KİMYASAL MALZEMELERİN TEKNİK ŞARTNAMESİ

1-Malzeme listesindeki 1 , 2 , 3 , 4 , 5 ,  6 , 7 , ve 8 . kalemler Dr 2800 ve Dr 4000 spektrofotometresine uygun olmalıdır .  

 2-Malzeme listesindeki 9. kalemdeki sodyum standardı uluslar arası geçerlilikte sertifikalı olmalıdır .

3- Malzeme listesindeki 10. kalemdeki Sodyum Borhidrür ; , SO4 : max . % 0,005 , Pb : max . % 0,005 , Fe : max . % 0,005 , Cl : max . % 0,5 , As : max . % 0,001 , Hg : max. % 0,005 . 

4- Malzeme listesindeki 11 . kalemdeki otomatik örnekleyici probu PERKIN ELMER OPTIMA 2100 DV Model ICP cihazı ile uyumlu olmalıdır .

5-Malzeme listesindeki 12 . kalemdeki Standart PVC Tubing ; PERKIN ELMER OPTIMA 2100 DV Model ICP cihazı ile uyumlu olmalıdır : 0.76 mm iç çaplı , PVC’den mamul ve siyah / siyah olmalıdır .

6-Malzeme listesindeki 13 . kalemdeki Standart PVC Tubing ; PERKIN ELMER OPTIMA 2100 DV Model ICP cihazı ile uyumlu olmalıdır : 1.14 mm iç çaplı , PVC’den mamul ve kırmızı / kırmızı olmalıdır.

7-Malzeme listesindeki 14 . kalemdeki ICP Arka Toz Filtre ; PERKIN ELMER OPTIMA 2100 DV Model ICP cihazı ile uyumlu olmalıdır .

8-Malzeme listesindeki 15 . kalemdeki ICP Yan Toz Filtre ; PERKIN ELMER OPTIMA 2100 DV Model ICP cihazı ile uyumlu olmalıdır .

9-Malzeme listesindeki 16 . kalemdeki makro pipetleme cihazı ; 0.1 ml’den 100 ml’ye  kadar derecelendirilmiş  volumetrik pipetlere uygun , emme körüğü , pipetleme düğmesi , pipet adaptörü ve üfleme düğmesi olmalıdır . 

10-Malzeme listesindeki 17 . kalemdeki otomatik pipet ucu ; Socorex Acura 835 (0,5- 5 ml’lik) makropipete uygun, yüzeyi pürüzsüz ve temiz, uç açıklığı tam merkezde , sıkı oturmalı ve yarı şeffaf olmalıdır.

11-Steril Petri: Şeffaf ps plastik olmalıdır. Çapı 90 mm ölçülerde aseptik, steril tek kullanımlık paketlerde maksimum 20 adet bulunmalıdır.CE uygunluk belgesi bulunmalıdır.

12-Steril Pipet:  Her bir pipet tek ambalajda 10 ml’lik olacak. 

13- Otoklav Torbası:    Naylon, 181 C° ısıya dayanıklı, otklavlanabilir (1 atm -121 C°)     

 65 X 40 cm ebatlarında olacak..

14-Steril Plastik Öze: Kolay kırılmaz ,esnek, ps plastikten gama steril ve tek kullanımlık bir ucu halka bir ucu iğne  ve 10 µl’lik olmalı paketlerde maksimum 20 adet bulunmalıdır. 

İhaleye örnek numuneden 1 paket getirilmelidir.

15- Plastik Tüp Sporu: 50 Tüplük, her sırada 10 tüp konulacak şeklinde 17 mm çapında tüpler için 90 C° ısıya dayanıklı plastik 260 x 130 x 60 mm ebatlarında kolon ve sütünlarda  harf  ve rakamlar olacak kesinlikle “S” şeklinde kıvrılmayacak. Sabit duracak. 

16- Gaita Kabı: Gaita Kabı renkli ,kaşıklı ağzı burgu kapaklı ve koku vermeyecek şeklinde plastikten olacak. 

17-Ters osmoz membran takımı: 61316 marka sartorius saf su cihazına uyumlu olacak. Kodu :613CPM2 ve 1 takım olacak. 

18-U.V Lamba: 611 saf su cihazı (sartorius) için 1 adet U.V lamba Kodu:611CELL

19-5cc. Jelli Vakumlu Plastik Tüp: Jel   5 cc. ve plastikten ve vakumlu  olacaktır.

20-37 ve 40 ıncı kalem malzemeler orijinal ambalajında üretim, son kullanma tarihi ve lot numarası mutlaka bulunacak. Nasıl hazırlandığına dair bilgi içerecek.

21-38 ıncı kalem eküvyon çubuğu non-steril bir ucu pamuklu ve 1 pakette en fazla 20 adet bulanacaktır.

LEGIONELLA MWY SELECTIVE  SUPPLEMENTS, LEGIONELLA BCYE GROWTH SUPPLEMENT İÇİN VAZGEÇİLMEZ TEKNİK ÖZELLİKLER ŞARTNAMESİ

1-Supplemetlerin tamamı liofilize yapıda, 10 viallik ambalajlarda ve her birisi ile 500 ml.besiyeri hazırlayabilmelidir.

2-Kutuların üzerinde supplementin adı,saklama koşulları,lot numarası ve son kullanma tarihi açıkça belirtilmiş olmalıdır.

3-Supplementlerin miadı en az 2 yıl olmalıdır.

4-Laboratuvar çalışanlarının güvenliği açısından supplemetlerin içeriğinde toksik ve zararlı maddeleri içeriyorsa kutu üzerinde uyarıcı işaret bulunmalıdır.

5-Supplemetler ISO 9001 standartlarında üretilmiş olmalı ve ihaleye iştirak eden firmalar kalite sertifikalarını ihale esnasında belgelemelidirler.

6-Satıcı firma ihale dosyasında supplementlerin ayrı ayrı MSDS sertifikalarını belgelemelidir.

7-Firmalar teslimat sırasında,teslim edilecek olan her malzemenin lot numarasına ait kalite sertifikasını teslim edeceklerdir..

8-İhaleye katılan firmalar T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından verilmiş olan İthal İzin Müsaade Belgelerininve Vücut Dışında Kullanılan Tıbbi Tanı Ürünleri Yetkili Satıcı Belgesi’nin aslını veya Noter Tasdikli suretlerinin ihale dosyalarına koymalıdırlar.

9-İhaleye katılan firma ana distribütör firma tarafından verilmiş olan yetki belgesinin ve üretici firma tarafından ana distribütör firmaya verilmiş olan yetki belgesini belgemelidir.  

10-Legionella BCYE Growth Supplement,Legionella MWY Selective Supplement, Legionella Latex test ve Legionella CYE Agar Base birlikte değerlendirilecektir.

11-Supplementler soğuk zincirde teslim edilmelidir.

12-Laboratuvar standardizasyonun ve güvenilirliğinin sürekliliği için laboratuarımızdaki mevcut besiyeri ve supplementlerle uyumlu çalışabilmelidir.

13-Söz konusu  supplementler, CYE Agar Base  ve latex aglünitasyon kitleri ile sularda Legionella çalışması yapan T.C.Sağlık Bakanlığı’na bağlı Referans Laboratuar Listesi (Laboratuvar adı,çalışan personelin adı ve telefon no.)ihale dosyasında mutlaka bulunacaktır.

14-Firma yetkilileri muayene sırasında hazır bulunacaklardır.Hazır bulunmadığı takdirde muayenenin yapılış tarzına ve sonucuna itiraz edilmeyecektir.

LEGIONELLA LATEX AGLÜTİNASYON KİTİ TEKNİK ÖZELLİKLERİ ŞARTNAMESİ

1-Kit, Legionella pneumophila SG1 monovalan, SG2-14 polivalan ve legionella species polivalan antiserum reagentleri içermelidir.

2-Antiserumlar latex partikülleri üzerine kaplanmış olmalıdır.

3-Kit, pozitif ve negatif kontroller içermelidir , antijen sulandırmak için diluent içermelidir.
4-Testin çalışacağı Latex kartları beraber verilmelidir.

5-Testin spesifitesi ve sensitivitesi serogrup 1 ve 2-14 için % 99’un üstünde olmalıdır.

6-Satıcı firma kitlerin MSDS (Material Safety Data Sheet) sertifikalarını belgelemelidir.

7-Kullanmakta olduğumuz supplementlerde birlikte çalışacağından ve laboratuvar datandardizasyonumuzun bozulmaması açısından laboratuvar şartlarımızda halen kullanılmakta olan ürünlerin devamının olması gerekmektedir.

8-Kit ; Supplementler ile beraber değerlendirilecektir.

9-Kit , 50 testlik olmalıdır.

10-Latex Aglünitasyon kitleri ile sularda Legionella çalışması yapan T.C.Sağlık Bakanlığı’na bağlı Referans Laboratuvar listesi (Laboratuvar adı, çalışan personelin ismi ve telefon no) ihale dosyasında mutlaka bulunacaktır.

KULLANIMA HAZIR  TERGİTOL TTC, AZİD, CETRİMİDE KURU BESİYERİ SETİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

      1-Setler ; membran filtresi,besiyerleri ve petri kapları olmak üzere 3 parçadan oluşmalıdır. 

      2-Membran filtre ve besiyeri aynı marka ve orijinal ve tek bir kutuda olmalıdır.

3-Hazır besiyerlerinin  konvansiyonel metodla hazırlanan besiyerlerinden hiçbir farkı olmamalı,tüm mikrobiyolojik analizlerde (su,meşrubat,gıda,hammadde,yem,vs.) kullanılabilmelidir.

4-.Hazır besiyerleri,kartona emdirilmiş ve kurutulmuş olarak petri kaplarına yerleştirilmiş en az sayıda birimler halinde alüminyum folyo içerisinde, içinde nem giderici poşetleri ile beraber kullanıma hazır olmalıdır.

5-Kartona emdirilmiş hazır besiyerleri  yalnız steril su ile ıslatıldığında kullanıma hazır hale gelmeli,başka herhangi bir işlem gerektirmemelidir.

6-Besiyerlerinin miadları en az 18 ay olmalıdır.

7-Besiyerinin kutusunun üzerinde ve her birim paket üzerinde besiyerinin tipi, lot numarası, sterilizasyon ve son kullanma tarihi ay ve yıl olarak yazılı olmalıdır.

8-Besiyerlerinin taşınması,saklanması ve kullanıma hazırlanması için özel şartlar gerekmemelidir.

9-Besiyerleri oda sıcaklığında  saklanabilmeli,buzdolabı gerektirmemelidir.

10-Laboratuvardaki analizlerin standardizasyonu  açısından, bugün yapılan testlerle beş yıl sonra yapılacak testler arasında besiyeri açısından doğabilecek en ufak fark olmamalı,muhafaza edildiği yer,taşınma şekli,v.s. gibi dış etkenlerden etkilenmemelidir.

11-Membran filtreler, aranan mikroorganizmanın büyüklüğüne göre, uygun gözenek çapında seçilmiş olmalıdır.

12-Membran filtreler tek tek steril olmalıdır.

13-Membran filtreler orijinal ambalajlarında teslim edilmelidir.

14-Membran filtrelerin miadı en az 2 yıl olmalı ve ambalajının üzerinde üretim ve son kullanma tarihi ay ve yıl olarak belirtilmelidir.

15-Membran filtrenin her birinin üzerinde; katalog numarası ve lot numarası yazılı olmalıdır.

16-Filtre yüzeyleri,analiz sonucunda oluşacak kolonilerin rengine kontrast olacak şekilde boyanmış olmalıdır.

17-Filtreler 50 mm.çapındaki filtre tutucu apereyerine kolayca yerleştirilebilmeli ve tek tek steril paketlerde olmalıdır.Paketlerde besiyeri sayısı kadar membran filtre verilmelidir.

18-Filtre yüzeyi sayım işlemini kolaylaştırmak amacıyla karelendirilmiş olmalıdır.

19-Tüm malzemeler fabrikasyon ve işçilik hatalarına karşı muayene ve kabul tarihinden itibaren en az 2 yıl garantili olmalıdır.

20-Hazır besiyeri ortamları E.coli , coliforms, Enterekok, pseudomonas, Aeruginosa tayini  için selektif olarak hazırlanmış besiyerleri olmalıdır

21-İhaleye katılan firmalar  ISO 9001 standardına haiz olmalıdır.

22-Besi ortamlarının ISO 9001 standardı, DQS tarafından sertifikalandırılmış olup, ihale dosyasında mutlaka olmalıdır.

23-Besiyerinin her bir paketinin içerisinden kalite sertifikası çıkmalıdır.

24-Besiyeri için ürün bazında bir standart olan GMP (Good Manufacturing Practice-İyi Üretim Tekniği ) standartlarına uygun üretilmiş olmalıdır.GMP belgesi İhale Dosyasında mutlaka olacaktır..

25-Besiyeri setleri ile birlikte “Validasyon Rehberi” de birlikte verilmelidir.

26-Besiyerlerini kullanan T.C. Sağlık Bakanlığına bağlı  laboratuvarlara ait referans listesi  (Laboratuvar adı, çalışmayı yapan personelin adı,telefon no.) mutlaka ihale dosyasında bulunacaktır.

BAKTERİYOLOJİK STERİL SU  NUMUNE ŞİŞESİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

(Sodyum Tiyosülfatlı)

1. Bakteriyolojik su şişesi 250  cc hacminde olmalıdır.

2. Numune şişesi kolay taşınabilir şekilde olmalıdır.

3. Numune şişesinin kapağı ve gövde kısmı polipropilen materyalden üretilmiş olmalıdır.

4. Numune şişesi; hava geçirmeyen, numune sızdırmasını engelleyici, açılmadığı sürece sterilitesini kaybetmeyen, emniyet halkalı ve vidalı kilit kapak sistemine sahip olmalıdır.

5. Şişe, alınan numunenin ışıktan etkilenmesini engellemek amacıyla amber renkli olmalıdır.

6. Klorlu içme suları için kullanılacak şişeler ISO/FDIS 19458 de belirtildiği şekilde Sodyum Tiyosülfat içermelidir.

7. Her şişenin yan yüzünde, ürün kodu, son kullanma tarihi, lot numarasıno’ su, tek kullanımlık ifadesi, “Na-tiyosülfatlı ve steril” ifadesi ve alınan numune ile ilgili özelliklerin yazılabileceği etiket bulunmalıdır.

8. Numune şişelerinin son kullanma tarihi üretim tarihinden itibaren en az 2 yıl olmalı ve ürün üzerinde üretici, ithalatçı veya dağıtıcı bilgisi olmalıdır.

9. Firma numune şişelerini, sterilizasyon yöntemi ile sterilizasyon sertifikaları ve varsa CE,EC, üretim veya ithalata yönelik yasal izin belgeleri ile teslim etmelidir.

10. Numune şişesinin alt kısmı muntazam olmalıdır. Laboratuvar masasına konduğunda sallanmamalıdır.

TİYOSÜLFATSIZ BAKTERİYOLOJİK STERİLSU NUMUNE ŞİŞESİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

(Sodyum Tiyosülfatsız)

11. Bakteriyolojik su şişesi 250 ve 500 cc hacminde olmalıdır.

12. Numune şişesi kolay taşınabilir şekilde olmalıdır.

13. Numune şişesinin kapağı ve gövde kısmı polipropilen materyalden üretilmiş olmalıdır.

14. Numune şişesi; hava geçirmeyen, numune sızdırmasını engelleyici, açılmadığı sürece sterilitesini kaybetmeyen, emniyet halkalı ve vidalı kilit kapak sistemine sahip olmalıdır.

15. Beyaz opak renkte olmalıdır.

16. Her şişenin yan yüzünde, ürün kodu, son kullanma tarihi, lot numarasını , “steril” ifadesi ve alınan numune ile ilgili özelliklerin yazılabileceği etiket bulunmalıdır.

17. Numune şişelerinin son kullanma tarihi üretim tarihinden itibaren en az 2 yıl olmalı ve ürün üzerinde üretici, ithalatçı veya dağıtıcı bilgisi olmalıdır.

18. Firma numune şişelerini, sterilizasyon yöntemi ile sterilizasyon sertifikaları ve varsa CE, EC, üretim veya ithalata yönelik yasal izin belgeleri ile teslim etmelidir.

19. Numune şişesinin alt kısmı muntazxam olmalıdır. Laboratuvar masasına konduğunda sallanmamalıdır.

KİMYASAL ANALİZ İÇİN SU NUMUNE ŞİŞESİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

20. Kimyasal  su şişesi 1000 cc hacminde olmalıdır.

21. Numune şişesi kolay taşınabilir şekilde olmalıdır.

22. Numune şişesinin kapağı ve gövde  polietilen materyalden üretilmiş olmalıdır.

23. Numune şişesi; hava geçirmeyen, numune sızdırmasını engelleyici, emniyet halkalı ve vidalı kilit kapak sistemine sahip olmalıdır.

24. Su numune şişesi içindekilerin görülebilmesi için şeffaf olmalıdır 

25. Her şişenin yan yüzünde, ürün kodu, son kullanma tarihi, lot numarası ve alınan numune ile ilgili özelliklerin yazılabileceği etiket bulunmalıdır.

26. Numune şişelerinin son kullanma tarihi üretim tarihinden itibaren en az 2 yıl olmalı ve ürün üzerinde üretici, ithalatçı veya dağıtıcı bilgisi olmalıdır.

27. Firma numune şişelerini, sterilizasyon yöntemi ile sterilizasyon sertifikaları ve varsa CE, EC, üretim veya ithalata yönelik yasal izin belgeleri ile teslim etmelidir.

28. Numune şişesinin alt kısmı muntazam olmalıdır. Laboratuvar masasına konduğunda sallanmamalıdır.

