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Universitemiz Ttp Fakültesi Hastanemizin MERKEZ BAKTERIYoLoJI LAB. Kullanılmak uzere ihliyacı olan aşağıda cins ve
miktarla belirtilen malzemelere ihtiyaç vardır.
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MALZENİE LİSTESi VE TEKNİK ŞARTNAMESİ
EKTEDiR.

N t: } l t, N E S İ o L ı t.\ \, A.\* F i ltıt ALARI N T E KL İ F L E RJ
t)HĞ t]ıtLE\ Di Ri Lıı E\ ECEKTiR
siLiNTi vE KAzlNTl OLAN TEKLiFLER REDDEDiLiR.
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YAziLıtALiDiR.
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YüKLENici FiRMALARIN TEKLiFLERiYtE BiRtiKrE ADLi sicit KAYıT
BELGEsiNi suNMALARl zoRUNtuoUR.



BAKANLlĞlNlN iLGiLi wEB siTEsiNDEN ALlNAN KAYıT BELGESiNi
EKLENIEsi C EREKlll EKTEDiR. ( ÜTS KAYlT zoRUNLULUĞU
o Ll\l A l\l A }l s l H A L i N D E t] U ı] E LC E A RAı- ilt AY ACA KTl R)

l TEKLiF EDiLEN TllrBi ]!t ALzE]ll E LERiN T.c. iLAç VE TüBBi ciHAz
ULUSAL t iLGi ırANKASı,TARAFlNDAN oNAYLANMtŞ ÜRÜN (BARKoD)
NUl\tARASl ÜRÜNÜN ÜzERiNDE. ÜRÜN KODU vE BRANŞ KODU ETiKET
VE NlARKA ADl TEKLiF MEKTUPLARINDAYAzlLl oLAcAKTtR.

K iSTEKLi FiRııALAR; soSYAL cüvENLiK KURUMUNUN YAYıNLAMıŞ
oLDUĞU sAĞLlK UYcULAN1A TEBLiĞi(SUT) HüKüMLERiNE cöRE
TEKLiF ETi\|iŞ oLDUKLAl{l MALzEMELER iLE iLGiLi. MALZEMENiN
EK-J LisTEsi\DE OLUP oLMADlĞlNl. MALZEMENiN EK-J LiSTESiNDE
oı-ll|Asl DUltu}l( \DA SUT ı\ODLNU FiR[ıA oRJiNAL ANTETLi KAĞlDA
YAzAltAK tsiLDiRECEKLERDiR.

L iSTEKLi FiRııALARlN TEKLiF EDiLEN üRüNüNüN iMALATÇ|Sı VEYA
iTHAL.\Tçısl oı-rıADlĞl DURUMLARDA üRüNüN TEDARiKÇİ
FiRNtAsı|il:i uAYisi oLDUĞUNU cöSTERiR üTs KAY|TLI BELGEsiNi
EKLEıt Esi G EltEK j\l EKTEDiR.

}l öoıııt sınesıxıN vE cüNüNüN nc ı-inı-pıvrr-ı EsixDE; DöNER
SER]rrAYELi iŞLETLıELER BüTÇE VE MUHAsABE YöNETMELİĞiNiN 22.
MADDEsi H ü Küıı LElli U},GU LANACAKTlR.

\ rıxı-ip toiıex ülıüNLERE AiT KALiTE BELGELERiNDE BiRİsi vE cE
ı]gl-c Esi VEtri Lıı ELiDiIt.

P TEKLiF EDiLEN ÜİİÜN FiYATLAR|NİN DEĞERLENDİRİLMESiNDE SUT
FiYATLARı Di KKATTE ALtcAKTlR.

O siPAttiŞLEIr ],EK P.{ ı..Ti IlALiNDE TEsLiM EDiLNrELiDiR.

P ıgxı-ir Eoiı-e x üRüN FiyATLARıNıN DEĞERLENDiRiLMEsiNDE sUT
FiYATLARl uixxeı,r,E ALlcAKTıR.

NoT: SoS't'AL cÜ\'E.\LlK KURU]uU BAŞKANLt ı,NIN 26.ı ı.20l5 TAR|HL DUYURUSUNDA.
'Yatarak tedaride kullıırılaır ancak NlEDULA sisteminde SUT kodlarlna tanlmll olmayan hiçbir tıbbi malzemenin

0l/l2/20l51ırihiııdcD itibarcıı sığlık hiznıeti sunucuları taraf|ndan MEDULA si§temine hizmet kaydının yapılamadığı, ilgili
ijrnralarcı tşlcşliı,tııc 1apılıııl,ın vela ş,eni imal-ilhal edilen ürünlerin, MEDULA si§temine tanımlanabilmesi için, ilgili
l'irnralarca ıdııa Kuruııuıı hızırlanıış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılayuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme
işlenıleriııi gcrçeklcştirnıclcri zorunluılur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin lamamen firmaların beyanı esas alınarak
Ntedula sistcnıine kalıJedilnıiş olnıası sebebi ile yanllş eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan
zararlar firıralardın tazürıin eıtileceklir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet ka},dının yapılabilmesi için ürünün, satın
alındığı tarih itibıri_vlc TiTUlJB sistenliİde'Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)'durumunun ul,gun olması, hastaya kullanıldlğı
tırihae de ]\lcdulı sisteürıi|ıdc t!nıııılı olıııısı gcrekmektedir.'Hususları belirtilmiştir.

idarcnıizce i§lekIi firlnalırca §unulın teklillerin değer|endirilmesi içi, Sosyal GüvenIik Kurumu Başkanlığı'nın
26.1ı,20l5 tıriIlli du),urusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları,
-fek if nrcktı,ı l) Iarınııı eır ee 27l08l2021 ! ünü |7.00 e kadar E.Ü.Döner Sermave İsletmesi'ne bırakılmasını rica ederiz.
}lAİL:eruılsinı? e ı,ci\ es.ed u.tr
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SIRA No: l ; PLASTiK PETRi KUTUSU TEKNiK ÖZELLiKLERi

|-Tek kullanımlık ve plastikden mamül olmalıdır

2-90 mmçapında olmalıdır

3-20 lik paket halinde şffafvedayanıklı poşetl ile paketlenmiş olmalıdır.

4-Steril olarak teslim edilmeIi ve paketlerin üzerinde hangi yöntemle steril edildiği yazıIı olmalıdır.

5-Besiyerinin dökülmesini kolaylaştırmak için petriler üst üste konulduğunda dengeli ve düzgün olmalıdır

6- Petrilerin kapaklannın ne çok sıkı nede çok gevşek olmalıdır

7-Paketlerin konduğu mukawa kutulaı dayanıklı sert mukawadan mamul olmalı kutuların taşınması sırasında

içerik zaraı görmemelidir

8- Seçim aşamasında ömekler laboratuvarımızda kullanan ıeknisyen tarafından değerlendirilecektir.

SIRA No: 2-7 ; KULLANIMA HAZIR BESiYERLERI TEKNİK şARTNAMELERi
GENEL ŞARTLAR

l- Mikrobiyolojikkültürişlemlerindekullanılmayauygunolmalıdır.

2- Besiyerleri 90 mm'lik kilmesiz p|astik petrilerde kullanıma hazır olmalıdır.

3- Her ambalajın üzerinde besiyerinin son kullanma tarihi, üretim lot numarası, besiyerinin adı

siIinmeyecek ve kazınmayacak şekilde yazıImalıdır.

+ Üretici firma CE belgesine sahip olmalıdır.

5. Her 10,20 veya daha fazla petri, steriliteyi koruyucu poşet ile kapatılmış ve ambalajlanmış

oImalıdır.

6. İstenilen besiyerleri tUketilemediği durumlarda firma yenileri ile değiştirmelidir.

7- Teslim edilecek besiyerleri en az iki ay miatlı olmalıdır; aksi halde kabul edilmeyecektir.

& Talep edilen besiyerleri en geç 25 iş günü içerisinde teslim edilmelidir. (ayda en az 2 kere

besiyeri sipariş ıalebi alınmalı). Besiyeri teslimatında yaşanacak aksamalarda yüklenici firma laboratuvarın iş

akışınt aksatmayacak şekilde besiyeri temin etrnekle ytlkümlüdür.

9_ Besiyerleri steril olmalıdır. Sterilitesi bozulmuş (kontaminasyon) veya zarar görmiiş

besiyerlerini fi rma yenileri ile değiştirmelidir.

l0- Bu kısıma teklifveren tüm firmalar, tüm besiyerleri için laboratuvara ömek besiyeri gelirmelidir.

Bu numunelerin her birinin lot numarası için hazırlanmış kalite kontrol sertifikalarını leslim etmelidir. Bu

numuneler laboratuvarımızda bulunan sıandart kalite kontrol suşları ile test edilecektir. Mua kabul

ıkan numuneler kabul edilerek onaedilebilir sınırlarda ç

|'rı,|

ylanacaktır

soll

1]ı21,,

r Malzeme isteklerinde teknik şaıtnamenin eklenmesi zorunludur.

' Depo malzeme kod numarası depo görevlisinden aIınacaktır.
* Ilk defa alınacak malzemeler için gerekçeli rapor ekIenecekıir.

' Hastalar için yapılan malzeme isteklerinde SUT bilgi|erinin doldurulması zorunludur.
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ll- İhale süresi boyunca madde l0 'da belirıilen muayene ve kalite kontrol işlemleri laboratuvar

sorumlusunun gerek gördüğü durumlarda tekrar edilecektir. Uygunsuz durum söz konusu olduğunda yüklenici

firma laboratuvann iş akışını aksatmayacak şekilde uygun besiyerlerini getirmekle yükümlüdür.

|2- Yüklenici firma 1- 14 no'lu kalemlerde bulunan hazır besiyerlerinin temininde problem yaşaması

durumunda laboratuvarın rutin işleyişini sürdürmek adına manuel besiyeri dökümünde kullanılacak l adet 0-50

mL. 2 adet 0-25 mL, l adet 0-5mL şişe tipi l2l'C (2 baı basınç altında) derecede tamamen otoklavlanabilir

dağıtıcıyı (şişe tipi dispenser) temin etmelidir. Dağıtıcının markası laboratuvar tarafından belirlenecektir.

l3- Yüklenici firma kültür ekim işlemlerinde kullanılmak üzere 3 adet elektrikli beki (miko insineratör) temin

etmelidir.

özır şlnrı-en
SIRA NO: 2; Koyun kanlı agar besiyeri

l- % 5 defibrine koyun kanı içermelidir.

SIRA NO: 3; Çikolatı Agır besiyeri

l_ Besiyeri, zor üreyen (fastidious) organizmaları (H.inJluenzae, N.gonorrhoeae, N.meningitidis

S.pneumoniae\ bilimsel olarak tanımlanabilecek nitelikte iiretebilmelidir.

2- Faktöı X (Hemin) ve V (NAD) ,B l2, tiyamin gibi vitamin|er, sistein glutamin gibi amino asitleri

içermelidir

SIRA NO: 6; Bısitnsinli Çikolıtı ıgar besiyeri

l- Haemophı7ıs için seçici besiyeri içerisinde X ve V faktör, B l2, tiyamin gibi vitaminler, sistein

gluıamin gibi aminoasitleri içermeli ve normal boğaz florasını inhibe edecek basitrasin bulunmalı. besiyeri

ATCC kökenlerini istenilen kalitede üretebilmeli ve flora içeren ömeklerden H.influenzae'yı izole edebilmelidir.

SIRA NO: 7; Mucller llinton Agır Defıbnne At Kanı Ve B-Nıd (MhQ PlıP bsiyeri

l- Plaklar Mueller Hinton agar, %5+0,5 (yüzde beş artı eksi sıfir virgül beş) defibrine at kanı ve

2Or0,5 §irmi artı eksi sıfır virgül beş) mğlb-NAD agar içermelidir.

2- Plakların içindeki besiyerlerinin kalınlığı 4*0,5 (dört artı eksi sıfır virgül beş) mm olmalıdır.

3- Besiyeri performansı EUCAST ve CLSI tarafından tanımlanan kalite kontrol suşları kullanılarak

değerlendirildiğinde sonuçlar beklenen değerlerde çıkmalıdır. Aksi durumda firma besiyerini yenisi ile

değiştirmelidir.

+ Sırepıococcııs pneumoniae, Crup A, B, C ve G streploko| viridons grabu Streplokoklaı,

Haemophilus ıürleri, Moraxella calarrhalis, Lisleria monocylogenes, Pasleurella mullocida, Campylobacler

jejuni ve Campylobacıer coli gibi gijç üreyen mikroorganizmaların antimikobiyal duyarlılık testlerini çalışmaya

uygun olmalıdır.

SIRA NO: 4; VRE için hazır kromojenik besiyeri

l- Rekta| sürüntü 8ibi karışık ömeklerden enterokok izolasyonu için kullanılabilmelidir.

Z- Besiyeri alfa_glukozidaz, beıa-galaktozidaz ve 6-8 mikrogram/ml vankomisin içermelidir.

3- Enterococcus faecalis ve E.faecium dışındaki enterokokları ve barsak flora bakterilerini inhibe

edebilmelidir.

+ Vankomisine dirençli Enterococcus tiirleri farkh renkle koloni oluşturmalı ı kolal ca

ayın edilebilmeI idir (pembe-mav

besi yerleri kabul edilmeyecektir

i gibi). Eskülin hidrolizi
Pof l)rll.A

an"esüsffi

-

lcl



S|RA No: 5; KPC için hazır kromojenİk b€siyeri iÇiN TEKNİK ŞARTNAME
l- Rektal sürüntü gibi karışık ömeklerden kaöapeneme dirençli Klebsiella izolasyonu için

kulIanılabilmelidir.

2- Diğer flora bakterilerini inhibe edebilmelidir.

3- Karbapeneme dirençli Klebsiella türleri farklı renkte koloni oluşturmalı ve renk farkı kolayca

ayırt edilebilmelidir (pembe-mavi gibi).

SIRA No:&9-10 ; GRAM BOYAMA sETi ( l«İsTAL ViYoLE, LUGo, SULU FUKSİ$ İÇİN
TEKNiK ŞARTNAIVİE

l- Her boya kiti (seti veya pakeli) kistal viyole, lugol ve fuksin (safi,anin) boyalarını ve

dekolorizasyon sıvısını içermelidir, hepsi aynı üreticiye ait olmalıdır.

2, Boyaların her biri en az 500 ml'lik saklama kaplan içinde olmalı, üzerinde üretim tarihi, lot

numaıası ve son kullanma tarihi o|malıdır

3- Set iÇindeki boyalar kullanıma hazır solüsyonlar halinde olmalı ve laboratuvaı kullanımında ek

hazırlama işlemi gerektirmemelidir.

+ Lugol çözeltisi PVP ile stabilize o|malıdır.

5- Kullanım süresi teslim larihinde itibaren en az bir yıl olmalıdır. Teslimat laboratuvann

b€lirteceği zamanlarda firma tarafından yapılacaktır.

A SağIık Bakanlığının ürüne vermiş olduğu UBB kaydı olmalıdır.

7- Gram boyama cihazı setlerle birlikte temin edilmeIidir

& Gram boyaları püskürtme yöntemi ile çalışan oıomatik gram boyama cihazları ile kullanılmaya

uygun olmalı ve bu uygunluk kit prospektüsünde beIgelenmeIidir.

9- Gram boyama cihazının yedek malzemeleri mutlaka laboratuvarda bulundurulm a|ı veya 24 saal

içerisinde temin edilmelidir.

l0- Tek|ifveren firmalar söz konusu cihaz için teknik servis imkinlarını ve teknik alt yapı durumunu

belgelemelidir. Teknik bakım hizmeti günde 24 saat, haftada 7 gtin ve tüm bayram, rcsmi tatil günleri de d6hil

olmak üzere en geç E saat içerisinde verilmelidir. Cihazda herhangi bir anza oluştuğund4 Sistem arrzaları 24

saal içerisinde giderilmelidir. 24 saat içinde arıza giderilmez ise arıza sırasında ek bir sistemle laborafuvarın

işlerinin yürütiilmesi sağlanmalıdır.Sözleşme bise dahiyedek malzeme ve teknik bakım hizmeti laborafuvardaki

boya setleri bitimine kadar devam etmelidir.

ll- Cihaz bakımı her ay oImak kaydı ile periyodik olarak yapılmalı ve belgelendirilmelidir. Bakım

için gerekli tüm solüsyon ve malzemeler (alkol vb) firma tarafından karşılanacaktır.

l2, SözleŞme süresi 12 aydır. Laboratuvara kurulan cihazlar, l8 ay kurumumuzda kalacaktır. Bu

süre içinde firmanın cihazın çalışması ve ıeknik bakım gibi tüm konulardaki yükümIülükleri devam edecektir.

Malzeme teslimi, södeşme siiresinc

P«

e önceden belirlenen sipariş takvi

\l. \lal


