Transport Besiyeri

o (,I STUART TRANSPORT (TASIMA) BEsiYERi TEKNiK SARTNAMESi:




2. Besiyeri tiipii polipropilen nialzemeden imal edilmis olup vida kapakl olacaktir.

3. Besiyeri kismi ¢abuk dagilmayacaktir.

4. Tekli ambalajlarda steril paketlenmis olmalidir.

5. Ayni ambalaj igerisinde icinde stuart besiyeri bulunan kapakli ve kapali halde plastik
tiip ile pamuk uglu ekiivyon ¢ubugu yan yana bulunmalidir.

6. Tiipler tizerine hasta bilgilerinin yazilabilmesine( ad-soyad, yas, protokol no v.s.)
uygun sekilde etiketli olinalidir.

7. Besiyerleri teslim tarihinden itibaren en az 1 yil miatli olmalidir.




KAN GLUKOZ STRiBi VE OLCUM SiSTEMIi TEKNIK SARTNAMESI

A — KONU:

icin temin

Bu teknik sartname agagida belirtilen Aydin ili Atatiirk Devlet Hastanesi alti aylik ihtiyac
edilecek glukoz stripleri ve bu stripler karsiigr kuruma verilecek cihazlarin teknik

ozelliklerini, kontrol ve muayene metotlari ile ilgili hususlari kapsar.

B - Kurumlarin 2021 Yili 3 Ayhk ihtiyaci: Teklif veren firma teklif ettigi striple birlikte ¢alisacak ve
asagidaki dzelliklere sahip 80 adet hasta basi kan glukoz &lglim cihazini sézlesme slresince kurumun

kullanimina verecektir.

Kurumlarin 2021 yih 6 aylik tahmini ihtiyaglar asagida listelenmistir:

KURUM

Test Miktari Cihaz Sayisi

Aydin Atatiirk Devlet Hastanesi 60.000 80 Cihaz

C - Strip Ozellikleri:

1.

i

© 0N

10.

11.
12.

Teklif edilecek stripler, striple ‘birlikte teklif edilecek cihazlar ile tam uyumlu

kullaniiabilmelidir.
Stripler uUretici firmaya ait orijinal ve nem Onleyici ambalaji icinde olacaktir. Ambalaj
iizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kogullari belirtilmis olmaldir.
Striplerin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olacaktir. ilgili
kurumun kullanimina bagh olarak, talep edildigi taktirde son kullanma tarihinden 2 (iki)
ay dncesinden haber vermek kayduyla firma stripleri daha uzun miadhlarla degistirecektir.
Striplerin yanhg sonug vermesi veya bozulmasi durumunda miktarlari ne olursa olsun
firma stripleri yenileri ile degistirecektir.

Stripler saklama siiresince son kullanma tarihine kadar stabilitesini korumalidir, aksi
takdirde firma verim alinamayan stripleri degistirecektir.

Striplerin 8lgtim araligi 20— 600 mg / dL olmahdir.

Kan stribe kolayca gekilebilmeli ya da emdirilebilmelidir.

Strip cihaza kolayca yerlestirilebilmelidir.

Cihazlarin ve striplerin verimliligini denetlemek amaciyla en az 2 seviyeli kontrol
soliisyonu ya da kontrol stripleri kurumlarin talebi dogrultusunda ve kontrol érneklerine
ait referans degerler ile birlikte firma tarafindan saglanacaktir. Firma gorevlisi tatarfindan
aylik olarak yapilacaktir.

Stripler ilgili kurumun talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecek, teslimat istem
tarihinden itibaren 7 (yedi) glin iginde ve mesai saatlerinde gerceklestirilecektir.

Teklif edilen cihaz ve strip 6rnegi komisyona teklifle birlikte sunulacaktir.

Striplerle birlikte strip miktarinin %\%O ‘nu kadar fazlasi lanset teslim edilecektir. Lansetler
steril, tek kullanimlik ve pliggjkeoawﬁﬁalajda olmahdir.




D - Striple birlikte verilecek cihazlarin 6zellikleri:

1.

14.

Striple birlikte verilecek cihazlar hasta baginda ¢alismaya uygun olacaktir. Cihaz ¢ok dusiik
-6rnek hacmi ile ¢caligabilmelidir.

Cihazlar biosensdr teknolojisi ile ¢aligmali, test sonucunu sayisal deger olarak
verebilmelidir.Her strip kutusu iginde kod cubugu ¢ikmaldir veya cihaz kodlama
gerektirmemelidir.

Cihazlar en geg 30 saniye iginde sonug vermelidir.

Cihazlar 20 -600 mg/dL araliginda olgtim yapabilmelidir.

Cihaz % 20 - 60 hematokrit araliginda 6lgim yapabilmelidir.

Teklif edilecek stripler ve cihazlar yenidogan kullanimina uygun olmalidir.

Cihazlarin ekrani olmali ve ekranda test sonucu goriilebilmelidir.

Cihazlar pil ya da sarj edilebilir batarya ile calisabilmelidir.

Cihazlarda kalibrasyon galisilabilmelidir.

. Cihazlar test stripinin yerlestirilmesi ile caligmalidr.

. Cihazlar arteryel, kapiller, venoz ve neonatal kanda 6lgim yapabilmelidir.

. Cihazlarin hafizasi olmali ve hafiza kapasitesi bildirilmelidir.

. Teklif edilen stripler ve cihazlar laboratuvarda denenerek alinacaktir. Cihazin hassasiyeti ilgili

kurumun laboratuvar degerleriyle karsilagtirilarak sonuglarin tutarlihg test edilecektir ( £ %
15 sapma kabul edilebilir ).

Cihazda ayni numune ile Ust iste 6lglim yapildiginda 6lgim sonuglarn arasinda tutarhhk
olmalidir

(£ % 5 sapma kabul edilebilir ).

15. ihaleyi alan firma, her ay olacak sekilde kurumlarda cihazlarin bulundugu servislerin hepsini

16.

17.

18.

19.

20.

dolasarak en az 2 (iki) seviyeli kontrol &rnegi ¢alismasini ve cihazlarin bakimini yapip, bu
calismalara ait sonuglari ilgili formlara kaydedecek ve sorumlu biyokimya uzmanina
iletecektir. Kontrol okumalari diizgiin olmayan ya da arizal oldugu saptanan cihazlar firma
tarafindan 24 saat icerisinde yenileriyle degistirilecektir. Kontrol ¢aligmasina bagh olarak
olusan strip sarfi firma tarafindan ticretsiz olarak kargilanacaktir.
Cihazlar kullanilacak yedek parga dahil sézlesme siiresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Ariza durumunda 24 saat iginde firma tarafindan miidahale edilecek, onarilamayan
cihazlar 24 saat icerisinde yenisi ile degistirilecektir. Bu garanti hem satici hem de distribltor
firma tarafindan verilmelidir. Bu yapilmazsa her aksayan test maliyeti kadar ceza odenecektir
(2015 Mali Yili Biitge Talimatinda belirtilen miktar) . Firmalar teklif ile birlikte cihazlarin
bakimi ve onarimi icin gerekli alt yapiya sahip olduklarini belgeleyeceklerdir.
Striplerin ve cihazlarin kullanimu ile ilgili olarak firma tarafindan yilda en az 2 kez olmak lzere
ve gerektiginde ilgili kurumlardaki tiim kullanicilara egitim diizenlenecektir. Egitim; strip ve
cihazlarin kullanimi, calisma sirasinda dikkat edilecek hususlar, ¢alismay! etkileyen durumlar,
kalibrasyon ve kalite kontrol sonuglarinin degerlendirilmesi ile cihazin temizligi ve bakimini
kapsamalidir.

Egitim sonunda tiim kullanicilar igin sertifika diizenlenecektir.

Firmalar sartname maddelerine ayri ayri ve sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir. Bu
cevaplar .......marka......model kan glukoz strip okuyucusu ve stripleri teklifimizin
sartnameye uygunluk belgesi basligi altinda teklif veren firmanin baglikli kagidina yazilmig ve
yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmahdir. Bu cevaplar orijinal dékumanlari ile
karsilastirildiginda herhangi bir farklilik bulunursa firma ihale disi kalacaktir.

Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik oOzellikleri
saglayamayan firmanin tek[ifleriv\ggé‘ddedilecektir.

Teklifleri deéerlendirrqg?gs!{é}ﬁfgyonu gerekli gordugt hallerde demonstr’ggybn isteyebilir.
Demonstrasyonun nas fEajé{g‘ﬁé*Cagl ilgili kurum tarafindan firmalara pildirilecektir.




21.
22.

23.

24,

25.
26.

Cihaz ve striple ilgili tim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.

Teklif edilen stripler ve cihazlar igin Gretici firma Tirkiye distribUtori belgesi ve distriblitor
firma tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi olacaktir.

Sosyal Guvenlik Kurumu Bagkanhginin 25.05.2007 Tarih ve 26532 Miikerrer Sayili Resmi
Gazetede yayinlanan Sosyal Giivenlik Kurumu Uygulama Tebliginin 20.1 Tibbi Malzeme
bedellerinin 8denmesi icin T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayitl olmasi
gerekmektedir. Kaydi bulunmayan malzemeler ile ilgili teklifler red edilecektir.

Saglik Bakanligl Tedavi Hizmetleri Genel Midirligiinin 2008/36 sayili genelgesinde de
belirtildigi tizere alimi yapilacak Uriinlerin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayith olmasi ve TiTUBB' da Saglk Bakanlg tarafindan onayli olmasi sarti
aranacaktir. Teklif veren firma teklifinde bu hususu belgeleyecektir

Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikimleri gecerlidir.
Olciim cihazinin strip atma 6zelligi olmaldir. Strip el degmeden cihaz Uzerinden digme
yardimiyla otomatik atilmalidir.

E — Kontrol ve Muayene:

1.

2.

Cihazlarin muayene ve kabuli ilgili kurumun muayene ve tesellim komisyonunca
yapilacaktir.

Urtinlerin teslimi asamasinda, iriinlerin orijinal ve Tirkge kullanim kilavuzu (prospektiis)
bulunmalidir. Ayrica orijinal kutularin iizerinde ireticinin ad, adresi, ilkesi, ithalatginin ad,
adresi, telefon numarasi, sicil no, “yalniz viicut disinda tibbi tani amagh kullanilir veya yalniz
arastirma icindir, tanida kullaniimaz.” ifadesi, “Saghk Bakanhginin .............. tarih ve .....cccecee.
sayili izni ile ithal edilmistir.” ifadelerinin bulundugu Tiirkce etiket yer almalidir.

Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazlarin ve

striplerin sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi

yapilacaktir.
Muayene sirasinda olusabilecek tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yukiimlalugu

firmaya ait olacaktir.




GEBELIK TESTI

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

2. Test en fazla 5 dakika iginde sonuglanmalidir.

3. Testlerin -her biri, ayr1 ayr orijinal ambalajinda, tek kullammlik kaset test olacaktir. Her
test i¢in bir damlalik bulunmalidir. Ambalaj {izerinde testin adi, lot numarasi, son kullanma
tarihi bulunmalidir.

4. Her test tizerinde, sonug¢ boliimiinden baska testin giivenilir galistigini gosteren pozitif
kontrol bolimii de olmalidir.

5. Teste ait pozitif ve negatif sonuglar net bir gekilde gériilebilmelidir.

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

7. Kullanmim siiresince reaksiyon vermeyen ya da hatali reaksiyon veren testler miktar1 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 vermek kaydiyla miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan daha uzun
miadlilarla degistirilebilmelidir.

10. Testler ilgili kurumun talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecek, teslimat istem
tarihinden itibaren 7 (yedi) giin iginde ve mesai saatlerinde gergeklestirilecektir.

11. Teklif edilen gebelik testinin drnegi 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. Ila¢ ve T1bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB)’ na kayith
olmasi ve ayrica TITUBB’ da Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmas: sarti aranacaktir




35.GAITADA GIZLI KAN KITI

1.

P i L B

10.

11.
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Gaitada gizli kan tayin kiti, icerisindeki 6zel kagida guaiak maddesi emdirilmis, plastik ya
da karton kaplar seklinde olacaktir.

Test sonuglari kalitatif olarak degerlendirilebilmelidir.

Test tizerinde pozitif kontrol bélmesi bulunmalidir.

Test kab1 iizerinde hasta ad1 ya da protokol numarasinin yazilabildigi bir b6liim olmalidir.
Kitin i¢inde numune almak i¢in ¢ubuklar bulunmalidir.

Kitler teslim tarihinden itibaren en az (1) bir yil miadli olmalidir ve tiim testler saklama
stiresince son kullanma tarihine kadar stabilitesini korumalidir.

Kitler ilgili kurum tarafindan talep edildigi taktirde son kullanma tarihinden iki (2) ay
oncesinden haber vermek suretiyle miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan daha uzun
miatlilar ile degistirilecektir.

Kullanim siiresince reaksiyon vermeyen ya da hatali reaksiyon veren kitler miktar1 ne
olursa olsun yenileri ile degistirilecektir.

Kitler ilgili kurumun talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecek, teslimat istem
tarihinden itibaren 7 (yedi) giin iginde ve mesai saatlerinde gergeklestirilecektir.

Teklif edilen testin ornegi agilmamis orijinal ambalajinda, orijinal ve Tiirk¢e kullanim
kilavuzu (prospektiis) ile birlikte komisyona verilecektir.

Teklif edilen testler ilgili kurumda denendikten sonra alinacaktir.

Teklif edilen kitlerin T.C. flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB)’ na kayith
olmasi ve ayrica TITUBB’ da Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmasi sart1 aranacaktir.




£ 1- NUMUNE KABI 100 CC

L. Plastikten yapilmis ve 100 ml'lik hacimde olmalidir.
2. Silindirik yapidaolmalidir.

3. Vidali kapakla kapatilmali ve kapandiktan sonra i¢indeki mayiyi sizdirmamalidir.
4. Disme durumunda kirilmamali ve ¢atlak olusmamalidir.

S. 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.

1) 2-NUMUNE KABI 3000 CC
Plastikten yapilmis ve 3000 ml'lik hacimde olmalidur.
Silindirik yapida olmali.
Kapakli, kapandiktan sonra igindeki mayiyi sizdirmamalidir.
Diigme durumunda kirilmamali ve ¢atlak olusmamalidir.
Kapak digindaki alan seffaf olmali ve igindeki materyal goriilebilmeli, {izerine
yazi yazilabilecek ya da etiket yapistirilabilecek alan bulunmalidir.
6. Teklif edilen tiriine ait numune verilecektir.

O BB e

(1 '3-NUMUNE KABI 50 CC
1. Plastikten yapilmis ve 50 ml'lik hacimde olmalidir.

2. Silindirik yapidaolmall.
3. Vidah kapakla kapatilmali ve kapandiktan sonra igindeki mayiyi sizdirmamalidir,
4. Diisme durumunda kirtlmamali ve ¢atlak olusmamalidur.

5. Kapak disindaki alan seffaf olmali ve i¢indeki materyal goriilebilmeli, tizerine
yazi yazilabilecek ya da etiket yapistirilabilecek alan bulunmalidir.

6. Teklif edilen iiriine ait numune verilecektir.

] 4-NUMUNE KABI 5000 CC
1. Plastikten yapilmig ve 5000 ml'lik hacimde olmalidir.

2. Silindirik yapida olmal.
3. Vidal kapakla kapatilmali ve kapandiktan sonra igindeki mayiyi sizdirmamalidir.
4. Diisme durumunda kirilmamali ve ¢atlak olusmamalidir.

5. Kapak disindaki alan seffaf olmali ve i¢indeki materyal gor ulcbllmell lizerine
yazi yazilabilecek ya da etiket yapistirilabilecek alan bulunmalidir. \




KAN NAKIL POSETI TEKNIiK SARTNAMESI

1. Kan komponentlerinin giiven icinde nakledilmesi igin dizayn edilmig olmalidir.

2. Tek kullanimhk olmahdir.

3. ki adet LDPE (diisiik yogunluklu polietilen) yapragi arasina yerlegtirilmis 1si transferini
azaltan yalitim maddesi (genisletilmis polystren kdpiik) olmak tzere 3 katmandan
olusmalidir.

4. Kullanilan yalitim maddesi tek parga ve posetin altindan isi kaglslna izin vermemelidir.
5. Posetin i¢ kisminda bulunan cift tarafli yapiskanl yiizeyin tizerindeki bant kaldirilarak
posetin agzi tam ve sikica kapatiimalidir.

6. Tagima esnasinda torbanin agzi tam kapali, nakli yapan gahislarin biyoemniyetini
saglamall ve nakil esnasinda tasinan Uriine midahale izni vermemelidir.

7. Varis noktasinda poset ayrica bir ekipmana gerek duymayacak sekilde perforeli
bélimiinden cekilerek ve tekrar kapatiimayacak sekilde agilabilmelidir.

8. Kolay tasinabilmesi igin el girebilecek tasima deligi bulunmalidir.

9. Maksimum tagima kapasitesi 1000ml. olmalidir.

10. Kullaniai istedigi takdirde: i¢ kismina isi kontrol etiketi uygulayabilmelidir.

11. Kullanici istedigi takdirde: degisik trlin ve tagima siireleri igin torba igerisine ek
sogutucular (buz akis, jel, v.b.) koyabilmelidir.

12.Posetin on yiiziinde:

Kan Merkezi tarafindan doldurulmak (zere: Kapatma tarihi ve saati, Génderen merkez,
Gonderenin adi, Gidecedi hastane, Servis/Oda, Hasta Kan Grubu, Hasta adi, Kan ve/veya
kan komponentinin adi ve adedi (Eritrosit, Trombosit, Taze Donmus Plazma, Kriyo, Tam
kan, Diger) bilgileri olmali, poset ylizeyi bilgilerin silinmeyecek sekilde yallmasina
(tiikenmez kalem, cam kalemi, v.b. ile) uygun olmalidir.

13. Posetin arka yiiziinde:

Torbanin agilmamasi, Sadece kan ve/veya kan komponentleri igin oldugu

Tek kullanimlik oldugu, Tibbi atik oldugu, sicak ve sogukla direkt temastan, agiri
calkalamadan kaginilmasi, gtivenli nakil stiresi igin bilgi alinmasi gibi emniyetli nakil uyari
bilgileri, Griine ait barkod ve lot numarasi yer almalidir.

14. Uretici firmanin ISO Belgesi olmalidir.

15. Urine ait Saglik Bankaligi tarafindan onayl TITUBB kodu olmalidir. Kod rlin zerinde

bulunmaldir.
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N ANTI - A TEKNIiK SARTNAMESI

Kan Grubu Tayini g¢aligmalari i¢in uygun olmalidir.

Anti -A antikoru igermelidir.

Referans Numarasi olmalidir.

Lot Numarasi olmalidir.

Son Kullanma Tarihi olmalidir.

CE logolu olmalidur.

Cam sisede 10 ml ve damlalikli olmalidur.

Son Kullanma Tarihi , satin alma tarihinden itibaren 1 y1l olmalidir.

T.C. SAGUAK daKhs
AYDIN ATATUEK DF/




ANTI - B TEKNiK SARTNAMESI

Kan Grubu Tayini ¢aligmalari i¢in uygun olmalidir.

Anti -B antikoru igermelidir.

Referans Numarasi olmalidir.

Lot Numarasi olmalidir.

Son Kullanma Tarihi olmalidir.

CE logolu olmalidur.

Cam sisede 10 ml ve damlalikli olmalidir.

Son Kullanma Tarihi , satin alma tarihinden itibaren 1 y1l olmalidir.
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ANTI - D TEKNiK SARTNAMESI

Kan Grubu Tayini ¢aligmalari igin uygun olmalidir.

Anti -D (Rh faktorii) antikoru igermelidir.

Referans Numarasi olmalidir.

Lot Numarasi olmalidir.

Son Kullanma Tarihi olmalidir.

CE logolu olmalidir.

Cam sisede 10 ml ve damlalikli olmalidir.

Son Kullanma Tarihi , satin alma tarihinden itibaren 1 y1l olmalidir.




