TSw61s )

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTESI

MALZEMENIN
ADI

PIRUVAT KINAZ (Eritrosit)

1-Testin ¢aligmast manuel, okunmasi 340 nm dalga boyunda spektrofotometrede
yapilabilmelidir.

2- Kit tek hasta ¢alismasina uygun olmalidir. Test icin mevcut donanmm yeterli olmah, ek
reaktif gerektirmemelidir.

FIZIKSEL | 3- Kit CE-IVD sertifikali olmalidir

OZELLIKLERI | 4- Test sayilar1 hastaya verilen hizmet baz alinarak hesaplanacagindan tiim testler igin sarf
malzeme miktarinin belirlenmesi rapor edilen test sayisina gére olmalidir. Test ¢aligmasi
sirasmnda kalibrasyon, kontrol, numune tekrar1 vb. nedenlerden dolaya tiiketilen testler firma
tarafindan karsilanacaktir.

KIMYASAL -Yiiklenici firma kitlerin kullanim siiresince, kit igerigindeki kimyasal malzemelerden

OZELLIKLERI kaynaklanabilecek problemleri gidermeyi taahhiit etmelidir. Problem giderilinceye kadar
harcanan ve/veya degismesi gereken kit malzemeleri firma tarafindan karsilanmalidir.

DEPOLAMA - Kitler +4 °C de saklanabilmelidir.

SARTLARI

KULLANIM - Enzim eksikliginin belirlenmesinde kullanilmaktadir.

YERI VE

OZELLIGI

URETIM - Teklif edilen kitlerin miadi en az 12 ay olmalidur.

TARIHI VE

MIADI

AMBALAJ - Orjinal ambalajda olmalidir.

SEKLI VE

MIKTARI

TIBBi - Kit sonuglarmn eritrosit sayisina ve hemoglobin miktarina oranlayarak verebilmelidir.

OZELLIKLERI

Tibbi cihaz kapsammna giren iiriinler igin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi
ZORUNLU cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na(TITUBB) kayitli olmasi ve alimi yapilacak tibbi
OZFLLIKLER | ¢ihazlarm TITUBB’ DA Saglik Bakanlig tarafindan onayl olmasi gerekmektedir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir,
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MALZEMENIN | Sitrat (24 saatlik idrar)
1- Kit ile enzimatik UV spektrofotometrik yontemle 340 nm dalga boyunda
spektrofotometrede él¢iim yapilabilmelidir.
2- Kit tek hasta ¢aligmasina uygun olmalidir. Test igin mevcut donanim yeterli olmali, ek
reaktif gerektirmemelidir.
3- Kit CE-IVD sertifikali olmalidir.
4- Ol¢tim aralip (lineerite) en az 0—400 mg/L olmahdir.
5- Interferans yapabilecek maddeler (bilirubin, askorbik asit vb.) iiretici tarafindan
agikca belirtilmelidir,
6- Kit performans verileri (hassasiyet, dogruluk, tekrarlanabilirlik) doklimante
edilmis olmalidir.
7- Kit reaktifleri kullanima hazir sekilde sunulmalidur.
8- Reaktiflerin lot numarasi, son kullanma tarihi ve saklama kogullar1 ambalaj
FIZIKSEL | tizerinde belirtilmelidir.
OZELLIKLERI | 9. Normal ve patolojik seviye olmak iizere en az iki farkli kontrol serumu
Onerilmelidir.
10- Numune 6n isleme gerektirmemelidir; gerekirse pH ayar1 veya filtrasyon
talimatlar1 saglanmalidir.
11- Numune stabilitesi ve saklama kosullar1 (6regin 2-8°C’de 5-7 giin)
belirtilmelidir.
12- Her bir kit ile galisilacak toplam hasta sayisi kadar idrar toplama kabu, eksiksiz
ve licretsiz olarak temin edilmelidir.
13- Test sayilar1 hastaya verilen hizmet baz alinarak hesaplanacagindan tiim testler
icin sarf malzeme miktarinin belirlenmesi rapor edilen test sayisina gore olmalidir.
Test calismasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune tekrari vb. nedenlerden dolay:
tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.
KIMYASAL -Yiiklenici fma kitlerin kullamimu siiresince, kit icerigindeki kimyasal. ma_lz.emelerden
OZELLIKLERI kaynaklanabilecek problemleri gidermeyi taahhiit etmelidir. Problem giderilinceye kadar
harcanan ve/veya degismesi gereken kit malzemeleri firma tarafindan karsilanmahdir.
DEPOLAMA - Kitler +4 °C de saklanabilmelidir.
SARTLARI
KULLANIM -24 saatlik idrar 6rneklerinde sitrik asit diizeylerinin kantitatif tayininde kullamlir.
YERI VE
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE - Teklif edilen kitlerin miad: en az 12 ay olmahdir.
MIADI
AMBALAJ - Orijinal ambalajda olmalidur.
SEKLI VE
MIKTARI
TIBBI _
OZELLIKLERI a
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Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler i¢in Isteklilerin T.C. Ila¢ ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi
Bankas1’na(TITUBB) kayith olmas1 ve alimi1 yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB’da Saglik
Bakanlig tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER
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Oksalat (24 saatlik idrar)

1- Kit, idrar &rneklerinde oksalat tayini amaciyla kullamlacaktir.

2- Kullanilan y6ntem enzimatik ve kolorimetrik olmalidir.

3- Kit CE-IVD sertifikali olmalidir.

4- Test, laboratuvarlarda kullanilan tam otomatik biyokimya analizétleri ile uyumlu
olmalidur.

5- Olgiim aralig1 (lineerite): En az 0150 mg/L olmalidir.

6- Interferans yapan maddeler iiretici tarafindan agikca belirtilmis olmalidir.

7- Kitin performans verileri; hassasiyet (CV%) ve dogruluk ile belgelenmis
olmalidir.

8- Kit, en az iki reaktiften olusmali (R1 ve R2) ve kullanima hazir sekilde
sunulmalidir.

9- Reaktiflerin son kullamm tarihleri, lot numaralar1 ve saklama kosullar1 kutu
tizerinde yer almalidir.

10- Reaktifler 2-8 °C’de saklanmali ve agildiktan sonra en az 28 giin stabil

FIZIKSEL | kalmalidir.

OZELLIKLERL | 11 git tek hasta caligmasina uygun olmalidir. Test igin meveut donanim yeterli olmals, ek
reaktif gerektirmemelidir.
12- Normal ve patolojik seviye olmak iizere en az iki farkh kontrol serumu
Onerilmelidir.
13- Numune 6n igleme gerektirmemelidir; 6n islem gerektiren kitlerde &n islem igin
gerekli tiim kit ve sarf malzemeler yeterli miktarda saglanmalidur.
14- Numune stabilitesi ve saklama kogullar1 (6rnegin 2-8°C’de 5-7 giin)
belirtilmelidir.
15- Her bir kit ile ¢alistlacak toplam hasta sayis1 kadar idrar toplama kab, eksiksiz
ve licretsiz olarak temin edilmelidir.
16- Test sayilan hastaya verilen hizmet baz ahnarak hesaplanacagindan tiim testler
icin sarf malzeme miktarinin belirlenmesi rapor edilen test sayisina gore olmahdur.
Test ¢calismasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune tekrar vb. nedenlerden dolay
tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

. -Yiiklenici firma kitlerin kullanim: siiresince, kit igerigindeki kimyasal malzemelerden
KIMYASAL . . . . " s s Cq e
OZELLIKLERI kaynaklanabilecek prqblem.lerl glderm_eyl taahhiit e@nehdu. Problem giderilinceye kadar

harcanan ve/veya degismesi gereken kit malzemeleri firma tarafindan karsilanmalidir.
DEPOLAMA - Kitler +4 °C de saklanabilmelidir.
SARTLARI
KULLANIM - 24 saatlik idrar 6rneklerinde oksalat diizeylerinin kantitatif tayininde kullanilir.
YERIVE
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE - Teklif edilen kitlerin miadi en az 12 ay olmahdir.
MIADI
AM:BI}LAJ - Orijinal ambalajda olmalidir. ) :
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TIBBi . .
OZELLIKLERI

Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler iin Isteklilerin T.C. flag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi
ZORUNLU Bankasi’na(TITUBB) kayith olmasi ve alimi yqpllacak tibbi cihazlarin TITUBB’da Saghk
OZELLIKLER Bakanlig1 tarafindan onayli olmas1 gerekmektedir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
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