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ÇERÇEVE İHALE USULÜ İHAE EDİLECEK OLAN 100 KALWM LABORATUAR SARF MALZEME VE 72 KALEM PATALOJİ SARF MALZEMESİ ALIMI TEKNİK ŞARTNAMESİ 
LABORATUAR SARF MALZEMLERİ GENEL ŞARTLARI 

1 Teslimat soğuk zincir gerektiren ürünlerde kurallarına uygun yapılacaktır.

2 Sağlayıcı firma malzeme teslimatında ilk aplikasyonları yaparak teslim edecektir eğitim gereken personele sertifikasyon sağlanacaktır.

3 Kurulum aşamasında gerekli olabilecek ürünler satıcı firma tarafından hiçbir ücret talep etmeden sağlanacaktır.

4 Ürünler Sağlık Bakanlığı UBB sistemine kayıtlı barkod numarası olacaktır.

5 Etiketlerinde son kullanma tarihi bulunmalıdır ve laboratuara teslim                         tarihinden itibaren en az 12 ay kullanım süreleri olmalıdır.Miadlarının dolmasına 3 ay kala haber verilen kullanılmamış ürünler 15 gün içerisinde ücretsiz olarak yeni tarihli ürünle değiştirilecektir.

7 Tüm ürünler orijinal ambalajlarında olacak ve tahribatlı ambalajlar kabul edilemeyecek ve derhal değiştirilecektir.

8 Firma tarafından laboratuar deneme  aşamasında uzman hekimin ön gördüğü süre boyunca eğitim ve deneme çalışmaları yapılacaktır.Bu süre yine uzman hekim ön görüsü ile uzatılabilecektir.Deneme çalışmaları süresince kullanılacak tüm malzemeler (reaktifler,kapama malzemeleri,lam,diğer solüsyonlar vs.) firma tarafından ücretsiz olarak karşılanacak,ihale malzemeleri bu esnada kullanılmayacaktır.

9 Tüm kimyasal maddeler Türkçe güvenlik formu ihtiva etmeli ve teslimatta bu formla sunulmalıdır.

10 İhalede temin edilecek tüm ürünler birbiri ile uyum içinde çalışmalıdır. Bu amaçla da ürünler laboratuar şartlarında denenmek üzere 15 gün içerisinde numune temini sağlanmalı ve laboratuar şartlarında denenerek kabul edilecek, uyumsuzsa ürünler teslim alınmayacaktır.

Laboratuar sarf malzemeleri için numune istenen kalemler = 4-5-6-7-8-10-11-12-13-14-35-36-37-38 39-40-41-42-43-44-46-47-48-49-50-51-63-64-65-66-67-68-69-70-71-72-73-74-75-76-78-79-80-82 nolu kalemler
1.2.3.87.89.  NO’LU KALEMLER BOYA VE BOYA SETİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Ürünler kullanıma hazır solüsyonlar olarak teklif edilmeli. Laboratuar tarafından kullanıma hazır hale getirebilmek için ek bir işlem gerektirmemelidir.
2.      Gram boya listede belirtildiği üzere set halinde, aynı üreticiye ait ve kullanıma hazır olarak teklif edilmelidir. 
3.      Boyalar homojen olmalıdır. Çökelti ve boya kalıntıları içermemelidir.
4.      AARB boya listede belirtildiği üzere set halinde, aynı üreticiye ait ve kullanıma hazır olarak teklif edilmelidir.
5.      Reajen ve boyalara ait MSDS formları olmalıdır ve bunlar ihaleyi kazanan firma tarafından laboratuarımıza ürünle birlikte verilmelidir.
6.      Reajen ve boyaların miatları en az 2 yıl olmalıdır.
7.      Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 4.NO’LU STERİL TEKLİ AMBALAJLI İDRAR KÜLTÜR KABI TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      İdrar kabı sert plastikten imal edilmiş olup, vidalı kapaklı olmalı ve dışarıya sızdırma olmamalıdır.
2.      100–120 ml hacimde olmalıdır.
3.      Steril, tekli ambalajlarda olmalıdır.
4.      Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 5. NO’LU STERİL EKÜVYON ÇUBUĞU TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Tekli ambalajlarda steril paketlenmiş olmalıdır.
2. Uç kısımları pamuklu ve plastik saplı olmalıdır.
3. Miadı üretim tarihinden itibaren en az 3 yıl olmalıdır.
4. Örnek getirilmelidir. Numuneler örnek üzerinden değerlendirilecektir.
5. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
  6. NO’LU DİSPOSABLE ÖZE 10 MİKROLİTRE İÇİN TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Özeler, polystrenden imal edilmiş ve besiyeri yüzeyinin zarar görmesini önleyecek esneklikte olmalıdır.
2.      Halka (loop) şeklinde ucu talepte belirtilen sayılara uygun olarak 10 mikrolitre sıvı tutma kapasitesinde olmalıdır.
3.      10’luk veya 20’lik steril, orijinal ambalajlar içinde paketlenmiş olmalıdır. 
4.      Ayrıca özenin diğer ucu da iğne öze şeklinde kullanılmaya müsait olmalıdır. 20 adetlik yırtılarak kolayca açılan medikal poşet ambalajlar halinde olmalıdır. 
5.      Özelerin hacim doğruluğunu ve kararlılığını onaylayan “kalibrasyon sertifikası”na her 1000 öze ile birlikte sahip olmalıdır.

6. Ürün, teklif karara bağlandıktan sonra en geç 20 gün içinde teslim edilmelidir.

7. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 7.8 NO’LU STERİL İDRAR POŞETİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.       Erkek ve kız bebeklerden idrar toplanmasını sağlamak amacıyla cinsiyete göre tasarlanmış olmalıdır.
2.        Her bir idrar poşeti tek tek ve steril olarak ambalajlanmış olmalıdır.
3.        Dış koruma poşeti rahat açılmalıdır.
4.        Kullanım sırasında yapışkan bölge kâğıdı kolay kaldırılabilmeli ve ek yapıştırıcılara gerek kalmamalıdır.
5.        Torba ağzındaki yapıştırıcı cilde çok iyi yapışmalıdır. Hastanın alt bezi ile temasında kolay çıkmamalı ve su geçirgen olmamalıdır.
6.        Yapıştırıcı ciltte alerji vb. durumlara sebep olmamalıdır.
7.        Torbanın açık olan bölgenin iç kısmının çevresinde, idrarın dışarı kaçmasını önleyen sünger veya benzer bir destek olmalıdır.
8.        İdrar torbasının delik, yırtık ya da bütünlüğü bozuk olmamalıdır
9.        Kız çocukları için idrar torbası perine bölgesine gelen açıklık şekline göre iki boy olmalıdır
a)      Perine bölgesine gelen açıklık büyük oval olmalıdır (şişman çocuklar için),
b)      Perine bölgesine gelen açıklık küçük oval olmalıdır (düşük kilolu çocuklar için).                                                                                                                                              
10.    Torbanın üzerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.
11.    Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
12.    Ürün teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miatlı olmalıdır.
13.    Yeterli miktarda numune verilmelidir.

9. NO’LU PARAFİLM TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Rulo halinde ve laboratuarda kullanıma uygun olmalıdır.

2. Minimum 3cm eninde ve 38metre boyunda olmalıdır.

3. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.

10.NO’LU DERİN DONDURUCU TÜPLERİ(EPENDORF TÜP)  TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Tüpler inert-polypropylene’den imal edilmiş, 2 ml hacminde, üzeri ölçekli işaretlenmiş olmalıdır.
2.      Tüpler dıştan burgu kapaklı ve kapaklarında O-ring seal bulunan, akıtmaz sızdırmaz özellikte olmalı, -190 oC gibi çok düşük derin dondurucu ısılarına dayanıklı ve bu ısılarda kırılmaz özellikte olmalıdır.
3.      Masa üzerine koyulduğunda dik durabilen, etekli (skirted) olmalıdır.
4.      Tüpler steril olmalı, kapakları kapalı halde 50’lik veya 100’lük ambalajlarda ve her ambalajın içindeki tüpler (eğer mümkünse) çalışmalarda örnekleri kolay kategorize edebilmeye yarar özellikte farklı renk kapaklara sahip olmalıdır.
5.      Ürün teklif karara bağlandıktan sonra en geç 20 gün içinde teslim edilmelidir.
11.12.13.14ve51.NO’LU KALEMLER HBV, HCV, HIV, VDRL, ANTİHBS RAPİD(KASET TEST)’LERİN TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Testler kaset formatında olmalıdır.
2. Serum veya plazma örneklerinde tayin yapmalıdır.
3. Kaset üzerinde numune uygulama penceresi ve sonuç değerlendirme penceresi olmalıdır. Sonuç değerlendirme penceresi içerisinde kontrol ve test bant bölümleri olmalıdır.
4. Kart testler üretici firmanın orijinal ambalajında ve ayrı ayrı paketlenmiş olmalıdır.
5. Her ambalajın üzerinde marka, lot numarası, üretim ve son kullanım tarihi bulunmalıdır.
6. Kart testlerin raf ömrü teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) yıl olmalıdır.
7. Uygun şartlarda saklanmasına ve kullanılmasına rağmen miadı dolmadan bozulan testler, yüklenici firma tarafından değiştirilecektir.
8. Kasetler pozitif (+) örneklerle kontrol edildikten sonra teslim alınacaktır. Uygun bulunmadığında iki gün içinde toplu değiştirilecektir.
9. Kitler oda ısısında kullanmaya ve saklanmaya uygun olmalıdır.
10. Sözleşme süresince alınan kitler, son kullanma tarihinden iki ay öncesinden firmaya haber vermek kaydıyla miktarı ne olursa olsun firma tarafından uzun miatlılarla değiştirilecektir.
11. Anti-HIV kart testi HIV1,2 çalışmalıdır.
12. VDRL kiti nontreponemal slâyt aglütinasyon testi olmalıdır.
13. İnsan plazmasında kardiyolipin antijenlerine karşı oluşmuş antikorların saptanması esasına dayanmalıdır.
14. Spesifikliği %99 olmalıdır.
15. Kitlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 15. NO’ LU RPR KİTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Kit içinde RPR antijeni, pozitif kontrol, negatif kontrol, çalışma kartı ve karıştırıcılar bulunmalıdır.
2. Pozitif kontrol tavşandan elde edilmiş kardiyolipin antikorları içermelidir
3. Sifiliz serolojisinde kullanılan non-treponemal RPR-Carbon antijeni aglütinasyon yöntemi ile çalışabiliyor olmalıdır.
4. Testin çalışılacağı kartlar beraber verilmelidir. 
5. Testin spesifitesi ve sensitivitesi yüksek olmalıdır. Bu ihale dosyasında belirtilmelidir. Duyarlılık ve özgüllüğü yüksek olan ürün tercih edilecektir.
6. Kitler kullanım süresi içinde potens kaybına uğramamalıdır.
7. Kitlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
8. Kitler en az 1 yıl miatlı olmalıdır.
 

16.NO’LU ECHİNOCOCCUS IHA KİTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Kit, Echinococcus granülosus antikorlarını serumda İndirekt Hemaglütinasyon tekniği ile kalitatif ve kantitatif olarak saptayabilmelidir.
2.      O grubu eritrosit yüzeyine hassaslaştırılmış liyofilize IHA reajeni (antijeni) içermelidir.
3.      Pozitif, negatif kontrol ve tris buffer içermelidir.
4.      Kit, en az 100 testlik ambalajlanmış olmalıdır.
5.      Testin sensitivite ve spesifitesi, % 90'dan fazla olmalıdır
6.      Kitin teslim tarihinden itibaren en az 2 yıl miadı olmalıdır.
7.      Kit, soğuk zincir kuralarına uygun olarak taşınmalıdır.
8.      Teslim sırasında kit, orijinal ambalajında, açılmamış ve son kullanma tarihi kutunun üzerende açıkça okunabilecek şekilde olmalıdır.
9.      Kitlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 
17.18.19.20.21.22.23.24.25.26.27.28.29.96.97.98 NO’LU KALEMLER BESİYERLERİNİN TEKNİK ŞARTNAMESİ: 
1.      Besiyerlerinin kalınlığı kurumayı önleyecek şekilde en az 4 mm. kalınlıkta olmalıdır.
2.      Petri kutuları TSE belgeli olmalı, gerekirse belge ibraz edilmelidir.
3.      Tüpteki ya da şişedeki besiyerleri dehidratasyonu önleyici vidalı kapaklı ya da serum tipi kapaklı olmalıdır.
4.      Tüp şeklindeki vasatlar kutu içerisinde dik duracak şekilde ambalajlanmalıdır. Tüp şeklindeki sıvı besiyerleri transport esnasında dökülmeyi önleyecek şekilde vidalı kapaklı tüplerde ambalajlanacak ve dökülen, sızdıran besiyerleri kabul edilmeyecektir.
5.      Besiyerleri orijinal dehidratasyonu ve transport sırasındaki kontaminasyonu önleyecek steril edilmiş naylon ambalaj içinde olmalıdır.
6.      Besiyerlerinin her biri steril edilmiş dehidratasyonu ve transport sırasındaki kontaminasyonu önleyecek steril edilmiş naylon ambalajda üretim tarihi, lot numarası ve hassas ATCC ile test edildiğini gösterir kalite belgesi olacaktır. Ambalaj sterilizasyonu için gerektiğinde sertifika istenecektir.
7.      Vücut dışında kullanılan tıbbi tanı ürünleri ile ilgili Sağlık Bakanlığı’ndan alınan ilgili firmaya ait yetkili satıcı belgesi olmalıdır.
8.      Besiyerleri TSEK belgeli olmalı ve belge gerektiğinde ibraz edilmelidir.
9.      İhale öncesi ihaleye girecek firmalara ait numuneler denenip firmalara uygunluk belgesi verilecektir.
10.   İhaleyi alan firma besiyerlerini teslim ederken ambalajlar içinde kontamine olan vasatlar kadar yeniden vasat vermek zorundadır.
11.  Plaklar 90 mm çapında olmalıdır (Müeller-Hinton hariç).
12.  Üretici firma hazır besiyerlerinde, kullanılan dehidra medianın markasını yazılı olarak belgeleyecektir.
13.  Üretici firmanın ISO 9001 ve CE belgesi olmalı, gerektiğinde ibraz edilmelidir.
14.  Besiyerlerinin transportu soğuk zincirde (frigorik) yapılmalıdır.
15.  Besiyerleri sağlam 10’luk çeker-poşetli (shrink) ambalajlar halinde olmalıdır.
16.  Besiyeri ambalajı buhar birikimini, kuruma ve kontaminasyonu önleyici nitelikte olmalı, bu özellikler ürünlerin bir kısmı kullanıldıktan sonra bile geriye kalan ürünler için de koruma sağlamalıdır.
17.  Besiyerleri çabuk bozulabileceğinden alınan besiyerlerinin tümü birden teslim edilmeyecek, kullanıma göre bir yıla yayarak bölüm bölüm (peyder pey) teslim edilecektir.
18.  Besiyerleri plastik kırılmaz, üremeyi gösteren şeffaflıktaki tüplerde olmalıdır. Her tüp üzerinde bulunan etiketler, tüp içini görmeyi engellemeyen yapıda olmalıdır.
19.  İhale süresinin bitimini takiben belirtilen besiyeri miktarlarının hastane tarafından tüketilememesi durumunda ilgili firma kalan miktar üzerinde yeni fiyatlandırma talep etmeksizin besiyerleri tüketilinceye kadar laboratuarın ihtiyaç belirttiği sayılarda besiyeri teslimatına devam edecektir.
20.  Laboratuar ihtiyaçları doğrultusunda sık kullanılan(çok tüketilen) besiyerleri diğer az kullanılan besiyerleri yerine sipariş edilebilecektir.
21.    Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
   30. NO’LU KALEM OXİDASE STİK TEST TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Bakterilerin sitokrom oxidase enziminin varlığını saptamaya yönelik olmalıdır.
2.      Stikler şeklinde tasarlanmış olmalı, elle tutulabilecek kısım bir işaretle belirlenmiş ve diğer uçta dimetil-p-phenilendiamin emdirilmiş olmalıdır.
3.      Kutular ortam neminden etkilenmeyecek özellikte olmalıdır.
4.      Buzdolabında saklanmalı ve son kullanma tarihi ürünün teslim tarihinden itibaren en az 1 yıl olmalıdır.
5.      Tekliflerin verilmesi ve değerlendirilmesi sırasında ürünlerin laboratuarımızda denenmesi istenebileceğinden test, kontrol ve muayenelerde kullanılarak sarf edilecek malzeme firma tarafından ücretsiz sağlanacaktır.  
6.      Teslim sırasında kit, orijinal ambalajında, açılmamış ve son kullanma tarihi kutunun üzerinde açıkça okunabilecek şekilde olmalıdır.
7.      Ürünün UBB kaydı olmalıdır 
8.      Kit, soğuk zincir kuralarına uygun olarak taşınmalı ve teslim edilmelidir.
9.      Teslim sırasında kit, orijinal ambalajında, açılmamış ve son kullanma tarihi kutunun üzerinde açıkça okunabilecek şekilde olmalıdır.
10.  Kitler, teklif karara bağlandıktan sonra en geç 20 gün içerisinde teslim edilmelidir.
31.NO’LU KALEM Staphylococcus aureus TANIMLAMA LÂTEKS AGLÜTİNASYON KİTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      S. aureus suşlarının koagülaz enzimi üretip üretmediği saptamaya yönelik olmalıdır.
2.      Enzim varlığı lâteks aglütinasyon yöntemiyle çalışılmalıdır
3.      Kutular ortam neminden etkilenmeyecek özellikte olmalıdır.
4.      Tekliflerin verilmesi ve değerlendirilmesi sırasında ürünlerin laboratuarımızda denenmesi istenebileceğinden test, kontrol ve muayenelerde kullanılarak sarf edilecek malzeme firma tarafından ücretsiz sağlanacaktır. 
5.      Buzdolabında saklanmalı. Son kullanma tarihi ürünün üzerinde belirtilmiş olmalı ve teslim tarihinden itibaren en az 1 yıl olmalıdır
6.      Ürünün UBB kaydı olmalıdır
7.      Kit, soğuk zincir kuralarına uygun olarak taşınmalı ve teslim edilmelidir.
8.      Teslim sırasında kit, orijinal ambalajında, açılmamış ve son kullanma tarihi kutunun üzerinde açıkça okunabilecek şekilde olmalıdır.
9.      Kitler, teklif karara bağlandıktan sonra en geç 20 gün içerisinde teslim edilmelidir.
32.NO’LU KALEM LÂTEKS TESTİ STREPTOKOK TİPLENDİRME KİTİ (A, B, C, D, F, G GRUBU) İÇİN TEKNİK ŞARTNAME;
1-     Streptokokların gruplandırmasını lâteks yöntemiyle saptayabilecek özellikte olmalıdır.
2-     Ekstraksiyon enzim kitinde, kolonilerin antijenik yapısını ortaya çıkartacak özellikte ekstraksiyon enzimi bulunmalıdır.
3-     Testin çalışılacağı lâteks kartları beraber verilmelidir.
4-     Test kitleri aglütinasyon metoduna uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
5-     Tüm kitler üretici firmaya ait orijinal etiketleri taşımalı; etikette üretim tarihi, son kullanma tarihi, saklama koşulları ve lot numarası bulunmalıdır.
6-     Ürünler 2–8 oC saklama koşullarına uygun olarak, orijinal ambalajında, kapağı açılmamış halde teslim edilmelidir.
7-     Kitlerin orijinal prospektüslerinden birer adet teklifle birlikte verilmelidir.
8-     Laboratuarımıza teslim edilen kitler çalışmadığı takdirde firma tarafından ücretsiz değiştirilecektir. Bu süreçte kurumun uğradığı zararlar firma tarafından karşılanacaktır.
9-     Teklif edilen kitlerin miadı, teslim tarihinden itibaren en az altı ay olmalıdır.
10- Ürünün UBB kaydı olmalıdır.
11- Kitler, teklif karara bağlandıktan sonra en geç 20 gün içerisinde teslim edilmelidir.
 33.NO’LU KALEM PYR KİTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      60 testlik paketler halinde olmalıdır.
2.      Hızlı tanısal test olarak kullanılabilmelidir.
3.      Ürün UBB kaydı olmalıdır.
4.      Ürün orijinal ambalajı içinde olmalıdır.
5.      Son kullanım tarihi ürünün teslim tarihi itibari ile en az 2 yıl olmalıdır.
6.      Kitler, teklif karara bağlandıktan sonra en geç 20 gün içerisinde teslim edilmelidir.
 34.NO’LU KALEM E.HISTOLYTICA KART (KASET) TEST TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Kit strip veya kaset yapısında olmalıdır.
2.      Test insan gaita numunelerinden Entamoeba histolytica antijenini hızlı tespit edebilmelidir.
3.      Test patojene ait kist, trafozoid veya bozulmuş şekillerini tespit edebilmelidir.
4.      Çalışma için gerekli olan ekstraksiyon tamponu ve pipetler; kitin içinde hazır olmalıdır. 
5.      Ekstraksiyon sırasında santrifüje gerek duyulmamalıdır.
6.      Testin çalışma ve sonuçlanma süresi 10 dakikayı geçmemelidir.
7.      Testin duyarlılığı % 84’ten fazla olmalıdır.

8.   Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 
35 NO’LU KALEM GEBELİK TESTİ ‘PLANO TEST- İDRAR’ (KASET TEST ) TEKNİK ŞARTNAMESİ:         
1. İç ambalaj üzerinde test imi, lot numarası, son kullanma tarihi gibi bilgiler yazılı olmalıdır.
2. İç ambalaj içinde her test için bir adet damlalık bulunmalıdır.
3. Kaset üzerinde yapılacak testin imi, test ve kontrol bölmesi ve serum kuyucuğu bulunmalıdır.
4. Kaseti dış etkenlerden koruyan folyo ile kaplı olmalıdır.
5. Çalışma için kit harici başka bir cihaz ve donanıma gerek duymamalıdır.
6. Kaset testlerin miadı en az 1 yıl olmalıdır. Miadı yaklaşan kitler daha uzun miatlı testlerle değiştirilmelidir.
7. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 
36 NO’LU KALEM RODAJLI LAM TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Lamın kenarları tırtıklı olmamalı, düzgün olmalıdır.
2. Lamlar yaklaşık 25X 76 mm. olmalıdır.
3. Lamın bir kenarı protokol numarası ve isim yazmak için buzlu olmalıdır.
4. 50'lik orijinal ambalajlarda olmalıdır.
5. Birbirine yapışmayan iyi kaliteli ve temiz, şeffaf camdan yapılmış olmalıdır.
6. Lamların üzerinde çizik ve rutubet bulunmamalıdır.
7. Lamlar birbirine yapışık olmamalı ve aralarında kâğıt olmalıdır.
8. Laboratuarda denenerek uygunluk alınmalıdır.
9. Lam kutularında nem önleyici madde (silikajel vb.) bulunmalıdır.
 
37.NO’LU KALEM İDRAR BARDAĞI (KAPAKLI NON-STERİL)TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. İdrar kabı sert plastikten imal edilmiş olup, vidalı kapaklı olmalı ve dışarıya sızdırma olmamalıdır.
2. 100–120 ml hacimde olmalıdır.
3. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 38.ve76.NO’LU KALEMLER VAKUMLU KAN ALMA TÜPÜ JELLİ ( 5–8 ml ) TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Tüpler Polietilelentereftalat (PET) malzemeden yapılmış plastik olmalıdır.
2. Tüpler kesinlikle kırılmaz olmalıdır.
3. Tüpler 100mm uzunluğunda ve dıştan 13mm çapında silindir şeklinde olmalıdır.
4. Tüpler kan alma iğnesi ile aynı marka olmalıdır.
5. Tüplerin alt ucu kapalı, yarımküre biçiminde olmalı, düz olmamalıdır. Tüpün iç yüzeyi sprey formda pıhtılaşmayı uyarıcı silika partikülleri ile kaplı olmalıdır. Tüplerin üzerindeki etikette içerisindeki katkı maddesi yazmalıdır.
6. Tüplerin açık ucu; tüp içindeki vakumu koruyacak şekilde lastik tıpa ve bunun üzerinde kapağın açıldığı sırada kan sıçramasını engelleyecek şekilde koruyucu kapak ile kapatılmış olmalıdır. Preanalitik sistemlerdeki gibi kapaklı olarak tüplerin yerleştirildiği cihazlarda prob takılmasını önlemek için hemograd tüp kapaklarının üst yüzeyleri düz olmalı, herhangi bir delik veya girinti olmamalıdır.
7. Tüplerin kapak renkleri uluslararası renk kod sistemine göre sarı veya kırmızı renkte olmalıdır.
8. Tüp üzerinde renk ile uyumlu etiket olmalıdır. 
9. Tüpler teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yıl miatlı olmalıdır.
10. Tüp etiketi üzerinde ürün kod numarası, lot numarası, son kullanma tarihi, tek kullanımlık işareti, CE işareti, ürün adı, sterilizasyon metodu, dolum hacmi (ml. cinsinden) ve üretici firma logosu bulunmalıdır.
11. Tüplerin içinde serum ve kan hücrelerinin santrifüj işlemi ile ayıran ve aralarında bariyer oluşturan özel jel içermelidir. Jelin yapısı sağlam olmalı, serumda partikül bırakmamalı ve santrifüj sonrası dağılmamalıdır. Bu jel; serumdaki spesifik biyokimyasal değerlerin ve terapötik ilaç düzeylerinin stabilitesini oda ısısında 8 saate kadar +4 C’de 7 güne kadar etkilemeyecek yapıda olmalıdır. Bu durum bilimsel yayınlarla ispatlanmalıdır.
12. Tüpler 50’lik veya 100’lük paketlerde yuvalara yerleştirilmiş olarak dik durmalıdır.
13. Ambalajlar sağlam olmalı, yükleme ve taşıma esnasında sağlamlık ve nakil kolaylığı gösterecek şekilde olmalıdır.
14. İhaleyi kazanan firma uluslar arası standartlara uygun ve preanalitik hataları önlemeye yönelik olarak kan alınması ve numunelerin işlenme süreci ile ilgili eğitim vermelidir.
15. Laboratuarda standardizasyonun sağlanması, tüpün geri kaçması, iğnenin holder’dan çıkması v.s gibi kullanım sırasında oluşabilecek olumsuzlukların önlenmesi amacıyla laboratuara alınacak tüm malzemeler (vakumlu tüpler, iğne uçları ve holder’lar) aynı marka olmalı ve laboratuarca görülüp mutlaka laboratuarın onayı alınmalıdır. Tüm malzemelerin teknik şartnameye uygunluğunun gösterilmesi amacıyla şartnamedeki tüm özellikleri taşıyan firma orijinal kataloğu, firma kaşesi basılarak laboratuara teslim edilmelidir. 
16. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 39.NO’LU KALEM VAKUMLU KAN ALMA TÜPÜ İĞNE UCU YEŞİL ( G21 )  TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. İğneler iki taraflı olmalıdır.
2. İğnelerin her iki tarafında koruyucu kapak bulunmalıdır. İğneler emniyet kapaklı olmalıdır. İğne emniyet kapağı tek elle herhangi sert bir yüzeye bastırma ihtiyacı olmadan kolayca kapatılabilmeli ve kilitlendikten sonra bir daha açılmamalı, kan örneği alınması sırasında hemolize neden olmamalıdır.
3. İğnelerin göbek kısmı ve kapaklar 21G boyutuna uygun olarak yeşil renkte olmalıdır.
4. İğneler kapakların birleştiği yerde kilitli etiket taşımalıdır.
5. İğne etiketi üzerinde ürün adı, sterilizasyon metodu, lot numarası, son kullanma tarihi, CE işareti ve üretici firmanın logosu bulunmalıdır.
6. İğneler 21G x 1 1/2" kalınlığında ve 38 x 8/10 mm uzunluğunda olmalıdır.
7. İğnelerin üzeri çok ince tabaka ile silikonlanmış olmalıdır.
8. İğneler etilen oksit ile arınık edilmiş olmalıdır.
9. Teklif edilen tüpler ile iğneler kesinlikle aynı marka olmalıdır ve birbirleri ile tam uyumlu olmalıdır.
10. İğneler ile birlikte her 1000 adet iğneye 20 adet oranında ücretsiz, aynı marka, kan alma esnasında emniyeti sağlamak amacı ile holder verilmelidir. İğneler emniyet kapaklı olmalıdır. Ayrıca 50 adet ücretsiz atık kutusu verilmelidir.
11. İğneler depolamada kolaylık sağlaması için büyük koliler içinde küçük paketlere ayrılmış olmalıdır.                                                                                               
12. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 
40.NO’LU KALEM KELEBEK SET+LUER ADAPTÖR VAKUMLU KAN ALMA SİSTEMİ İÇİN(G21) TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Kelebek set ve luer adaptörler tek kullanımlık olmalıdır.
2.      Kelebek setler ve luer adaptörler birlikte tek paket içinde steril olarak bulunmalıdır.
3.      Kelebek setler ve luer adaptörler kombine olmalıdır.
4.      Kelebek set iğnesi 21G (0,80 x 20mm) boyutunda olmalıdır.
5.      Kelebek Setin tüp uzunluğu 19cm uzunluğunda olmalıdır.
6.      Paket üzerinde ürünün adı, kelebek setin iğne boyutları, kelebek setin tüp uzunluğu, son kullanma tarihi, CE işareti, Tek kullanımlık işareti, sterilizasyon çeşidi, üretici firma logosu ve üretici firma iletişim bilgileri bulunmalıdır. 
7.      Ürünler depolamada kolaylık sağlaması için ufak paketler halinde büyük koli içinde bulunmalıdır.
8.      Paketler 50 ‘lik ve en az 2 (iki) yıl miatlı olmalıdır.
9.   Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 41.NO’LU KALEM ENJEKSİYON BANDI TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1-     Enjeksiyon yapılan bölgeye uygulanmak üzere üretilmiş olmalıdır.
2-     Bandın çapı 20–25 mm olmalıdır.
3-     Tek tek ambalajların oluşturduğu katlanmış şeritler halinde olmalıdır.
4-     Ambalajlar, şeritten kolay kopmalıdır.
5-     Ambalajların kolay açma kenarları olmalıdır.
6-     Bant cilde kolayca yapışabilmeli, yapıştığı yerden hemen ayrılmamalıdır.
7-     Bant hipoallerjen olmalıdır.
8-     100’lük kutularda olmalıdır.
    42.NO’LU KALEM KAN VERME SETİ  TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Set yerçekimi etkisiyle kan torbalarından hastaya kan transferinde kullanıma uygun olmalıdır.
2. Set’te ISO standartlarına uygun hava girişsiz delme ucu olmalıdır.
3. Set’te 200 mikron filtre olmalıdır.
4. Set’te 20 damla 1 milimetreye eşit olmalıdır.
5. Set hızlı ve kolay sıvı doldurmak için yumuşak damla haznesine sahip olmalıdır.
6. Sette tubing üzerinde roller damla ayarlayıcı olmalıdır.
7. Set’in hastaya ulaşan kısmında lateks enjeksiyon portu olmalıdır.
8. Set’in hastaya uzanan kısmın ucunda isteğe bağlı lüerli konnektör olmalıdır.
9. Set Tubing Medikal PVC olmalıdır, tubing iç çapı 3,0 dış çapı 4,1mm olmalıdır.
10. Set’te 1 adet hipodermik iğne olmalıdır. İğne boyutu 18 G olmalıdır.
11. Tekli steril paketlerde olmalıdır.
12. Paketler üzerinde lot numarası, üretim ve son kullanma tarihi belirtilmelidir. Setlerin son kullanım tarihi, teslim tarihinden itibaren en az iki yıl olmalıdır. Bozuk setler yenisiyle değiştirilecektir.
13. Paket üzerinde kullanım talimatı olmalıdır.
14. ETO Sterilizasyonu olmalıdır.
15. Set uçları çapraz kesik olup, tek delikli olmalıdır.
16. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
      43.NO’LU KALEM ABO + D KAN GRUBU KARTI TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Testler kart şeklinde olmalıdır.
2. Kartlar alıcı ve verici kan gruplarını aynı kart üzerinde ayrı ayrı tanımlamaya uygun olmalıdır.
3. Testler oda ısısında muhafaza edilebilmeli soğuk zincir gerektirmemelidir.
4. Kartlar 30–60 saniye içinde sonuç vermelidir.
5. Testin çalışma prensibi kâğıt membran üzerinde kurutulmuş reaktiflerin kan ile karıştırılması sonucu hemaglutinasyonun değerlendirilmesi şeklinde olmalıdır.
6. Test kartları Anti-A Anti B, Anti-D spesifik monoklonal reaktiflerinin hepsini bir arada ayrı ayrı içermelidir.
7. Test A3, Ax ve zayıf A grubu allellerini ( Aw 11) de tesbit edebilmelidir.
8. Test kartının üzerinde testin sağlıklı çalıştığını gösteren ayrıca bir kontrol çalışma bölümü bulunmalıdır.
9. Kart üzerindeki reaktifler Anti-A ≥200 IU/ml, Anti-B≥ 200 IU/ml, Anti-D Min. Titre  ≥ 1:32 olmalıdır.
10. Test kartlarının her biri kalite stabilitesini sağlayan orijinal vakumlu alüminyum folyo ile kaplı olmalıdır. Alüminyum folyo ambalajının üzerinde Testin adı, CE işareti ve numarası, Test içerikleri, saklama sıcaklıkları, lot numarası, son kullanım tarihi, üretici firma bilgileri ve kullanım talimatı bulunmalıdır.
11. Her bir test kartında Hastanın adı, ID numarası, Doğum tarihi, Testin yapılış tarihi, sonucun yazılacağı bölüm, imza ve onay yeri, testin istendiği bölüm gibi bilgilerinin yazılacağı alanlar bulunmalıdır.
12. Testler çalışıldıktan sonra kolayca arşivlenebilmelidir.
13. Alınan kartların miatları teslim tarihinden itibaren en az 1 yıl olmalıdır.
14. Kartlar hastanenin talebi doğrultusunda teslim edilmelidir.
15. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
  44. NO’LU KALEM GAİTADA GİZLİ KAN TESTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Test lateral flow immunokromatografik yöntemle gaita da insan hemoglobinini tayin etmelidir.
2. Test sonuçları görsel kalitatif olarak değerlendirilebilmelidir.
3. Test sonuçları 5 dakika içerisinde tamamlanabilmelidir.
4. Testlerde insan hemoglobinine hassas monoklonal antikorlar kullanılmalıdır.
5. Test sığır, domuz, tavşan, at, koyun vb. hayvanların hemoglobinleriyle ektraksiyon tamponunda 0,5 mg/ml ye kadar olan konsantrasyonlarda çapraz reaksiyon göstermemelidir.
6. Test Bilirubin, Vitamin C ve horseradish (yabanturpu) peroksidaz ile çapraz reaksiyon vermemelidir.
7. Testin analitik hassasiyeti 2 g/g 2 ml ekstraksiyon sonrası tompona göre 10 ng/ml olmalıdır.
8. Testler 25 lik ambalaj kutularında olmalıdır.
9. Testlerin her biri alüminyum folyoda ve kaset şeklinde olmalıdır.
10. Test kasetinin ambalajı ve kasetin üzerinde karışıklığa sebebiyet vermemek için testin adı yazılı olmalıdır.
11. Kasetin üzerinde hasta adı veya protokol numarasının yazılabileceği bir bölüm bulunmalıdır.
12. Testler internal kontrol içermelidir.
13. Testler çalışılırken santrifüje gerek duyulmamalıdır.
14. Testlerin çalışılması için hazır gaita toplama ve ektraksiyon tüpleri olmalıdır. Bu tüpler içerisinde 0,1 M Tris HCl BSA ve 0,02 % Sodyum asit içeren tompon buffer’ı ve gaita numunesi alma aparatı ile birlikte bulunmalıdır.
15. Testler oda ısısında muhafaza edilebilmelidir.
16. İsteklilerin teklif ettikleri cihaz, kit ve sarf malzemeler T.C.Sağlık Bakanlığı Ulusal Bilgi Bankası Tıbbi Cihaz ve Malzeme kayıt sistemine kayıtlı olmalı ve istekliler tekliflerinde bunu belgelemelidirler. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır. 
17. Testler başka herhangi ekstra bir malzeme gerektirmeden teklif edilen ambalajla verilecek malzemelerle çalışılabilmelidir.
 45. NOLU KALEM CAM TÜP 

1. 13*100 mm boyutlarında olacaktır. 

2. Dayanaklı cam malzemeden imal edilmiş olacaktır. 

3- UBB kaydı olacaktır.

4- Numuneler incelenerek alınacaktır. 
46. ve 91 NO’LU KALEM KAPAKLI GAİTA KABI TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Gaita kabı sert plastikten imal edilmiş olup, vidalı kapaklı olmalı ve dışarıya sızdırma olmamalıdır.
2. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 
47.NO’LU KALEM STUART TRANSPORT BESİYERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Uygun pH( 7,4 ±0,2) ve yoğunlukta olmalıdır.
2. Besiyeri tüpü polipropilen malzemeden imal edilmiş olup vida kapaklı olacaktır.
3. Besiyeri kısmı çabuk dağılmayacaktır.
4. Tekli ambalajlarda steril paketlenmiş olmalıdır. Ambalajlar sterilitenin bozulmamasını sağlayabilecek şekilde imal edilmiş olmalı. Sterilizasyon şekli veya yöntemi ambalaj üzerinde belirtilmiş olmalıdır. Ayrıca satıcı firma sterilizasyon belgesini muayene komisyonuna vermelidir.
5. Aynı ambalaj içerisinde içinde stuart besiyeri bulunan kapaklı ve kapalı halde plastik tüp ile pamuk uçlu eküvyon çubuğu yan yana bulunmalıdır.
6. Tüpler üzerine hasta bilgilerinin yazılabilmesine( ad-soyad, yaş, protokol no v.s.) uygun şekilde etiketlenmiş olmalıdır.
7. Taşıma ortamlarının UBB kaydı olmalıdır.
8. Örnek getirilmelidir. Numuneler örnek üzerinden değerlendirilecektir.
9. Besiyerleri teslim tarihinden itibaren en az 2 yıl miatlı olmalıdır.
10. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 
48.49.ve50.NO’LU KALEMLER KAN GRUBU SOLÜSYONLARI TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Kan grubu testlerinin miatları en az 2 yıl olmalıdır.
2. Kan grubu takım halinde verilecektir.
3. Takım içinde anti A-B-D grup antijenleri olmalıdır.
4. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 52.NO’LU KALEM ASO LATEX REAKTİFİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Lam aglütinasyonu ile ASO bakmaya uygun 2–10ml hacminde latex solüsyonu olmalıdır.
2.      Her 1 ml’sinde 50 test olacak şekilde kabul edilecektir.
3.      Kalitatif ve yarı kantitatif analiz yapabilmelidir.
4.      Test kutusu adsorban, pozitif ve negatif kontrolleri ve test slâytları içermelidir.
5.      Testlerin miatları en az 24 ay olmalıdır.
6.      Test miatlarının sona ermesinden en az 3 ay öncesinden firmaya haber vermek kaydıyla, firma bu testleri yeni miatlarla değiştirmeyi kabul ettiğini bildirmelidir.
7.      Bu şartnamede belirtilmeyen hükümler konusunda idari şartname hükümleri geçerlidir.
8.      Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 53.NO’LU KALEM CRP LATEX REAKTİFİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Lam aglütinasyonu ile CRP bakmaya uygun 2–10 ml hacminde latex solüsyonu olmalıdır. 
2. Her 1 ml. sinde 50 test olacak şekilde kabul edilecektir.
3. Miatları en az 24 ay olmalıdır.
4. Kalitatif ve yarı kantitatif analiz yapabilmelidir.
5. Test kutusu adsorban pozitif ve negatif kontrolleri ve test slâytlarını içermelidir.
6. Test miatlarının sona ermesinden en az 3 ay öncesinden firmaya haber vermek kaydıyla, firma bu testleri yeni miatlarla değiştirmeyi kabul ettiğini bildirmelidir.
7. Bu şartnamede belirtilmeyen hükümler konusunda idari şartname hükümleri geçerlidir.
8. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 54.NO’LU KALEM RF LATEX REAKTİFİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Lam aglütinasyonu ile RF bakmaya uygun 2–10 ml hacminde latex solüsyonu olmalıdır.
2.      Her 1 ml’de 50 test kabul edilecektir.
3.      Kalitatif ve yarı kantitatif analiz yapılabilmelidir.
4.      Test kutusu adsorban, pozitif ve negatif kontrolleri ve test slâytlarını içermelidir.
5.      Testlerin miatları en az 2 yıl olmalıdır.
6.      Test miatlarının sona ermesinden en az üç ay öncesinden firmaya haber vermek kaydıyla, firma bu testleri yeni miatlılarla değiştirmeyi kabul ettiğini bildirmelidir. 
7.      Bu şartnamede belirtilmeyen hükümler konusunda idari şartname hükümleri geçerlidir.
8.      Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 55.NO’LU KALEM BRUCELLA (ROSE BENGAL) TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Şişeler 2,5 veya 5 ml ambalajlı olmalıdır.
2.      Antijenler yerli şuşlardan elde edilmiş olmalıdır ve B. Abortus, B. Melitensis ve B. Suis olmak üzere üç brucella suşunun üçünü birden bir test ile test edebilmelidir ve bu durum kit prospektüsünde yazılı olarak belirtilmiş olmalıdır.
3.      Antijenler teslimat tarihinden itibaren en az 2 yıl miatlı olmalıdır.
4.      Test paketleri içerisinde negatif-pozitif kontrolleri ve karıştırıcı çubukları olmalıdır.
5.      Antijenlerin kullanımı süresince tüketim hızının yavaşlaması veya başka bir nedenle miadın yakınlaşması durumunda ilgili firmaya en geç 3 ay öncesinden bildirilmesi halinde açılmamış ambalajları uzun miatlı olanları (en az 6 ay) ile ücretsiz olarak eşit test sayısında değiştirilecektir.
6.      Kullanım esnasında antijen yapısının bozulması veya başka bir nedenle yanlış sonuç verdiği kullanıcılar tarafından belirlenmiş olan şişeler yenileri ile ücretsiz bire bir eşit test sayılarında değiştirilecektir.
7.      Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.

56.NO’LU BRUCELLA ABORTUS TÜP AGLİTÜNASYON TESTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. B.abortus –B.melitensis-B.suis’in oluşturduğu hastalıkların IgG ve IgM’ lerini saptamak için  bunların serolojik testlerinde kullanılmalıdır.

2. Brucella tüp aglütünasyon test antijeni B.abortus’un S-99 suşu ile hazırlanmış ölü bakteri süspansiyonu olmalıdır.

3. 50 veya 100 ml’lik şişelerde olmalıdır.
4. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.

5. Miadı üretim tarihinden itibaren en az 1(bir) yıl olmalıdır.

57.NO’LU BRUCELLA COOMBS’LU TEST TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Kit brucella aglütinasyon testi ve coombs testini birlikte çalışmaya uygun olmalıdır.

2. Kuyucuk formatında olmalı ve kuyucuklar Anti humman immunglobülünlerle kaplı olmalıdır.

3. Tarama ve titrasyon amacıyla kullanılabilmelidir.

4. Çalışmalarda kullanılacak olan renkli brucella antijeni ve tampon kitin içinde hazır olmalıdır.

5. Klasik brucella aglütinasyon testi gibi değerlendirilebilmelidir.

6. Test için çalışmada kullanılacak tüm sarf malzeme firma tarafından karşılanmalıdır.

7. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.

8. Miadı üretim tarihinden itibaren en az 1(bir) yıl olmalıdır.
 58.59.60. 61. 85. ve 86 .NO’LU KALEMLER SALMONELLA Typhi O-H-BO-BH TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Şişeler 2,5 veya 5 ml ambalajlı olmalıdır.
2. Antijenler yerli şuşlardan elde edilmiş olmalıdır ve Salmonella Typhi O-H-BO-BH antijenlerini test edebilmelidir ve bu durum kit prospektüsünde yazılı olarak belirtilmiş olmalıdır.
3. Antijenler teslimat tarihinden itibaren en az 2 yıl miatlı olmalıdır.
4. Test paketleri içerisinde negatif-pozitif kontrolleri ve karıştırıcı çubukları olmalıdır.
5. Antijenlerin kullanımı süresince tüketim hızının yavaşlaması veya başka bir nedenle miadın yakınlaşması durumunda ilgili firmaya en geç 3 ay öncesinden bildirilmesi halinde açılmamış ambalajları uzun miatlı olanları (en az 6 ay) ile ücretsiz olarak eşit test sayısında değiştirilecektir.
6. Kullanım esnasında antijen yapısının bozulması veya başka bir nedenle yanlış sonuç verdiği kullanıcılar tarafından belirlenmiş olan şişeler yenileri ile ücretsiz bire bir eşit test sayılarında değiştirilecektir.
7. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 62.NO’LU GİARDİA İNTESTİNALİS KART (KASET) TEST TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Test, kaset yapısında olmalıdır.   

2. Test, giardia intestinalis'in trofozoit, kist ya da bozulmuş şekillerini tespit edebilmelidir.   

3. Test, giardia intestinalis hücre duvarı proteinlerine karşı oluşan monoklonal antikorları kullanmalıdır.  

4. Testin çalışması için gerekli olan ekstraksiyon tamponu ve pipetler kitin içinde hazır olmalıdır. Ekstraksiyon (ayrıştırma) sırasında santrifüj işlemine gerek duyulmamalıdır. 

5. Testin çalışma ve sonuçlanma süresi 10 dakikayı geçmemelidir.   Testin sensitivite ve spesifitesi, %90'dan fazla olmalıdır.  

6.  Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.

7. Testlerin miadı, teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yıl olmalıdır.
63.NO’LU KALEM İDRAR KABI (KAPAKSIZ) TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Pet bardak şeklinde olmalıdır.
2.      100'er adet olarak ambalajlanmış olmalıdır.
 
64.NO’LU KALEM TEKLİ KAN ALMA TORBASI TEKNİK ŞARTNAMESİ:
Tekli Kan Torbası: 
Antikoagülan solüsyon olarak CPDA–1 içermelidir. Bu solüsyon sayesinde tam kanın 35 gün   +4 derecede saklanması mümkün olmalıdır. 450 ml kan alma hacmi olmalıdır. Donörden tam kan alınmasında ve hastaya tam kan transfüzyonu yapılmasında kullanılır.
1) İĞNE
- 16 G olmalıdır.
- İğne cidarı ultra ince olmalıdır.
- Muhafaza üzerinde damar giriş yönünü belirtir işaret olmalıdır. 
-İğnenin damara rahat girebilmesi için dış yüzeyi silikon ile kaplanmış olmalıdır.
2) KAN ALMA HORTUMU
- 100 +/- 10 cm uzunluğunda olmalıdır.
- Hortum iç çapı 3.1 mm olmalı, dış çapı 4.2 mm olmalıdır.
- Hortum üzerinde Çapraz karşılaştırma (Cross-Match) testler için kullanılacak numuneyi almak için 10 cm de bir numara basılmış olmalı, bu numaralar transfer torbaları bağlantı hortumlarında da olmalıdır. Bu numaralar tırnakla kazınsa bile çıkmamalıdır.
3) ETİKET
- Etiketi Türkçe olmalıdır.
- Etiket üzerinde donör bilgilerini girecek yeterli boşluklar olmalıdır.
- 20°C’de su banyosunda torba üzerinde parça bırakmadan soyulmamalıdır.
4) PVC TORBA
- Torba hacmi 450 ml kan alacak şekilde olmalıdır.
- Torba kenarında tüp takılacak askı yerleri olmalıdır.
- Torba içindeki çözeltinin ve kanın çıplak gözle kontrolüne mani olmayacak saydamlıkta olmalıdır.
- Kan torbalarının miyadı en az 2 yıl olmalıdır.
5) ANTİKOAGÜLAN SOLÜSYON
- 450 ml kan alımı için 63 ml CPDA-1 Antikoagülan solüsyon içermelidir.
6) PAKETLEME 
- Tek tek veya altılı paketlenmiş ambalaj içerisinde olmalıdır.
- Alüminyum paketlerde olmalıdır.
- Torbalar paketler içerisinde katlanmamış, düz olarak yerleştirilmelidir.
- Paketler karton koliler içerisinde teslim edilmelidir. 
7)SERTİFİKALAR
- Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 65.NO’LU KALEM ÇİFTLİ KAN ALMA TORBASI TEKNİK ŞARTNAMESİ:
Çiftli SAG-M Kan Torbası:
Tamamen kapalı bir sistemde tam kandan Eritrosit, Plazma elde edilmesi için kullanılır. Ana torbaya bağlı kalan 150 ml transfer torbası sayesinde pediatrik kullanımlar için ana torbayı açmadan bu torbaya istenen düşük hacimde kan aktarılabilir. Sag- Mannitol ek solüsyonu sayesinde Eritrositlerin 42 güne kadar saklanır ve kanın akıcılığı arttığı için daha rahat transfüzyon yapılması sağlanır. Ana torba ve buna bağlı 2 transfer torbadan oluşan torba sistemidir.
1) İĞNE
- 16 G olmalıdır.
- İğne cidarı ultra ince olmalıdır.
- Muhafaza üzerinde damar giriş yönünü belirtir işaret olmalıdır. 
-İğnenin damara rahat girebilmesi için dış yüzeyi silikon ile kaplanmış olmalıdır.
2) KAN ALMA HORTUMU
- 100 +/- 10 cm uzunluğunda olmalıdır.
- Hortum iç çapı 3.1 mm olmalı, dış çapı 4.2 mm olmalıdır.
- Hortum üzerinde Çapraz karşılaştırma (Cross-Match) testler için kullanılacak numuneyi almak için 10 cm de bir numara basılmış olmalı, bu numaralar transfer torbaları bağlantı hortumlarında da olmalıdır. Bu numaralar tırnakla kazınsa bile çıkmamalıdır.
3) ETİKET
- Etiketi Türkçe olmalıdır.
- Etiket üzerinde donör bilgilerini girecek yeterli boşluklar olmalıdır.
- 20°C’de su banyosunda torba üzerinde parça bırakmadan soyulmamalıdır.
4) PVC TORBA
 -Torba hacmi 500 ml kan alacak şekilde olmalıdır.
 -Ana torbaya bağlı 300 ml hacminde transfer torba ve 100 ml SAG-M bulunan torba kapalı sistemde hortumla bağlı olmalıdır.
 -Plazma aktarımını sağlayacak çıkış bulunmalıdır. Bu çıkış plazma aktarımını kolaylaştıracak şekilde maksimum genişlikte dahili çapa sahip olmalıdır.(Tercihen 3,8 mm).
 -SAG-M solüsyonu Eritrosit eldesine aktarılacak şekilde çıkışı bulunmalıdır. 
 -Torba kenarında tüp takılacak askı yerleri olmalıdır.
 -Torba içindeki çözeltinin ve kanın çıplak gözle kontrolüne mani olmayacak saydamlıkta olmalıdır
- Kan torbalarının miyadı en az 2 yıl olmalıdır.
5) ANTİKOAGÜLAN SOLÜSYON
 - Ana torba 70 ml CPD antikoagülan solüsyon içermelidir.
 -150 ml transfer torbada 100 ml SAG-M solüsyon bulunmalıdır.
6) PAKETLEME 
- Alüminyum paketlerde olmalıdır.
- Torbalar paketler içerisinde katlanmamış, düz olarak yerleştirilmelidir.
- Paketler karton koliler içerisinde teslim edilmelidir. 
7)SERTİFİKALAR
- Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
66.67. VE 68.NO’LU KALEMLER LAM-LAMEL-LANSET TEKNİK ŞARTNAMESİ:
LAM
1. Lamın kenarları tırtıklı olmamalı, düzgün olmalıdır.
2. Temiz, çiziksiz olmalıdır.
3. Denemek amacıyla teklif veren firmalar örnek lam, lamel getireceklerdir. Deneme sonrasında uygun olmayanlar elenecektir.
4. Boyutlan yaklaşık 25X76mm olmalıdır.
5.  Lam kutularında nem önleyici madde (silikajel vb.) bulunmalıdır.
LAMEL
1.Temiz, çiziksiz ve parlak yüzeyli olmalıdır.
2. Boyutları yaklaşık 18X18 mm olmalıdır.
3. Laboratuarda denenerek uygunluk alınmalıdır.
4. Kenar kesimleri pürüzsüz olmalıdır.
5. Birbirine yapışmayan iyi kaliteli ve temiz, tamamen şeffaf camdan yapılmış olmalıdır.
6. Lamel kutularında nem önleyici madde (silikajel vb.) bulunmalıdır.
7. Lamlar birbirine yapışık olmamalı ve aralarında kâğıt olmalıdır.
LANSET 
1. Ürün paslanmaz çelikten imal edilmiş olmalıdır.
2. Uçlarında çapak olmamalıdır.
3. Ucu sivri ve keskin olmalıdır.
4. Lanset’in keskin ucunun uzunluğu 5mm geçmemelidir.
5. Ürün steril ve tek kullanıma uygun olmalıdır.
6. 100'Iük orijinal kutu içinde olmalıdır.
7. Ürün ambalajı üzerinde üretim ve son kullanma tarihi yazılı olmalıdır.
8. Ürünün depo teslim tarihinden raf ömrü en az 2 yıl olmalıdır.
 
69.NO’LU KALEM İDRAR SANTRİFÜJ TÜPÜ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1-Cam Santrifüj Tüpü, dibi konik olmalıdır.
2-Kapasite 15 ml olmalıdır.
3-Ebat 112/113 mm boy x 16/17 mm çap olmalıdır. 
4-Duvar kalınlığı 1 mm, 100'lük poşetlerde olmalıdır.
70.NO’LU KALEM PASTEUR PİPETİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Plastik ve disposable olmalıdır.
2.      3 ml sıvı alma kapasitesinde olmalıdır.
3.      500 adetlik ambalajlarda olmalıdır.
4.      Taksimatlı olmalıdır.
 71. VE 72.NO’LU KALEMLER PİPET UCU MAVİ VE SARI TEKNİK ŞARTNAMESİ:
MAVİ PİPET UCU 
1. Kullanılan pipete uyumlu olmalıdır.
2. Pipete takıldığı noktadan sıvı sızdırmamalıdır.
3. Pipetten kolay çıkabilmelidir.
4. 100–1000 mikrolitre arasında sıvı çekebilmelidir.
5. Numune getirilmesi zorunludur, numune getirmeyen firma değerlendirmeye alınmayacaktır.
SARI PİPET UCU 
1. Kullanılan pipete uyumlu olmalıdır.
2. Isıyla deforme olmamalıdır.
3. En az 5 cm boyunda olmalıdır.
4. 0–100 mikrolitre arasında sıvı çekebilmelidir.
5. Pipete takıldığı noktadan sıvı sızdırmamalıdır.
6. Pipetten kolay çıkabilmelidir.
7. Numune getirilmesi zorunludur, numune getirmeyen firma değerlendirmeye alınmayacaktır.
 
73.NO’LU KALEM SANTRİFÜJ TÜPÜ KONİK VEYA HUNİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Konik veya Huni olmalı ve plastik malzemeden imal edilmiş olmalıdır.
2. Santrifüj esnasında kırılmamalı ve dayanıklı olmalıdır.
 
74.NO’LU KALEM SEDİMANTASYON TÜPÜ VE PİPETİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Sedimantasyon ölçüm sistemi aşağıdaki özellikleri belirten tek kullanıma uygun bir pipet ve tüpten oluşmalıdır.
2. Pipetin uzunluğu en az 200mm olmalı ve 0–150 mm. arasında taksimatlandırılmış olmalıdır. İç çapı 2,5 mm. olmalıdır.
3. Tüpün ağzı kapalı şekilde olmalı ve içinde % S.S' lik 0,2 ml. Sodyum Sitrat içermelidir.
4. Sistemin çalışması için 0,8 ml kan konulması yeterli olmalıdır.
5. Kan tüpe konulduğunda tekrar dışarı çıkmamalıdır.
6. Pipet tüpe monte edildiğinde, herhangi bir ayarlama yapılmaksızın kan pipetin sıfır noktasına gelmelidir.
7. Tüpe fazla kanın konulmuş olduğu durumlarda, fazlalık pipet ucunda bulunan rezervuar kısma akmalıdır.
8. İhale sırasında numune sunulması zorunludur.
9. Ambalaj üzerinde üretim ve son kullanma tarihi bulunmalıdır.
10. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 75.NO’LU KALEM HEMATOKRİT KAPİLLER PİPET TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1)      Pipetler kaliteli camdan yapılmış olmalıdır.
2)      Pipetler heparinli olmalı ve iç cidarı sodyum heparinat ile kaplanmış olmalıdır.
3)      Pipetlerin uzunlukları 75 mm. olmalıdır.
4)      Kapiller pipetler sağlam silindirik kutularda 50–100 adetlik ambalajlanmış olmalıdır.
5)      Pipetlerin iç ve dış ambalajlarında imalatçı firma, marka ve ürüne ait diğer bilgiler bulunmalıdır.
6)      Bu şartnamede belirtilmeyen hükümler konusunda idari şartname hükümleri geçerlidir.
7)      150 mikrolitre hacminde olmalıdır.
8)      Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 77.NO’LU KALEM İMMERSİYON YAĞI TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Mikroskopi için immersiyon yağının yoğunluğu n20 D yaklaşık 1.519 olmalıdır.
2.      Dansite 0.95 g  /mL olmalıdır.
3.      100 ml lik şişelerde olmalıdır.
 78.NO’LU KALEM KAN GAZI ENJEKTÖRÜ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.Non toksik, tıbbi PVC’den yapılmış ve tek kullanımlık olmalı, enjektör içerisine alınacak kan miktarı en az 1,5 ml olmalıdır.
2.Enjektör iğne ucu arteri travmatize etmeyecek kalınlıkta ve uzunlukta olmalı, iğne ucu künt ve çapaklı olmamalıdır. 
3. Enjektör içinde antikoagülan olarak takribi en az 60 IU ünite liyofilize olarak kurutulmuş durumda (dry heparin) heparin bulunmalıdır.
4.Kullanılan liyofilize heparin kimyasal bakımdan kan örneğinin pH, elektrolit ( Na, K, Cl, İyonize Ca), gaz ve co- oksimetre değerlerini etkilememelidir.
5.Enjektörün hava girişini önleyecek sıkılıkta lastik contalı pistonu bulunmalıdır.
6.Kan aldıktan sonra hava girişini önleyecek kapak bulunmalıdır.
7.Enjektör arter basıncı ile dolabilecek nitelikte olmalı, örnek alım sırasında negatif basınç gerektirecek bir uygulamaya neden olmamalıdır.
8.Hastanede kullanılan kan gazı ölçüm cihazına uygun olmalıdır.
9.Enjektörün üzerinde enjeksiyon amacıyla kullanılamayacağı ve sadece kan gazı örneği almak için kullanıldığını belirten uyarı yazısı olmalıdır.
10.Enjektör ve iğnesi tek paket içinde ve steril edilmiş olmalı, ambalajın kenarları iyi preslenmiş olmalı ve steriliteyi bozmayacak  şekilde kolay açılabilir özellikte olmalıdır.
11.Paket üzerinde son kullanma tarihi yazılı olmalı. Raf ömrü depo teslim tarihinden itibaren en az 2 yıl olmalıdır.
12.Teklif edilecek üründen en az 10 adet numune hastanemizde denenmek üzere verilmelidir.
13.Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 79.NO’LU KALEM GLUKOZ(KAN ŞEKER STRİBİ) TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Stripler Biosensör Teknolojisi İle Çalışmalıdır.
2. Stripleri Kanı Damlatmaya Gerek Duymadan Stribin Uç Kısmından Kapiller Olarak Çekilmelidir.
3. Stribin Kanı Emen Bölümü Şeffaf Olmalı Ve Kanın Emildiği Bölüme Yeterli Kan Dolup Dolmadığı Gözle Görülebilmelidir.
4. Strip Kan Örneği Uygulandığında Yeterli Kan Örneğinin Uygulandığını Cihaza Bildirecek Teknolojiye Sahip Olmalıdır.
5. Stripler 1,5 Mikrolite Kan Örneğiyle Çalışabilmelidir.
6. Stripler Üzerinde Stribin Cihaza Takılacak Bölümünü Gösterir İşaretler Bulunmalıdır.
7. Stripler 25’lik 50’lik Ambalajlarda Olmalıdır.
8. Stripler Toplam 10 Sn İçerisinde Sonuç Verebilir Özellikte Olmalıdır.
9. Stripler Orjinal Ambalajında Olmalıdır. Kutu Etiketleri Üzerinde Kod No, Lot No, Son Kullanım Tarihi, Saklama Koşulları Ve Kaç Testlik Ambalajda Olduğu Belirtilmelidir.
10. Stripler 4–30 C Sıcaklıkta Saklanabilmelidir.
11. Strip Kutularında Nemlenmeyi Önleyecek Düzenekler Bulunmalıdır.
12. Her Kutunun İçerisinde Mutlaka Bir Kalibrasyon Çubuğu Bulunmalıdır.
13. Stripler Dünyada Gold Standart Kabul Edilen YSI Sistemleriyle Yapılan Karşılaştırmalarda Geçerli Olan Standartları Yakalamış Olmalıdır.
14. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
          Glukoz ölçüm cihazı teknik şartnamesi
1. Cihaz Ve Cihazda Kullanılan Stripler Biosensör Teknolojisi İle Çalışmalıdır.
2. Cihazda Kullanılan Striplere Kan Damlatmaya Gerek Duymadan Strip Tarafından Otomatik Olarak Kapiller olarak çekmelidir.
3. Cihazda Kullanılan Stripler Cihaz İle Tam Uyumlu Çalışmalıdır Ve Aynı Firmaya Ait Olmalıdır.
4. Cihazda Kullanılan Stripler 25 Ve 50 Testlik Ambalajlara Sahip Olmalıdır.
5. Cihaz Glukoz Ölçümü İçin Stribi Takılınca Otomatik Olarak Açılmalı, Ölçüm Tamamlandıktan Sonra Stribi Çıkarılınca Yine Otomatik Olarak Kapanmalıdır.
6. Cihaza Ölçüm İçin Strip Takıldıktan Sonra, Kan Numunesi Uygulana Kadar Cihaz İşleme Hazır Olmalıdır, Kapanmamalıdır.
7. Cihaz 1,5 ul Kapiller Kan İle Çalışabilmelidir.
8. Cihaz 10 Sn De Glukoz Ölçümünü Tamamlayabilmelidir.
9. Cihaz 20–600 mg/Dl (1,1–3,3 mmol/l) Aralığındaki Glukoz Seviyelerini Ölçebilmelidir.
10. Cihaz 300 Ölçüm Sonucunu Hafızada Tutabilmelidir.
11. Cihaz Yapılan Ölçümlerin Son 14 Günlük Ortalamasını Alabilmelidir.
12. Cihaz 3 Voltluk Lityum Pil İle Çalışmalıdır.
13. Cihaz 1 Adet Pil İle Ortalama 1000 Test Ölçümünü Gerçekleştirebilmelidir.
14. Cihaz 10˚ C - 40˚C Aralıklarında Çalışabilmelidir.
15. Cihaz % 10 - % 90 Nem Aralıklarında Çalışabilmelidir.
16. Cihaz % 35 - % 55 Hematokrit Aralığında Ölçüm Yapabilmelidir.
17. 800 test stribine 1(bir) adet cihaz striplerle birlikte birlikte ücretsiz olarak verilmelidir.
 
80.NO’LU KALEM MANUEL İDRAR STRİBİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. İdrar stripleri manuel olarak en az on parametreli idrar analizini kantitatif ve semi-kantitatif olarak yapılabilmelidir.
2. Bu parametreler Lökosit, Eritrosit, Hemoglobin, pH, Spesifik Dansite, Protein, Glukoz, Keton, Bilirubin, Ürobilinojen, Nitrit analizleridir.
3. Plastik bir şerit üzerine yerleştirilmiş olan test pedleri plastik şeridin üzerine sıkıca yapıştırılmış olmalıdır.
4. Test pedleri idrar örneğini homojen olarak emebilmeli ve strip örnekten dışarı çıkarıldığında üzerinde aşın miktarda idrar kalmamalıdır. Test pedlerinin üzerinde kalan sıvı birbirini etkilememelidir.
5. Renk reaksiyonlarının optimum süreleri belirli olmalıdır ve oluşan renkler stabil kalmalıdır.
6. Reaksiyon sonucu oluşan renkler reaktif kutusu üzerinde gösterilen renklere nitelik ve nicelik bakımından tamamen uygun olmalıdır.
7. Skaladaki seçenekler aranan maddenin negatif olduğunu ya da normal koşullarda bile var olabilen durumunu ayırt edebilmeli, patolojik değerleri gösterebilmelidir.
8. Test sonuçlarının doğruluğunu kontrol etmekte kullanılacak kontrol çözeltisi striplerle birlikte verilmelidir.
9. Reaksiyonlar idrarın kapsamındaki sık rastlanır değişikliklerden (örn; aşırı ph değişikliği, protein ve non-iyonik maddelerin fazlalığı gibi) koşullardan etkilenmemelidir.
10. Normal idrar kapsamındaki maddelerden veya klinikte sık kullanılan ilaçlardan (ACE inhibitörü, antihipertansif, antibiyotikler, C vitamini vb.), klinikte kullanılan temizlik malzemelerinden (özellikle zefiran ve hipoklorid gibi) etkilenecek olan yalancı pozitiflik ve yalancı negatiflik gibi aldatıcı reaksiyonlar minimuma indirilmiş olmalı.
11. Stripler kutu içerisinde ilave edilen absorban madde ve dış ambalaj bakımından rutubete karşı azami ölçüde korunmuş olmalıdır.
12. Ürünlerin miadı en az l(bir) yıl olmalıdır. Herhangi bir nedenle tüketilemeyen stripler son kullanma tarihinden 3 ay önce firma tarafından yeni miatlı stiplerle değiştirilmelidir.
13. Stripler orijinal ambalajında olmalıdır,
14. Strip adedi kadar idrar tüpü, ihaleyi alan firma tarafından ücretsiz olarak karşılanacaktır. İdrar tüpleri en az 10 ml. hacimli ve boyutları 13x75 mm olmalıdır. Plastik olmalı ve dibi konik olmalıdır.
15. Laboratuara alınacak tüm idrar stripleri laboratuar sorumlusu tarafından görülecek ve laboratuar onayı alınacaktır.
16. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 
81.NO’LU KALEM %10’luk KOH (Potasyum Hidroksit)  TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Ürünler kullanıma hazır solüsyonlar olarak teklif edilmeli. Laboratuar tarafında kullanıma hazır hale getirebilmek için ek bir işlem gerektirmemelidir.
2. Reajenlere ait MSDS formları olmalıdır ve bunlar ihaleyi kazanan firma tarafından laboratuarımıza ürünlerle birlikte verilmelidir
3. Reajenlerin miatları en az 2 yıl olmalıdır.
4. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 
82.NO’LU KALEM DİSPOSWAB (%70 İSOPROPİL ALKOLLÜ PED-HIZLI TEMİZLEME PEDİ) TEKNİK ŞARTNAMESİ:                                                
1. Ürünün kullanım amacı; kan alma, enjeksiyon vs. işleminden önce bölgenin hızlı ve güvenilir temizlenmesine uygun bir ürün olmalıdır. 
2. Ürünün paket üzerinde son kullanma tarihi, üretici firma bilgileri, ürün lot numarası bulunmalıdır.    
3. Bir kutuda 150  (+-5)adet temizleme pedi bulunmalıdır.
4. Temizleme pedi, ısopropyl alkol (% 70 lik) emdirilmiş olmalıdır.
5. Alkollü ped emdirilmiş alkol uçmaması için kutu içerisindeki bütün pedler plastik kapaklı kutuda ambalajlanmış olmalıdır.
6. Vücut dışı kullanıma uygun olmalı ve herhangi bir zararı olmamalıdır.
7. Kullanımı kolay ve uygulanmaya hazır olmalıdır.
8. Alkollü ped en az 4x4 cm en fazla 5x6 cm ölçüsünde olmalıdır.
9. Ürünün kutusunu kullanılacağı yere sabitlemek için plastik sabitleme aparatı bulunmalıdır. Ürün bitiminde bu aparattan çıkartılıp yenisi takılabilmelidir.
10. % 70 isopropil alkollü ped; non-woven materyalden üretilmiş olmalıdır.
11. Teklif veren firmalar ürünün numunesini alım esnasında getireceklerdir. Teknik şartnameye uymayan firmalar ihale dışı bırakılacaktır.
12. Alınacak malzemenin 1500 kutusu alkollü ped olarak teslim edilecektir.
13. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
 
83.84. NO’LU KALEMLERİN TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Ürünler kullanıma hazır solüsyonlar olarak teklif edilmeli. Laboratuar tarafından kullanıma hazır hale getirebilmek için ek bir işlem gerektirmemelidir.
2.      Reajenlere ait MSDS formları olmalıdır ve bunlar ihaleyi kazanan firma tarafından laboratuarımıza ürünlerle birlikte verilmelidir
3.      Reajenlerin miatları en az 2 yıl olmalıdır.
4.      Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası kaydı) bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.
88. NOLU KALEM ASİT ALKOL(mixtur 4*250 ml) 

1. Numuneler incelenerek karar verilecektir.
3. Alkol ambalajlarının kaçar litrelik olacağı sipariş zamanında tıbbi sarf birimince belirtilecektir.

90. NOLU KALEM SMEAR KUTUSU 

1. Kolay kırılmayan sağlam plastikten yapılmış olmalıdır. 
2. 2 lamı alacak genişlikte iç bölmesi olmalıdır.

3. Kapaklı olmalıdır.

 92.93 VE 94 NOLU KALEMLER ELDİVEN NONSTERİL:

1. Lateksten mamül 100'lük büyük ambalajlar halinde olmalı 

2. Patlak ve delik olmamalıdır.

3. Giyme çıkarma esnasında yırtılmamalıdır.

4. Elastik yapıda olmalı sündürmelerde yırtılmamalıdır.

5. Numuneler incelenerek alınacaktır
95 NOLU KALEM POŞET ELDİVEN 

1. 100'lük ambalajlar halinde olmalı 

2. Çabuk yırtılıp deforme olmamalıdır.

3. Patlak delik olmamalıdır.

4. Numuneler incelecektir
99.NO’LU KALEM HELİCOBAKTER PYLORİ ANTİJEN TESTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
a. Test, kaset yapısında ve tek aşamalı immunokromotografik test olmalıdır.

b. Test, dışkıda Helicobacter pylori antijenini tespit etmelidir.

c. Testin gerçekleştirilmesi için 200 mikrolitre dışkı örneği yeterli olmalıdır.

d. Testin yapılması için gerekli olan dilüent ve pipetler kitin içinde hazır olmalıdır.

e. Testin çalışılması için santrifüj, sedimantasyon, filtrasyon gerekmemelidir.

f. Test kaseti üzerinde kontrol ve test sonuçlarına ait farklı alanlar olmalıdır.

g. Testin çalışma ve sonuçlanma süresi 10 dakikayı geçmemelidir.

h. Testin özgüllüğü %90 hassasiyeti %96 olmalıdır.

i. Testlerin miadı, satın alınma tarihinden itibaren en az 1(bir) yıl olmalıdır.
j. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.

100.NO’LU KALEM ROTA VİRÜS/ADENOVİRÜS ANTİJEN KART(KASET) TEST TEKNİK ŞARTNAMESİ:
a. Test, kaset yapısında ve tek aşamalı immunokromotografik test olmalıdır.

b. Test, dışkıda Rota-Adeno virus  antijenini tespit etmelidir.

c. Testin gerçekleştirilmesi için 100 mikrolitre dışkı örneği yeterli olmalıdır.

d. Testin yapılması için gerekli olan dilüent ve pipetler kitin içinde hazır olmalıdır.

e. Test kaseti üzerinde kontrol ve test sonuçlarına ait farklı alanlar olmalıdır.

f. Testin çalışma ve sonuçlanma süresi 10 dakikayı geçmemelidir.

g. Testin sensitivite ve spesifitesi % 95’in üzerinde olmalıdır.

h. Testlerin miadı, satın alınma tarihinden itibaren en az 1(bir) yıl olmalıdır.

i. Ürünlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankası) kaydı bulunmalıdır ve teklif veren firmalar tarafından bu kaydı gösterir belgeler ihale dosyasında sunulmalıdır. Söz konusu belgeleri olmayanlar ihale dışı kalacaktır.

PATALOJİ SARF MALZEMELERİ TEKNİK ŞARTNAMELERİ
PATOLOJİ SARF MALZEME GENEL ŞARTLARI (alınacak tüm malzeme için geçerlidir):
1. Malzemenin tesliminden sonra kullanım süresi içinde uygun saklama koşullarında saklanmış olmasına rağmen boyama elde edilemeyen veya zayıf boyama gösteren ürünler söz konusu olduğunda, yapılacak kontrol sonucunda, satıcı firma söz konusu ürünü yenisi ile ücretsiz olarak 15 gün içerisinde değiştirecektir.
2. Teslimat soğuk zincir gerektiren ürünlerde kurallarına uygun yapılacaktır.
3. Sağlayıcı firma malzeme teslimatında ilk aplikasyonları yaparak teslim edecektir eğitim gereken personele sertifikasyon sağlanacaktır.
4. Kurulum aşamasında gerekli olabilecek ürünler satıcı firma tarafından hiçbir ücret talep etmeden sağlanacaktır.
5. Ürünler Sağlık Bakanlığı UBB sistemine kayıtlı barkot numarası olacaktır.
6. Etiketlerinde son kullanma tarihi bulunmalıdır ve laboratuara teslim                tarihinden itibaren en az 12 ay kullanım süreleri olmalıdır. Miadlarının dolmasına 3 ay kala haber verilen kullanılmamış ürünler 15 gün içerisinde ücretsiz olarak yeni tarihli ürünle değiştirilecektir.
7. Tüm ürünler orijinal ambalajlarında olacak ve tahribatlı ambalajlar kabul edilemeyecek ve derhal değiştirilecektir.
8. Firma tarafından laboratuar deneme aşamasında uzman hekimin ön gördüğü süre boyunca eğitim ve deneme çalışmaları yapılacaktır. Bu süre yine uzman hekim ön görüsü ile uzatılabilecektir. Deneme çalışmaları süresince kullanılacak tüm malzemeler (reaktifler, kapama malzemeleri, lam, diğer solüsyonlar vs.) firma tarafından ücretsiz olarak karşılanacak, ihale malzemeleri bu esnada kullanılmayacaktır.
9. Tüm kimyasal maddeler Türkçe güvenlik formu ihtiva etmeli ve teslimatta bu formla sunulmalıdır.
10. İhalede temin edilecek tüm ürünler birbiri ile uyum içinde çalışmalıdır. Bu amaçla da ürünler laboratuar şartlarında denenmek üzere 15 gün içerisinde numune temini sağlanmalı ve laboratuar şartlarında denenerek kabul edilecek, uyumsuzsa ürünler teslim alınmayacaktır.
 Patoloji sarf malzemeleri için numune istenen kalemler =1-2-3-4-5-6-7-8-9-10-11-12-13-14-15-19-20-28-29-30-34-71-72 nolu kalemler
 PATOLOJİ LABORATUARI SARF MALZEMELER TEKNİK ŞARTNAMELERİ:
 101-LAM (POLY L-LYSINE) TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      İmmünohistokimyasal çalışmalar için uygun olmalıdır.
2.      1 kutuda 72 adet olmalıdır.
3.      Orijinal ambalajında ve ithal olmalıdır.
4.      Bir ucu 1/3 oranında solventler ısı altında çözünmeyecek şekilde renklendirilmiş olmalı ve polysine ile kaplı olmalıdır.
 
102-MİKROTOM BIÇAĞI TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Patoloji laboratuarında mikrotom üzerinde kesit alma işleminde kullanılmak üzere uygun tasarımda olmalıdır.
2. Paslanmaz çelik malzemeden imal edilmiş ve çizik oluşturması özel kaplaması ile olmalıdır. Tek bir bıçak ile en az 30 adet blok kesecek kalitede olmalıdır.
3. Bıçak ebatları standart ölçülerde 80x8x0,25 mm ve kesim ağzı açısı 35ºC olmalıdır.
4. Orijinal dispenser kutusunda 50 adet bıçak bulunmalıdır.
 
103- PAPANICOLOU (ORANGE G–6) TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. 1 lt’lik ambalajlarda olmalıdır.
2. PAP boyamasında EA 50 ile uyum içinde çalışmalıdır.
3. Sitoplazmik keratin gösterilmesini sağlamalıdır.
4. Kullanıma hazır formunda olmalıdır.
5. İthal olmalıdır.
 
104- PAPANICOLOU (EA 50) TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. 1Sitolojik preparatların sitoplazmatik detayının boyanması için kullanılacaktır.
2. 1 lt ambalajlarda olmalıdır.
3. Orijinal renginde sıvı halde ve tortusuz olacaktır.
4. Kullanıma hazır formunda olmalıdır.
5. İthal olmalıdır.
  

105- HEMATOKSİLEN TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Patoloji preparatlarının nükleer detayının boyanmasına uygun olmalıdır.
2. Sıvı formda orijinal halde ve tortusuz olacak.
3. 1 lt’lik ambalajlarda olmalıdır.
4. İthal olmalıdır.
5. Kullanıma hazır olmalıdır.
6. Ambalaj boyanın özelliğini koruyacak şekilde geçirmeyen formda olmalıdır.
 
106- EOZİN Y TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. 1 lt’lik ambalajlarda olmalıdır.
2. Isı ve ışıktan etkilenmeyen ambalajlarda olmalıdır.
3. İthal olmalıdır.
4. Özellikleri laboratuar şartlarında test edilecektir.
5. Etiketlerinde son kullanma tarihi bulunmalıdır ve laboratuara teslim tarihinden itibaren en az 12 ay kullanım süreleri olmalıdır. Miatlarının dolmasına 3 ay kala haber verilen kullanılmamış kitler arzu edilen herhangi bir antikorla değiştirilebilecektir.
 
107- XYLENE TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1-       Patoloji laboratuarında doku takibi, deparafinizasyon aşamalarında clearing ajanı olarak kullanılacaktır.
2-       25 lt ambalajlarda olmalıdır.
3-       Üretici ürün içeriğini, kimyasallardan korunma yöntemleri ve son kullanma tarihi ambalaj üzerinde belirtilmiş olmalıdır.
4-       İthal olmalıdır.
 
108-  FORMALDEHİT TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1-       Doku fiksasyonunu sağlamak amacına uygun olmalıdır.
2-       25 lt ambalajlarda olmalıdır.
3-       Çökme ve tortulanma olmamalıdır.
4-       %37–40 formunda olmalıdır.
5-       İthal olmalıdır.
 
109- PARAFİN TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1-       Patoloji laboratuarında doku takip ve doku bloklanması amacıyla kullanıma uygun tasarımda olmalıdır.
2-       Granül formda en az 10 kg’lık orijinal ambalajlarında olmalıdır.
3-       İçeriğinde plastik polimeri ve başka katkı maddesi bulunmamalıdır.
4-       Erime derecesi 56–57º C olmalıdır. Rutin uygulamalarda homojen olarak erimeli ve dokuya problemsiz nüfuz etmelidir.
5-       Parafin kesit kalitesini artıran ve kesintisiz şerit kesitler elde edilmesini sağlayan özellikte olmalıdır.
6-       Uluslar arası üretim standartlarına uygunluğu belgelenmelidir.
 
110- FROZEN DOKU GÖMME MADDESİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1. Patoloji laboratuarında mevcut frozen cihazında örneklerin tutucuya yapıştırılması amacı ile kullanıma uygun içeriğe sahip olmalıdır.
2. Su esaslı olmalıdır. Ayrıştırılması için özel bir uygulamaya gerek duyulmamalıdır.
3. Kesitlerin kalıntı bırakmaksızın hızlı ve düzgün alınmasını sağlamalıdır.
4. Ambalaj 120 ml’lik orijinal damlalık şişesinde olmalıdır.
5. Renksiz olmalıdır.
6. Üretim standartlarına uygunluğu belgelenmelidir.
      
111- LAMEL TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1-     24*50 mm ölçülerinde olmalıdır.
2-     Lameller esnek, berrak, kirşiz ve tozsuz olmalıdır.
3-     Lameller birbirine yapışık olmamalıdır.
4-     Shandon Thermo Scientific-Clearvue lam kapama cihazında kullanılabilir özellikte olmalıdır.
 
112- DOKU TAKİP KASETİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1-     Patoloji ve sitoloji laboratuarında değişik boyuttaki dokularında işlemlerden geçmeden önce yerleştirileceği standart doku kasetleridir.
2-     Polimer plastik malzemeden imal edilmiş olmalıdır.
3-     Doku takip cihazında 65 derece ısıya dayanıklı olmalıdır.
4-     Kaset gövdesi üzerinde kurşun kalem ile yazı yazılabilmesi için özel bölme olmalıdır.
5-     Mikrotom cihazında kaset tutucu kısmına uygun olmalıdır.
 
113- ENDOSKOPİK BİOPSİ KABI TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1-     1.5 ml hacminde olmalıdır.
2-     Yarı saydam polipropilenden üretilmiş olmalıdır.
3-     Gövdede hacim skalası bulunmalıdır.
4-     Kapakları sızdırmaz olmalıdır.
 
114- PATOLOJİ SPESMEN KABI TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1-     100 ml hacminde olmalıdır.
2-     Vida kapaklı olup, saydam propilenden üretilmiş olmalıdır.
3-     Kapakları sızdırmaz olmalıdır.
 
115- PATOLOJİ SPESMEN KABI TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1-     1000 ml hacminde olmalıdır.
2-     Vida kapaklı olup, saydam propilenden üretilmiş olmalıdır.
3-     Kapakları sızdırmaz olmalıdır.
 
116- PAS Alcion Blue pH:2,5:
1-     Mikroskopi için olmalıdır.
2-     En son kullanım tarihi 12 aydan az olmamalıdır.
3-     100 testlik kullanımı olmalıdır.  
4-     Kontrol bloğa ait doku örneğinde çalışacak hassasiyette olmalıdır. Kontrol dokuda çalışmayan(boyanmayan) numuneler firma tarafından değiştirilerek dokuda histokimyasal tetkik için uygun olan boya kiti getirilecektir
 
117- Alcion Blue pH:0,5:
1-     Mikroskopi için olmalıdır.
2-     En son kullanım tarihi 12 aydan az olmamalıdır.
3-     100 testlik kullanımı olmalıdır.  
4-     Kontrol bloğa ait doku örneğinde çalışacak hassasiyette olmalıdır. Kontrol dokuda çalışmayan(boyanmayan) numuneler firma tarafından değiştirilerek dokuda histokimyasal tetkik için uygun olan boya kiti getirilecektir
118- HAZIR PAS(PERİODİC ASİT SCHIFF) HİSTOKİMYASAL BOYA KİTİ:
1-     Mikroskopi için olmalıdır.
2-     En son kullanım tarihi 12 aydan az olmamalıdır.
3-     100 testlik kullanımı olmalıdır.  
4-     Kontrol bloğa ait doku örneğinde çalışacak hassasiyette olmalıdır. Kontrol dokuda çalışmayan(boyanmayan) numuneler firma tarafından değiştirilerek dokuda histokimyasal tetkik için uygun olan boya kiti getirilecektir.
119- GİEMZA SOLÜSYONU:
1-     Mikroskopi için olmalıdır.
2-     En son kullanım tarihi 12 aydan az olmamalıdır.
3-     1’er litrelik ambalajlarda olmalıdır.
 120-LAM KAPAMA MADDESİ (ENTELLAN) TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1-     Ksilen uyumlu olmalıdır.
2-     500 ml’lik orijinal ambalajında olmalıdır.
3-     Kısa sürede donma özelliğine sahip olmalıdır.
4-     Shandon Thermo Scientific-Clearvue lam kapama cihazında kullanılabilir özellikte olmalıdır.
121- HAZIR RETİKÜLİN HİSTOKİMYASAL BOYA KİTİ
1-     Mikroskopi için olmalıdır.
2-     En son kullanım tarihi 12 aydan az olmamalıdır.
3-     100 testlik kullanımı olmalıdır.  
4-     Kontrol bloğa ait doku örneğinde çalışacak hassasiyette olmalıdır.Kontrol dokuda çalışmayan(boyanmayan) numuneler firma tarafından değiştirilerek dokuda histokimyasal tetkik için uygun olan boya kiti getirilecektir.
 
122- HAZIR VAN-GİESON HİSTOKİMYASAL BOYA KİTİ:
1-     Mikroskopi için olmalıdır.
2-     En son kullanım tarihi 12 aydan az olmamalıdır.
3-     100 testlik kullanımı olmalıdır.  
4-     Kontrol bloğa ait doku örneğinde çalışacak hassasiyette olmalıdır. Kontrol dokuda çalışmayan(boyanmayan) numuneler firma tarafından değiştirilerek dokuda histokimyasal tetkik için uygun olan boya kiti getirilecektir.
 
123- HAZIR MASSON TRİKROM HİSTOKİMYASAL BOYA KİTİ:
1-     Mikroskopi için olmalıdır.
2-     En son kullanım tarihi 12 aydan az olmamalıdır.
3-     100 testlik kullanımı olmalıdır.  
4-     Kontrol bloğa ait doku örneğinde çalışacak hassasiyette olmalıdır. Kontrol dokuda çalışmayan(boyanmayan) numuneler firma tarafından değiştirilerek dokuda histokimyasal tetkik için uygun olan boya kiti getirilecektir.
   124- HID: 
1-     Mikroskopi için olmalıdır.
2-     En son kullanım tarihi 12 aydan az olmamalıdır.
3-     100 testlik kullanımı olmalıdır.  
4-     Kontrol bloğa ait doku örneğinde çalışacak hassasiyette olmalıdır.Kontrol dokuda çalışmayan(boyanmayan) numuneler firma tarafından değiştirilerek dokuda histokimyasal tetkik için uygun olan boya kiti getirilecektir.
 125- HRP KİT:
1.           HRP kit polyvalent özellikte olup tüm monoclonal ve polyclonal antikorlar ile uyumlu olmalıdır. Link, label ve blok solüsyonu içermelidir.
2.           125 ml kullanımına hazır ambalajlarda olmalıdır.
3.           Tanı amaçlı kullanmaya uygun olmalıdır.
4.           Kitlerin etiketinde son kullanma tarihi bulunmalıdır ve laboratuara teslim tarihinden itibaren en az 12 ay kullanım süreleri olmalıdır. Miatlarının dolmasına 3 ay kala haber verilen kullanılmamış kitler firma tarafından değiştirilebilecektir.
5.           Sağlık Bakanlığı UBB sistemine kayıtlı barkot numarası olmalıdır.
126- AEC Chromogen:
1-     AEC Chromogen iki komponentten oluşmalıdır.
2-     Chromogen 4 ml Substrate 125 ml ambalajda olmalıdır.
3-     Tanı amaçlı kullanmaya uygun olmalıdır.
 
127- Peroxide Blok:
1.      Peroxide blok IHC metoduna uygun ambalajda olmalıdır.
2.      125 ml kullanıma hazır ambalajlarda olmalıdır.
3.      Tanı amaçlı kullanmaya uygun olmalıdır.
 
128- Pasteur Pipeti:
1        Plastik ve disposable olmalıdır.
2        3 ml sıvı alma kapasitesinde olmalıdır.
3        500 adetlik ambalajlarda olmalıdır.
4        Taksimatlı olmalıdır.
 
129- Mayers Hematoksilen:
1        İmmünohistokimyasal çalışmalar için uygun olmalıdır.
2        1000 ml ambalajda olmalıdır.
 130-İmmünohistokimyasal su bazlı kapama malzemesi:
1.      30 ml’lik ürünü bozmayan ambalajlarda olmalıdır.
2.      Suda çözünmelidir.
3.      Akıcı kıvamda olmalı, zamanla akıcılığını kaybetmemelidir.
4.      Lam-lamel arasındaki dağılımı homojen olmalı, hava kabarcığı kalmamalıdır.
5.      5Ambalaj üzerinde üretici firma ismi, üretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarası ve CE işareti olmalıdır.
131-Citrate Buffer:
1        Formalinde maskelenmiş parafinli dokuların immünohistokimyasal aplikasyonlarda antijen kazanımı için kullanmaya uygun olmalıdır.
2        pH değeri 6,0 olmalıdır.
3        1000 ml 10X konsantre ambalajlarda olmalıdır.
4        Tanı amaçlı kullanmaya uygun olmalıdır.
 132-TBS+Tween20:
1        İmmünohistokimyasal çalışmalar için uygun olmalıdır.
2        Tween 20 içermelidir.
3        1000 ml ambalajda olup en az 20X konsantre olmalıdır.
4        Tanı amaçlı kullanmaya uygun olmalıdır.
 133-  Trypsin Enzimi:
1        İmmünohistokimyasal çalışmalar için uygun olmalıdır.
2        125 ml ambalajda olmalıdır.
3        Tanı amaçlı kullanmaya uygun olmalıdır.
134- Pepsin Enzimi:
1        İmmünohistokimyasal çalışmalar için uygun olmalıdır.
2        60 ml ambalajda olmalıdır.
 3        Tanı amaçlı kullanmaya uygun olmalıdır.
135- PAP PEN:
1        Hidrofobik özellikte doku sınırlayıcı olarak kullanmaya uygun olmalıdır
2        Tanı amaçlı kullanmaya uygun olmalıdır.
 
   136–169.kalemler arası Primer Antikorlar:
1          Formalinde tespit edilmiş, rutin doku takibi yapılan parafin blok doku kesitlerinde çalışmak üzere özel olarak üretilmiş antikorlar olmalıdır. Bu özellik üretici firmaların kataloglarında veya ürün data sheetinde açık olarak belirtilmiş olmalıdır.
2          Antikorlar insan antijenlerini belirleyecek özellikte olmalıdır.
3          Antikorlar Mouse veya Rabbit kökenli olacaktır.
4          Antikorlar istenilen klon numaralarında olmalıdır.
5          Antikorlar 6 ml kullanıma hazır damlalıklı ambalajlarda olmalıdır.
6          Tanı amaçlı kullanıma uygun olmalıdır.
7          Monoklonal özellikte olmalıdır.
8          Hatalı sonuçlara neden olduğu kanıtlanan, üretim hatası olan, çalışmayan primer antikorlar ücretsiz ve derhal yenileri ile değiştirilecektir. 
9          Saklama koşulları +2–8º C özellikte olmalıdır. Uygun koşullarda saklanmasına rağmen bozulan reaktifler ispatlandığı takdirde ücretsiz olarak firma tarafından değiştirilecektir.
10      Antikorların transport esnasında karşılaşacakları hasarı ve bozuklukları yüklenici firma karşılayacaktır.
11      Antikorlar etiketli ve orijinal ambalajlarında bulunmalıdır.
12      Tüm primer antikorların etiketinde son kullanma tarihi bulunmalıdır ve laboratuara teslim tarihinden itibaren en az 12 ay kullanım süreleri olmalıdır. Miadlarının dolmasına 3 ay kala haber verilen kullanılmamış kitler arzu edilen herhangi bir antikorla değiştirilebilecektir.
13      Sağlık Bakanlığı UBB sistemine kayıtlı barkot numarası olmalıdır.
   170-FİLTRE KURUTMA KÂĞIDI TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1.      Makroskobi işleminde kullanıma uygun olmalıdır.
2.      Takip sırasında solüsyonların dokuya nüfuzuna izin vermeli ve erimemelidir.
3.      Beyaz renkli olmalıdır.
171-NİTRİK ASİT:
1.      2.5 Lt’lik orjinal ambalajında olmalıdır.
2.      Üretici ürün içeriği üzerinde belirtilmiş etiketi bulunmalıdır.
3.      % 65 saflıkta olmalıdır.
 
172-SIVI BAZLI JİNEKOLOJİ KİTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ:
1-Sıvı Bazlı Jinekoloji kiti, jinekolojik muayenelerde hastadan alınan örneklerin lam üzerine sitosantrifüj ve sıvı bazlı ince tabaka yöntemi ile hazırlanmasında kullanılmalıdır.
2-Sıvı Bazlı Jinekoloji kiti 25 testlik ambalajlarda olmalı ve her bir kit aşağıdaki malzemeleri içermelidir.
       -Örnek toplama sıvı, en az 15 ml
       -Örnek toplama sıvı kabı için hasta etiketi
       -Ucu çıkarılabilir jinekolojik örnek alma fırçası
       -Geniş hacimli disposable örnek yayma haznesi
       -Yayma haznesi kapağı
       -Yayma alanı işaretli pozitif şarjlı lam
3-Örnek toplama sıvısı en az 15 ml’lik vidalı kapaklı kaplarda olmalı ve içine konan hücreleri oda sıcaklığında en az bir ay süre ile saklama imkânı vermelidir.
4-Hasta etiketi kendinden yapışkanlı özellikte olmalı ve üzerine hasta adı ve protokol numarası yazılabilmesi için yeterli alana sahip olmalıdır.
5-Jinekolojik örnek alma fırçası özel tasarıma sahip olmalı, orta bölgede yer alan fırça kılları servikal kanala girebilmesi için daha uzun olmalı ve gerektiğinde fırça ucu çıkarılıp örnek toplama sıvısı içine bırakılabilmelidir.
6-Yayma haznesi hücrelerin üzerine transfer edileceği mikroskop lamını tutacak ve emniyetli olarak cihaz üzerine yüklenmesini sağlayacak, kolay açılıp kapanabilir özellikte, kullanışlı ve hazne ile aynı malzemeden imal edilmiş tutucu sistem taşımalı, tek kullanımlık olmalı ve en az 6 ml kapasiteli olmalıdır.
7-Yayma haznesinin kapağı, yayma haznesi ile uyumlu olmalı ve sızdırma yapmayacak şekilde kapatmalıdır.
8-Lamın 22x14.75 mm’lik yayma alanı işaretlenmiş olmalı ve lam pozitif şarjlı olmalıdır.
9-Sıvı Bazlı Jinekoloji kiti içindeki malzemelerden,
      -Örnek toplama sıvısı 
      -Örnek toplama sıvı kabı için hasta etiketi
      -Ucu çıkarılabilir jinekolojik örnek alma fırçası
Kadın doğum polikliniğine gönderilmek üzere bir kutuda ve
-Geniş hacimli örnek yayma haznesi
      -Yayma haznesi kapağı
      -Yayma alanı işaretli pozitif şarjlı lam
ise patoloji laboratuarına gönderilmek üzere bir kutuda ayrı ayrı ambalajlanmış olmalıdır.
10-Ürün CE belgesine sahip olmalı ve IVD direktifi 98/79/EC kapsamında olmalıdır.
  

 NOT: Numune istenen kalemlerde teknik üyeler tarafından   denendikten ve uygunluk verildikten sonra değerlendirmeye alınacaktır. Numunesi uygun olmayan ürünler değerlendirmeye alınmayacaktır.
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