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MALZEMENIN Biyokimya Laboratuvarlarinda Kullanilan Kit ve Bunlarin
ADI Kullanilacagi Analizérlerin Teknik Sartnamesi
Asagida belirtilmis kitlerin alimi yapilacak ve tamamina teklif verilecektir.

Biyokimya-Hormon-Tiimor Marker-ilag Diizeyi Kitleri:

Biyokimya Kitleri: Giukoz, BUN/Ure, Kreatinin, Urik asit, Total protein,
Albumin, Prealbumin, Total kolesterol, Trigliserit, HDL-Kolesterol, LDL-
Kolesterol, AST, ALT, Alkalen fosfataz, LDH, CK, CK-MB, Total bilirubin, Direkt
bilirubin, GGT, Demir, Demir badlama, Kalsiyum, Fosfor, Magnezyum, Amilaz,
Lipaz, Mikroalbumin, BOS ve idrar'da Protein/Mikroprotein, Sodyum,
Potasyum, Kilor, Lityum, Amonyak, Laktat, 1g9G, IgM, IgA, Haptoglobin, CRP,
ASO, C3, C4, RF, a-1-Antitripsin, Transferrin, Seruloplazmin, B2-Mikroglobulin,
Fruktozamin Hormon-Tiimér Marker Kitleri: TSH, FT3, FT4, Total T3, Total
T4, Anti-TG, Anti-TPO, FSH, LH, Prolaktin, Estradiol, Testosteron, Progesteron,
DHEA-S, SHBG, B-HCG/HCG, CEA, AFP, CA-125, CA-19-9 CA-15-3, PSA,
Serbest PSA, Ferritin, Vitamin B12, Folat, Kortizol, Insulin, PTH, Troponin T/l ,
BNP/Pro-BNP, C-Peptid, Tiroglobulin, ACTH, hGH, Anti Millerien Hormon,
Prokalsitonin, CA 72-4, CTX- BETA CROSS LAPS,NSE, Down1 (serbest p-
HCG + PAPP-A)

.. ilag Diizeyi Kitleri: Digoksin, Fenobarbital, Fenitoin, Karbamazepin, Valproik
glzzéffﬁlgwm Asit, Teofilin, Gentamisin, Asetaminofen, Pseudokolin esteraz

Kitler ve Kitler ile Birlikte Kullanilacak Cihazlara Ait

Ozellikler asagida belirtilmistir,

1. Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmal ve kurulacak cihazlar ile, birime
basgvuran hasta sonuglarinin ginitk verilmesi saglanmalidir, Test sayisinin cihaz
performansini asti§i durumlarda (1 ay icerisinde toplamda 10 giin siiresince

yUklenici firma alinan kitler tlketilinceye kadar kit, sarf malzeme ve cihazlarin
bakim ve onarimlarini eksiksiz olarak saglamalidr.
3. Kurulacak tiim sistemler by ihale sonucu yapilacak sOzlesmenin bitis tarihinde
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Biyokimya-Hormon-Tiimor Marker ve ilac Diizeyleri icin Teklif Verecek

Firmanin Kuracagi Sistemler:

A. Kan Alma Destek (Tiip Barkodlama) Sisteminin Ozellikleri:

1. Yklenici firma 1 adet Istanbul Tip Fakultesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez
Laboratuvarina ve 1 adet istanbuyl Tip Fakultesi Hastanesi Cocuk Biyokimya
Laboratuvarina Kan Alma Destek Sistemi kuracaktir.

2. Sistem, Hastane Laboratuvar Sistemi (LIS) ile paralel calisarak hastalardan
istenen testler icin numune tuplerini otomatik olarak secmeli ve L|S'e
kaydedilmis hasta kimlik bilgilerini igeren barkod etiketlerini hazirlayarak ttplere
yapigtirmalidir.

3. Sistem, ana unite, kontrol bilgisayari ve yedek barkod yazicilarindan
olusmalidir. Sistem, yedek yazici aracihgr ile baska numune thplerinde
kullaniimak Gizere barkod etiketi basabilmelidir. Yedek barkod yazici, ayni
Zamanda sistemde problem oldugunda galismanin aksamamas; i¢in barkod
etiketi basimini surdirmelidir.

4. Sistem, ¢apl 12-18 mm, uzunlugu 75- 100 mm olan her tiirli; numune tipa ile
calisilabilmelidir.

5. Sisteme ayni anda en az 6 degisik tipte tlp yuklenebilmelidir.

6. Sistem ayni hasta icin ayni anda en az 10 farkl tip kullanarak, hastaya 6zel
tepsi hazirlayabilmelidir.

7. Sistem, barkod etiketi (izerine barkot ve/veya verileri 90, 180 ve 270 derecelik
acllarla yazdirilabilmelidir.

8. Kurulacak sistem ile hastadan gergek kan alma saati ve kan alan personelin
kimlik bilgileri optik okuyucu vasitas) ile kayit altina alinabilmeli, alinan bu
bilgiler HIS veya LIS'e otomatik olarak génderilebilmelidir.

9. Kontrol bilgisayar yazilimi Turkge olmalidir.

B. Preanalitik Sistem (On islemci) Teknik Ozellikleri

1. Yiklenici firma 1 adet Istanbul Tip Fakultesi Hastanesi Kilinik Biyokimya
Merkez Laboratuvarina Preanalitik Sistem (On Islemci) kuracaktir.
2. Preanalitik sistem $u bdlimlerden olugmalid Ir;

a) Otomatik santrifij birimi: Santriftj Unitesinin bir seferlik kapasitesi en az
70 tup olmalidir. Bu kapasite en fazla 2 santriflj ile saglanmalidir.
b) Tup kapagini gikartma birimi
¢) Numune siniflandirma birimi
d) Numune yikleme ve bosaltma birimi
e) Tip kapatma birimi
3. Preanalitik 6nislemci gercek STAT ozelligine sahip olmalidir. Acil numuneler

N

L disarida santrifii, edilmesine gerek olmadan sisteme yiiklenebilmelidir. J
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4. Sistemde, hasta numunelerinde tekrarlarin yapilabilmesi ve/veya adli érneklerin
saklanmasina yénelik tlp kapatma birimi bulunmalidir. Primer veya sekonder
tupler kullanici midahales; olmadan kapatiimalidir.

S. Preanalitik sistemin numune ayirma sekonder thpleri, etiket, pipet ucu dahil her
turla sarf malzemesi yUklenici firmaya aittir.

6. Preanalitik 6niglemci sistem; biyokimya, hormon-tiimor belite¢ analizérlerine
baglanmalidir.

7. Online Preanalitik sistem on-line cihazlara (Biyokimya ve hormona) aliquotlama
yapmalidir,

C. Biyokimya Kitleri ve By Kitlerinin Kullanilacagi Analizériere Ait Teknik
Ozellikler

1. YUklenici firma asagidaki maddelerde ozellikleri belirtilen fibrin dedektorlii
cihazlarr;

a) Istanbul Tip Fakuiltesi Hastanesi Kiinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina ISE
hari¢ toplam hizi saatte en az 4000 fotometrik test olan, ISE nitesi ile birlikte
en az 5000 test olan cihaz/cihazlar kurmalidir. Bu hiz en fazla 3 cihazla
saglanmali ve on-line olarak preanalitik sisteme baglanmalidir. Ayrical adet
en az 600 test/saat (ISE hari¢) hizinda otoanalizér kurmalidir.

b) lIstanbul Tip Fakdltesi Acil Laboratuvarlarina 2 adet en az 600 test/saat (ISE
hari¢) hizinda otoanalizér,

2. Teklif edilecek Kitlerin calisma yéntemleri santrifijleme disinda &n islem
gerektirmemelidir. Fe-Fe Baglama, HDL-kolesterol testleri igin ¢oktirmesiz
yontemler, glukoz testi icin hekzokinaz yéntemi kit teklif edilmelidir.

3. Teklif edilen cihazlarda serum, BOS, idrar ve diger viicut sivilari galigabilmelidir.

4. Biyokimya kitleri igin ikterik, lipemik ve hemolitik ornekleri saptayabilen sistemler
Ucretsiz olarak veriimelidir.

3. Teklif edilen cihazlarda, acil hastalara éncelik verecek stat modu bulunmalidir.
Cihazlarda gercek anlamda acil calisma yapiimaligr.

6. Teklif edilen cihazlarda reaktif ve/veya sarflarinin degisimleri giinluk rutini
aksatmayacak sekilde yapilabilmelidir.

7. Sistemlerin hesaplamal test programiari mevcut olmali, tekrar ¢alismalarinda
ihtiyag duyulan testler icin sistemlerde otomatik dilisyon yapabilme ozelligi
bulunmalidir.

D. Hormon-Tiimér Marker Analiz Kitleri ve Bu Kitlerinin Kullanilacag
Analizérlere Ait Teknik Ozellikler

a) lIstanbul Tip Fakiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina
ayni gun igerisinde hasta sonuglarinin verilebilmesinin sadlanmasi icin saatteki
toplam  hizlan en az 850 test olan  kemiliminesans veya

L fazla 4 adet cihazla saglanmalidir. Tum analizérler on-line olarak preanalitik
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toplam 650 test hizi 2 cihazia sagdlaniyor ise gercek backup olabilecek eﬂ

yUksek hizdaki cihaza esdeger 3. bir cihaz yedek olarak veriimeli ve by

Laboratuvar Yéneticisine vermelidir.

b) Bu cihazlara ayni anda en az 20 farkl reaktif ylklenebilmelidir.

¢) Kurulacak sistemlerde numune ve reaktif problari ayri olmalidir

YUklenici Firma;
a) Istanbul Tip Fakiitesi Hastanesi Acil Biyokimya Laboratuvarlarina saatteki
hizi en az 60 test olan 1 adet cihaz,

b) Bu cihazlar kemiliiminesans veya elektrokemiltiminesans yonteme gére
¢aligmall ve ayn| anda en az 15 farkli reaktif ytiklenebilmelidir.

2. Kurulacak sistemlerin pihti dedektéri bulunmalidir,

3. Teklif edilen cihazlarda, acil hastalara éncelik verecek stat modu bulunmalidir.
Cihazlarda gercek anlamda acil ¢alisma yapilmalidir.

4. Sistemlerin hesaplamal test programlari mevcut olmali, tekrar calismalarinda
ihtiyag duyulan testler icin sistemde otomatik dilisyon yapma ozelligi
bulunmalidir. (Otomatik dilusyon 6zelligi bulunmasi gereken asgari test listesi;
TSH, CA 15-3, CA 19-9, CA 125, ferritin, prolaktin ve B-HCG'dir)

S. Testlerin sonuglanma suresi 60 dakikay gegmemelidir.

6. Serbest T3, Serbest T4 ve TSH testlerinde duslk kontrol veya distik kontrol
dizeyindeki serum ornekleri igin toplam CV degerleri < %11 olmal ve bu
durum kit prospektiislerinde belirtilmis olmalidir.

7. Teklif edilen Troponin kiti oletim araliginin alt sinin en fazla 0.01 ng/mL
olmalidrr,

-—

E. Biyokimya-Hormon-Tiimor Marker Kitleri igin Ortak Hiikiimler

1. Yuklenici firma;

2. Protein/Mikroprotein (Bos/ldrar), CK-MB, Fruktozamin, Lityum, Amonyak,
BNP/Pro-BNP, Gentamisin, ACTH, Anti Muillerien Hormon (AMH), hGH ve TG
testleri icin manuel tanimlama kabul edilebilir.

3. Yuklenici firmanin C Peptit, ACTH, hGH ve TG testleri icin manuel tanimlama
yapamadigi durumda "Hormon-Tumér Marker Analiz Kitleri ve By Kitlerinin
Kullanilacag Analizérlere Ait Teknik Ozellikler" kisminda 6zellikleri belirtilen 60
test/saat hizinda ek bir cihazda calisilabilir. By parametrelerde testlerin
sonuclanma stresinin 60 dk olmas; sartl aranmayacaktir.
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4. Prokalsitonin kiti icin; kitin BRAHMS PCT Jle esdegerliligi ispatlanmis veya |
lisansli olmasi gereklidir. Bu durumu gosteren belge teklif dosyasinda
sunulmalidir. Teklif edilen kitlerin 6lglim aralig alt sinir icin en ylksek 0.05
ng/mL veya ug/L, Ust sinir icin en az 50 ng/mL veya ug/L olmalidir. Testin toplam
%CV degeri %10'un altinda olmalidir,

5. Down1 kiti PAPP-A ve serbest B-HCG parametrelerini icermelidir. Yiklenici
firma Down1 testi igin kemiliminesans, elektrokemilﬁminesans, trace veya FEIA
yontemlerinden biri ile calisan sistem kurmalidir Kemiluminesans
yontemlerden biri ile ¢alisan kit teklif etmesi durumunda bu test Hormon-Tumér
testleri icin kullanilan cihazlarda calismalidir. Trace veya FEIA yéntemi ile
calisan kit teklif edilmesi durumunda Istanbul Tip Fakiiltesine 1 adet cihaz
kurulacaktir. Kurulacak sistemin ozellikleri;

a) Teklif edilecek kitler 1.Trimester Tarama Testleri icin CE ve FMF onayli
olmalidir. Muayene kabul asamasinda bu belgeler sunulacaktir.

b) PAPP-A ve serbest B-HCG testlerini tam otomatik olarak galisip sonug
vermelidir.

¢) 1. Trimester Tarama Testleri igin Risk Analiz Programi bulunmalidir.

d) Analizér, bir bilgisayar araciligi ile kumanda edilmeli ve sonuglar bilgisayara
otomatik olarak aktariimalidir.

e) Yiklenici firma 1 adet bilgisayar, barkod yazici, barkod okuyucuyu, renkii
yazici ve sarf malzemeleri ticretsiz getirecektir.

f)  Teklif edilen cihaz halen Uretimde ve teklif edilen kit ile tam uyumlu olmalidir,

g) Firma tarafindan karsilanacak kontrol solUsyonlar en az 2 seviye ve en az
biri patolojik olmalidr.

h) Down Sendromu Risk Analiz Programi:
~ PAPP-A ve serbest B-HCG parametreleri ile ilgili veri girildiginde NT
Kombine riski vermelidir. Yas riski, Trizomi 21 ve 18 riskleri
hesaplanabilmelidir.
- Test sonuglarini, kayith populasyon ile karsilastirarak, risk hesaplayan
CE onayli program olmali ve sbézlesme siiresince bu programin en gtincel
versiyonu saglanmalidir.
- Hasta takip veri tabani olmali, hasta ile ilgili kigisel veriler bu veri tabanina
kaydedilebilmeli ve gerektiginde sonuglar ile birlikte ulasilabilmelidir.
- Program, irk, ikiz gebelik, sigara, diyabet gibi ikincil etmenleri dikkate
almalidir.
- Program kitler ile uyumlu olmalidur.

6. YUklenici firma asagida yazili malzemeleri ihale suresince kullanilmak tzere
tcretsiz verecektir;
350.000 adet en az 8,0+0,5 mL jelli vakumlu kan alma tlipt ve 120.000 adet
en az 5+0,5 ml jelli vakumiu kan alma tipQ, en az 2 ml, 3.000 adet jelli
pediatrik tlp ve kan alma aparati, 500 rulo termal kadit (her rulo en az 500
Sira numarasi basacak Ozellikte), 5 adet bilgisayar,2 adet 50 sayfa/dk
kapasiteli lazer yazici, 7 adet barkod okuyucu, 7 adet barkod yazici.
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ihale dosyasina koymalidir.

2. Istenen  sistemler sdzlesmenin imzalanmasin takiben Ilaboratuvar
sorumlularinin talebij dogrultusunda 45 gin iginde kurulmall ve hasta
¢alismasina baslanmalidir.

3. Yuklenici firmaffirmalar cihazlarini kurulumuy yaplimis ve optimal kosullarda
calisir vaziyette teslim edecektir,

4. Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat slireyle sistemi calistiracak
kesintisiz giig kaynagi sistemlerle birlikte verilmelidir

5. Sartnamede kitlerin 6lgim araliklari, %CV degerleri vb. 6zellik belirtiimesi
durumunda séz konusy kitlere ait kit bilgi formlari ihale dos asina konmalidir.

6. Yiklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tom
6zellikleri ve kullanimi ile ilgili buttin ayrintilar anlatan orijinal kullanim kitabi ve
Turkge gevirisini, gunlik ve yillik cihaz bakim planlarini da igeren bir cihaz
dosyasini Laboratuvar sorumlularina verecektir.

7. Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi  sikiikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en ge¢ 20 giin icinde yapilacaktir, By
siireyi asan her giin icin yiiklenici firmaya siparis bedeli lizerinden giinliik
%1’i oraninda ceza uygulanacaktir.,

8. Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi alanlari, yuklenici firmaffirmalar kendi

o

cihazlarinin calisabilecegdi uygun kosullara getirmelidir. Cihazlarin galigmasi

F. Istekliler bu sartnamede belirtilen tum cihazlarin orijinal ve Turkge kataloglarin,

firma/firmalar tarafindan Ucretsiz saglanacaktr.
9. Yiklenici firma :temin ettigi tim kit ve reaktiflerin uygun kosullarda saklanmas;

kargilayacaktir.  Istanbyl Tip  Fakiltesi  Klinik biyokimya Merkez
Laboratuvarinda, demirbasa kayitl bulunan uyari sistemi kullanilacak olup bu

10. Bu ihaleyle alim yapilan kitler thketilinceye kadar cihazlar Iabdratuvarda

11. YUklenici firmaffirmalar cihaz kullanacak personele cihazi kullanabilecek

12. YUklenici firma/firmalar kuracaklari cihazlarin teknik takip, bakim-enarimin;

verecektir.
13. Yuklenici firma/firmalar cihaz kurulumu yapilan her bir Laboratuvar testlerin

tamamini igeren vetaboratuyarsesumiusunun onayladigi bir Uluslararas Kalj
e p : 7 ). R
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L

14.

15.

16.

17,

18.

19.

Kontrol Programina ayri ayri kayit ettirecek ve by kayitlar ihale test sayilari
bitinceye kadar yenilenecektir. Saglanacak olan Uluslararas; Kalite Kontrol

yenisi ile degistiriimelidir.

Cihaz/sistemin arizali oldudu stire boyunca laboratuvara gelen Ornekler
oncelikle laboratuvar sorumlusunun uygun gordagu bu ihale kapsamindaki
diger laboratuvarlarda caligilacak, 6rneklerin taginmasi yuklenici firma

veya cihaz tamiri veya cihaz degigimi yapilmadigi takdirde sézlesme
bedeli iizerinden glnliik %0,1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

Bu ihale kapsaminda kurulan tim cihaziar icin ayni arizanin ayni cihazda 1
ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile
degistiriimelidir, Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay icinde cihaz
degistiriimedigi takdirde sézlesme bedeli iizerinden gtinliik %0,1’i oraninda
ceza uygulanacaktir,

Cevre ve Orman Bakanligrnin Tibbi Atikiarin Kontrolii Yénetmeligi geregi
cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini iceren

Ucretsiz olarak saglanacaktir. _
Cihaz/sistemler Kurum tarafindan saglanan Laboratuvar Isletim Sistemine
(LIS), yine Kurum tarafindan  baglanacaktr. Yuklenici  firma/firmalar

gibi sarf malzemeler yuklenici tarafindan tcretsiz olarak kargilanacaktr.
Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig

etmek igin yapilan kalibrasyon, kontrol calismasi, test tekrar gibi
nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yuklenici firma tarafindan Ucretsiz kargilanacaktir.

Numune alinmasi, test calismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli
agagfd r?;lir;ilen Loranlardaki tiim sarf ve kirtasiye malzemeleri ihale
kap Qﬁh‘ &m{Tﬂiﬂmlere, ylklenici firmaffirmalar tarafindan iicretsiz
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r teslim edilecektir. ihale blinyesindeki tim sarf ve kirtasiye

malzemelerinde Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir.

a) Tup sayisinin ti¢ kati kadar barkod etiketi

b) Tup sayisi kadar A4 kagdidi ve bu kagitlara bask; yapacak sayida yeterli
toner,

c) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test galismasi icin gerekli ama kit
ile saglanmayan ek sarflar test sayisinin %10 fazlas; kadar temin
edilecektir.

24. Belirtilen bilgisayar, yazici, barkod okuyucu ve barkod yazicilar
laboratuvarlarin rutin isleyigini ylritebilmesi igin gerekli olan miktarlar

hazin LIS baglantis) velveya cihazin rutin
galigmasi icin gerekli olan bilgisayar, yazici, barkod okuyucu ve barkod
yazicisini ayrica licretsiz olarak temin edecektir.

25. Test galismasi icin  kurumun demirbasina kayith cihazlarin kullanmasi
durumunda (santriftj, buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiklenici firma/firmalar
cihazlarin aksaksiz caligmasi icin gerekli tum bakim ve kalibrasyonlari iicretsiz
yaptiracaktir.

26. Kitlerin ambalaj miktarlari/boyutlart ve kitlerin saklanma kosullari firmalara

saklama dolaplari kitlerin asagdida belirtilen siireler icin uygun kosullarda
saklanmasini saglayacak ézellikte olmalidrr.
a) Merkez Biyokimya Laboratuvarlarinda kit dolaplari yaklasik 1 haftalik,
b) Acil Biyokimya Laboratuvarlarinda kit dolaplari yaklasik 2 haftalik,

27.Firmaffirmalarin kisimlarda belirtilen ve kurulmasi istenilen bilgisayar; En az
4 GB RAM ve en az i3 islemci kapasitesine sahip 17 inch LCD LED ekranl,
Barkod yazici; Hastanemizde yaygin olarak kullanilmakta olan Zebra TLP3844
ve Argox A200TT model ve ustii modellerin muadili, Barkod Okuyucu;
Hastanemizde yaygin olarak kullaniimakta olan Zebex 73001 model ve st
modellerin muadili olacaktir.

DEPOLAMA B " o
SARTLARI Kitlerin ézelliklerine gore oda IsIs|, + 4 C° veya - 20 C%de saklanmalidir.

1. Alinan kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 4 ay

olacaktir.
" . 2. Yuklenici firma, son kullanma tarihine 2 ay kalan kitleri, miktari ne kadar olursa
g}ﬁ}r&?‘ VE olsun idarenin bildirimini takiben en ge¢ 20 gun iginde (icretsiz olarak yeni
MIADI tarihlilerle degistirecektir.
3. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda,
bu kitler firma/firmalar tarafindan Ucretsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.
AMBAT AT 1. Kitler orjinal ambalajinda, Uzerinde Uretim ve son kullanma tarihi ve ot

SEKLi VE numarasi basili olarak teslim edilecektir.
LMIKT ARI 2. Diltusyon solUsyonu gerektiren tim reaktiflerin soltusyonlar, orijinal ambalajinda

verilmelidir.
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s TI.C. . g ISTANBUL TIP FAKULTESI %
ISTANBUL UNIVE;RSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

3. Teslim edilen kitlerin Uzerinde hangi test oldugu ve kag test gaf@rlabilece@ini
veya kag mL reaktif icerdigini tanimlayan barkod etiket; bulunmali ve sistem|ere
otomatik olarak tanimlanabilmelidir.
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