KAN TRANSFUZYON MERKEZI

KAN GRUBU VE DIREKT/INDIREKT COOMS TEKNIK SARTNAMESI

TEST KITLERININ CINS VE MiKTARLARI

[sira No ; Test Ad Test Sayist ]
1 ABO Rh grup 4000
2 Indirekt coombs 350
3 Cross match 1300
CiHAZIN OZELLIKLERI
1. Kan grubu kitleri jel santrifiigasyon veya kolon aglutinasyon ydntemiyle ¢alisiimasina uygun
olmahdir
2. Mikrotiipler orijinal jel icermelidir. Jeller fiziksel kosuliar altinda pargalanmamalidir.
3. Teklif edilen jel kartlarinda kullamlan tiim reaktifler monoklonal olmalidir. Kartiarda test

gecerliligini kontrol etmek igin kontrol mikrotiipli bulunmalidir,

4, Tum reaktifler ve kartlar uretici firmaya ait orijinal etiketi tasiyacak, etiketin Gizerinde son
kullanma tarihi, lot numarasl, seri numarasi ve saklama kosullar, barkod gibi bilgiler olmalhdir.

5. Testlerde siispansiyon modifiye bromelin veya Modifiye LISS {Low lonic Strength Solution) ile
hazirlanmalidir. Testlerde kullanilacak solusyonlar kitlerle aym marka olmali ve kilitli kapakl:,
agiimamg orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Firmalar tekliflerinde taahhiitte bulunacaktr.

6. Modifiye Bromelin ye Modifiye LISS soliisyonlarina uygun dispenser ve holder temin
edilmelidir. Dispenserlar 500 ul ve 1000 pl ayarlanabilir olmalidir.

7. Pipetleme islemlerinin gerceklestirilmesi igin 10-25-50 pl ayarianabilir otomatik pipet temin
edilmelidir
8. Kit teklifi veren firmalar kitlerin jel santrifugasyon veya kolon agliitinasyon yéntemiyle

cahgmasint saglayacak yeni masa {istil santrifiij (serum aynlmasi igin), kitlere uyumlu santrifuj cihaz,
benmari vb. tiim arag geregleri laboratuvarimiza kurmaldir.

g, Santrifuj en az 10 {on) dakikada sonlanmali, santrifiij ye inkiibatdr cihazlannda bulunan
ekranda santrifuj devri, kalan sire, inkiibasyon sicakhig: gibi bilgiler takip edilebilmelidir.

10. Kullanilacak santrifuj cihazi sabit devir/dakika hizda santrifiij islemini gergeklestirebilmeli,
sistemde kullanian kartlara uygun godeler igeren santrifiij bashg) bulunmal ve en az 12 {on iki) kart
kapasiteli olmahdir.

11. Kullanilacak inkiibatér cihazi 37 °C £ 2 °C sabit sicakhikta kartiar: inkube edebilmeli, 1 — 60
dakika arasi programlanabilir inkiibasyon siiresine sahip olmali ve en az 12 {on iki) kart k
olmalider,
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12, Kan Merkezi, teklif verilen malzemelerin {(kart, hiicre ve sollisyonlarin) transport ve teslimat
sirasinda, kotu kosullarda saklanma, icerikierinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda
olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili hicbir sorumluluk tagimaz. ilgili firma bu tir durumlarda Kan
Merkezi tarafindan yapitacak yazih bagvuruyu takip eden 15 (on beg) giin iginde iicretsiz olarak
yenileri ile degistirmelidir.

13. Benzer bicimde, malzeme igeriklerinin bildiritenden eksik olmas) durumunda flgili firma tiim
eksiklikleri dngoriilen test calisma kosullarina uygun bicimde gidermekle yiikiimliidiir,

14, S6zlegme siiresince teslim edilecek kit ve soliisyonlar, son kullanma tarihlerinden 1 {bir) ay
oncesinden haber verilmesi kaydiyla miktar ne olursa olsun firma tarafindan higbir gerekge ileri
suriilmeksizin 6 (alti) ay ileri miathlanyla degistirecektir.

15. Gerektiginde kitlerin %20 (yirmi) eksigi veya %20 (yirmi) fazlas: ahnabilecektir.

16. Kartlar orijinal ambalajinda olmali, tiim kartlanin muhafazalar 18-25 °C oda sicaklifinda
olmahdir, Test bitiinligi icin anti-serum, diluent, buffer, substrat, kalibratér, hiicre panelleri, kan
grubu antijen-antikorlari vb. tek iiriin ve sistem kaynakli olmalidir. Bu testlerin yapilmast igin gerekli
olan tiim reaktifier ye reaktif hiicreler, internal ve external kontrol icin gereken reaktif serum ve
hiicreler firma tarafindan paket kapsaminda iicretsiz olarak teslim edilecektir.

17. Kan grubu, yenidogan, indirekt coombs ve direkt coombs kartlarinin tamaminin saklama
kosullan oda sicakliginda degilse, kartlar saklama kosullarina uygun, firma tarafindan iicretsiz
getirilen en az 500 {beg yuz) It hacimli, alarm sistemli CE belgeli kit saklama dolabinda saklanacaktir.

18. Kit ve sarf malzemeleri laboratuvarnn istegi dogrultusunda peyderpey laboratuara teslim
edilmeli ye bu kitlerin kuruma teslimati sirasinda son kullanma tarihleri 1 (bir) yil olmahdir. Kitlerin
agiri tiketimi sonucunda {aboratuanin ihtiyacina gére teslimat periyotlan degistiriiebilinir
/kaldinlabilinir.

19. Verilecek kartlarin hangi testlerde kullanildigi kart iizerinde acikca belirtilmeli ve orjinal
katalogla ispatlanmalidir.

20. Tam kartlar calismaya baslamadan énce &n hazirlik gerektirmemelidir. Tam reaktifler iiretim
esnasinda mikrotiiplere konulmus olmaldir.

21. Firma cihazlarin ve testlerin hem orijinal kullantm prosediirlerini hem de dikkat edilmesi
gerekenleri iceren Tlirkge dokiimanlarin teslimat sirasinda kuruma vermelidir.

22. Kullanilacak yedek pargalar da dahil olmak {izere cihazlar stzlegme siiresince {icretsiz olarak
garantili olacaktir. Sistemin kesintisiz ve giivenilir bir sekilde cahgabilmesi icin kulianilan cihaz ya da
kartlarda gikabilecek sorunlara miidahale edip ¢dzebilecek ve 24 (yirmidért) saat ulasilabilecek teknik
destek hizmeti saglanmalidir. Sézii edilen teknik servis icin dnerilecek elemanin konuyla ilgili yeterlik
sertifikalar da sunulacaktir. Bu yapilimadig takdirde aksayan her testin maliyeti kadar para
ddenecektir. Garanti hem satici hem de distribiitér firma tarafindan taahhiit edilmelidir.

23. ihaleyi alan firmanin kitlerinin ve sarf malzemelerinin teslimatinda ki sorunian nedeniyle ya
da derin kullanimina sunulan cihazlann anzalari halinde laboratuarlarda ki ig akigt bozulacag) igin M
firma cihaza 24 (yirmidbrt) saat iginde miidahale edip 48 (kirksekiz) saat icinde tam fonksiyd L1}y
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duruma getirmelidir. Aksi halde 72 (vetmisiki) saat icinde arizasi giderilmeyen cihaz yenisiyle
degigtirilerek ve tam fonksiyonlu ¢aligir sekilde 24 (yirmidort) saat iginde laboratuvara teslim edilmesi
gerekmektedir.

24. Kit ve sarf malzemelerinin teslimatindaki sorunlardan ya da cihazin anzasindan dolay:
testlerin disanda (bagka hastane /laboratuvarda) calhsilimasi durumunda masraflarini da ilgili firma
yiitklenmek zorundadir.

25, Sistem i¢in malzemeyi temin eden firma kan grubu tayini ve antikor tarama konularinda
kurutan sistemin internal ve eksternal kalite kontrol programina dahil edilmesini saglayacaktir.

26. Hastanemizde kullanilmak iizere ¢aligiimis testlerin sonuclarini otomatik olarak degerlendirip
hastane otomasyon sistemine zktarabilen ve kart gorintiilerini bir bilgisayarda saklayabilen kart
okuyuculu bir sistem kurulmahdir ve LIS baglantis: ile ilgili islemler firma tarafindan yapimalidir.

27. ihaleyi alan firma ve sistemler ile ilgili egitimi tim laboratuvar personeline vermelidir. Egitim
stresince kullanilan tiim kitler firma tarafindan kargilanacaktir.

28. ihaleyi alan firma ihale bitim tarihinden itibaren hastane kit stokiarn bitinceye kadar
bekleyecegini ve yeni ihale kendisinde kalmazsa yeni sistem kuruluncaya kadar cihazini hastaneden
goturmeyecegini, bu siire zarfinda her tirli) giderlerini karsilayacagini taahhiit etmelidir

29. Teslim edilen kitlerin kullanimi sirasinda; anormai hasta sonuglarinin tekrar veya kitlerin
sorunu olmasi nedeniyle harcanan testler icretsiz olarak yiiklenici firma tarafindan tamamlanacaktir.

30. Kitlerin orantisiz bitmesi durumunda ihale atilan birim fiyatlar esas alinarak kendi aralarinda
degistirilebilmelidir. Bu degisim 15(onbes) gin icinde yapilacaktir. Firmalar bunu kabul ettiklerini
taahhiit etmektedir.

31. Testlerin ¢aligabilmesi igin gerekli her tiirli sarf malzemesi ve kitler, laboratuvar istem
listesine gdre teslim edilecektir. Siparis yapildigi tarihten sonraki en ge¢ 10 (on) giin iginde kitler ve
sarf malzemeleri hastaneye teslim edilecektir.

32. Stpheli kan grubu sonucunda ilgili firma sonucu referans laboratuvarda dogrulamakia
sorumludur,

33. Test kartlarinin Saghk Bakanh izin belgesi olmalidir.

34, Acil durumlarda hizh sonug vermek igin ihaleyi alan firma manuel kan grubu soliisyonlaninin
gerektigi kadarini hastanemize temini konusunda garanti vermelidir. (A,B,AB,D,CDE)

35. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiim!er konusunda idari sartname hikiimleri gegerlidir.

KiTLERIN OZELLIKLERi:

e
ABO/RH KAN GRUBU REVERSE GRUPLAMA KARTI: : Sp\)
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1 Kartlar caligmaya baglamak igin bir 6n hazirlik gerektirmemelidir.

2. Mikrotiipler orijinal jel icermelidir. Jeller fizikse! kosullar altinda parcalanmamalidir.

3. Gerekli reaktifler monokional orijinli olmalidir.

4, Kartiar orijinal ambalajinda olmalidir. Kartlar ve sarflar test biitiinligi agisindan ayni marka
olmahdir.

5. Taniislemini yapabilmek icin en az A/B/D/CtI/A1/B mikrotiiplerini icermelidir.

6. Reverse gruplama sisteminde kullanilacak yeterli miktarda Al, B test hiicresi Gcretsiz olarak,

esit miktarda kan merkezinin ihtiyacini kargilayacak periyodlarda ve yeter miktarda verilmelidir.

7. Yanlis immiinizasyonlan engellemek igin; firmaiar ABO/Rh kan gruplamas) kartlarini hasta ve
dondr igin ayn ayrt iiriinler olarak vermelidir. Donér ve hasta kart sayilan laboratuvar uzman
tarafindan bildirilecektir.

8. Rh subgrubu igin kullamlacak kartlarda Rh sisteminin alt gruplarini Kell antijenlerini tayin
etmek lizere en az D/C/c/E/e/Kell mikrotiipleri ve test gecerliligini kontrol etmek amact ile ayrica bir
kontrol tiipd bulunmalidir. Kartta bulunan Anti-D reaktifi tiim zayif D (Du, Dw, vb. ) pozitifiiklerini
tespit edebilmelidir. Ayrica gegerli test sayisinin %10 (on)'u kadar sayida zay:if D dogrulama karti ve
antikoru licretsiz olarak temin edilmelidir.

9, Alt grup tayini gerektiginde anti-A1 lektin ve anti-H gibi tiplendirme serumlari ve uygun sayida
kartlan yiiklenici firma tarafindan iicretsiz kargilanmalidir veya sorunlu kan grubu tespitinde firma
sonucu dogrulamakla yiikim!idiir.

DIREKT COOMBS KARTI:;
1. Kart en az IgG-C3d-ctl kuyucuklarini icermelidir.
2. Bir kart iizerinde ikiden fazla hasta caligiimayacak kart diizeni olmalidir.

INDIREKT COOMBS KART!I:

1. Kartlar calismaya baglamak igin 8n hazirlik gerektirmemelidir.

2. Mikrotiipler orijinal jel icermelidir. Jeller fiziksel kosullar altinda pargalanmamaldr.

3. Kartlar orijinal ambalajinda olmalidir.

4, Ayni kart lizerinde esit sayida AHG ye enzim kuyucugu bulunmahdir.

5. Kartlarla birlikte AHG'li artamda hazirlanmis eritrosit suspansiyonlarindan olusan antikor

tarama hiicreleri {en az 3'lii panel) yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak verilmelidir.

6. Kartlaria birlikte enzimli ortamda hazirlanmis eritrosit suspansiyonlarindan olusan antikor
tarama hiicreleri (en az 3'lii panel) yiiklenici firma tarafindan dcretsiz olarak verilmelidir

7.




hiicrelerini géndermek zorundadir. Eritrosit hiicrelerinden en az ikisi papainli en az ikisi papainsiz
olmaldir. Miatlari en az 4 (dért) hafta olmalidir.

CROSS MATCH KARTLARI

1. Kartlar calismaya baglamak igin 6n hazirhk gerektirmemelidir.

2. Mikrotiipler orjinal jel icermelidir. leller fiziksel kosullar aitinda parcalanmamahdir.

3. Kartlar orijinal ambalajinda olmaldir. .

4, Cross-match yapilacak olan kartlarda hasta ve doniriin es zamanh olarak kan gruplarinin

bakilabilmesi icin A, B, D mikrotiipleri ve cross-match yapilabilmesi igin enzim ve AHG mikrotipleri
bulunmalidir. Bu islemler tek kart iizerinde yapilabilmelidir.

5. Stspansiyon hazirlamast modifiye Bromolin ve modifiye LISS soliisyonlari ile yapilmahdir,
Materyaller sistemin orijinal soliisyonu olmahdir.

6. Crossmatch kartlari. 1 (bir) kart 1 (bir) test diizeninde olmaldir.

CiHAZIN MONTAJI:

Cihazin montaj ihale firmasina aittir. Cihaz ihaleyi kazanan firma tarafindan kendisine yapilan
resmi tebligati takiben 15 (on bes) giin icerisinde kurumun gosterdigi yere iicretsiz monte edilecektir.
Cihazin caltsmasi igin elektrik, su gibi alt yapi tesisat) kurum tarafindan saglanacaktrr. Sistem icin
laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya alt yapi degisikligi gerektigi takdirde firma tarafindan
kargilanacaktir.

EGITIM:

Cihazt kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum karar verecektir. Firma ayrica cihaz
veya cihazlanin kullamm kilavuzunu ve dikkat edilmesi gerekli hususlan Turkge aciklamali olarak
kuruma vermekle hiikiimliidir. Standart egitim siiresi boyunca kullanilan setlerin maliyeti firmaya
aittir,

KABUL ve MUAYENE:
1. Cihazin muayene ve kabulii hastanemiz muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.
2, Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin

sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanim; yapilacaktir.

3. Muayene sirasindaki calismalarin tim masraflan ve dogabilecek hasariann yﬁkﬁmlﬁl@ﬁc‘g
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firmaya ait olacaktr.




4, Yabanci mengeili kitlerde, firma kitlerin teslimat asamasinda CE belgesini veya AT (EC
Certificate) belgesini muayene komisyonuna sunmak zorundadir.

5. Kurulacak cihazin Saglk Bakanligt “T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas!" na kaydinin
yapilmis olmasi gerekmektedir.

GARANTI ve TEKNIK SERVIS:

Cihaz kullamilacak yedek parca dahil sozlesme siiresince iicretsiz olmak kayd ile garantili
olacaktir. Anza durumunda 24 (yirmi dirt) saat i¢inde miidahale edilecek, onarilamayan cihaz 72
(vetmis iki) saat icinde firma tarafindan yedek bir cihaz ile degigtirilecektir. Bu garanti hem satici hem
de distribiitdr tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Bu yapImaz ise her aksayan test maliyeti
kadar ceza bdenecektir.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:

1. Firmalar sartname maddelerine ayn ayn ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gére cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar " ......... marka ........... model ............ cihazi ve kiti tekiifimizin sartnameye
uyguniuk belgesi" baghg altinda teklif veren firmanin antetli kagidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan
imzalanmig olmalidir. Bu cevaplar orijinal dekiimanlar ile karsilastinildiginda herhangi bir farklilik
bulunursa firma ihale disi birakilacaktir.

2. sartnameye uyguniuk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenen teknik 6zellikleri
saglamayan firmanin teklifleri red edilecektir.

3. Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordiigii hallerde firmadan cihazla veya kitlerle
ilgili demonstrasyon isteyebilir ve firmalar bu demonstrasyonu kurumun gésterecegi bir yerde
yapmak zorundadir.

4, Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.
5. Firmalar kit ve cihazin menseileri hakkinda biigi verip, belgelendirecektir.
6. Ithal edilen cihaz ve kitler igin CE belgesi veya AT (EC Certificate) belgesi, cihaz ve kitler igin

Uygunluk Beyan: (Declaration of Conformity) ile yerli cihaz veya kitler icin TSE veya TSEK belgesi teklif
mektupiari ile birlikte veriimelidir.

7. Firmalar ihale esnasinda cihaz ve kitlerin Saghk Bakanlig) Tedavi Hizmetleri Genel
Miidiirligiiniin 09 ocak 2007 tarih ve 26398 sayil: Resmi Gazetede yayinlanarak yiriirliige giren
“Viicut Diginda Kullamilan Tibbi Tani Cihazlan Yénetmeligi® ne uygun sekilde iiretilmis veya ithal
edilmis oidugunu gésteren uygunluk belgelerini sunacaklardir,

8. Cihaz ve kitler ulusal bilgi bankasina (UBB} kayith olmalidir.




durumunda, dénem sonuna kadar sartname gereklerini yerine getireceklerini bildirir bir
taahhiitnameyi ihale dosyasina ekleyeceklerdir.

10. Ihaleye katilan firmalar teknik servisinin bulundugunu gosteren ikametgah belgesini ihale
komisyonuna sunmahdir. Bakimda gérevli en az iki (2) teknik elemanin ve bir aplikasyon uzmaninin
sigorta sicil numaralan bildirilmeli ve elemanlarin o cihazla ilgili egitimlerini gésteren iretici firma
tarafindan verilmis bir belgeye sahip olmalan gerekmektedir.

i1. Cihaz ile ilgili teknik &zellik bilgileri, cevap kismina firmaiarca doldurulmalidir.

12. Referans listesi hazirlanirken kit ve bunlarin kullamminda kullanilan sistemlerin iilkemizde
Universite hastanelerinde ve Glkemiz diginda nerelerde kullanildigina dair referans listesi verilmelidir
ve Gzellikle halihazirda ¢ahsir durumda bulunanlar ihale dosyasinda belirtilmelidir.

13, Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari Sartname ve Kamu ihale Kanunlar
hikiimieri gegerlidir.

Bu sartname 7 (yedi) sayfadir.




T.C
SAGLIK BAKANLIGI
Diyadin Devlet Hastanesi
LABORATUVAR SARF MALZEMELER{ ALIMI
TEKNIK SARTNAMESI

MANUEL KAN GRUPLAMA ANTISERUMLARK(ANTI-A)

I- Kitler hizh (1-10 dakikada) sonug¢ vermelidir.

2- Kitlerin spesifite ve sensitivitesi yitksek olmalidur.

3- Test serumlar1 monoklonal olmalidur.

4- Urlin miyad: teslim tarihinden itibaren an az bir (1) y1l olmalldir.

5- Orijinal ambalajl1 olmali 100 testlik, IOml Ik ve damlatikly olmahdir. Reaktifin
miktar: ambalajdaki damlaliklarla kullanildiginda yeterli olmalidir,

6- Kullantlmayan malzemeler 2(iki) ay #ncesinden hBber vermek kaydi ile yeni miyath olanlar ile
degistirilmelidir. Bozuk ambalajlar tespit edildiginde firma yenisi ile degistirmelidir.
7- Aglutinasyon giplak giizle net olarak saptanabilmelidir,

8- Antijenler likit formda olmalidir.

9- Daha 8nce denenmemis sistem ve kitler i¢in ihaleden sonra demonstrasyon istenecektir.
10- Uritnler takim veya tekli olmalidur.

11- Anti-Seiumlarla slayt plaka ve tiip ydntemlerinden her biri ile caligabilmelidir.

12- Flakon Uizerinde trtinin markas igerigini ve son kullanma tarihini belirten etiketi
bulunmalidir,

MANUEL KAN GRUPLAMA ANTiSERUMLARI(ANTi—B)

1 -Kitler hizh (1-10 dakikada) sonug vermelidir.

2- Kitlerin spesifite ve sensitivitesi yliksek olmalidir.

3- Test serumlari monoklonal olmaldir.

4- Urlin miyadi teslim tarihinden itibaren an az bir (1) yil olmalidir.

5- Orijinal ambalaj I olmali 10D testlik, 10m1 lik ve damlalikls olmahidir. Reaktifin
miktan ambalajdaki damlaliklarla kullanildiginda yeterli olmalidir.

6 Kullanilmayan malzemeler 2(iki) ay 8ncesinden haber vermek kayd: ile yeni miyath
olanlar ile degistirilmelidir. Bozuk ambalajlar tespit edildiinde firma yenisi ile
degistirmelidir.

7-Aglutinasyon ¢iplak gozle net olarak

saptanabilmelidir.

8-Antijenler likit formda olmalidir.

9- Daha 8nce denenmemig sistem ve kitler igin ihaleden sonra demonstrasyon

istenecektir,

10- Uritnler takim veya tekli olmalidur.

11- Anti-Serumlaria slayt plaka ve tiip yontem!erinden her biri ile ¢ahgabilmelidir.

12- Flakon lizerinde #rltniin markas: igerigini ve son kullanma tarihini belirten etiketi

bulunmalidir.
MANUEL KAN GRUPLAMA ANT{SERUMLARI(ANTI-D)
1-Kitler hizhi (1 -10 dakikada } sonug vermelidir.

2- Kitlerin spesifite ve sensitivitesi yliksek olmalidur.
3- Test serumlar1 monoklonal olmalidir,

4-0 i s ﬁn : ir () y1l olmalidir, .
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6- Reaktifin miktart arbalajdaki damlaliklarla kullamldiginda yeterli olmalidir

7- KullantImayan malzemeler 2(iki) ay $ncesinden hnber vermek kayd ile yeni miyath
olanlar ile degistirilmelidir. Bozuk ambalajlar tespit edildiginde firma yenisi ile
degistirmelidir.

8- Aglutinasyon giplak gtzle net olarak saptanabilmelidir.

9- Antijenler likit formda olmalidir.

10- Daha 6nce denenmenmis sistem ve kitler i¢in ihaleden sonra demonstrasyon
istenecektir. 11- Urlinler takim veya tekli olmalidir.

12- Anti- Serumilarla slayt plaka ve tilp yontemlerinden her biri ile ¢aligabilmelidir.
13- Flakon iizerinde iriinfin markasi icerigini ve son kullanma tarihini belirten etiketi
bulunmalidir,

14- Anti-D IgM ve IgG ye duyarh olmaldr.

HELiKOBAKTERPYLQRI DIREK ANTIJEN (HPSA) TESTi (KASET TEST)
TEKNIK SARTNAMESi

1. Test gaita’dan alman 8meklerden Helicobacter Pylori antijeni tespit edebilmelidir.

2. Testler kaset formunda olmalidir.

3. Kitin membrani monoklonal antikor ile kaplanmis olmalidir.

Testin galiyma prensibi renklendirilmig kroma'tografik immunoassay teknigine dayal olmalidir.

4. Caligma kit haricinde bagka bir malzeme gerektirmemelidir.

5. Test sonuglan en geg 10 dakika igerisinde alinabilmelidir. Pozitif sonuglar renk degigimine

gore degerlendirilmelidir.

6. Kitin amnbalajinda (kutusunda) orjinal kit ile aym marka pozitif kontrol bulunmahdir.

7. Test etripleti neme karsi koruma saglamak igin ayn ayn aliiminyumla ambalajlanmig

olmah ve her ambalaj iizerinde orijinal olarak ambalaj 1gerigi, lot numaras) ve son kullanma

tarihi ayrica belirtilmelidir.

8. Test striplerinin dogru ¢aligmasi ve nemden etkilenmemesi igin alt ylzeyleri 6zel kurutucu

madde ile kaplanmmg olmali ve aliiminyum ambalaj Igerisinde hava almayacak sekilde

bulunmalidir.

9. Seyreltici maktif gaita toplama tipleri igerisinde bulunmali ve tilpiin u¢ kisminda ki

partikilllerin disan gikmasin 8nleyecek sekilde 8zel filtre sistemi yerlegtirilmis olmalidur,

10. Testin performansinin degerlendirilmesinde ELISA y6ntemi ile kiyaslanmis olmas:
gerekmekte ve testin hassasiyeti (sensivitesi) %94 ten Szgulltigt (spesivitesi) %99 dan
kiigiik olmamalidur,

11. Kitler seyteltici reaktifleri ¢alisabilmek igin isitma veya soputma ile oda sicaklifim
getireye ihtiyag duymadan reaktifleri de dahil olmak fizere oda sicakhifinda

saklanabilmelidir.

12.Kitin igerisinden test siripleri, hazir seyreltici reaktif bulunan gaita toplama tiipleri vs
kullanma talimati ¢ikmalidur.

13. Kit in AB konseyinin 98/79 EC direktifleri uyarinca diizenlenmis CE belgesi olmalidir,

14. Kit Ulusal Bilgi Bankasina kayitli olmah ayrica kayith olan iiriin mutlaka onayh da olmal ve
bu onay UBB kodlan teklif mektubunda markalanyla birlikte yer almahdir. Aksi takdirde
degerlendirme dig: birakilacaktir. :
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° ik imzal suretine hup:/ie-belge saglik.gov tr adresinden 607b3ac5-061e-4438-bb17-d77d85aeeb68 kodu ile erisebilirsiniz
- el2e 5070 sayili elektronik imza kanuna gore gtivenli elektronik imza ile tmzatanmstyr.



