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TOXOCARA CANIS ELISA KIT TEKNiK SARTNAMES]

. Kit ELISA yontemi ile ¢alismali ve 96 well plate den olusmalidir.

. 450 nm dalga boyunda okuma yapabilmelidir.

. Urlin tizerinde kullanic1 i¢in detayli uygulama bilgileri yer almalidr.

. ELISA kiti serum ve plazma ¢rneklerinden ¢alismalidir.

. Kitin igersinde pozitif ve negatif kontrol bulunmalidir.

. Uriin miad1 en az 6 ay olmalidir.

. Uriin ithalatg1 firma tarafindan uygun kosullar altinda teslim edilmelidir.

. Ithalat: firma distribitdrlik ve ISO9001 belgesini ibraz etmelidir.

ENTAMOEBA HiSTOLYTICA ELISA KiTi TEKNIK SARTNAMESI

. Test, insanlarda enfeksiyon siiresince Entamoeba histolytica antijenlerine karsi tiretilen ve

kan serumunda bulunan antikorlart ELISA yontemiyle ¢aligmalidir.

. Mikro ELISA ¢ukurcuk yiizeyi Entamoeba histolytica antijeniyle kapli olmalidir.
. Stripler, béliinebilir olmalidir.
. Reaktifler, s1v1 halde ve damlalikli olarak kullanilabilmelidir.

. Kitin teslim edildigi tarihte, son kullanma tarihine kadar en az 12 aylik bir stirenin olmasi

gerekmektedir.

. Kit 2—-8°C arasinda son kullanma tarihine kadar stabil kalmaldir.
. Kit ambalaj1 96 test icermelidir.

. Testin sensitivitesi en az %99, spesifitesi ise en az %95 olmalidir.

CRYPTOSPORIDIUM/GIARDIA/ENTAMOEBA COMBI
Kit digki  Orneklerinde Cryptosporidiumparvum ve/veya Giardialamblia ve/veya

Entamoebahistolytica disparantijenlerinin tespit ve ayirimin yapabilmelidir.

. Testin ¢alisma metodu; tek asamali immiinokromotografik hizli test yapisinda olmalidir.

. Test, kaset formatinda olmalidir.

. Calisma icin gerekli olan ekstraksiyon tamponu ve pipetler kitin i¢inde hazir halde

bulunmalidir.
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6. Testin ¢alisilmas i¢in prosediir 6ncesinde ayrica drnek diliisyonu gerekmemelidir.

7. Sistemin {izerinde kontrol ve test band: ayr1 ayr bulunmakta ve boylece testin gegerliligi
kontrol edilebilmelidir.

8. Sistem tizerinde kontrol ve test band: farkli renklerde olmalidir.

9. Testin toplam inkiibasyon siiresi 20 dakika olmalidir.

10. Test prosediirii oda 1s1sinda ¢alisabilmelidir.

11. Kit 20 testlik olmalidr.

12. Kitler IVD’li olmalidir.

13. Konvensiyonel mikroskobiye kiyasla, Hassasiyet: Cryptosporidium igin % 83.0, Giardia
igin % 91.9, Entamoeba igin %84.8. Spesifite; Cryptosporidium igin % 93.3, Giardia i¢in
%95.2, Entamoeba i¢in %87.4 olmalidir.

KIiST HIDATIK INDIREKT HEMAGLUTINASYON (IHA) TESTI TEKNIiK
SARTNAMESI

1) Echinococcus granulosus antikorlarim serumda indirekt hemagliitinasyon teknigi ile
kalitatif ve kantitatif olarak saptayabilmelidir.

2) “0” gurubu eritrosit ylizeyine hassalastirilmis liyofilize IHA antijeni icermelidir.

3) Pozitif kontrol, negatif kontrol ve triss buffer icermelidir.

4) Bir kit en az 102 testlik olmalidir.

5) Kitin caliymast i¢in gerekli (Plate, damlaliklar gibi) tiim malzemeler kitin icinde olmali.

6) Kit en fazla 6 diliisyonda sonuca gidilebilmelidir.

7) Teslim sirasinda kit, orjinal ambalajinda, agilmams ve son kullanma tarihi kutunun
lizerinde agikga okunabilecek sekilde yazilmis olmalidir.

8) Kitlerin tizerindeki lot numarast ile reagent lot numaralart uyumlu olmalidir.

9) Antijen kapli eritrositler ve kontrol eritrositleri kullanima hazir olmali ve tiim asamalarda

S de sallanabilmelidie

BRUCELLA ABORTUS TUP AGLUTASYON KiTi TEKNIK SARTNAMESI
1. Malzeme CE standartlarina uygun ve CE belgesine sahip olmalidir.
2. Kit 50 ml lik sigelerde kullanima hazir soliisyon seklinde olmalidir.
3. Kit’in miad teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

4. Kit laboratuara partiler halinde alinabilmelidir.
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. Kit orijinal ambalajinda; ambalajin iizerinde ve sisenin tizerinde iiretim, son kullanma, lot

no ve CE isareti orijinal olmalidir. Sozkonusu bilgiler ambalajin tizerinde sonradan

yapistirma etiket seklinde olmamalidir.

. Anabilim dal ihtiya¢ duydugu takdirde alinacak toplam kit sayismin %20 fazlasi ya da

eksigini talep edebilecektir.

. Uriin UBB kayith ve bu kayit Saglik Bakanligi Onayh olmalidir.

. Kit’in uygunlugu laboratuarimizda denedikten sonra karar verilecektir.

SALMONELLA TUP AGLUTINASYONU (GRUBEL WIDAL) TEKNIK
SARTNAMESI

. Grup Tifo H, Tifo O, Paratifo AH, AO, BH, BO olmak tizere 6’11 olacaktir.
. Her bir adedi 50 ml’lik siselerde ve tiip agliitinasyon metodunda olacaktr.

. CE Belgesi olmali ve ambalajin tizerinde mutlaka CE veya ISO 9001 isaretinin olmasi

gerekmektedir. CE Belgesinin fotokopisi teklife eklenecektir.

. Kit teslim tarihinde en az bir y1l matl1 olacaktir.

. Teklifi verecek olan firma ihaleden 6nce mutlaka laboratuara numune vermelidir.
. Malzemenin uygunlugu laboratuarda test edildikten sonra teslim aliacaktir

. Malzeme laboratuara partiler halinde alinabilmelidir.

. Malzemeyi verecek firma bu testin ¢aligilmasinda kullanilmak tizere 200 adet U tabanl

mikropleyti bedelsiz olarak verecektir.

. Ihaleye giren firma teklif mektubunda mutlaka marka belirtmelidir. Marka belirtmeyen

firmalar ihale dis1 birakilacaktir.

Anabilim dah ihtiya¢g duydugu takdirde alinacak toplam kit sayisimin %20 fazlasini ya da

eksigini talep edebilecektir.

STREP A PLUS TEKNIK OZELLIKLERI

. Test, kaset yiizeyi tavsan poliklonal anti-Streptococcus grup A antikor, sigir serum albiimin

ve biotin ile kapli immunokromotografik yontemle g¢alisan tekli kaset testler seklinde

olmalidir.

. Test bogaz numunesi ile calismalidir.

. Kit en az 25 testlik ambalajlarda olmalidir. Kasetler nem alici kapsiil iceren tekli aliminyum

posetler i¢inde olmalidir.
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4. Numune alim islemlerinin daha rahat yapilabilmesi i¢in kitin icinden test sayisi kadar
numune alim seti ¢gtkmalidir.

5. Numune alim setleri, bogaz numunesini hazirlama islemleri i¢in 10ml 2,0 M sodyum nitrit
¢ozeltisi, 10ml. 0,2 M asetik asit ¢ozeltisi, pozitif kontrol, negatif kontrol, 25 adet steril
polyester uclu svab, 25 adet damlalik bashikli ekstraksiyon tiipti, ve 25 adet dil depreséri
bulunmalidir. Ayrica kullamimi kolaylagtirmak i¢in reaktifleri yerlestirebilecegimiz bir stand

| kutuya basili hizli kullanim kilavuzu ve kit prospektiist bulunmalidir.

6. Test kasetleri lizerinde kitin kontroliinii saglayan internal kontrol ¢izgileri bulunmalidir.

7. Kitin hassasiyeti en az %94, 6zgiilliigii en az %98 olmalidir.

8. Kit 5 dakika i¢inde sonug verebilmelidir. Bu siireg 10 dakikaya kadar uzatlabilinir.

9. CE belgesi bulunmalidir.

10. Kitler son kullanim tarihine kadar oda 1sinda muhafaza edilebilmekte ve 2-8 C’de
saklanmasina gerek olmamalidir.

11. Kit teslim tarihinde en az iki y1l miatli olmalidir.

12. Malzeme laboratuara partiler halinde alinabilmelidir.

13. Malzemenin uygunlugu laboratuarda test edildikten sonra teslim alinacaktir.

DEKONTAMINASYON VE KONSANTRASYON KiTi TEKNIK SARTNAMES]

. Kit; Sodyum Hidroksit+N-Asetil L-Sistein (NaOH+NALC) dekontaminasyon ve
konsantrasyon ydnteminin uygulanmasi i¢in gerekli tim malzemeyi igermelidir.

. Kit igerisindeki tiipler ve sigeler yere distirme, ¢arma gibi nedenlerle kirilmayan, bdylece
igindeki hastalik etkenini gevreye bulagtirmayan yapida olmalidir.

. Kit icerisindeki tiiplerin ve siselerin iizerinde tanimlamasi (etiketi) olmali, bu etiket bozulma
belirtisi olan bulaniklasma ve ¢okelti gibi olusumlarin goriilmesini engellemeyecek sekilde
seffaf olmalidir.

Kitte tiiberkiiloz basili stipheli balgam veya bagka klinik rneklerin konulacagi, igerisinde 4
mm ¢apinda cam boncuklar ve ~40 mg NALC iceren 50 ml hacimli plastik vida kapakl

konik santrfiij tiipleri bulunmalidir.

n

Dekontaminasyon amact ile her Ornek i¢in ayr tlipte NaOH-Trisodyum sitrat ¢dzeltisi
karisim halinde kullanima hazir bulunmali, bu karisimda NaOH son derisimi istege gore %2,
%3 veya %4 Trisodyum sitrat son derisimi ise %1.47 olacak sekilde bulunmalidir. Ambalaj
NaOH in korozif etkisinden zamanla etkilenmeyecek yapida olmali, kazara diisiiriilmesi gibi

nedenlerle kirilmamali ve 250 ml lik plastik damlalikls kapakh $1$elerde olmahdlr
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6. Kitte ornekler arasi ¢apraz kontaminasyonu engellemek amaci ile her &rnek icin ayrn
siselerde, nétralizasyon icin, gama streril fosfat tamponu bulunmalidir. Siseler bozulma
belirtisi olan bulaniklagsma, ¢okelti olusmasi gibi olaylar gosterecek sekilde seffaf olmalidir.

7. Kitler kullamildiktan sonra, kontamine tiiplerin giivenli bir sekilde atilabilmesi i¢cin gerekli
dezenfeksivon sivisi, tiiplere kolayca koymayr saglayan damlalikli kapakli siselerde
olmalidir.

8. Kitler tastma ve depolama sirasinda bozulmayacak sekilde saglam koliler iginde
ambalajlanmig olmalidir,

9. Kit ambalajinin tizerinde tirlinin adi, tretim, son kullanma tarihi, lot numarasi yazili
olacaktir.

10. Koli icerisinde kitlerin kullanimini kolaylastiracak, tiiplerin konabilecegi uygun tiip destegi
bulunmalidir. | |

11. Kutu Igerisinde ayrtili kullanim yénergesi bulunmali, ayrica kitle birlikte hizli kullamm
yonergesi verilmelidir. |

12. Her kolide en az 150 6rnegin dekontaminasyon ve konsantrasyonu igin yeterli malzeme
bulunmalidir.

13. Kit tinitede denenmis, kalitesi ve gilivenirligi ispatlanmis, uygunluk belgesi alinmig olmalidir.

14. Kit ISO 9001 kalite giivence sistemine sahip kuruluslarca imal edilmis olmalidir.

15. I'<it in TSE, CE, ve FDA onay1 bulunmalidir.

16. Kit e ait tlim belgeler ihale sirasinda ihale komisyonuna sunulmalidir.

17. Uretici firma kit tiretimindeki her lot numarasi icin kalite kontrol sertifikasi sunabilmelidir.

18. istenildiginde tanﬁarm basta veya kisimlar halinde istege gore teslim edilebilmelidir. Tasima
ve depolama sirasinda bozulmayacak 6zellikte olmahidir.

19. Uriintin uygunlugu laboratuarda test edildikten sonra teslim alinacaktir.

STERIL EKUVYON TEKNIiK SARTNAMESI

. Ekiivyonlar 15 cm. ahsap veya plastik ¢ubuk ucunda yeteri kadar pamuk olmalidur.

p—

2. Her bir ekiivyon tekli steril kagit veya plastik paketler icinde olmalidir.
3. Malzemenin tizerinde son kullanma tarihi olmalidir.
4. Son kullanim stiresi teslim tarihinden itibaren en az bir y1l olmalidir.

5. Malzemelerle ilgi bir sorunla karsilagilirsa 48 saat iginde yenileri ile degistirilebilmelidir.

JELLI ve/veya JELSIZ (TRANSPORT SWAB) TEKNIiK SARTNAMESi

1. Kullanima hazir ve steril olmali,
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Plastik ve rayon uglu olmali.

Gama 1sinlari ile steril edilmis olmali.
Ebatlar 12 x 150 mm olmali.

Stuart besiyeri icermelidir.

Urlin komiir igermelidir.

Uriin daha once laboratuvarimizda denenmis olmalidur.

TOZ BESiYERI TEKNiK SERTNAMESI
Kit teslim tarihinde en az 18 ay miatl olmalidir.
Her kutunun tizerinde besiyerinin hazirlanig formulii olmalidur.
Besiyerinin hazirlanmasinda gerekli olan yardimer kimyasal besiyerini temin eden firma
tarafindan verilecektir.
Teklif edilen {irtinin UBB (ulusal bilgi bankasi )kaydi bulunmali ve mutlaka onayl olmali ve
teklif mektubunda kod numaralari mutlaka belirtilmelidir.
Gerekirse malzeme laboratuara partiler halinde alinabilmelidir.

Malzemenin uygunlugu laboratuarda test edildikten sonra teslim alinacaktir.

OKSIDAZ TESTI
Bakterilerin sitokrom oxidase enziminin varligini saptamaya yonelik olmalidir.
Stikler seklinde tasarlanmig olmali, elle tutulabilecek kisim bir isaretle belirlenmis ve diger
uéta dimetil-p-phenilendiamin emdirilmis olmalidir.
Kutular ortam neminden etkilenmeyecek 6zellikte olmalidir.
Buzdolabinda saklanmali ve son kullanma tarihi tiriiniin teslim tarihinden itibaren en az 1 yil
olmahidir.
Teslim sirasinda kit, orijinal ambalajinda, agilmamis ve son kullanma tarihi kutunun iizerinde

acikca okunabilecek sekilde olmalidir.

6. Kit, soguk zincir kuralarina uygun olarak tasinmali ve teslim edilmelidir

ANTi HUMMAN GLOBULIN KiTi TEKNIK SARTNAMESI

1. Kit TSE,ISO vb uluslararas: standartlardan birine sahip olmadir.

2. 10 ml lik siselerde ambalajlanmig olmalidir.

3. En az bir y1l miath olmalidir.

4. Kit laboratuvarimizda test edildikten sonra teslim alinacaktir.
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Ul‘?llCl ﬁl‘ﬁgﬁl{%?%K belgesi olmalidir.

BRUCELLA ANTISERUMU TEKNiK SARTNAMESI

Test 3 ml siselerde olmalidir.

Likit formda olmalidur.

Teklif edilen tirtin ISO 9001 sertifikali olmalidir

Kit ambalajin {izerinde tiretici firmaya ait lot, CE, miad, sicaklik, ambalaj sekli belirten orijinal
etiket olmalidir.

Kit teslim tarihinde en az bir y1l miatlt olmalidir.

Kit Prospektiisii mutlaka olmalidir

Teklif edilen tirintin UBB (ulusal bilgi bankas1) kaydi bulunmali ve mutlaka onayli olmali ve
teklif mektubunda kod numaralart mutlaka belirtilmelidir.

Gerekirse malzeme laboratuara partiler halinde alinabilmelidir.

Malzemenin uygunlugu laboratuarda test edildikten sonra teslim alinacaktir.

ANAEROGEN (GASPACK) VE CAMP GEN TEKNIK SARTNAMESI

. Uriin CE ve ISO 9001 belgeli olmali ve 25 ay raf émrii ne sahip olmali ayrica ambalajin

tizerinde mutlaka CE isaretinin olmasi gerekmektedir.

Malzeme orijinal ambalajinda olmalidir.

Kit teslim tarihinde en az iki y1l miath olmalidir.

Hava aktiviteli olmali hidrojen olusturmamalidir.

Katalizor, su veya diger aktivasyon maddelerine gereksinim duymamalidir.

30 dakikada %0.5 den daha az oksijen kalmasim saglayarak hizli anaerobiosise neden
olmalidar.

Giivenlik a¢isindan hidrojen gazi olusturmamalidir.

Anaerogenlert verecek firma yeterli miktarda strip formunda 100 lik ambalajli Anaerobic
indikator kiti verecektir.

Verilecek anaerobic indikator, anaerogenlerle ayni marka ve kalitede olmalidar.

Indikatorler renk degisimi esasina dayali olarak calisacak, pembe ve beyaz renk déniisiimleri
ile ortam hakkinda bilgi alinmasi islemine yarayacaktir.

Anabilim dali ihtiyag duydugu takdirde alinacak toplam kit sayisinin %20 fazlasini ya da
eksigini talep edebilecektir.

»

ANTIMIKROBIAL DUYARLILIK TESTI DiSKi TEKNiK SARTNAMESI
Uretici firmanin ISO 9000 belgesi olmalidir.
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Gerektiginde diskler kartuslardan bir tetik yardimi ile dagitilabilmelidir.

Antibiogram diskleri CLS Standartlarina uygun {retilmelidir ve {riinler CLS Xkriterinde
bildirilen kalite kontrol inhibisyon zon ¢ap1 degerlerini saglamalidir.

Teklifi veren firma, tedarik edecegi iirtinler (antibiogram diskleri) ile birlikte istendiginde CLS
kalite kontrol kriterinde kullanilan 4 adet standart susu da (ATCC 25922, ATCC 25923, ATCC
27853, ATCC 35218) vermelidir.

Diskler en az 24 ay miath olmalidir.

Diskler Ulusal Bilgi Bankasi’na (UBB) kayitli ve Saglik Bakanligi onayli olmalidir. Onayh
UBB kodlar1 teklif mektubunda markalariyla birlikte yer almalidir. Aksi takdirde
degerlendirme dis1 birakilacaktir.

Siparigler taahhiit edilen markaya gére Anabilim Dalinca belirlenen listelere gore temin
edilecektir.

Anabilim dali ihtiyag duydugu takdirde alinacak toplam kit sayisimin %20 fazlasini ya da

eksigini talep edebilecektir.

HAZIR BESIYERI TEKNiK SARTNAMESI
Besiyerleri 90 mm lik plastik petrilere dokiilmiis olarak 10 petrilik ambalajlar halinde

olmalidir.

Besi yerinde kullanilan petriler hem TSE belgeli hemde CE belgeli olmalidir.

Besiyerleri saglam 10 luk geker posetli (shrink) ambalajlar halinde olmalidir. Besiyeri ambalajt
buhar birikimini, kuruma ve kontaminasyonu 6nleyici nitelikte olmali, bu 6zellikler iiriinlerin
bir kismu kullanildiktan sonra bile geriye kalan tirtinler i¢in de koruma saglamalidur.

Besi yerleri 4 (dort) mm kalimhikta olmalidir.

Besiyeri paketlerinin tizerinde besiyerinin adi, tiretim, son kullanma tarihi, lot numaras: ve
kullanilan ATCC kalite kontrol suglar yazili olacaktir.

Hazir besiyerinin transportu soguk zincir suslarina uygun sekilde tasinarak iinitemizde
ulasmasi saglanmalidir.

Besi yerleri [SO 9001 kalite giivence sistemine sahip ku.ruluglarc‘a imal edilmis olmalidir.
Uriinlerin UBB numarasi ve UBB glincel onay1 olmalidir.

Uretici firmanm I1SO 13485 belgesi bulunmalidir.

Besi yerlerine ait tiim belgeler ihale sirasinda ihale komisyonuna sunulmalidir.

. Satina alinacak tiim hazir besi yerleri ayni marka olacaktir.

12. Uretici firma besi yeri tiretimindeki her lot numarasi icin kalite kontrol sertifikas:
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14.

15;

16.

1%
18.
19,

. Teslimde kontamine olmus olanlar ve (+4 °C de stoklanmasina ragmen) normal siiresi i¢inde

paketi agilmamus besi yerlerinin kontamine olanlar1 yenileriyle degistirilmelidir.

[stenildiginde tamami veya kisimlar halinde istege gore teslim edilebilmelidir. Tagima,
depolama sirasinda bozulmayacak 6zellikte olmalidur.

Laboratuarda islerin aksamamasi i¢in tiriiniin siparisine gerekli énem gosterilmeli ve malzeme
zamaninda laboratuara teslim edilebilmelidir. Zamaninda teslim edilmeyen malzemelerin
tutanaklar isletme miuidiirligline verilecektir.

Firma asagidaki listede istenen besiyerlerinin tamamint vermeyi taahhiit etmelidir. Laboratuar
sz konusu listeden laboratuvarin ihtiyacina goére hangi besiyerinden ne kadar alinacagim
partiler halinde siparis ederken bildirilecektir.

Besiyerlerinin tamami ayni marka olmali ve bir firma tarafindan taahhiit edilmelidir.
12.13.14.15.16 sira no’lu besiyerleri toplam istemin %10’ nu olacaktir.

Anabilim dali ihtiya¢g duydugu takdirde almach toplam kit sayisinin %20 fazlasini ya da

eksigini talep edebilecektir.

Sira No BESIYERININ ADI Sira BESIYERININ ADI
No
1 Koyun Kanli Besiyeri 9 Hazir Lowenstein Jensen besiyeri (Gliserollii)
2 EMB Besiyeri 10 Kromajenik Salmonella Agar
3 Kanl/EMB Besiyeri 11 Kromajenik MRSA Agar
4 EMB/SS Besiyeri 12 Kromajenik VRE Agar
5 Indol Broth Besiyeri 13 Kromajenik Listeria Agar
6 Ure Agar 14 Kromajenik Candida Agar
7 Miiller Hinton Besiyeri 15 Clark Lubs Broth
8 Saboraud Dextroze Agar 16 Selenit F Broth
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