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LABORAUVAR DEPOSU TEKNIK SARTNAMELERI (PATOLOJI)
HEMOTOKSILEN (KULLANIMA HAZIR) ‘
Patoloji laboratuvarinda histolojik boyama protokoliine uygun kullanimda olmalidr.
Hiicre ¢ekirdeginin boyanmasi saglanmalidir.

Iyi kalitede homojen boyamali, ¢abuk bayatlamamalidir.

Asitli formda, kullanima hazir olmalidir.

Uluslararas: standartlara uygunluk belgeleri ISO, CE ihale sirasinda belirlenmelidir.

Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmalidir.

Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren, a¢ilmamis bir adet

numune verilecektir.

8. Uretici tarafindan analiz sertifikasi verilecektir.

9. Uriiniin son kullamm tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 1 yil olmalidir.

10. Uriin en az 500 ml ve en fazla 1000 ml’lik ambalajda olmalidur.

11. Rutin_hematoksilen-eozin boyamada kullamlacagindan boyamada uygunsuzluk
yasanmamasi ve teklif edilen boyamin sorunsuz bovama vapilabilmesi icin bu
iiriine teklif veren firma ayni zamanda aym marka olmak kosulu ile Eozin(Alkol
Bazh) boyasi icin de teklif vermesi gerekir. Eosin(Alkol Bazli) teklif vermeyen
firmalarin teklifi degerlendirmeye alinmavacaktir.

12. Uygunluguna her iki iiriinii de [Harris Hematoksilen ve Eosin (Alkol Bazli)] teklif
veren firmalarin {irinleri birlikte laboratuvarimizda test edildikten sonra karar
verilecektir.

ORANGE G @

1. | Patoloji laboratuvarinda sitolojik boyama amaci ile iiretilmis olmalidur.
Jinekoloik ve non-jinekolojik sitolojik drneklerde yeterli, berrak ve net boyama yapmali,
orneklerin mikroskopik olarak degerlendirmesinde sorun yasanmamalidir.

3. | Sitolojik materyalde ve havada kurutulmus sitolojik materyalde kullamm igin uygun
olmalidir.

4. | Kullanima hazir formda, sivi 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, agilmamig ambalajinda teslim
edilmelidir.
8. | Ambalaj boyanin dzelligini koruyacak sekilde 15181 gecirmeyen formda olmali ve orijinal
ambalajinda teslim edilmelidir.
9. | Uriiniin ambalajinin itizerinde; iiriiniin adi, iiretici ad, {iretim yeri, iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, lot numarasi ve CE isareti bulunmalidir.
10, Oda 1sisinda veya 2-8 derece arasinda saklanabilir olmali ve sivi hali ile en az 1 yil tiim
dzelliklerini koruyabilmelidir.
11.| Uriin teslim tarihinden itibaren en az 1 yil miadli olmalidir.
12| Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmalidir.
13.| Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren, aqilmamus bir adet
numune verilecektir.
14.| Uretici tarafindan analiz sertifikas: verilecektir.
15.| Uygunluguna laboratuvarimizca test edildikten sonra karar verilecektir.
16.| Rutin PAPANICOLAOU BOYAMA’da kullamlacagindan boyamada uygunsuzluk
yaganmamasi ve teklif edilen boyanamn sorunsuz boyama yapabilmesi i¢in bu iiriine teklif
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veren firma aym zamanda ayni marka olmak kosulu ile EA-50 ve EA-65 boyas: icin de teklif
vermesi gerekir. ORANGE-G, EA-50 VE EA-65’ e teklif vermeyen firmalarin teklifi
deperlendirmeye alinmayacaktir.

17, Uygunluguna her ii¢ iriine de aym marka teklif veren firmalarin iiriinleri birlikte
(ORANGE-G, EA-50 VE EA-65) laboratuvarimizda test edildikten sonra karar verilecektir.

NTELLAN ‘ 2) )

. | Ksilen bazli olmalidir.

. | Seffaf ve akici1 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 m!’lik orijinal ambalajinda ve agilmams olarak teslim edilmelidir.
Uriiniin ambalajimin {izerinde; {iriiniin adi, iiretici adi, iiretim yeri, iiretim 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 iirine ait CE belgesi ya da TURKAK belgesi
bulunmalidr.

13, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmalidir

14/ Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren, a¢ilmamis bir adet
numune verilecektir.

15, Lam kapa cihazinda sorunsuz kapama islemi yapilabilmelidir.
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2,5 It lik plastik orijinal ambalajinda olmalidir.
Doku fiksasyonu kullanim amacina uygun olmahdir.
Tortusuz ve kokusuz olmalidir.

Tutusma sicakligi ca300 C olmalidir.

20 derecede ¢oziilebilmelidir.

Dansitesi 1,09 g/cm3 (20 C) olmalidur.

Ph degeri 2,8-4 (H20, 20 C) olmalidir.

Kaynama noktas1 93-96 C olmalidir.

Buharlagma basinci 1,3 hPa olmalidir.

10.|Patlama sinir1 7-73 % (V) olmalidir.

11.{Uriinlerle birlikte mutlaka data sheetleri verilmeli, prosediirleri anlagilir olmalidir.

12./Uriinler patoloji laboratuarinda tani amagli kullanilacaktir. IVD isareti tasimasi
gerekmektedir.
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LABORATUVAR DEPOSU TEKNiK SARTNAMELERI

STERIL EKUVYON CUBUGU (TEKLI POSETTE, TAHTA GOVDELI, PAMUKLU@

1. Teklif edilen malzeme tahta sapli olmal1, ucunda iyi kalite siki sarilmig pamuk olmalidur.
2. Her bir ekiivyon tek tek ambalajlanmis olmali ve iizerinde son kullanma tarihi yazmalidir,
3. Teslim aminda en az 2 y1l miadli olmalidir.

ADENO-ROTA VIRUS TARAMA TEST KARTI @

1. Aynmi test karti {lizerine kontrol bandi ile Rotaviriis ve Adenoviriis tespiti
yapabilmelidir.

2. Immiinokromotografik teknoloji ile tiretilmis kaset formatinda olmalidir

3. Direk insan diskisindan tiim enterik Adenoviriisleri ve tiim enterik Rotaviriisler tespit
edilebilmelidir.

4. Test stripleri, neme kars: koruma saglamak igin ayr1 ayri aliiminyumla ambalajlanmis
olmali, her kart ambalaji iizerinde lot nosu, son kullanma tarihi, saklama kosulu ve
tireticinin markasi yer almalidir.

5. Test kit propektiisinde testin performans: ile ilgili bilgiler yer almalidir. Test
performans: belirlenirken PCR yontemi ile kiyaslanmig olmas: gerekmektedir

6. Test kit performansinin degerlendirmesinde PCR yontemi veya ELISA yontemi ile
kiyaslanmig, Rotaviriis i¢in duyarhliginin en az %96, 6zgiilliigiiniin en az %97 olmasi
ve adenoviriis i¢in duyarlliginin en az %97, 6zgiilligiinin en az %98 olmasi
gerekmektedir.

7. Her kart iizerinde kontrol, Rotaviriis ve Adenoviriis i¢in test alani belirlenmis olmal
ve bu testlerin adlari kart iizerine yazili olmalidir

8. Kitler oda sicakliginda saklanabilmelidir.

9. Testin ¢aligilmasi igin ayrica tiip, aplikator cubuklari, ve pipete ihtiyag
duyulmamalidir. Caligma igin gerekli tiim malzeme kit igerigine dahil olmalidir.

10. En ge¢ 15 dakika igerisinde sonug alinabilmelidir.

11. Kit agildiktan sopra dahi son kullanma tarihine kadar saklanabilmelidir

HELICOBACTER PYLORI KART TEST (KANDA) @

Kit kanda H pylori antijenini tespit edebilmelidir. Buffer soliisyonu olmalidir.

Kit immiinokromatografik yéntem ile ¢alismalidir.

Diger infeksiyon etkenlerine karsi olusan antikorlar ile ¢apraz reaksiyon vermemelidir.

Internal test kontrolii olmalidir.

Kasetlerin i¢ ambalajlarinda malzemenin isimleri yazmalidur.

Testler orijinal olarak her biri tek tek aliiminyum folyo igerisinde ambalajlanmig

olmalidir. Lot numarasi ve son kullanma tarihi bulunmalidir, Testlerin ambalaji

kolayca agilabilir olmalidir.

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

8. Istege bagli olarak parti parti teslim alinacaktir.

9. Kutular ve ambalajlari iizerinde {iretici firmanin logosu, lot numarasi, CE isareti, son
kullanma tarihleri yazili olmalidur.

10. Miatlar dolmay,iizere olan testler, miatlarinin dolmasina (2) iki ay kala firmaya haber
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vermek sartiyla miktar1 kadar uzun miathlariyla sorunsuz degistirilebilmelidir.
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MADDE BAGIMLILIGI KASET TEST TEKNIK SARTNAMESI @

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

2.| Kaset testler immiinassay yontemiyle ¢alismalidir.

3.| Kaset testler idrar 6rnegi ile galigmalidir. Testlerin galisilmas i¢in idrar 6rnegine ayri bir
on iglem yapilmasi gerekmemelidir.

4. Her bir kaset test {izerinde en az asagida belirtilen parametreler olmahidir. Her parametre en
fagla asagida belirtilen cut off degerlerine sahip olmalidir.

Metamfetaminler
Metadon
fin, opiat, eroin )
Trlslkhk antidepresanlar 1000 ng/ mL
HE Tetrahidrokannabinol 50 VngcémL
Sentetlk Kanabinoid (K2) Sentetik Kanabinoid 50 ng/mL

5.|Kaset testlere ait prospektiiste parametrelerin cut — off degerleri tablodaki degerler
olmalidir. Yazih olarak prospektiiste yer almalidir.

6. Her bir kaset test istenilen parametrelerin tiimiinii ayn1 anda olgebilmelidir. Kaset test
idrara  batirildiktan  sonra  herhangi bir bagka islem gerekmeden sonuglar
degerlendirilebilmelidir.

7.| Her bir kaset test iizerinde parametrelerin diizgiin ¢alistigin1 gésteren reaktif kontrol
ciggileri olmalidur.

8.| Kaset testler en ge¢ 15 dakika iginde sonug vermelidir.

9.Caligilan her numune igin biitiinliik testleri ve/veya uygunluk testleri (pH, kreatinin, nitrit,
spesifik gravite, diger oksidant maddeleri igeren stripler) ile tarama testleri kart testlerle
birlikte saglanmalidir.

10. Kaset testler tek tek ambalajlanmis ve iiretici firmaya ait nemden koruyucu 6zel ambalaji
i¢inde, kullanima hazir olmalidir. Ambalaj {izerinde testin son kullanma tarihi, seri numarasi
vg saklama kosullar: belirtilmis olmalidir.

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

12. Sozlesme siiresince alnan testler son kullanma tarihinden 2 (iki) ay Oncesinde haber

16. Teklif edilen kaset testin Orne8i agilmamus orijinal ambalajinda, orijinal ve Tiirkge
llanim kilavuzu (prospektiis) ile birlikte komisyona verilecektir.

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

18. Teklif edilen kaset testlerin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB)’ na
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ABSOLUTE ALKOL @

En az %99.5 saf etil alkol olmahdir.

Patoloji laboratuvarinda doku takibi ve boyamalarda kullanilacak etil alkol analitik
saflikta: “analiz amach analitik saflikta etil alkol” olarak iiretilmis olmalidir.

Etil alkol denatiire (koku ve tat veren maddelerden bir veya birkaginin katilmasi
islemi) edilmemis olmalidir.

Miihiirlii, orijinal etiketli ve seffaf plastik bidonlarda olmalidir.

Renksiz, normal alkol kokulu, berrak olmalidir.

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

Son kullamim tarihi (miad1) depoya teslim edilis tarihinden itibaren en az bir yil sonra
dolmalidur.

Teklif edilen iiriin TAPDK (Tiitiin, Tiitiin Mamiilleri ve Alkolii igecekler Piyasasi
Diizenleme Kurulu) nun Hastane ve benzeri saghk kuruluglarinin alkol ihtiyaci i¢in
belirlemis oldugu standartlara uygun olmalidur.

Teklif verecek firmalar TAPDK’NIN etil alkol toptan satis belgesi veya etil alkol ve
metanol toptan satig belgesini haiz dagitim firmalan listesinde olmalidir.

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

Teklif edilen etil alkoliin belirtilen sartlara uygunlugunu teyit etmek amaciyla orijinal
agilmamig numune verilmelidir.

DEKAL @

- Kullamlan ajan dekalsifiye edilecek doku iizerindeki herhangi bir etki agisindan

tepkisiz olmalidir.

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

% 10 oraninda hidroklorik asit % 4 oraninda formaldehit i¢ermelidir.

Ajan siv1 formda mavi renkte ve yogunlugu 1. 100 g/em® ( 20 °C ) olmalidir

pH’ 1< - (H,0, 20 °C ) olmahdr.

1 litrelik kilitli , sizdirmayan ambalajda olmalidir.

IVD uygulamalarina uygun olup Saglik Bakanlig:i Tibbi Cihaz Kayit Sistemleri
(TITUBB/UTS) kayd: olmalidir.

Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) iceren, kullanim talimat:
veya kullamim klavuzu (prospektiis) bulunan acilmams bir sekilde bir adet numune
laboratuvara teslim edilecektir.

Teslim edilen numune laboratuvarda denenecek ve uygunluk verilecektir.

PARAFIN (BONCUK) @

- Patolojik ¢aligmalarda kullanima uygun olmalidir.
- Beyaz renkli boncuk seklinde olmalidur.
- Erime sicakli1 56-58 C olmalidir.



4- En az 2 kg. ik toz ve nemden koruyan Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren
orijinal ambalajlarda olmalidir.

5- 60 ay raf 6mrii olmalidur.

6- Yogunlugu 0,77 g/em’(80 °C ),buhar basinci <-0,1hPs (20°C) kinematik viskositesi 4,2
mm?/s (100 °C) olmalidir.

7- Doku penetrasyonunun artmasi icin DMSO (Dimetilsulfexside) veya benzer nitelikte
madde katkili olmalidur. .

8- Uretici tarafindan verilen analiz sertifikas: teslim edilmelidir.

9- Orijinal etiket {izerinde iiretim ve son kullanim tarihj olmalidur.

10- Thale tarihinden nce numune mutlaka getirilmelidir. ( e )

11- Uygunlugu laboratuvarimizca saptanmig olmalidir.

12- Doku takibinde iyi netice vermeli ve doku takip cihazlarim tikamamalidir.

13-Parafin bloklari mikrotomda keserken seri sekilde hi¢ kopmadan serit seklinde
kesilmelidir.

14- Bloklama ve kesme isleminde catlayip kirilmamalidir,

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

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

17- Uriin orijinal paketinde CE ve IVD isareti bulunmalidyr.

18- Teklif edilen iiriine ait orijinal ambalajinda, agilmamis numune verilecektir.

19- Uygunluguna laboratuarda test edildikten sonra karar verilecektir,



KAN NAKIL POSETi TEKNIK SARTNAMESI @

1. Kan ve/veya kan komponentlerinin giiven i¢inde nakledilmesi i¢in dizayn edilmis
olmalidur.

2. Tek kullammlik olmali, alic1 kan merkezinden kesilerek agilabilmeli nakil esnasinda
poset agildi ise anlagilmalidir.

3. Iki tabaka arasinda 1s1 transferini onleyen yalitim maddesi olmali, poset iizerinde
bilgilerin yazilabilecegi etiket olmalidir.

4. En az iki adet tam kan torbas alabilmelidir, poset agzi ¢ift tarafli yapistirici bant ile
kapatilmalidir. .

5. Son kullanim tarihi teslim tarihinden sonra en az 2 yil olmalidir.

6. Posetin 6n yiiziinde:

Kan Merkezi tarafindan doldurulmak iizere: Kapatma tarihi ve saati, gidecegi hastanenin
ad1

kan ve/veya kan komponentinin ad: ve adedi, kan merkezi kimlik adresi ve bilgileri
olmali, poset yiizeyi bilgilerin silinmeyecek sekilde yazilmasina uygun olmalidir.

7. Posetin arka yiiziinde (emniyetli nakil uyar1 bilgileri):

Torbanin agilmamasi, sadece kan ve/veya kan komponenti igin oldugu, tek kullanimlik
oldugu, tibbi atik olmas: gerektigi, sicak ve sogukla direkt temastan, agir1 ¢alkalamadan
kaginilmas gerektigi, giivenli nakil siiresi igin bilgi alinmasi alinmas: gibi emniyetli nakil
uyar bilgileri, {iriine ait barkod ve lot numaras: yer almalidir.




GLUKOMETRE STRIBI TEKNIK SARTNAMESI

A -KONU: Bu teknik sartname asagida belirtilen Aydin ili Séke Fehime Faik Kocagoz
Devlet Hastanesi 2022 y1ili 6 aylik ihtiyaci i¢in yurtiginden temin edilecek glukoz stripleri
ve bu stripler karsilif1 kurumlara verilecek cihazlarin teknik 6zelliklerini, kontrol ve
muayene metotlar ile ilgili hususlari kapsar.

B - Kurumun 2021 Yih 6 Ayhk ihtiyaci: Teklif veren firma teklif ettigi striple birlikte
¢aligacak ve asagidaki 6zelliklere sahip 247 adet hasta bagi 40 adet kan glukoz 6lgiim
cihazim sézlesme siiresince kurumlarin kullanimina verecektir.

Kurumlarin 2021 yili 6 Aylik tahmini ihtiyaglar agagida listelenmistir:

C - Strip Ozellikleri:

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

2. Stripler iiretici firmaya ait orijinal ve nem 6nleyici ambalaji iginde olacaktir.
Ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kosullari
belirtilmis olmalidir.

3. Striplerin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olacaktir. ilgili
kurumun kullanimina bagli olarak, talep edildigi taktirde son kullanma tarihinden
en fazla 2 (iki) ay 6ncesinden haber vermek kaydiyla firma stripleri daha uzun
miadlilarla degistirecektir.

4. Striplerin yaflis sonug vermesi veya bozulmasi durumunda miktarlari ne olursa
olsun firma stripleri yenileri ile degistirecektir.

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

6. Striplerin 6l¢iim araligi 20 — 500 mg / dL olmalidir.

7. Kan stribe kolayca gekilebilmeli ya da emdirilebilmelidir.

8. Strip cihaza kolayca yerlestirilebilmelidir.

9. Cihazlarm ve striplerin verimliligini denetlemek amaciyla en az 2 seviyeli kontrol
sollisyonu 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 i¢inde ve mesai saatlerinde
gerceklestirilecektir.

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

12. Striplerle birlikte strip miktarinin % 10 nu kadar fazlast lanset teslim edilecektir.
Lansetler laboratuar uzmanlarinca uygun gériilen steril, tek kullanimlik ve plastik
ambalajda olmalidur.

D -Striple birlikte verilecek cihazlarin ézellikleri:

L. Striple birlikte verilecek cihazlar hasta baginda ¢alismaya uygun olacaktir. Cihaz
ok diisiik 6rnek hacmi ile ¢aligabilmelidir.

2. Cihazlar biosensor teknolojisi ile ¢alismali, test sonucunu sayisal deger olarak
verebilmelidir.

3. Cihazlar en geg 30 saniye iginde sonug vermelidir.

4. Cihazlar 20 - 500 mg/dL arahiginda Slgiim yapabilmelidir.

5. Cihaz % 20 - 70 hematokrit araliginda 6l¢iim yapabilmelidir.

6. Teklif edilecek stripler ve cihazlar yenidogan kullanimina uygun olmalidir.

7. Cihazlarin ekram olmali ve ekranda test sonucu goriilebilmelidir.

8. Cihazlar pil ya da sarj edilebilir batarya ile galisabilmelidir.

9. Cihazlarda kalibrasyon ¢alisilabilmelidir.

10. Cihazlar test stripinin yerlestirilmesi ile calismalidir.
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11. Cihazlar arteryel, kapiller, vendz ve neonatal kanda 6l¢iim yapabilmelidir.

12. Cihazlarin hafizas1 olmali ve hafiza kapasitesi bildirilmelidir.

13. Teklif edilen stripler ve cihazlar laboratuvarda denenerek alinacaktir. Cihazin
hassasiyeti ilgili kurumun laboratuvar degerleriyle karsilagtirilarak sonuglarin
tutarhlig test edilecektir ( + % 15 sapma kabul edilebilir ).

14. Cihazda aym numune ile iist iiste 6l¢tim yapildiginda 6lgiim sonuglar1 arasinda
tutarlilik olmalidir ( + % 5 sapma kabul edilebilir ).

15. Thaleyi alan firma, her ay olacak sekilde kurumlarda cihazlarin bulundugu
servislerin hepsini dolasarak en az 2 (iki) seviyeli kontrol Ornegi ¢aligmasini ve
cihazlarin bakimini yapip, bu ¢alismalara ait sonuglari ilgili formlara kaydedecek
ve sorumlu biyokimya uzmanina iletecektir. Kontrol okumalar diizgiin olmayan
ya da arizali oldugu saptanan cihazlar firma tarafindan 48 saat igerisinde
yenileriyle degistirilecektir. Kontrol galigmasina bagl olarak olusan strip sarfi
firma tarafindan ticretsiz olarak karsilanacaktur.

16. Cihazlar kullamlacak yedek parga dahil s6zlesme siiresince iicretsiz olmak
kaydiyla garantili olacaktir. Ariza durumunda 24 saat iginde firma tarafindan
miidahale edilecek, onarilamayan cihazlar 48 saat igerisinde yenisi ile
degistirilecektir. Bu garanti hem satic1 hem de distribiitér firma tarafindan
verilmelidir. Bu yapilmazsa her aksayan test maliyeti kadar ceza 6denecektir (2019
Mali Yili Biitge Talimatinda belirtilen miktar) . Firmalar teklif ile birlikte
cihazlarin bakimi ve onarimi igin gerekli alt yapiya sahip olduklarim
belgeleyeceklerdir.

17. Striplerin ve cihazlarin kullanimu ile ilgili olarak firma tarafindan yilda en az 2 kez
olmak iizere ve gerektiginde ilgili kurumlardaki tiim kullanicilara egitim
diizenlenecektir. Egitim; strip ve cihazlarin kullanimi, ¢alisma sirasinda dikkat
edilecek hususlar, ¢alismay: etkileyen durumlar, kalibrasyon ve kalite kontrol
sonuglarinin degerlendirilmesi ile cihazin temizligi ve bakimim kapsamalidir.
Egitim sonunda tiim kullanicilar i¢in sertifika diizenlenecektir.

18. Firmalar sartname maddelerine ayr1 ayr1 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 baglikh kagidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidur.
Bu cevaplar orijinal dékiimanlari ile kargilagtirildiginda herhangi bir farklilik
bulunursa firma ihale dis1 kalacaktir.

19. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik
zellikleri saglayamayan firmanin teklifleri reddedilecektir.

20. Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordiigii hallerde demonstrasyon
isteyebilir. Demonstrasyonun nasil saglanacag: ilgili kurum tarafindan firmalara
bildirilecektir.

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

22. Teklif edilen stripler ve cihazlar igin iiretici firma Turkiye distribiitorii belgesi ve
distribiitor firma tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi olacaktr,

23. Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanhiginin 25.05.2007 Tarih ve 26532 Miikerrer
Sayili Resmi Gazetede yayinlanan Sosyal Giivenlik Kurumu Uygulama Tebliginin
20.1 Tibbi Malzeme bedellerinin 6denmesi i¢in T.C Ilag ve T1bbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasina kayitli olmas: gerekmektedir. Kayd: bulunmayan malzemeler ile
ilgili teklifler red edilecektir.

24. Saglik Bakanlig1 Tedavi Hizmetleri Genel Midirliigiiniin 2008/36 sayili
genelgesinde de belirtildigi iizere alim1 yapilacak iiriinlerin T.C. Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitli olmasi ve TITUBB' da Saglik
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Bakanlig tarafindan onayli olmasi sart aranacaktir. Teklif veren firma teklifinde
bu hususu belgeleyecektir

25. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri
gecerlidir.

E — Kontrol ve Muayene:

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

2. Uriinlerin teslimi asamasinda, tiriinlerin orijinal ve Tiirk¢e kullanim kilavuzu
(prospektiis) bulunmalidir. Ayrica orijinal kutularin tizerinde iireticinin ad, adresi
tilkesi, ithalat¢inin adi, adresi, telefon numaras, sicil no, “yalmiz viicut diginda
tibbi tani amagh kullamlir veya yalmz arastirma igindir, tanida kullamlmaz.”
ifadesi, “Saglik Bakanliginin .............. tarih v8 .o say1l1 izni ile ithal
edilmistir.” 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
yikiimliiliigii firmaya ait olacaktir.

e |

SOKE FEHIME FAIK KOCAGOZ
DEVLET HASTANESI

Jz. Dr. Yiimaz-OZALP
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PARAFILM TEKNIiK SARTNAMESIi: O

1. Parafilm rulo halinde olmahdr.
2. Parafilm serit seklinde olmali ve esneyebilmelidir.

3. Parafilm, laboratuvarda kullanilan tiipleri, kaplar: sikica kapatmak amaciyla kullanima
uygun olmaldir.

iE FEHIME FAIK Kocnebz
DEVLET Hm AN
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VDRL (SIFILIZ) KASET TEST @

1.Test Sifiliz hastaliginda ortaya ¢ikan reagenleri tespit etmelidir.

2.Test serum ve plazma kullanilarak ¢alisiimalidir.

3.Testlerin dig ambalaji iirliniin stabilitesini korumak iizere &nerilen 1s1 araliklar1 ve
stabiliteyi etkileyen 151k, nem gibi etkilerden korumaya uygun olmalidir.

4. Testler en az 1 y1l miadli olmalidir.

5.Kart testlerin laboratuvara kabulii yapilmadan énce deneme yapilacaktir. Deneme igin
gerekli kart testler firma tarafindan bedelsiz olarak karsilanacaktr.

6.Test kaset yontemi ile ¢aligmalidir.

MONOSPOT TEST

Orjinal ambalajlarinda olmalidir.

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

Teslim tarihinden itibaren en az bir (1) y1l miadl1 olmalidur.

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

Malzemenin taginmasinda soguk zincire uyulmalidir.

UCELLA ROSE BENGAL KiT @

.| Brucella rose bengal agliitinasyon kitleri orijinal ambalajinda olmali, iizerinde imal tarihi

ve/veya son kullanma tarihleri yazili olmalidir. Alim yapilacak kitler alim esnasinda en
az 1 (bir) y1l miadli olmalidur.

-|Brucella rose bengal agliitinasyon kitleri Brucella abortus, Brucella melitensis, Brucella

suis antijenlerini birlikte igermeli veya sadece tek antijeni igeriyorsa bu Brucella abortus
antijeni olmalidur.

. |Kitte Brucella pozitif ve negatif kontrolleri olmalidir.
-|Brucella rose bengal agliitinasyon kitleri siseleri antijenleri en iyi derecede koruyacak siki

kapakli, damlalikli ve antijenleri 1s1 ve 1§iktan koruyacak sekilde imal edilmis olmalidir.

. |Beraberinde lateks aglutinasyon yéntemiyle ¢alismaya uygun test kartlar verilmelidir.
. |Firma kitlerin tasinmasi, teslimi ve kullanimi sirasinda herhangi bir sorun ciktig1 takdirde

bu sorunu ¢dzecek ve sorunlu kitler iicretsiz olarak yenileriyle degistirilecek veya kayip
telafi edilecektir.

BRUCELLA TUP AGLUTINASYON @

.| TITUBB’de Saghk Bakanligi tarafindan onayli olmali ve iriin barkod numaras

bildirilmelidir.

.| Brucella tiip agliitinasyon kitleri orijinal ambalajinda olmali, tizerinde imal tarihi ve/veya

son kullanma taribleri yazili olmalidir. Alim1 yapilacak kitler alim esnasinda en az 1 (bir)
yil miadli olmal(dir. |
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.| Brucella tiip agliitinasyon kitleri Brucella abortus, Brucella melitensis ve Brucella suis

antijenlerini birlikte igermeli veya sadece tek antijeni igeriyorsa bu Brucella abortus
antijeni olmalidir.

Kitte Brucella pozitif ve negatif kontrolleri olmalidir.

Brucella tiip agtiitinasyon kitleri siseleri 100 ml hacminde ve antijenleri en iyi derecede
koruyacak siki kapakli ve antijenleri 1s1 ve 1g1iktan koruyacak sekilde yapilmis olmalidur.
Brucella tiip agliitinasyon kitleri antijenleri standart bakteri kokenleriyle agliitinasyonu
gosterme yoniinden Kkargilagtirilarak test edilmis olmalidir. Istendiginde bu durum
tarafimiza ibraz edilmelidir.

Firma kitlerin taginmasi, teslimi ve kullammu sirasinda herhangi bir sorun giktig: takdirde
bu sorunu ¢ézecek ve sorunlu kitler iicretsiz olarak yenileriyle degistirilecek veya kayip
telafi edilecektir.

@)
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VI BAZLI SITOLOJI KITI

1-

Sistem hastadan alinan smear materyali thinlayer teknolojisine uygun hiicreleri
homojen ve tek katman olarak lam iizerinde transfer edilecektir. Bunu yaparken
silindir membran hiicre transferi veya iiflemeli baski veya santrifiij esasli hiicre
zenginlestirme ve sedimantasyon teknigi kullanmalidur.

Hiicrelerin lam  iizerine transferinde kullamlacak sistem tam otomatik
membranfiltrasyon veya santrifiij esash hiicre zenginlestirme ve sedimantasyon
teknolojisi hiicre transferi esash olarak ¢alisiimalidir,

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

Cihaz tizerindeki dokunmatik ekran veya kontrol meniisii aracilig ile her islem kontrol
edilmelidir.

Jinekolojik hiicrelerin diginda non-jinekolojik (genel sitoloji) numunelerin de
islenmesinden sonra hiicrelerin morfolojik yapisim koruyan hiicrelerin lam iizerine
ince tabaka halinde yayilmasim saglamalidir.

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

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

Sistemin ¢aligmasi igin gerekli olan tiim malzemeler (sisteme uygun lam, smear
firgas1, membran filtre, saklama soliisyonu) test sayisi kadar ve iicretsiz olarak firma
tarafindan verilecektir.

Teklif edilen sistemle elde edilen yaymalarin klasik yaymalardan gok daha kisa siirede
taranabilir olmasi i¢in, preparatlardaki tarama alan1 13-20 mm capinda ve dairesel
olmalidr.

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

11-

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

Cihaz ¢aliyma verimi ve kullamim siiresi boyunca devamliligi, kullanim siiresi boyunca
firma tarafindan temin edilecek ve montaji yapilacak uygun &zellikleri bir kesintisiz
gii¢ kaynag (UPS) ile gergeklestirilmelidir.

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

13-

firma tarafindan ibraz edilmelidir.

Cihaz laboratuvara kurulum agamasinda gerekli olabilecek tiim igletim sistemi,
donanim ve yazilimlar, elektrik-su tesisati ve cihazin {izerine kurulacag1 dolap veya
tezgah gibi gereglere ait isler firma tarafindan karsilanacaktir.

14- Cihaz 220 Volt. 50Hz.gehir cereyan ile galisabilmelidir.

15-

Cihaz kendi kendini test edebilme programina sahip olmali ve hata uyarl sistemi
bulunmalidir.

16- Cihaz arizalarina en geg 24 saat igerisinde miidahale edilmelidir.

17-2 (iki) i§ giinii igerisinde arizasi giderilemeyen cihaz yenisi ile degistirilmelidir.

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

19-Cihazi kullanacak laboratuvar teknisyenlerinin egitimi iicretsiz olarak yapilmali ve

egitim alan teknisyenlere cihaz kullanici egitim sertifikalari ilgili firma tarafindan
verilmelidir.
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ALCIAN BLUE 2
1. |Patoloji laboratuvarinda histokimyasal ¢alisma i¢in kullanilacaktir.
2. |Parafin kesit ve sitolojik 6rneklerde yeterli, berrak ve net boyama yapmali, érneklerin
mikroskopik olarak degerlendirmesinde sorun yasanmamalidur.
3. |Orijinal ambalajinda olmalidir.
4. |Otomatik boyama makinesinde kullamma uygun olmali ve gerekli soliisyonlar en az 1
litrelik hacimde olmalidirlar.
5. |Alcian Blue Boya Setinde:
a. Alcian Blue pH 2.5 (1 Litre)
b. Niikleer FastRed (1 Litre)
c. Asetik asit %3 (1 Litre) bulunmali ve set seklinde teslim edilmelidir.
6. |Igerigindeki soliisyon Orijinal renginde , siv1 halde ve tortusuz olmalidir.
7. |Kullanima hazir formda olmalidir.
8. |Ambalaj boyanin 6zelligini koruyacak sekilde 15181 gegirmeyen formda olmalidir.
9. |Uretici  iirtin  igerigi son kullanma tarihi ambalajin  {izerine
belgelendirilmelidir.
10, Uluslar arasi iiretici standartlarina uygunlugu belgelendirilmelidir.
11, Teslim tarihinden itibaren en az 1,5 yillik siiresi olmalidur.
12/Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren, acilmamus bir adet
numune verilecektir.
13./Uygunluguna laboratuvarda test edildikten sonra karar verilecektir.
DISPOSABLE MIKROTOM BICAGI (50’LiK KUTU) @
1. | Bigaklar 0,254 x 8 x 80 mm boyutlarinda olmalidir.
2. | Paslanmaz gelik malzemeden imal edilmis olmalidir.
3. | 50 adetlik gruplar halinde otomatik siiriicii kaseti i¢inde olmaldir.
4. | Kenar agis1 35 derece olmalidur.
5. | Her model Mikrotom ve tutucusuna uygun olmalidir.
6. | Bigaklar farkl dokular igin (hem sert hem yumusak dokularda) kaliteli kesit alinabilecek
ozelliklere sahip olmalidir.
7. | Kisa tiraglama siiresine sahip olmalidir.
8. | Uzun bigak 6mriine sahip olmalidir.
9. | Yerini tutan a¢1 aralifi mevcut olmalidir.
10.| Teklif veren firmamin Tiirkiye miimessili olduguna dair tiretici firmadan alinan noter
onayl yetki belgesine sahip olmalidir,
11.| Teklif edilen tiriiniin dig ambalajinda markas1 yazili olmalidir.
12.| Teklif edilen iirtinde CE Belgesi ve IVD isareti bulunmalidir.
13.| Teklif edilen iiriin i¢in imalatgilik (iiretici) sertifikasi bulunmalidir.
14.| Agilmamus orijinal kutusunda bir adet numune verilecektir.
15.| Uygunluguna laboratuvarimizca test edildikten sonra karar verilecektir.




Masson Trichrome kit

8.
.

10.

11.
12.

13.

Kit formalinde fikse edilmis, parafine gomiilii dokulardan elde edilen kesitlerde kullapima
uygun olmahdir
Kit orijinal ambalajinda ve ithal olmahdir.

. Kit iizerinde Uretici, Markasi, Uretim yeri, Katalog numarasi, Lot numarasi, Son kullanma

tarihi, Test sayisi, Giivenlik isaretleri, Saklama sicakhg, Uretici Firma iletigim bilgileri ve
iiriin ile birlikte iireticiyi tammlayan barkod yer almalidir.

Kit iceriginde yer alan soliisyonlar orijinal renginde, tortusuz ve siv1 halde olmahdr.
Kutu igerisinde iiriin igerigi hakkinda detayh bilgi veren ve boyama sonucunun
goriilebilecegi renkli fotograf iceren bir kullanma kilavuzu yer almahdr.

Boyama prosediirii ile ilgili kritik basamaklar varsa bu bilgiler kullamm kilavuzunda
yazmahdur. Kritik basamak olmamas: halinde kritik basamak olmadig bilgisine yine
kullanim kilavuzunda yer verilmelidir.

Uriin miyadi en az 12 ay olmalidir.

Uriin IVD igareti tastmali ve CE belgesine sahip olmahdr.

Kit boyama siiresi en fazla 1 saat 10dk olmalidir ve bu siire kit iceriginde yer alan kullanim
kilavuzunda yazmahdur.

Kit 100 testlik her biri 30 ml’lik damlalikli siseli ambalajda olmal ve 15-25 °C de
saklanabilmelidir

Kit A, B,C, D, E, F seklinde dizayn edilmig olmaldur.

Boyama sonucunda, nukleus kahve siyah, kas fibrilleri keratin stoplazma parlak kirmizi,
kollajen mukus mavi, eritrositler orange sari renkte boyanmahdur.

Uygunluguna laboratuvarimizda test edildikten sonra karar verilecektir.




zur-eosin-methylene blue karigimindan olugmalidir.

)zgiil agirhg en az 0.98 gr/cm3 (20 °C de) olmalidir

oya yogun eriyik halinde olmalidur.

oya periferik yayma, kemik iligi ve mikrobiyolojik bir &rnekte tiim hiicreleri, niikleus,
leolus, stoplazma ve stoplazma graniillerini 6zelliklerini bozmadan boyamalidur.
ygulandig1 boyama igleminde efektif sonug vermelidir.

rijinal kutu ve ambalajinda olmali, kutunun {izerinde iiretim tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olmalidir.

rospektiisiinde boyanin igerigi (Boyay1 olusturan maddelerin neler oldugu ve miktarlarr)
agikea belirtilmelidir.

epoya teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadli olmalidir.

9. [TITUBB’de Saglik Bakanli1 tarafindan onayli olmali ve iirin barkod numaras:
bildirilmelidir.




Anti Human Globulin(Coombs) Serumu 2 q

1.| Coombs serumu kitleri orijinal ambalajinda olmah, {izerinde imal tarihi ve/veya son
kullanma tarihleri yazili olmahdir. Alim1 vapilacak kitler alim esnasinda en az 1 (bir) yil
miadli olmalidur.

2.| Coombs serumu kitleri anti human globulin Ig G antikorlar olmalidir.

3.| Coombs serumu Kkitleri siseleri antikorlarini en iyi derecede koruyacak siki kapakli,
damlalikli ve Coombs serumu antikorlarini 151 ve isiktan koruyacak sekilde yapilmis
olmalidir.

4.|Firma Coombs serumu kitlerinin taginmasi, teslimi ve kullanimi sirasinda herhangi bir
sorun ¢iktig1 takdirde bu sorunu ¢zecek ve sorunlu kitler firma tarafindan ticretsiz olarak
yenileriyle degistirilecek veya kayip telafi edilecektir.
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KSILEN @ |

Patoloji laboratuvarlarinda doku takibi vehistokimyasal ve sitolojikboyamalarda
kullanima uygun olmalidir.

Ksilen histolojik inceleme i¢in izomerik karisim olmalidur.

Uygun analitik saflikta ve berrak olmalidir.

Kimyasal formiilii C8H10, Cas No: 1330-20-7 olmalidur.

Ksilen (izomerlerin i(anslml) orani (>= 50 % - <= 100 % ), ethylbenzeneorani ise (>= 1 %
- <10 % ) olmaldur.

Yogunluk en az 0,86 g/cm3 olmalidir.

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

Teklif edilen iiriiniin T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB)' a

kaydi bulunmahidir. Kavit bilgileri teklif ile birlikte sunulmahdir.

10.
11.

12.

En az 2,5, en fazla 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,
agilmamig bir adet numune verilecektir.

Uretici tarafindan analiz sertifikasi verilecektir.

13.|Uygunluguna laboratuvarda test edildikten sonra karar verilecektir.
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LAM RODAJLI @

50’lik ambalajda, iyi kaliteli camdan yapilmis olmalidir.

76x26 mm boyutlarinda olmalidir.

Ciziksiz, temiz ve kirilmaya dayanikli olmalidur.

Rodajli ve 1/3 kismi buzlu olmalidur.

Lamlar birbirine yapigik olmamalidir. Aralarinda kagit olmamalidir.

Buzlu kisma kursun kalem ile kolay yazilabilmeli, yazilar dagilmamali ve silinmemelidir.
Lamlar bes ayr1 renkte, esit olarak toplam sayiya tamamlanacaktir.

MEL (24X60) @

amamen seffaf iyi kaliteli camdan yapilmis olmalidir.

4x60 mm boyutlarinda olmalidir.

plventlere kars1 dayanikh olacaktir.

oruyucu kutusu igerisinde bulunacaktir. Bir kutu 100 adet lamel igermelidir.
aboratuvarimizca numuneler denenerek uygunlugu denenerek tespit edilecektir.




LABORATUVAR DEPOSU TEKNIK SARTNAMELER

ASIDE DIRENCLI BAKTERI BOYAMA KITI @
Patoloji Laboratuvari’na teslim edilecek bovama kitleri icing

L.
2

3.

SN

11.

Histokimyasal boyama kiti patoloji laboratuvarinda kullanima uygun olmalidir.
Parafin kesit ve sitolojik 6rneklerde yeterli, berrak ve net boyama yapmali, 6rneklerin
mikroskopik olarak degerlendirmesinde sorun yasanmamalidir.

Formalinfikse, deparafinize ve rehidrate doku kesitlerinde histokimyasal boyamalar
igin iiretilmis olmalidir.

Uriintin ambalajimin {izerinde; iirtiniin ady, tretici adi, tiretim yeri, {iretim tarihi, son
kullanma tarihi, lot numarasi ve CE isareti bulunmalidir.

Uriin teslim tarihinden itibaren en az 12 ay miadli olmalidir.

Her bir kit ile en az 100 test/lam boyamas: yapilabilmelidir.

Kontrol boyamada kullamilan lamlarda histokimyasal boyama gergeklesmediginde
firma {iriinii yenisi ile iicretsiz olarak degistirmelidir.

IVD uygulamalarina uygun olup iiriine ait CE belgesi ya da TURKAK belgesi
bulunmalidir.

Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmalidir.

. Orijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren, kullanim talimat:

veya kullanim klavuzu (prospektiis) bulunan agilmamus bir sekilde laboratuvara teslim
edilecektir.

Uriiniin depoya teslimi strasinda kit iginde Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) ile
kullamim talimati veya kullanim klavuzu (prospektiis) bulunmayan iiriinlerin kabulii
yapilmayacaktir.

Mikrobiyoloji Laboratuvari’na teslim edilecek bovama Kitleri icin:

LKit, aside direngli boyama y6ntemi ile mikobakterilerin 151k mikroskobunda
saptanmasini yapabilmek i¢in gerekli tiim boya malzemelerini igermelidir.

2.Boyama takimz; (uluslararasi standartlara uygun olacak sekilde) Karbol fuksin, %3

Asit alkol, Metilen mavisi soliisyonlarindan olusmalidir.

3.Uriiniin ambalajinin {izerinde; {irliniin adi, iiretici adi, tiretim yeri, tiretim tarihi, son
kullanma tarihi, lot numarasi ve CE isareti bulunmalidir.

4. Kit igindeki mikrobiyolojik boya ¢ozeltileri 250 ml’lik plastik damlalikli kapakli
siselerde olmali, herhangi bir dokiilme ve akmayt engelleyecek kapakli sistem

olmalidir.

5.Boyalar preparat {izerinde artik madde birakmamalidir ve kristalize olmamalidir.
6.Soliisyonlar zaman i¢inde bozulmamalidir.

7.Kit iginde yontem ve uygulamay anlatan ayrintili kullanim yOnergesi bulunmalidir.
8.Son kullanma tarihi en az 1 (bir) y1l olmalidur.

9.Setin MSD}belgesi olmalidur.

Eaxe peMiME pali KO




IDRAR KABI KAPAKLI PLASTIK STERIL @

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

Idrar kabi idrar 6rneginin toplanmasina uygun, genis agizli olmalidir.

Her bir steril idrar kabi, ayr1 ayn steril ve seffaf ambalajinda olmalidr.

Her ambalajin iizerinde iiretim ve/veya son kullanma tarihi ve lot numaras: olmalidir.
Idrar kab1 vida kapakli olmali, kapak kolay kapanmali ve kap sizint1 yapmamalidir.
Kapaklar en az ¢ift burgulu olmalidur.

Steril idrar kaplar teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadli olmalidr.

Firmalar teklifleriyle birlikte, teklif ettikleri malzemeye ait numune getireceklerdir.

D. Laboratuvar ihtiyacina gore parti parti ¢ekilecektir.

10. Idrar kabi transport, kétii kosullarda saklanma, bardak i¢lerindeki fiziksel hasar dahil
aboratuvarin denetimi diginda olusabilecek her tiirlii sorunda firma tarafindan yenileriyle
licretsiz olarak degistirmelidir.

KAPAKLI VE KASIKLI GAITA KABI @

1. |Gaita kabi sert plastikten yapilmig ve kagikli olmalidir, kagig1 kabin dibindeki Ornege
ulagabilmelidir.

Gaita kab1 nonsteril ve tek kullanimlik olmalidir.

Gaita kab1 agilip dokiilmeye karg: vida kapakli olmalidir.

Gaita kab yaklasik en az 10 ml hacminde ve sizdirmaz olmalidir.

Firmalar teklifleriyle birlikte teklif ettikleri malzemeye ait numune getirecektir.
Kapakli ve kagikl1 gaita kabi transport, kétii kosullarda saklanma, bardak i¢lerindeki
fiziksel hasar dahil laboratuvarin denetimi diginda olusabilecek her tiirlii sorunda firma
tarafindan yenileriyle iicretsiz olarak degistirmelidir.

GRAM BOYAMA SETi @

1.Gram boyama takim; 1. Kristal violet, 2. Lugol, 3. Aseton-Alkol (veya alkol) ve 4. Sulu
fuksin (Safranin) soliisyon ve boyalarindan olusmalidir.

2-Boyalar s1vi formda (tortusuz) kullanima hazir olmali koyu renkli 151k gegirmez, sizdirmaz
siselerde olmalidir.

3-Malzemeler orijinal ambalajinda olmali iizerinde imal tarihi, lot numarasi, son kullanma
tarihi ve igerigi mutlaka bulunmalidir..

4. Her set igerigindeki her bir boya ve soliisyon 100 ml olmalidir.

5.Bpyalar ve soliisyonlar 6zel kutularinda kendinden damlalikli siseler seklinde olmalidir.
6-Laboratuvara teslim tarihinden itibaren son kullanma tarihleri en az 1 (bir) yil siireli
olmahdir. ;

7.Boyalar ve soliisyonlar son kullamm tarihine kadar 6zelliklerini korumalidirlar.

8.Boyalar preparat tizerinde artik madde birakmamalidir ve kristalize olmamalidir.

irma teklif il€ beraber 6rnek getirecektir.

ol ol o




KAPAKLI DOKU TAKIP KASETI ( 2\

1-
2
3-
4-
5.
6-
“,
8-

9-
10

16-
17-
18-
19-

CE Belgesi olmalidir.

Uriin dig ambalajinda ve kaset arkasinda imalate1 firma ismi ya da logosu bulunmalidir.
Beyaz renkte veya kurumlarin taleplerine gére farkl renkte olmalidir.

Taban delikleri dikdortgen sekilli ve 64 adet olmalidir.(16x4)

Uzerine yazilan numaralar silinmemelidir.

Kose ve kenarlarinda artefakt bulunmamalidir.

Kapak ve kaset kismu bir birine kolay gecebilmeli ve ayrilabilmelidir.

Kasetler laboratuvardaki kaset yazma cihazina uyumlu olmali, takilma ve yazmama gibi
problemler yasanmamalidur.

Teklif edilen iiriine ait orijinal ambalajinda, acilmamis numune verilecektir.
Uygunluguna laboratuvarimizca test edildikten sonra karar verilecektir.

RAFIN (BONCUK) @

Patolojik ¢alismalarda kullanmima uygun olmalidir.

Beyaz renkli boncuk seklinde olmalidir.

Erime sicakli1 56-58 C olmalidir.

En az 2 kg. Iik toz ve nemden koruyan Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren
orijinal ambalajlarda olmalidir.

60 ay raf 6mrii olmalidur.

Yogunlugu 0,77 g/cm’(80 °C ),buhar basiner <-0,1hPs (20°C) kinematik viskositesi 42
mm?/s (100 °C) olmalidur.

Doku penetrasyonunun artmasi igin DMSO (Dimetilsulfexside) veya benzer nitelikte
madde katkili olmalidur. .

Uretici tarafindan verilen analiz sertifikasi teslim edilmelidir.

Orijinal etiket {izerinde iiretim ve son kullanim tarihi olmalidir.

Ihale tarihinden énce numune mutlaka getirilmelidir.

Uygunlugu laboratuvarimizca saptanmig olmalidir.

Doku takibinde iyi netice vermeli ve doku takip cihazlarini ttkamamalidir.

Parafin bloklari mikrotomda keserken seri sekilde hi¢ kopmadan serit seklinde
kesilmelidir.

Bloklama ve kesme igleminde catlayip kirilmamalidir.

Dokulari mikrotom ile keserken iyi kesilmesini saglamali ve ele yapismamasi
gerekmektedir.

Blok makinasinda kullanirken parafin blok yapilan cihazin pompasim tikamamalidir.

Uriin orijinal paketinde CE ve IVD isareti bulunmalidir.

Teklif edilen iiriine ait orijinal ambalajinda, acilmamis numune verilecektir.
Uygunluguna laboratuarda test edildikten sonra karar verilecektir.




GAITADA GIZLI KAN KITI

1. Her bir hasta i¢in kit, ekstraksiyon tiipii, ¢alisma prosediirii ile birlikte gaita toplama
kab1 paketlenmis bir set olarak verilmelidir.

2. Ekstraksiyon tiipleri ile beraber iilkemiz kosullarinda hastanin anlayacag: sekilde
agiklamal ve sekilli galisma 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.

5. Testlerde kullanilan antikorlar sadece insan Hb’ne hassas olmali, gidalarla alinabilecek
hayvan menseli Hb’ler ile reaksiyona girmemeli ve bu sekilde yalanci pozitif sonuglara
yol agmamalhdir. Numune verme iglemi &ncesinde hastaya diyet yaptirma geregi
duyulmamalidir.

6. Testin kalitatif pozitif sonug i¢in esik degeri 50 ng/ml olmalidir.

7. Cahsma analiz i¢in kit haricinde baska bir malzeme gerektirmemelidir.

8. Testler iretici firmanin orijinal ambalajinda ve ayr 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 igin gaita toplama tiipleri icerisinde hazir
bulunmalidir.

11.Kit reaktifleri ve kit reaktifleri (Kitin tizerindeki pozitif kontrol) dahil olmak iizere 2-
30 °C araliginda saklanabilmelidir.

12.Her kitin igerisinde, igerisinde hazir seyreltici reaktif bulunan &rnek ekstraksiyon
tiipleri olmalidir. Soliisyonu igerisine ekstrakte edilen numune en az 3 giin oda
sicakliginda saklanabilmelidir.

13. Test kasetinde pozitif kontrol alan1 bulunmalidir.

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 miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan daha uzun
miathilar ile degistirilecektir.

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

17. Kitler ilgili kurumun talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecek, teslimat istem
tarihinden itibaren 7 (yedi) giin i¢inde ve mesai saatlerinde gerceklestirilecektir.

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

19. Teklif edilen testler ilgili kurumda denendikten sonra aliacaktir.

20. Teklif edilen kitlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)® na

kayitli olmasi ve ayrica TITUBB’ da Saghk Bakanlig: tarafindan onayli olmasi sart:
aranacaktir.




LAMEL (24X32) @

1. Tamamen seffaf iyi kaliteli camdan yapilmis olmalidur.

2. 24x32 mm boyutlarinda olmalidir.

3. Solventlere kars1 dayanikli olacaktir.

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

CIKOLATA AGAR HAZIR BESIYERI (PLAKTA@

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

3.Besiyerleri steril olmali, steril oldugu belirtilmelidir.

+. Besiyerleri laboratuvarin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilmelidir.

.Cikolata besiyerinde isovitalex veya polivitex zenginlestirme katkisi olmalidir.

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

/. Besiyerlerinin ambalaji buhar birikimini, kurumay1 ve kontaminasyonu Onleyici nitelikte
olmali ve son kullanma tarihine kadar kullamma agilmig paketlerdeki besiyerlerinin de
pzelliklerini muhafaza etmelidir.

8. Besiyerlerinin tiretimi sirasinda mikrobiyolojik yonden kontrollerinin standart bakteri
kokenleriyle (ATCC) yapildigimin gsterilmesi ve istendiginde bu belgelerin tarafimiza
ibraz edilmesi gerekmektedir.

- Besiyerlerinin transportu laboratuvara soguk zincir sartlarina uygun olarak yapilmalidir.
0. Besiyerleri firmadan hastanemize tasinma sirasinda olabilecek aksakliklar sonucu
ontaminasyon v.b. nitelik kayiplar1 durumunda, firma tarafindan iicret talep edilmeksizin
enileriyle degistirilecektir.

SALMONELLA SHIGELLA BESIYERI (.

- Besiyerleri 90 mm ¢apinda plastik petrilerde, 4 mm kalinlikta kullanima hazir olmalidir.
Besiyerleri orijinal ambalajinda olmali, petrilerin iizerinde besiyerinin adi, lot numarasi,

al tarihi ve /veya son kullanma tarihleri yazmalidir.

Besiyerleri steril olmali, steril oldugu belirtilmelidir.

Hesiyerleri laboratuvarin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilmelidir.

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

Besiyeri Salmonella ve Shigella tiirlerinin {iremesine imkan veren ve diger enterik
erilerden koloni renk degisimi ile aynilabilmesini saglar 6zellikte olmalidir.

esiyerlerinin ambalaji buhar birikimini, kurumay: ve kontaminasyonu 6nleyici nitelikte
i ve son kullanma tarihine kadar kullanima agilmig paketlerdeki besiyerlerinin de
ozelliklerini muhafaza etmelidir.

esiyerlerinin {iretimi 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 tasinma sirasinda olabilecek aksakliklar sonucu
kontaminasyon v.b.

yenileriyle d@?‘%ﬁ- :
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EMB AGAR PLAKTA @

1.Besiyerleri 90 mm ¢apinda plastik 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 laboratuvarin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilmelidir.

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

6. Besiyerlerinin ambalaji buhar birikimini, kurumay:r ve kontaminasyonu onleyici

nitelikte olmali ve son kullanma tarihine kadar kullanima agilmis paketlerdeki

besiyerlerinin de

Ozelliklerini muhafaza etmelidir.

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

2. Besiyerlerinin transportu laboratuvara soguk zincir sartlarina uygun olarak
yapilmalidir.

3. Besiyerleri firmadan hastanemize taginma sirasinda olabilecek aksakliklar sonucu
kontaminasyon v.b. nitelik kayiplari durumunda, firma tarafindan {icret talep
edilmeksizin yemlenyle degistirilecektir.

ZIR BESIYERI / KANLI - EMB BOLUNMUS BESIYERI O

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

3.Besiyerleri steril olmaly, steril oldugu belirtilmelidir.

4.Boliinmiis plagin yaris1 %5 koyun kanli agar, plagin diger yaris: 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 (Altmis) giin olmalidir.

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

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

9. Besiyerlerinin transportu laboratuvara sofuk 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 degistirilééektir.
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HAZIR BESIYERI / KOYUN KANLI PLAK BESIYERI %%

1.Besiyerleri 90 mm g¢apinda plastik petrilerde, 4 mm kalinlikta kullanima hazir olmalidir.
2. Besiyerleri orijinal ambalajinda olmali, petrilerin {izerinde besiyerinin adu, lot
numarasi, imal tarihi ve /veya son kullanma tarihleri yazmalidur.

3.Besiyerleri steril olmal, steril oldugu belirtilmelidir.

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, kurumayr ve kontaminasyonu onleyici
nitelikte olmali ve son kullanma tarihine kadar kullanima agilmis paketlerdeki
besiyerlerinin de 6zelliklerini muhafaza etmelidir.

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

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

10. Besiyerleri firmadan hastanemize tasinma sirasinda olabilecek aksakliklar sonucu
kontaminasyon v.b. nitelik kayiplar1 durumunda, firma tarafindan ticret talep edilmeksizin
yenileriyle degistirilecektir.




