DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI MERKEZ LABORATUVARI 2024 YILI KULTUR LABORATUVARLARI iHALESi TEKNiK

1.

SARTNAMESI

Bu teknik sartname 13 maddeden olugmaktadir.

2. Bu teknik sartname ile 24 kalem (no: 1-24) test satin alinacaktir.

SiraNo | Test adi Miktar | Birim
1 CHOCOLATE AGAR 18000 | ADET
2 KOYUN KANLI AGAR 23000 | ADET
3 EOSINE-METHYLENE BLUE AGAR 20000 | ADET
4 KROMOJENIK BESIYERI 27000 | ADET
5 MUELLER HINTON AGAR 15000 | ADET
6 MUELLER HINTON FASTIDIOQUS AGAR 500 ADET
7 ANTIBIYOTIK DIiSKLERI 1360 KARTUS
8 GRADIENT MIK TEST STRIPLERI 300 ADET
9 SS AGAR 8 KUTU
10 BRAIN HART INFUSION BROTH 1 KUTU
11 BRAIN HART INFUSION AGAR 4 KUTU
12 COLOMBIA BLOOD AGAR 1 KUTU
13 THIOGLUKOLATLI BESIYERI 1 KUTU
14 TRIPLE SUGAR IRON AGAR 1 KUTU
15 ANAEROP BAZAL AGAR 2 KUTU
16 SABOURAUD DEKSTROZ AGAR 4 KUTU
17 MIKOSEL AGAR 1 KUTU
18 RPMI 1640 TOZ BESIYERI 10 KUTU
19 AGAR BACTERIOLOGICAL 2 KUTU
20 FLUKONAZOL TOZ HAMMADDE 100 MILIGRAM
21 PYR TESTI 360 TEST
22 ANAEROBIK GAS PAK 1400 ADET
23 HAZIR GRAM BOYALARI (OTOMATIK) 180 LITRE
24 KALITE KONTROL SUSLARI 17 ADET

3. Listede 1-6 numaral kalemler bir arada degerlendirilecektir.

3.1

3.2,

3.3,

3.4.

3.5.
3.6.

Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle Uretici firmanin (I1SO) ve Uriiniin (CE ve varsa FDA) kalite

kontrol belgelerinin onayl bir kopyasi da verilmelidir.

Bu sartname ile istenen testler icin verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir.

3.2.1. Tum besiyerlerinin ad, marka, ambalaj, iiretici firma ve lilke, raf dmrii ve saklama derecesinin yer
aldig tablo

3.2.2, Besiyerlerinin orijinal prospektiislerinden birer adet

3.2.3. Kalite kontrol belgeleri {bkz. Madde 3.1 ve Madde 3.12)

3.2.4. Besiyerlerinin CLSI-M22A3 ticari besiyerleri igin kalite kontrol standartlarina gore validasyonlarinin
yapilmis olmasi gereklidir.

Teklif edilen hazir besiyerleri ihale giinii ve saatinden itibaren 7 is giinii icinde Merkez laboratuvann

belirleyecegi kosullar ¢ercevesinde denenmesi igin laboratuvara teslim edilecek ve Bakteriyoloji laboratuvar

sorumlulan gozetiminde merkez laboratuvan yontem onay prosediiriine gore denenecektir. Denemelerde her

parametre icin en az 100 besiyeri denenmek (zere verilecek ve kiiltiir islemleri igin SUT fiyat1 lizerinden

belirlenen (cretler ilgili firmalar tarafindan karsilanacaktir. Tetkik Ucretlerini pesin olarak karsilamayan

firmalarin  besiyerleri uygunluk icin degerlendirilmeyecektir. Yapilacak c¢alismada besiyerlerinin

performanslan saptanacak ve veriler ihale komisyonuna gonderilecektir. Deneme yapilmayan besiyerleri ile

ilgili teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir. Merkez Laboratuvan tarafindan daha dnce kultamlmis ve /

veya denenmis besiyerlerinden tekrar deneme yapilmasi istenmeyebilir.

Kullamm sirasinda besiyerlerine iliskin bir sorun ¢ikmast durumunda ilgili firma, tim besiyerlerini saglikl

calistigr kamtlanmig yeni lot numarali besiyerleri ile licretsiz olarak degistirmelidir. Aksi durumlar hizmet

aksamas olarak kabul edilecektir.

Tum hazir besiyerleri 90 milimetre capl, dis kisminda kaymay1 engelleyen centik bulunan, steril petri

kaplanna dokiilmis halde ve soguk zincir kurallarina uyularak 2-8°C’de teslim editmelidir.

Her petri kabinin iizerinde teklif edilen iirliniin markas1, besiyeri adi, katatog numarasi ve lot numarasi ile

son kullanma tarihleri basili olmalidir. \
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3.7. 1 nolu kalemde istenen ¢ikolata agar, Haemophilus tiirlerinin Gretilmesine uygun polivital-x/izovital-X veya
benzeri katki icermelidir. Raf omiirleri en az 3 hafta olmalidir. Teslimat sayis1 kultanima gére degisebilir,

3.8. 2 nolu kalemde istenen kanli agar %5 koyun kan icermelidir. Raf dmiirleri en az 3 hafta olmalidir, Teslimat
sayist kullanima gére degisebilir.

3.9. 3 nolu kalemde EMB agar Gram pozitif bakterilerin Gremesini inhibe etmeli, Gram negatifleri laktozu
kullanim 6zelliklerine gore ayirt edebilmelidir. Raf 6miirleri en az 3 hafta olmalidir. Teslimat sayis1 kullamima
gore degisebilir.

3.10. 4 nolu kalemde Kromojenik besiyeri idrar yolu enfeksiyonu yapan bakteri ve Candida tiirlerini
{iretebilmelidir. Besiyerinde Ureyen kolonilerin olusturduklari pigmentasyon renkleri ile bakteri tanimlamasi
yapilabilmeli ya da tammlanmasinda yardimc olmalichr. Raf omiirleri en az 3 hafta olmalidir,

3.10.1. Besiyerinde asagidaki her bakteri ya da bakteri grubu icin farkh bir koloni rengi olusmalidir. Bu
bakterilerin ayrimim saglayacak koloni renkleri ve diger yapisal 6zellikleri besiyerinin prospektusunda
tammlanms olmalidir.

3.10.1.1. E. coli,

3.10.1.2. Klebsiella spp-Enterobacter spp

3.10.1.3. Proteus spp-Providencia spp-Morganella spp.
3.10.1.4. Enterococcus spp,

3.10.1.5. Grup B streptokoklar,

3.10.1.6. Staphylococcus saprophyticus

3.10.2. Besiyeri prospektusunda belirtilmis olan bakteri cinslerini birbirinden ayiran renk ve yapisal 6zellikleri
laboratuvar tarafindan standart suslarla denenecektir.

3.1, 5 nolu kalemde yer alan Mueller Hinton agar, disk diflizyon testinde kullamlacaktir. EUCAST
onerilerine uygun icerikte olmalidir. Raf dmirleri en az 3 hafta olmalidir. Teslimat sayis1 kullamma gore
degisebilir,

3.12. 6 nolu kalemde yer alan Mueller Hinton Fastidious Agar gii¢c Ureyen bakterilerin disk difiizyon
testinde kullanmlacaktir. EUCAST onerilerine uygun icerikte olmalidir. Raf omiirleri en az 3 hafta olmalidir.
Teslimat sayis1 kullanima gére degisebilir,

3.13. Firma, listede yer alan her besiyeri icin lretici lot nosu bazinda kalite kontrol sertifikas
sunabilmelidir.

3.14, Firma, her teslim edilen lot igin, besiyerinin sterilite kontroll, saptama siniri, hemoliz, liremeyi
destekleme ve etkilesim oOzelliklerini gosterir validasyon belgesini Bakteriyoloji laboratuvarina teslim
etmelidir.

3.15. Yukanda belirtilen besiyerlerinin temini ile ilgili hizmet aksamalarinda, besiyerlerinin firma
tarafindan, akredite bir baska besiyeri firmasindan temin edilip laboratuvara ulastiritmas1 gereklidir. Aksi
durumlar hizmet aksamasi olarak kabul edilecektir.

7 nolu kalemde antibiyotik diskleri satin alinacaktir, aranan &zellikler sunlardir;

4.1. Diskler sdzlesmeyi takiben laboratuvar yonetiminin belirleyecegi takvime gore peyder pey teslim edilecektir.

4,2, Antibiyotik diskleri her biri nemden koruyucu madde igeren steril paketlerde sunulan kartuslarda olmalidir.

4.3. Her kartusta 50 adet disk bulunmalidir.

4.4. Disklerin raf omiirleri teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

4.5. Diskler merkez laboratuvara kuru buz zincirinde ulagtirilmalidir.

4.6. Diskleri temin eden firma standart bakteri siispansiyonu hazirlanmasi ve inokulum yapilabilmesi icin asagidaki
aygitlan teslim etmelidir,

4.6.1. 1 adet McFarland 6l¢iim cihaz1 ve kalibratorlerini licretsiz olarak temin etmelidir,

4.6.2. 2 adet laboratuvarin belirleyecegi marka plak donduriicii

4.6.3. Teklif edilen antibiyotik disk markas1 ile uyumlu, 3 adet “disc dispenser”. “Disc Dispenser”lar
90mm’lik besiyerine tek seferde 6 disk dagitmalidir.

4.7. Antibiyotik diskleri icin uygunluk deneyleri yapilacaktir. Bu nedenle uygulanacak olan antibiyotik duyarlilik
testlerinin masraflan SUT fiyati lizerinden ilgili firmalar tarafindan karsilanacaktir. Aynca karsilastirma
deneyleri i¢cin Merkez Laboratuvan yénetiminin uygun gordiigli sayida uygunluk istenen antibiyotik diskleri
ve duyarliik testleri ile ilgili gereksinimler firma tarafindan temin edilecektir. Tetkik Ucretlerini ve
malzemeleri pesin olarak karsilamayan firmalarn trlinleri uygunluk icin degertendirilmeyecektir. Daha dnce
denenmis antibiyotik diskleri i¢in demonstrasyon istenmeyebilir,

4.8, Fosfomisin diski 50 pg glukoz-6 fosfat icermelidir.

4.9. Bu alimla asagida belirtilen antibiyotik diskleri istenecektir. Laboratuvar ayrica asagidaki listede
belirtilmeyen antibiyotik disklerinden de isteyebilecektir:

Amikasin (30 mikrogram)
Amoksisilin klavulanik asit (2/1 mikrogram)
Amoksisilin klavulanik asit (20/10 mikrogram)

Ampisilin (10 mikrogram)
Ampisilin (2 mikrogram)
Eritromisin {15 mikrogram)
Ertapenem (10 mikrogram)
Fosfomisin (200 mikrogram)
Gentamisin (10 mikrogram)




5.

5.7.

5.8.

Gentamisin

(30 mikrogram)

imipenem (10 mikrogram)
Klindamisin (2 mikrogram)
Levofloksasin (5 mikrogram)
Linezolid (10 mikrogram)
Meropenem {10 mikrogram)
Metronidazol (5 mikrogram)
Minosiklin (30 mikrogram)
Nalidiksik asit (30 mikrogram)
Netilmisin {10 mikrogram)
Nitrofurantoin {100 mikrogram)
Norfloksasin {10 mikrogram)
Novobiyosin (5 mikrogram)
Optokin (5 mikrogram)
Oksasitin (1 mikrogram)
Penisilin (1 Unite)
Sulbaktam ampisilin  (10/10 mikrogram)
Pefloksasin (5 mikrogram)
Piperasilin (30 mikrogram)

Piperasilin-tazobaktam (30/6 mikrogram)

Sefazolin (30 mikrogram)
Sefiksim (5 mikrogram)

Sefepim (30 mikrogram)
Sefoksitin (30 mikrogram)
Seftriakson (30 mikrogram)
Sefotaksim (30 mikrogram)
Sefotaksim (5 mikrogram)

Sefotaksim klavulanik asit (30/10 mikrogrm)
Seftazidim (10 mikrogram)
Seftazidim klavulanik asit (30/10 mikrogrm)

Sefuroksim (30 mikrogram)
Siprofloksasin (5 mikrogram)
Streptomisin (300 mikrogram)

Sulbaktam sefoperazon (75/30 mikrogram)
Teikoplanin (30 mikrogram)
Tobramisin (10 mikrogram)
Trimetoprim sulfametoksazol.(1.25/23.75mg

Vankomisin (5 mikrogram)
Tetrasiklin (30 mikrogram)
Tigesiklin (15 mikrogram)
Kanamisin (1000 mikrogram)
Eritromisin (60 mikrogram)
Rifampin (5 mikrogram)
Vankomisin (30 mikrogram)

Listede 8 nolu kalemde muhtelif icerikte Gradient MiK test stripleri satin alinacaktr,
5.1. Stripler 0.003-256 pg/ml araliginda toplam 29 antibiyotik konsantrasyonu icermelidir.
5.2. Stripler tekli, U¢ll veya onlu olacak sekilde ayr ayr paketlenmelidir.

5.3.
5.4,
5.5
5.6

Striplerin iki yiiziinden de okuma yapilabilecek sekilde antibiyotik dillisyonlan iki tarafli basii olmalidir.
Stripler antimikrobiyallerin agar yiizeyinde hizli ve stabil dagilmasim saglayacak sekilde iiretilmis olmalidir.

.5. istenen striplerin raf émiirleri en az 1 yil olmali ve kuru buz lizerinde teslim edilmelidir.
.6. Teklif edilen Gradient MIK test stripleri, antibakteriyel duyarlilik testi yapmaya uygun olmali ve Minimum

Inhibe Edici Konsantrasyon (MiK) degerini saptayabilmelidir.

Gradient MIK Testi stripleri icin uygunluk deneyleri yapilacaktir. Striplerin EUCAST tarafindan dnerilen
standart suslar ile kabul edilebilir simirlar i¢erisinde zon ¢ap1 olusturma durumu degerlendirilecektir.
Karsilastirma deneyleri icin Merkez Laboratuvan yonetiminin uygun gordiigl sayida uygunluk istenen
Gradient MIK Testi stripleri ve duyarlilik testleri ile ilgili gereksinimler firma tarafindan temin edilecektir.
Uygunluk deneyleri igin test striplerini karsilamayan firmalarin tiriinleri uyguntuk icin
degerlendirilmeyecektir. Daha 6nce denenmis Gradient MiK Testi stripleri icin demonstrasyon
istenmeyebilir.

Bu alimla asagida belirtilen Gradient MIK Test Stripleri istenecektir. Laboratuvar ayrica asagidaki listede
belirtilmeyen Gradient MIK Test Stripleri de isteyebilecektir:

Benzil Penisilin

Sefotaksim

Vankomisin
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8.

Teikoplanin

Meropenem

imipenem

Seftazidim

Linezolid

Seftazidim avibaktam
Amoxicillin-clavulanic acid
Piperacillin
Piperacillin-tazobactam
Cefepime

Ciprofloxacin
Levofloxacin

5.9. Bu sartname ile istenen iiriine verilen teklifle birilkte Uretici firmann (I1SO) ve iirlinlin (CE veya FDA) kalite

kontrol belgelerinin onayli bir kopyasi da verilmelidir.

5.10. Bu sartname ile istenen Gradient MIK Testi stripleri icin verilen teklifler agagidaki bilgileri

o

T
6.
6.
6.
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icermelidir.
5.10.1. grﬁnﬁn ad, marka, ambalaj, Uretici firma ve (ilke, raf omrii ve saklama derecesinin yer aldi§ tablo.
5.10.2. Uriiniin orijinal prospektiisiinden bir adet.

z Besiyerleri (Bu madde Teknik Sartname Listesinde yer alan 9-17 nolu kalemler icin gecerlidir)

. Aksi belirtilmedikce “1 kutu” 500 gramlik ambalaji tammlamaktadir.

. Besiyerleri sizdirmaz kutuda ve oda sicakliginda saklanabilir zellikte olmalidir,

. Kutularn iizerinde toz besiyerinin adi, markasi, saklama kosullan, formiilasyonu, lot numarasi, son kullanim
tarihi ve hazirlams agikca belirtilmis olmalidir.

6.4. Toz haldeki besiyerlerinin raf dmiirlerinin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmasi gereklidir
6.5. Teslim edilen besiyeri kutulannmn {izerinde bulunan alimiinyum folyolar agilmamis ve zedelenmemis

olmalidir. Agilms ve zedelenmis olanlar yenisi ile degistirilmelidir.

6.6. Teslim edilecek besiyerlerinin tretim lot numaralan standardizasyon saglamak agisindan her kalem igin aym

olmalidir.

6.7. Besiyerinin bozulmas1 ve niteligini kaybetmesi sonucunda hatali sonuglar verdiginde bu besiyerleri firma
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6.1
6.1

6.1

6.1

tarafindan itirazsiz geri alimip yenileri ile degistirilmelidir.

. CE kalite belgesi bulunmas veya laboratuvardan uygunluk alinms olmasi gereklidir.

. Besiyerlerinin Merkez laboratuvarda kullamima uygunlugunun degerlendirilmesi Merkez Laboratuvan besiyeri
degerlendirme yonergesine gore yapilacaktir. Daha ©Once denenmis besiyerleri icin demonstrasyon
istenmeyebilir,

0. Besiyerlerinin laboratuvara teslimi soguk zincir sartlarinda yapilmalidir.

1. Anaerop Bazal Agar i¢in ek maddeler (15 nolu kalem)

. Uriin, kiiltir icin besiyeri hazirlarken iyi ¢oziinebilir 6zellikte olmalidir.

. 121°C’de 15 dakika otoklavlanabilir olmalidir.

. Uriin, anaerop gram pozitif ve anaerop gram negatif bakterileri iiretmeye uygun olmalidir.

. Urin, bilesiminde maya ekstresi, hemin ve k vitamini (menadion) icermelidir.

2. Sabouraud Dekstroz Agar icin ek maddeler (16 nolu kalem)

. Uriin, 10 gram/L mikolojik pepton, 40 gram/L glikoz ve 15 gram/L agar icermelidir.

.2. pH: 5.6 + 0.2 olmalidrr,

. Besiyeri maya ve kif mantarlarinin tretimi agisindan uygun olmalidir,

3, Mikosel Agar icin ek maddeler (17 nolu kalem)

6.13.1. pH: 6.9 £ 0.2 olmalidir,

6.13.2. pH: 0.4 gram/L siklohekzimid ve 0.05 gram/L kloramfenikol icermelidir.

6.13.3. Besiyeri maya ve kiif mantarlarinin tretimi agisindan uygun olmalidir.
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RPMI 1640 Toz Besiyeri (Bu madde Teknik Sartname Listesinde yer alan 18 nolu kalem i¢in gegerlidir)
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.1. Uriin kuru toz halde (liyofilize) olmalidir.

. Icerisinde stabil L-glutamin bulunmalidir.

. Sodyum bikarbonat icermemelidir.

. pH indikatori icermelidir.

. Antifungal duyarlilik testinde kullanilmaya uygun olmalidir.

. Besiyeri kolay ¢oziiniir olmalidir.

. Besiyeri orijinal ambalajinda agilmamis ve hava almamis olmalidir.

. Kutu lizerinde {retici firma adi, Uiretim tarihi, son kullanma tarihi ve igerigi yazili olmalidir.
. Kutular 10.4 gramlik ambalajlar halinde olmalidir.

0. Son kullamim tarihi laboratuara teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l olmalidir.
A1, Besiyeri + 2-8°C’de saklamaya uygun olmalidir.
2. Uretici firma, 1SO 9000 serisi belgelerden birisi ve/veya FDA belgesine sahip olmalidir.

Agar Bacteriological (Bu madde Teknik $artname Listesinde yer alan 19 nolu kalem icin gegerlidir)

8.1.

8.2. Mikrobiyoloji kiiltiir besiyerlerinde kullanima uygun olmalidir.

Uriin besiyeri hazirlamada katilagtinc olarak kullamlmaya uygun olm hdlr
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10.

11.

12.

. 1 kutu 500 gramlik ambalaji tammlamaktadir.

. Kutu sizdirmaz nitelikte olmalidir.

. Onerilen iiriin oda sicakbiginda saklanabitir 6zellikte olmalidir.

. Kutunun Uzerinde Uriinlin ady, markasi, saklama kosullan, formilasyonu, lot numarasi, son kullanim tarihi
ve hazirlams1 agik¢a belirtilmis olmalidir.

. Raf 6mriiniin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmasi gereklidir.

. Teslim edilen kutunun {izerinde bulunan alimiinyum folyo agilmamis ve zedelenmemis olmalidir. Teslim
edildiginde agilmis veya zedelenmis ise yenisi ile degistirilmelidir.

8.9. Uriiniin bozulmasi ve niteligini kaybetmesi sonucunda hatali sonuglar verdiginde uriin firma tarafindan

itirazs1z geri alimp yenisi ile degistirilmelidir.
8.10. Uretici firma, 1SO 9000 serisi belgelerden birisi ve/veya FDA belgesine sahip olmalidir ve
laboratuvardan uygunluk alinmis olmast gereklidir.

Flukonazol Toz Hammadde (Bu madde Teknik Sartname Listesinde yer alan 20 nolu kalemler igin gegerlidir)

9.1. Uriin toz halde olmalidr.

. Antifungal duyarlilik testinde kullanmilmaya uygun olmabidir.

. Potensi en az %80 olmalidir.

. Kutu lizerinde tretici firma adi, iiretim tarihi, son kullanma tarihi ve icerigi yazili olmalidir.

. Son kullamm tarihi laboratuara teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

. Uretici firma, 1SO 9000 serisi belgelerden birisi ve/veya FDA belgesine sahip olmalidir ve laboratuvardan
uygunluk alinmis olmasi gereklidir.

PYR Testi (Bu madde Teknik Sartname Listesinde yer alan 21 nolu madde i¢in gecerlidir)
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10.1. Test PYRaz aktivitesini saptayabilmelidir.
10.2. Test sonucuna gore Streptococcus pyogenes bakterisi diger Streptokoklardan ayirt edilebilmelidir.
10.3. Testte kullamlan kimyasal maddeler karsinojen olabilecek beta-naphthylamide icermemelidir.

Anaeroplar i¢in Anaerobik gaz ortam saglayan paketler (Bu madde Teknik Sartname Listesinde yer alan 22
nolu kalem icin gegerlidir)

11.1. Her kutuda ayn ayr1 paketlenmis 10 adet gaz ortami saglayan paketler bulunmalidir,

11.2. Uriin oda 1s1sinda saklanabitmelidir,

11.3. Kutunun Gzerinde Uriiniin ad1 lot humaras1 ve son kullanma tarihi bulunmalidir,

11.4. Kutunun igerisinde Uriinlin icerigi ve 3,5 L hacimdeki kavanozda agi§a ¢ikaracagr gaz miktarlarinin
yazili bulundugu bir belge bulunmalidir.

11.5. Ayrica katalizor ve su gerektirmemelidir.

11.6. Hacmi 3,5 L olan kavanozlarda kullanitmaya uygun olmalidir.

11.7. Anaerobik kavanozda 30 dakika icerisinde 02 diizeyini %1’in altina indirip, CO2 diizeyini %9 ile %13
seviyesine yilikseltmelidir.

11.8. Saklama kosullarina uygun sartlarda teslim edilmelidir.

11.9. Teslimat tarihinden itibaren en az iki yillik raf dmrine sahip olmalidir.

Listede 23 nolu kalemde 29700 ADET preparatin Gram boyamasi icin kullanmlacak toplam 180 litre kullanima
hazir boya seti satin alinacaktir.

12.1. Boyama seti, Tirkiye Hatk Sagligi Kurumu tarafindan yayinlanan “Ulusal Mikrobiyoloji Standartlan
Bulasic1 Hastaliklar Laboratuvar Tani1 Rehberi’nde” yer alan Gram Boyama bdliimiinde anlatilan “Hucker’in
modifikasyonu” yonteminde tammlandig1 bicimde kristal viyole, iyodin, alkol ve/veya aseton karisimlar,
safranin veya bazik fuksin boyalarindan olmak lizere dort solusyondan olusur, Bir lamin boyanmasi i¢in her
bir soliisyondan 1.5 mililitre kullanilmasi1 gerekmektedir.

12.2. Cihaz, Gram boyama islemi sirasinda Tirkiye Halk Saghigi Kurumu tarafindan yaynlanan “Ulusal
Mikrobiyoloji Standartlarn Bulasici Hastaliklar Laboratuvar Tani Rehberi’nde” yer alan Gram Boyama
boliimiinde tammlandig1 bicimde yayma yapilan lamlarin lizerine dogru boyalarin yavasga akmasin
saglamalidir.

12.3. Boya setleri orijinal ambalajinda olmalidir. Firmalar raf omrii en az 6 ay olan boya setleri dnermeli
ve teslimat dncesi laboratuvann onayim almalidir. Raf 6mriinii tamamlamasina ii¢ ay kalan boyalar 6nceden
haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla iicretsiz olarak degistirilir. Degistirme nedeniyle
firmamin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramas1 “hizmet aksamasi” olarak
degerlendirilecektir.

12.4. Kullamm sirasinda boya setlerine iliskin bir sorun ¢itkmasi durumunda ilgili firma, tiim boya setlerini
saglikl calist1g1 kamtlanmis yeni lot numarali boyalar ile iicretsiz olarak degistirmelidir. Degistirme nedeniyle
firmamn kitteri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi” olarak
degerlendirilecektir.

12.5. Merkez Laboratuvarina teklif verilen boya setlerinin transport, kotil kosullarda saklanma, boya
iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk
tagimaz. Ilgili firma bu tir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden
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15 giin icinde boyalan (cretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, boya iceriklerinin
bildiritenden eksik ¢ikmas1 durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri &ngoriilen test ¢alisma kosullarina uygun
bicimde gidermekle yukumlidir. Degistirme nedeniyle firmamin kitleri temin edememesi ve bu nedenle
hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamas1” olarak degerlendirilecektir.

12.6. Firmalar boya seti ile birlikte cihazlar ile uyumlu, rodajli ve bakteriyoloji laboratuvarimin onayladig
29700 adet lami iicretsiz olarak teslim edecektir.

12.7. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara otomatik preparat boyama islemi i¢in cihaz kurma kosulu
getirilmektedir. Kurulacak cihaz ile ilgili olarak aksi ya da istisnalan belirtilmedigi siirece asagidaki kosullar
gecerlidir:

12.7.1. Firmalar onerilen cihazin teknik 6zelliklerini ayn bir formda dzetlemelidir. Bu formda cihazin adi,
seri numarasi, Uretici firma adi, uretim yi, dnceden kullamp kullanilmadigi, preparat boyama
kapasitesi ve hizi, gibi bilgilerin yam sira diger teknik dzellikler de tammlanmalidir.

12.7.2. Yiklenici firma 6nerdigi cihazin en az biri orijinal olmak kaydiyla 3 adet kullamim kilavuzu vermelidir.
12.7.3. Yiklenici firma, cihaz i¢cin Tirk¢e hazirlanms giinliik kullamim rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:
12.7.3.1. Calisma Prensibi
12.7.3.2. Calisma Basamaklan
12.7.3.2.1. Kalibrasyon
12.7.3.2.2. Kontrollerin ¢alisilmas
12.7.3.2.3. Orneklerin calistimasi basamaklar agik ve anlasilir bir dille yer almatidir.

12.7.4. Yiklenici firma, cihaz icin Tirkce hazirlanmms Merkez laboratuvan cihaz kullamm yonergelerini
sunmalidir.

12.7.5. Onerilen cihazin kullammina y6nelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar sorumlularinin
belirleyecegi kosullarda) verilmelidir. Teklif edilen cihaz ve boyalar ihale giinli ve saatinden itibaren 7
gin (168 saat) icinde Merkez laboratuvanin belirleyecegi kosullar cercevesinde denenmesi igin
hazirlanacak ve laboratuvar sorumlulan tarafindan denenecektir. Deneme i¢in en az 100 preparat
boyamaya yetecek miktarda boya verilecektir. Merkez Laboratuvar tarafindan daha once kullanilrms
ve/ veya denenmis, boyama cihazlarindan tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu
yapilmayan cihazlar ve hazir Gram boyama setleri ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

12.7.6. Onerilen cihazin kurulmasi ve isletilmesine iliskin alt yap1, donamm ve fiziksel alan diizenlemeleri
dahil her turli kosulun iicretsiz olarak saglanmasi yilklenici firmamn sorumlulugundadir.

12.7.7. Gerekli masa, ¢alisma tezgahlan laboratuvar standartlarina uygun bigimde ilgili firma tarafindan
saglanir,

12.7.8. Kurulan cihazin ¢calismasi icin laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni ekipman gerekiyorsa, bunlar
ilgili firma tarafindan tcret talep edilmeksizin saglanmalidir.

12.7.9. Cihaz ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin 0ngordiigli tarihlerde hemen
kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.

12.7.10. Cihaz, kullanilacak boya setlerinin Merkez Laboratuvarina ilk tesliminden itibaren 12 ay sire ile
laboratuvarda kalacaktir,

12.8.Bu teknik sartname ile ilgili cihazin teknik bakimi istenmektedir. Bu konuda aksi ya da istisnalan
belirtilmedigi siirece agagidaki kosullar gecerlidir:

12.8.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
12.8.1.1. llgili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin iretici firma belgesi
12.8.1.2. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri
12.8.1.3. Bu elemanlarin sirket biinyesinde otduklarnni gosterir belge
12.8.1.4. Bu elemanlara ait iiretici firmanin verdigi egitim belgesi

12.8.1.5. Anza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (is ve cep telefonlan), faks, ¢agr,
vb numaralan

12.8.2. Teknik bakim, cihazin tim bakim, onarnim ve gerekirse degisimini kapsar ve tiimiyle {icretsizdir.

12.8.3. Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program ihale dosyas ile birlikte teslim edilmelidir. Bu program
cihazin sirekli verimli ¢calismasi amaciyla olup, kullanic1 ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi
gereken giinlilk, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacaginmi, nelerin degisecegini
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gosteren aynntili bir periyodik cetvel seklinde ditizenlenerek ayrica cihazin yaminda bulunmalidir.
Program degisiklikleri ilgili birim sorumlusuna 3 giin &nceden haber verilerek ve onay alinarak
yapilabilir. Onay alinmadan yapilan degisikliklerde is yapilmamis kabul edilir. Teknik bakim
programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildigr birim sorumlulanimn imzasi ile
belgelenmelidir. Firma yaptig1 her bakim igin bakimi yapan sorumlu kisinin adi-soyadi, temsil ettigi
firma, firmadaki konumu-unvant ve bakim tarih ve baslayis-bitis saatlerinin yer aldig1 bir rapor
tutacaktir. Bu raporun bir kopyasi laboratuvar birim sorumlusuna teslim edilecektir.

12.8.4. Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 gilin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde ilgili firma
tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geq 24 saat icinde verilmelidir. Bu siireyi asan
durumlarda “hizmet aksamasi” olusacaktir.

12.8.5. Cihazda 5 giin icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik 6zelliklere sahip yeni bir
cihazin kurulmasi zorunludur,

12.8.6. Cihazin aktif galisma siiresi en az 360 /365 giin olmalidir.

12.8.7. Teklif veren firmalarin izmir il simrlan icinde yetkili teknik servislerinin butunmasi veya izmir ili icinde
ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve teknik servisin TSE belgeli olmas1 gereklidir.

12.8.8. Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtilmedigi siirece boyalarin kullamm sonuna kadardr.

13. Listede 24 nolu kalemde yer alan “Kalite Kontrol Suslari”, laboratuar duyarlilk testlerinde disk ve
besiyerlerinin uygunlugunun izlenmesi amaciyla i¢ kalite kontrolde kullanilacaktir.

13.1. Kalite kontrol sugslan, liyofilize halde lizerinde ayrintii bilgilerin yer aldig1 steril paketlerde teslim
edilmelidir.

13.2. Talep edilen kalite kontrol suslan asagida belirtilmistir.
13.2.1. Escherichia coli ATCC 25922
13.2.2. Escherichia coli NCTC 13846

13.2.3. Escherichia coli ATCC 35218
13.2.4. Klebsiella pneumoniage ATCC 700603
13.2.5. Haemophilus influenzae ATCC 49247

13.2.6. Haemophilus influenzae ATCC 49766
13.2.7. Campylobacter jejuni ATCC 33560
13.2.8. Staphylococcus aureus ATCC 29213
13.2.9. Staphylococcus aureus NCTC 12493

13.2.10. Staphylococcus aureus ATCC 25923
13.2.11. Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
13.2.12. Streptococcus pneumoniae ATCC 49619
13.2.13. Enterococcus faecalis ATCC 29212
13.2.14. Enterococcus faecalis ATCC 51299
13.2.15. Candida albicans ATCC 90028

13.2.16. Candida krusei ATCC 6258

13.2.17. Candida parapsilosis ATCC 22019
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