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PRICK TEST LANSETI TEKNIK SARTNAMESI (TEK IGNELI )

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1.

Teklif edilen lansetler prick test ¢aligmasi yapilmasina uygun imal
edilmis olmalidir.

Teklif edilen lansette uygulama esnasinda lansetin iyi kavranabilmesi
ve uygulamanin net bir gekilde yapilabilmesi i¢in tutma noktasinda
tutumu kolaylastirmak igin karsilikli yivler olmalidir. Ayrica ¢alisma
esnasinda mevcut antijenlerin ugmasini engellemek maksadiyla her
bir Giriin izerinde kapak modiilii olmalidir.

Lansetlerin ug kismi cilde en aza indirgenmis tahribati saglayabilmek
i¢in en az 1 adet lazerle inceltilmis plastik uca sahip olmali, uglarda
mikroskobik yivler olmali ve kolay kullanima uygun olmalidir,

Teklif edilen lansetlerin bacak kalinligi en fazla 3.25 mm ¢apinda
olmast

saglanmalidir. Fazla alerjen tiiketen tirtinler tercih edilmeyecektir.

olmalidir bu sayede alerjen tiiketiminin minimum
Sonug almayi kolaylagtirmak ve anaflaksi riskini minimuma indirmek
i¢in kullanilacak lansetin cilde niifus derinligi en fazla 1.10 mm
olmalidir.

Test sistemi tek kullanimlik ve steril ambalaj icerinde olmalidir.
Giivenilir olmali ve cilde az zarar vermelidir.

Uglar insan mast hiicrelerinden SPESIFIK IGE bulmak i¢in keskin
yapiya sahip olmalidir.

Teklif edilen lanset minimum diizeyde antijen sarfiyatini saglamak
amaciyla antijen tepsisi ile birlikte verilmeli ve antijen tepsisi
icerisinde yer alan kuyucuklardan antijenlerin ugmasmi veya
buharlasmasini engellemelidir. Her bir allerjen ¢esidinden en az 250
test yapilabilmesi garat;‘g edilmelidir. Test sistemi medikal grade
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9. Her calisma igin gerekli olan calisma aparatlar: teklif veren firma
tarafindan saglanacaktir. Yani ¢alisma yapabilmek i¢in gerekli olan
calisma tepsisi ¢alisma raklan ve ¢alisma welleri vb. iicretsiz olarak
verilecektir.

10. Teklif edilen lirlin ile birlikte asagida teknik ozellikleri belirtilmis

olan deri prick test soliisyonlari istenilen miktarda verilecektir.

Her uygulamada standart miktarda antijeni standart bir alana standart olarak

epidermisin altma verebilmelidir. Her iiriiniin ucunda statik elektrik ile

KIMYASAL

OZELLIKLERI alerjen tutumu standart olarak her islemde ayni miktarda alerjen
tutabilmelidir.

DEPOLAMA Serin ve kuru yerde depolanmalidir,

SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLiGI

Teklif edilen

calisilmasini saglamalidir.

lansetler yardimer ekipmanlarla prick alerji testinin

Teklif edilen {iriin T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmalidir ve

TITUBB belgesi ihale dosyasinda sunmalidir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 y1l olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE

Teklif edilen lansetler 10°lu diskler halinde steril ambalaji igerisinde

MIKTARI olmalidir.
TIBBI OZELLIKLERI
Malzeme ve sarflarn teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi
TESLIMAT SEKLI dogrultusunda idarenin ¢ekecegi resmi siparisten sonra en ge¢ 20 takvim
glnii icerisinde Kit-Kimyasal Ambari Deposu’na teslim edilecektir.
ZORUNLU 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus,
OZELLIKLER
Ulusal Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmig
ﬁ koda sahip olmali, sahip olmayan malzeme i¢cin UBB kapsam disi
\é\:q;a\\\\gg;\\ belgesini, CE veya F DA\R@i\gesini ihale dosyasmda sunmalidur.
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ALERJI PRICK SOLUSYONLARI TEKNIiK SARTNAMESI

FiZIKSEL
OZELLIKLERIi

L.

Epidermal Tam test antijeni kiti orijinal, tiretildigi iilkede dolum
yapilmis ve lateks damlalikli olmalidir.
Epidermal deri testi igin kullamma uygun olmali ve yiiksek

standartta alerjenlerden olusmalidir.

. Antijenler gruplar halinde 6zel prick kutularinda teslim

edilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI]

Standart test kitlerinin biyolojik BAU degerleri % 50 gliserol
igeren fizyolojik saline icerisinde c¢oziindiiriilerek %4 Fenol ile
presene edilmis olmalidir. Protein konsantrasyonu 4000-6000
PNU /M smurlan arasinda 8.55-9.45/ Natrium chlorid 1.8-2.2g /1
arasmda fenol igermelidir.

Teklif edilen alerjenlere iliskin biyolojik BAU degerleri veya
PNU HEP degerlerine iliskin her birim alerjen igin Uriin
Guvenlik Sertifikas1 olmali, protein potensleri ve etkin madde
igerikleri ~ Avrupa  farmokopisine uygun  bir  gekilde
gorilebilmelidir. Ayrica teklif ile birlikte iirlin giivenirliligi
agisindan en az 5 homolog grup alerjene istinaden referans alerjen
dokiimii ihale dosyasinda sunulmalidir.

Pozitif kontrol olarak kullanilan Histamin hidrokloridin kuvveti
10mg /ml olmalidur.

Steril olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

2/+8 C Muhafaza edilmis olarak teslim edilmelidir.

KULLANIM YERI
VE OZELLIGI

Cocuk Sagligi ve Hastaliklar1 Anabilim Dali Pediatrik Alerji Ve Gégiis
Hastaliklar1 Bilim Dali

URETIM Té&fﬁﬂi

Antijenlerin son kullanim tax}@bﬁ en az 1 yil olmalidur.
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VE MIADI
AMBALAJ  SEKLI 1. Epidermal Tani testi antijeni. 3lve 3.5ml’lik flakonlar igerisinde
N ——" olmali ve degerlendirme ml cinsinden yapilmahdur.
2. Alerjenler cam ve damlalikl siselerde ambalajmig olmalidir.
Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi
TESLIMAT SEKLI | dogrultusunda idarenin gekecegi resmi siparisten sonra en geg 20 takvim
glinii igerisinde Kit-Kimyasal Amban Deposu’na teslim edilecektir.
ZORUNLU 1. Teklif edilen alerjenler GMP Belgesine sahip olmali ayrica
OZELLIKLER Avrupa farmokopisine uygunlugu CTP dékiimantsyonu ile ihale
dosyasinda sunulmalidir.

2. Avrupa birligi kalite belgesine sahip olmalidir Her bir gisenin tiriin
kodu ismi son kullanma tarihi, saklanma kogullar1 seri ve sarj
numarasi iiretici firma adi adresi yazili olmalidir.

3. Istekli firma TITCK kurallart geregi deri alerjen prick
testleri/allerjen tani testlerinde Satis Izin Belgesini ihale evraklart
icinde sunmalidir,

4, Teklif eden firmanin Uriin giivenirliligi acisindan T.C Saglik
Bakanlif1 Farmokijinas sistemine kayith olmali TUFAM formu ile
tirinle ilgili geri bildirimler sistem iizerinden yapilabilmelidir.
Teklif edilen tiriinler Avrupa menseili olmalidir.

5. Avrupa farmakopisine uygun olmalidir. Tiim malzemelerin teknik
sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki
tim ozellikleri tasiyan, trlinlerin markasini gosteren firma tretim
katalogunu, firma kagesi basilarak ihale esnasinda uzman iiyelere
teslim edilmelidir.

. § \ 6. K‘arlslm icerikleri agggl%\ib%i;gibi olmalidir,
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2. Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gdosterilmesi
amaciyla sartnamedeki tiim o6zellikleri tasryan, {irlinlerin markasini
gosteren firma tiretim katalogunu, firma kasesi basilarak ihale
esnasinda uzman iiyelere teslim edilmelidir.

3. Yiiklenici, ambalaji acildiginda kullanima uygun olmayan, hatali
veya bozuk oldugu tespit edilen iirlinleri yenileri ile 7 takvim gilini
igerisinde licretsiz olarak degistirecektir.

4. Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi

istenmesi halinde tiim masraflar yiikleniciye aittir.

5. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere ihale sonrasi
ilk 3 is giinii icerisinde en az 1 adet numuneyi ilgili anabilim dalina
teslim edecektir.

6. Gelen numuneler degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
uygun olmadif: taktirde ihale dis1 birakilacaktir.

7. Yiklenici, idarenin bildirimi sonrasinda tiketilemeyen triinleri
miyadinin dolmasina en az 3 ay kala 1 yil miyadli yeni {iriinlerle

licretsiz olarak degistirecektir.
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Agac Mix (Alnus Glutinosa Betula Verrucosa)
Tahil Mix (31i Hubat Karisimi (Arpa (hordeum vulgare..)




