ANTIBIiYOGRAM DiSKLERI TEKNIiK SARTNAME

1. Diskleri iceren flakon veya kartus orijinal etiketi {izerinde maddenin ad1 ve amblemi, tiretici
firma ad1 ve lot numarasi, son kullanma tarihi, saklama kosulu yazili olacaktir

2. Her disk iizerinde iki yonlii olarak orijinal amblemi yazili olacaktir.

3. Diskler 1slak petri yiizeyinden etkilenmeyecektir ve rutubete karsi Onleyici ambalajlarda

olacaktir.

4. Diskler EUCAST tarafindan tamimlanan standartlara uygun olmali ve laboratuvarda
yapilacak kalite kontrol ¢alismalarinda beklenen performansi saglamalidir.

5. Disk tagiyiciiginda soguk tasima zincirine uyulmalidir. Tagima iglemi birime teslim anina
kadar devam ettirilmelidir.

6. Diskler-20°C’de saklanmaya uygun olmali ve bu durum ambalajlarda belirtilmelidir.
7. Diskler teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) y1l miadli olmalidir.
8. Sarf listesinde belirtilen antibiyogram disklerinin tiimii grup olarak kabul edilecek

9. Kitler 9.0cak.2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Viicut disinda
kullanilan tibbi tan1 cihazlari yonetmeligine uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmal;
bu durum ihale dosyasinda belgelendirilmelidir. Uretici ayni zamanda EN ISO 13485
standardina sahip olmalidir.

10. Ihaleyi alan firma antibiyogram diskleri ile birlikte, teklif edilen antibiyogram diskleri ile
uyumlu en az 4 adet disk dispancer temin etmelidir.

11. Disk dispancere ayni anda en az sekiz adet antibiyogram diski kartusu takilabilmelidir.

12. Disk dispancer tizerindeki diskler sokiilmeden, nem kapmasini 6nleyen 6zel ambalaji ile
buzdolabinda saklanabilmelidir.

13. Disk dispancer iizerinde takili olan kartugsun bitmesi tlizerine kendini kilitleyerek
kullanicty1 uyarabilmelidir.

14. Disk dispancerler tiretim hatalarina karg: bir y1l garantili olmalidir.

15. Diskler ile beraber S.aureus ATCC 29213, P.aeruginosa ATCC 27853, E.coli ATCC
25922, E. faecalis ATCC 29212 standart suglarini1 da saglamalidir.



BESIYERLERI iCiN TEKNIK SARTNAME

1. Tiim besiyerleri, standart olduklarimni belgelemek amaciyla rastgele bir sirayla kantitatif
kalite kontrol suslariyla standardizasyona tabi tutulacak ve bu muayene sonucu kabul
edilebilir sinirlarda ¢gikarsa laboratuvar sorumlusu tarafindan kabul edilerek onaylanacaktir.

2. Besiyerleri buhar birikimini, kuruma ve kontaminasyonu engelleyecek sekilde naylon, agzi
yapiskanl posetler ile ambalajlanmis olacaktir.

3. Besiyerleri, nem ve 1siktan etkilenmeyecek sekilde, paketler halinde olacaktir.

4. Her ambalaj izerindeki orijinal etikette tiretici firma, {iretim tarihi, son kullanma tarihi, lot

numarasi, {iriin ad1 yer alacaktir.

5. Besiyerleri kontrol suslari ile denenmis olacaktir. Orijinal ambalajinda kullanilan suglar
belirtilecektir.

6. Sterilite ve performans kontrolleri yapilmis olacaktir.

7. Firma, laboratuvar tarafindan herhangi bir asamada yapilacak olan kalite kontrol
calismalarinda (sterilite ve performans) uygun nitelikte bulunmayan, kontaminasyon, kirilma
goriilen, sterilitesi bozuk tiim besiyerlerini iicretsiz olarak yenisi ile degistirecektir.

8. Kanl agar igeren tiim besiyerlerinde koyun kanli agar kullanilacaktr.

9. Besiyerleri sterillik kontroliinde 37 °C’de bos olarak 2 giin inkiibe edildiginde iireme
olmayacaktir.

10. Besiyeri transferindeki soguk zincir yiiklenici tarafindan belirtilecek ve birimden
uygunluk alinacaktir. Soguk tasima islemi, ilgili birime teslim anina kadar devam
ettirilecektir.

11. Besiyerlerinin miadlari teslim tarihinden itibaren en az 2 ay olmalidur,

12. Besiyeri petrileri tizerinde besiyerinin adi, son kullanma tarihi ve iiretim lot numarasi
yazmalidir.

13. Besiyerleri 90 mm’lik petrilerde 4 mm kalinliginda kullanima hazir olmalidur.
14. Besiyerleri hastanenin talebi dogrultusunda peyderpey alinacaktir.
LUGOL BOYA TEKNIiK SARTNAMESI

1.En az 250 ml'lik saklama kaplari iginde (toplam 1000 ml) olmalidur.

2. Boya kullanima hazir soltisyonlar halinde olmali ve laboratuvar kullaniminda ek hazirlama
islemi gerektirmemelidir.

3. PVP ile stabilize olmalidir.

4. Homojen olmali, ¢okelti ve kalint1 icermemelidir.



5. Sise tizerinde tiretim tarihi, lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidur.
6. Kullanim stiresi teslim tarihinde itibaren en az 1 y1l olmalidir.

7. Saglik Bakanhigmin iiriine vermis oldu UBB kayd1 olmalidir

8. Gram boyama amaci ile kullanilacaktir.

OKSIDAZ TESTi TEKNIiK SARTNAME

1. Besiyerlerinde iireyen Gram negatif bakterilerde sitokrom oksidaz enzimini arastirmaya
yonelik, direkt koloniden ¢aligilabilir olmaldir.

2. Kitler birimin istegi dogrultusunda belirtilen periyotlarda alinacaktir.
3. Kitlerin son kullanma tarihi teslim tarihinde en kisa 1 (bir) y1l miadli olmalidur.
4. Testin kullanim ve degerlendirme bilgileri kit ambalaji i¢inde bulunmalidir.

5. Calisma sirasinda standart suslar ile galismayan testler yeni veya farkli bir marka kit ile
degistirilecektir.

PYR (L-PYROLIDONYL-P-NAPHTYLAMIDE) TESTI TEKNIiK OZELLIKLERI:

1. Test kiti, Streptokok ve Enterokoklardaki PYR'ase aktivitesini tespit etmek igin hizh
kolorometrik yontem olmalidir.

2. Sonuglar 20-30 saniye igerisinde pozitif reaksiyonlar renk degigimi ile alinmalidir

3. Test kartlari nem almasini engellemek igin kapali bulunmalidir. Teslim tarihinde en az
1(bir) y1l miyadl: olmalidir.

4. Test kiti igerisinde biitiin kullanilacak reaktifler mevcut olmalidir.

5. Saghk Bakanligimin {irtine vermis oldu UBB kaydi olmalidir ve ihale dosyasinda ibraz
edilmelidir.

6. Calisma sirasinda standart suglar ile ¢alismayan testler yeni veya farkli bir marka kit ile
degistirilecektir.

CAM SEROLOJi TUPU (16X100 mm)
1. Seroloji tiipleri cam malzemeden yapilmis, 16*100 mm boyutlarinda olmalidur.
2. Kolay yikanabilir, kuru ve buharli 1sida steril edilebilir olmalidir.

3. Ambalajindan kirik ve catlak olarak ¢ikan cam malzeme yenisi ile degistirilmelidir




BONCUK PARAFIN POLIMER KATKILI TEKNIK SARTNAMESI

1. Erime derecesi 55-65 c olmalidir

2. Temiz parlak Beyaz renkte ve boncuk formda olmalidir

3. Polimer katkili olmali bu sayede grandiller birbirleri ile yapismamahdir

4. Doku Takip ve doku bloklama amaciyla kullanima uygun tasarimda olmahdir.
5. Homojen erimeli ve dokuya problemsiz nifuz etmelidir.

6. Kesit kalitesi yliksek olmalidir.

8. Ambalaj lizerinde lretici, lot, Uretim, miad yazmalidir.

9. CE isareti olmalidir.

10. Orijinal ve agilmamis ambalajda ithal olmalidir.




BRUCELLA LAM AGLUTINASYON (ROSE BENGAL)  TEKNIK SARTNAME

1. Serumda, B.melitensis, B.abortus ve B. suis’e kargi olugmus antikorlar1 saptayan, Rose
Bengal ile boyanmis ve uluslararasi standart anti Brucella abortus serumu ile standardize
edilmis olan B.abortus S99 antijen igeren soliisyonlar halinde olmalidir.

2. Siseler 5 veya 10 ml.’lik hacimlerde olmalidur.
3. Uriin, en az 1 y1l miadli olmali ve bu tarihler siselerin tizerinde belirtilmis olmalidir.

4. Test ambalaji i¢inde caliyma prensibi ve kit igerifinin belirtildigi orijinal prospektiis;
pozitif, negatif kontroller, karistiric1 gubuklar ve plastik slide kartlar1 bulunmalidir.

5. Uriiniin ambalaj: tizerinde ad1, miktari, {iretici firma adi, son kullanim tarihi, tiretim tarihi,
lot numarasi yer almalidir.

6. Uygun saklama kosullarina ragmen miyadindan 6nce bozuldugu veya ¢alismadig durumda
veya miadinin dolmasina 2 ay kala haber verildiginde firma ticretsiz olarak yenisiyle degisim
yapabilmelidir.

7. Pozitif rnekler ile denendikten sonra ¢alismayan testler yeni veya farkli bir marka kit ile
degistirilecektir.




