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MALZEMENIN ADI

Helicobacter Pylori Ureaz Kart Test
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11.
12.
13
14.
13.

16,

Soguk zincir gerektirmemelidir.

. 2-25°C arasinda muhafaza edilebilir olmalidir.

Hp kart test olmaldir, Kart test giivenlik bakimmdan kalm plastik
kuyulu kaset olmalidir.

Oda sicakliginda muhafaza edilebilir olmalidir.

Uriin mide biyopsi émeklerinde Helicobacter pylori'nin iireaz
aktivitesini tespit etmek igin kullanilmalidir. Profesyonel kullanima
yonelik bir viicut dis1 tan1 testi (ivd) olmalidir.

Viicut Diginda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar Yo6netmeligi
98/79/EC uygun liretilmis olmalidir.

Pozitif sonucu 1 dakika igerisinde, negatif sonucu 1 saatte
vermelidir. Sonug 60dk sonunda kesinlesmelidir.

Test tizerinde pozitif (+) ve negatif (-) sonuglarin nasil goriindiigline
dair renkli grafik olmalidir. Renkler sart ve kirmzi-fugya arasmda
degismelidir.

Kaset iizerinde, islem sirasinda kartin tutulmasmi kolaylastiran, iki
tarafta tutma uglar1 bulunmalidir. Bu sayede tutamama, elden kayma,
biyopsi kontaminasyonu riskleri asgariye indirilmeli, kaset icerisine
biyopsi 6rnegi giivenilir bicimde yerlestirilebilmedir.

Kutu i¢inde iiriintin bilgilerini ve kullanmmni belirten kitapeik
bulunmahdir.

Testin tliretim tarihi itibariyle en az 12 ay kullanim siiresi olmalidir.
Yiiksek hassasiyet ve spesifiklige sahip olmalidir.

Test tlizerinde lot numaras: ve son kullanma tarihi yer almaldur.

Test tizerinde hasta ad1 ve tarih atilacak boliimler bulunmalidir.
Kutu iizerinde {irlin kullanimmi anlatan basit ve resimli kilavuz
olmahdir. Kilavuzda adim adim; testin agilma yénii, biyopsi yeri,
biyopsinin nereye konulacagi, testin kapatilmasi ile bekleme siiresi
ve negatif veya pozitif sonugta olusacak gorsel renk degisikligi
resimleri bulunmalidir,

Testin igerisinde 1 adetkapakli, 3 mI'lik vial icinde, oda sicakliginda
muhafaza edilebilen, vial iizerinde lot ve son kullanma tarihleri yer
alan pozitif kontrol soliisyonu bulunmalidir. Bu soliisyon sayesinde
hastane testin diizgiin calisip ¢alismadigm veya negatif sonug cikan
ancak siiphelendigi hastalarm testlerini saglamhguu kontrol
edebilmelerini saglamalidir.
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KIMYASAL
OZELLIKLERI
1. Soguk zincir gerektirmemelidi.
gg?fmm 2. 2-25°C arasinda muhafaza edilebilir olmalidr.
3. Oda sicakligmda muhafaza edilebilir olmalidir.
KULLANIM  YERI
VE OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidr.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

Kutu i¢inde 50'lik adetler halinde bulunmaldur,

Kutu iginde {iriiniin bilgilerini ve kullanimini belirten kitapgik
bulunmalidar.

Testin {iretim tarihi itibariyle en az12 ay kullanim siiresi olmalidir.
Test tizerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi yer almalidir.

Test lizerinde hasta ad1 ve tarih atilacak bliimler bulunmahdir.

Kutu iizerinde iriin kullanummi anlatan basit ve resimli kilavuz
olmalidir. Kilavuzda adim admm; testin agilma yénii, biyopi yer,
biyopsinin nereye konulacag), testin kapatiimasi ile bekleme stiresi ve
negatif veya pozitif sonugta olusacak goérsel renk degisikligi resimler
bulunmahdar.

b —

@ Dk L

TIBBI
OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKLI

1. Malzeme ve sarflarm teslimat: partiler halinde ilgili birimin istegi
dogrultusunda idarenin ¢ekecegi resmi siparisten sonra en geg 20
takvim giinii igerisinde Kit-Kimyasal Ambari Deposu’na teslim
edilecektir

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus,
Ulusal Bilgi Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alnmisg
koda sahip olmali, sahip olmayan malzeme igin UBB kapsam dist
belgesini ihale dosyasmda sunmalidir.

2. Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gdsterilmesi
amaciyla sartnamedeki tiim 6zellikleri tasiyan, iiriinlerin markasmi

gggg}j%}?LER gosteren firma iretim katalogunu, firma kasesi basilarak ihale
esnasinda uzman tyelere teslim edilmelidir.

3. Yiklenici firma; ambalaji acildigmda, kullanima uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen tiriini yenileri ile 7 takvim giinii
icerisinde licretsiz olarak degistirecegi ile ilgili yazili taahhiitname
ile malzemelere ait garanti belgesini muayene ve Kabul
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4. Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi
istenmesi halinde tiim masraflar yiikleniciye aittir.

5. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az 1 adet
numuneyi ihale sonrasi li¢ (3) is giinii igerisinde ilgili Anabilim
Dalma teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek,
degerlendirme sonucuna gore ihale karara baglanacaktir,

6. Yiiklenici firma; ambalaji acildigmda, kullanima uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen {irlinii yenileri ile {icretsiz olarak
degistirecektir.

7. Yiiklenici firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis
{iriinil yenisi ile {icretsiz olarak degZistirecektir.
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