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Ao ZEMENIN | 4 bylori Antijen Diskida
FIZIKSEL
OZELLIKLERI
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA 1. Uriiniin tizerinde saklama kosullar1 yazili olmalidr.
SARTLARI 2. Transport, liretici firmanm ongdrdigi kosullarda (soguk zincir vb.) yapilmalidir.
3. Oda isisinda veya 4-8°C buzdolabinda saklanabilmelidir.
KULLANIM
YERi VE Helicobacter pylori tanisinda diskida antijen saptamada kullamlacaktir.
OZELLIGI
Teslimatta her tiirlit kimyasalin miadi en az bir yil olmalidir.
ORETIM Miad sorunu olan kitlerde ihale sbzlesmesinde belirtilen tarihlerde laboratuarn kullanimina bagh
TARIHI VE ole'lrak partiler halinde verilmelidir. o
MIADI Miad1 dolmak iizere olan testler, en az 2 ay dnceden firmaya bildirilecek; firma bunlar daha uzun
miadh olanlarla ve miktari ne olursa olsun en geg 20 takvim giinil iginde teslim edilmek tzere
degistirecektir.
1. Urtinler nemlenmesi engellenmis orijinal ambalajlarinda olmahdr.
2. Urtintin tizerinde malzemenin ady, kisaltmast, igerigi, lot numarasi, miktari, iiretici firmanm
ads, tretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
AMBALAJ 3. Kit igerigindeki malzemenin son kullanm tarihi kutu {izerinde belirtilen tarihten farkly
SEKLI VE olmamalidir,
MIKTARI 4. Kitin igerisinde bulunan her bir gozeltinin son kullamim tarihi ¢ozeltinin Gizerinde yazihi

olmalidir.
5. Her kutunun iginde, Tiirkge ve orijinal kullanim kilavuzlari olmahdur.
6. Orijinal kit prospektiisiinde testin duyarhlik ve 6zgulligli agik olarak belirtilmeli ayrica
testin caliyma prosedtirii ayrintih olarak anlatilmis olmalidir.
Test, kaset veya strip yapisinda ve tek asamali immunokromotografik test olmalidir.
Test, taze ve dondurulmus disk1 6rneklerinde Helicobacter pylori antijenini tespit etmelidir.
Test membraninda monoklonal antikorlar kullanilmis olmalidir.
Testin gergeklestirilmesi i¢in en fazla 200 mikrolitre disk: 6rnegi yeterli olmalidir.
Testin yapilmasi igin gerekli olan diliient ve pipetler kitin iginde hazir olmalidir.
Test kaseti/stripi izerinde kontrol ve test sonuglarina ait farkli alanlar olmalidir.
TIBBI Testin ¢aligma ve sonuglanma siiresi 10 dakikay: gegmemelidir.
OZELLIKLERI Testin duyarhilik ve 6zgullugi mevcut yéntemin diginda ve daha duyarl bir yontem/yontemlerle
kargilagtirildiginda en az %85 olmalidir.
Omek hazirlanmas: agamasinda santrifiij iglemine gerek duyulmamalidir,
Testte kullanilacak tiim gozeltiler (pozitif ve negatif kontroller, kalibratérler, tiim ¢dzeltiler vs..) kitin
icerisinde bulunmalidir. Kit i¢inde bulunan reaktiflerin (kontrol, kalibratér, tiim ¢ozeltiler vd.) erken
bitmesi/yetmemesi durumunda, ilgili firma kalan test miktarina yetecek kadar malzemeyi vermekle
yukiimliidiir.
Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas1 koduna ait
Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmali, sahip olmayan malzeme icin firma UBB
kapsam dig1 belgesini ihale evraklan icinde sunmalidir.
-Firmalar teklif ettikleri iirtintin en az bir adet ornegini ihale sonras: ilk 3 is giini igerisinde ilgili
Anabilim Dalina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek, degerlendirme sonucuna gore
ZORUNLU .
OZELLIKLER 1ha.t_le karara baglan.acaktlr.. _ ) o
-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunluBunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki titm

ozellikleri tastyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale sirasinda teslim edilmelidir.,
-Firma teslim etmis oldugu malzemelerin miadinin dolmasina dort ay kala yenisi ile degistirecektir.
-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen

triinti yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
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-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde ttim masraflar
ylikleniciye aittir,

-Malzeme teslim sekli; Birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ancak
birimin talep ettigi malzemeler yiiklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en gee 20 takvim
glintl i¢inde teslim etmek zorundadir.

Teslimatlar her tirtin icin farkli olmak lizere, Anabilim dalimn istegine gore belli araliklarla ve belli
miktarlarda olacak sekilde yapilmahdir.

-Malzemeler yiiklenici tarafindan Istanbul Tip Fakiiltesi Taginir Kit Kimyasal deposuna getirilecek
ve gbsterilen yere elemanlari vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir
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NALZEMENIN | o1 IDEX ROTA ADENO KITi
. Urtintin {izerinde malzemenin ady, kisaltmasi, igerigi, lot numarasi, miktari, tiretici firmanm adi,
FIZIKSEL . | Uretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir. Her kutunun i¢inde igerigi ve hazirlanis prosediirii
OZELLIKLERI | yazilmis olmaldir, Orijinal kit prospektiisinde testin duyarlilik ve 6zgulligu agik olarak
belirtilmelidir,
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA Uriiniin tizerinde saklama kogullart yazili olmahdir. Transportu tretici firmanmn ongordiigi
SARTLARI kosullarda (soguk zincir vb.) yapilarak teslim edilmelidir.
KULLANIM
YERI VE o -
OZELLICI Rotaviriis ve Adenoviriis tamsinda kullanilmahdir.
URETIM
gﬁi]l)l-ln VE Urinlerin son kullanma tarihleri anabilim dalina teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmahdr.
AMBALAJ Urtin orijinal agilmamiy ambalajinda teslim edilmelidir. Aynica yiklenici firma; ambalaji
SEKLI VE agildifinda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen tiriinil yenileri ile ficretsiz
MIKTARI olarak degistirecektir,
Uriin immunokromatografik yontem esasmna dayal kart test seklinde olmalidir. Diskt 6rmeginin
santrifiijlenmesine gerek duyulmamalidir. Kit en geg 10 dakika iginde sonug verebilmelidir. Kitin
TIBBI aywraglar1 eksik olmamahdir. Uriin nemlenmesini engellenmis orijinal ambalajinda olmahdur.
OZELLIKLERI | Rotavirus ve Adenovirus antijenleri tek bir strip/kaset iizerinde ayr: ayn aragtirtlmalidir. Digk:
orneklerinin sulandirilmasinda gerekli olan tiipler firma tarafindan temin edilmelidir. Testin
sensitivite ve spesifitesi % 95’in iizerinde olmalidir.
Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi koduna
ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmals, sahip olmayan malzeme igin firma UBB
kapsam dig1 belgesini ihale evraklari iginde sunmalidr.
-Firmalar teklif ettikleri {iriiniin en az bir adet rnegini ihale sonras: ilk 3 is ginii icerisinde ilgili
Anabilim Dalina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek, degerlendirme sonucuna gore
ihale karara baglanacaktir,
ZORUNLU -Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amacryla sartnamedeki tiim
OZELLIKLER | 6zellikleri tagtyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale sirasinda teslim edilmelidir.

-Firma teslim etmig oldugu malzemelerin miadinin dolmasina dért ay kala yenisi ile degistirecektir.
-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen tiriinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim
masraflar yiikleniciye aittir,

-Malzeme teslim sekli; Birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ancak
birimin talep ettigi malzemeler yiiklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en geg 20 takvim
glinii icinde teslim etmek zorundadir.

Teslimatlar her tiriin igin farkli olmak iizere, Anabilim dalinin istegine gore belli araliklarla ve belli
miktarlarda olacak sekilde yapiimahdir.

-Malzemeler yiiklenici tarafindan Istanbul Tip Fakiiltesi Tasmr Kit Kimyasal deposuna
getirilecek ve gosterilen yere elemanlart vasitastyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSD —
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU 1
.~ | MAC CONKEY AGAR
WA LZEMENIN | HER TOEN ENTERIK AGAR
FiZiKS];L ) Uriiniin iizerinde malzemenin adi, kisaltmast, igerigi, lot numarasi, miktari, iiretici firmanin
OZELLIKLERI | ady, iiretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
KIMYASAL Toz halinde olmalidir. Besiyerlerinin agar oranlar, ekime uygun miktarda olmalidir. Besiyerlerinin
OZELLIKLERI mikroorganizma fireticiligi yeterli olmalidir (Ekilen sayida mikroorganizmay iiretebilmelidir). Besiyerlerinin
kalitesi en az ii¢ tiniversite hastanesi tarafindan onaylanmig olmalidir.
DEPOLAMA Uriiniin iizerinde saklama kosullar1 yazili olmalidir. Transport, tiretici firmanmn ongor
SARTLARI diigii kosullarda (soguk zincir vb.) teslim edilmelidir.
KULLANIM |
YERIVE Invitro bakteriyolojik incelemelerde kullanima uygun olmalidir.
OZELLIGI
. . Uriinlerin son kullanma tarihleri Anabilim dalmna teslim tarihinden itibaren en az 2 yil
URETIM
TARIHI VE olmalidur.
MIADI - Son kullanma tarihi yaklagan iiriinler firmaya Snceden haber verilmek kaydiyla 2 ay
dncesinden iicretsiz degistirilmelidir
. Uriinler orijinal ambalajinda olmalidir. Darbeli ve a¢tlmig ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir.
AMBALAJ . S B e ier ye s S -
. Ambalajlarn ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji agilmis, kirik,
SEKLI VE i e : )
e gatlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir. Her kutunun tizerinde
MIKTARI . 1 .
besiyerinin hazirlanis formiilii ve prosediirii olmalidir.
Kat1 besiyerlerinin agar oranlari, ekime uygun miktarda olmalidir. Besiyerlerinin
mikroorganizma fireticiligi  yeterli olmaldir (Ekilen sayida mikroorganizmayi
TIBBI _ | iretebilmelidir. Firma triinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen
OZELLIKLERI | numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gbre uygun olmadig
takdirde ihale dig1 birakilacaktir. Yiiklenici, onayli belgeleri muayene kabul komisyonuna
verecektir,
- Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasindan
alinmig koda sahip olmalidir, UBB kapsam dis1 olanlar, kapsam dis1 belgesini ihale dosyasinda
sunmalidir.
-Firmalar teklif ettikleri iiriniin en az 1 adet drnegini ihale sonrasi ilk 3 is glinil icerisinde ilgili
laboratuvara teslim edecek, gelen numuneler degerlendirilecek, degerlendirme sonucuna gore ihale
karara baglanacaktir.
-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gdsterilmesi amaciyla sartnamedeki tiim
dzellikleri tagiyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale sirasinda teslim edilmelidir.
ZORUNLU -Firma teslim etmis oldugu malzemelerin miadinin dolmasna iki ay kala yenisi ile degigtirecektir.
OZELLIKLER | -Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen

tirlinit yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim masraflar
ylikleniciye aittir.

-Malzemeler birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ancak birimin talep
ettii malzemeler yiiklenici tarafindan, talep edildigi tarihten itibaren en geg 20 takvim giinit icinde
teslim edilmek zorundadir.

-Malzemeler, yilklenici tarafindan Istanbul Tip Fakiltesi Kit-Kimyasal Deposuna getirilmek ve
gosterilen yere elemanlari vasitastyla istif edilmek kosuluyla teslim edilmek zorundadir.
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|
MALZEMENIN | pARAZIT YOGUNLASTIRMA SISTEMI
EIZZE]:]ITISJ%LERI Uriiniin ad1 kullanim prosediirii yazilmis olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA o e
SARTLARI Oda sicakliginda saklanabilir olmalidir.
ggllzdllléEN L Diski 6rneklerinde protozoon kistleri ve helmint yumurtalarmm tamsinda kullanilir,
OZELLIiGi
iRETiM
TARIHI VE Son kullanma tarihi teslim edildikten sonra en az bir yil olmalidir.
MIADI
AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI
Cift siizgegli olmali, 425 pm ve 220 um filtre sistemine sahip olmahdir. Etere / Etil
. Asctata dayanikli olmahdir. Igerisinde 2.4 ml %10 formalin olmalidir. Tiip boyutlari dgr.
TIBBI .. . M Rt L 5
OZELLIKLERI diski numunesini galisabilecek bityiikliikte olmalidir. Santrifiij tiipiiniin boyu 10 cm’in

altinda olmas1 gerekli ve tiip boyutlari istekli birime sorularak teslim edilmelidir.
Tamamen kapali sistem olmalidir,

Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankasi koduna
ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmug koda sahip olmali, sahip olmayan malzeme igin firma UBB
kapsam dis1 belgesini thale evraklan icinde sunmalidur.

~Firmalar teklif ettikleri iiriintin en az bir adet 6rnegini ihale sonrasi ilk 3 i giinit igerisinde ilgili
Anabilim Dalina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek, degerlendirme sonucuna gore
ihale karara baglanacaktir.

-Tiim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amacivla sartnamedeki tim
zellikleri tagiyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basuarak ihale sirasinda teslim edilmelidir.
-Firma teslim etmig oldugu malzemelerin miadunn dolmasma dort ay kala venisi ile degistirecektir.
ZORUNLU -Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldngu tespit
OZELLIKLER | cdilen iiriinii venileri ile iicretsiz olarak degistirecektir,

-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tim
masraflar yiikleniciye aittir,

-Malzeme teslim sekli; Birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ancak
birimin talep ettigi malzemeler yitklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en geg 20 takvim
giinii iginde teslim etmek zorundadir.

Teslimatlar her tirtin igin farkl olinak iizere, Anabilim dalmm istegine gore belli araliklarla ve belli
miktarlarda olacak sekilde vapdmahdir.

-Malzemeler yiiklenici tarafindan Istanbul Tip Fakiiltesi Tagmur Kit Kimyasal deposuna getirilecek
ve gosterilen vere elemanlan vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadur.
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