T.C
AGRI HALK SAGLIGI BASKANLIGI

GGK TEST KiTi TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU : Agn Il Saghk Mudiirliigii Halk Saghg Hizmetleri Baskanlig1’ na bagli KETEM
birimlerinde kullanilmak {izere 12 aylik ihtiyaci olan Gaitada Gizli Kan Tan Testleri igin
alinacak olan 12000 adet kart test, kartlarmin teknik 6zelliklerini, kontrol ve muayene
metotlari ile ilgili hususlar1 kapsar. Halk Saghgi Baskanlig tarafindan dagitilmak iizere
Gaitada Gizli Kan Test Kiti teknik sartnamesidir.

2. MALZEMENIN ADI: Gaitada Gizli Kan Test Kiti

3. MALZEMENIN OZELLIKLERI:

1 Kitler, gaitada kan varligini tespit edebilmelidir.

2. 10 ng /ml hassasiyete olmalidir.

3.Yiiklenici, 6n tespit asamasi igin, istenilen miktarda in vitro teshis amagli analitik
hassasiyeti 10 ng/ml. Hemoglobin feges tan1 kiti saglayacaktir.

4, Ultra Hassasiyette olmalidir.

5. Fob+Ultra olmalidur.

6.Testlerde insan hemoglobinine hassas poliklonal veya monoklanal antikorlar
kullamilmalidir. Gaitada hemoglobin (hb) varligini kantitatif olarak gosterebilmeli ve UTS
kaydina sahip olmalidir. Caligma kiti haricinde bagka bir malzeme gerekmemelidir.

7. Kullanilan antijenler, sadece insan Hb 'me hassas olmali, gidalarla alinan sigir, domuz,
tavsan, at vb. hayvansal kaynakli hemoglobinlerle ¢apraz reaksiyon vermemeli ve bdylece
yalanci pozitif sonuglara yol agmamalidir.

8. Saglayici tarafindan verilen tiim testler lateks-agliitinasyon veya koloidal gold agliitinasyon
prensiplerine gére; immiinotiirbidimetrik veya nefelometrik yontem ile

calismal; hassasiyeti diisiik olan kimyasal renk degisim metodu ile galigmamalidir.

9. Kitler rahat ve kullanisli olarak uygulanabilmesi i¢in kaset 6zelliginde olmalidir.

10. Kaset igi strip genisligi en az 3 mm olmalidir.

11. Kaset igi strip genigligi en az 60 mm uzunluguna sahip olmalidur.

12. Uriinler ISO 13485 ve Avrupa Birligi direktiflerine gore tiretilmelidir.

13. CE isaretine sahip olmalidur.

14. Test immunolojik yéntemle (immunokromatografik) ¢aligmalidir.

15. Her kutunun igerisinde test kasetleri, hazir seyreltici bulunan gaita toplama tiipleri, rak,
tizerinde testin ¢alisma prosediirii basili olan ve agz1 bulagsmay1 engelleyecek kilit sistemine
sahip tasima poseti olmalidir. Her kutuda en az 1(bir) tane kullanim talimat: bulunmalidir.
16.Kitler oda sicakliginda saklanabilir olmalidir.

17. Igerisinde hazir seyretlici bulunan gaita toplama tiipleri 10’luk veya katlar1 olacak sekilde
dik olarak paketlenmelidir.

18. Testin sonuglar kaset tizerinde, tek ¢izgi negatif; ¢ift ¢izgi pozitif seklinde net olarak
okunabilmelidir.

19. Kasetler iizerinde "C" ve "T" harfleri okunakli olarak pencerede olmalidir.

20. Testler tek tek 6zel folyo igerisinde hava almayacak sekilde kapatilmig olmalidir.

21. Kaset Uzerinde Numune damlatma alani bulunmalidur.




22. Test ile birlikte numune almakta kullanilan birkag adet diliient sigesi bulunmalidir.

23. Aliiminyum folyolarin igerisinde test ile birlikte nem alic1 silika bulunmalidur.

24. Test kutusu, kaset ambalaji, kaset ve gaita toplama tiipleri tizerinde kargikliga meydan
vermemek i¢in son kullanma tarihi, Lot Bilgisi, iiriin adi ve tiretici bilgileri yer almalidir.
25. Ornek numuneden 100 adet denenmek {izere laboratuvar getirilmelidir

26. Kit okuma zaman1 5-10 dakika olmalidur.

27. Testler, teslim tarihinden itibaren en az 24 ay(2yil) miadli olmahdir.

28. Test kasetleri ile gaita toplama tiiplerinin son kullanim tarihleri ayn1 olmalidir.

29. Calismayan test kitleri yenileri ile degistirilmelidir.

30. Firma en az 1 personeli ile kart testin ¢aligmas: hakkinda bilgiyi ve aplikasyon destegini
yerinde vermelidir.

31. I¢inde ¢alisma soliisyonu olmayan ve kart testlerin kullanimindan sonra begenilmeyen
kart testlgr firmaya iade edilecektir.

32. Son kullanma tarihi yaksan kart testlerin 3 ay énceden firmaya haber verilmesi sartiyla
firma kart testleri yeni tarihli kart testlerle degistirmelidir.

33. Malzemenin uygunlugu tarafimizca test edildikten sonra teslim alinacaktir.

34, Teslimat en ge¢ 01.12.2025 tarihinde yapilacaktir. Verilen stire igerisinde teslimat

yapilmazsa mal bagkanlifimizca teslim alinmayacak ve firmaya herhangi bir 6deme
yapilmayacaktir




