LABORATUVAR SARF MALZEMELERI TEKNIK SARTNAMELERI

FORMALDEHIT TAMPONLU
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2,5 It Jik plastik orijinal ambalajinda olmaldir.
Dokulfiksasyonu kullanim amacma uygun olmahdir.
Tortuguz ve kokusuz olmalidir.

Tutugma sicakligi ca300 C olmahdur.

20 derecede ¢oziilebilmelidir.

Dansitesi 1,09 g/cm3 (20 C) olmalidir.

Ph degeri 2,8-4 (H20, 20 C) olmalidir.

Kaynama noktasi 93-96 C olmaldir.

9. Buhatlasma basinci 1,3 hPa olmahidir.

10. Patlama sinir1 7-73 % (V) olmahdir.

11. Uriinlerle birlikte mutlaka data sheetleri verilmeli, prosediirleri anlagilir olmalidir.

12. Uriinler patoloji laboratuarinda tani amagh kullanilacaktir. IVD isareti tasimasi gerekmektedir

GAIT HELICOBACTER PYLORI DIREKT ANTIJEN (HPSA) TESTI (KASET TEST)

I. Test gaita’dan alinan 6rneklerden Helicobacter pylori antijeni tespit edebilmelidir

2. Testlgr kaset formunda olmahdir

3. Kitin membrani monoklonal antikor ile kaplanmis olmahdir. Testin galisma prensibi renklendirilmis kromatografik
immupoassay teknigine dayali olmalidir.

4. Cahsina kit haricinde bagka bir malzeme gerektirmemelidir.

5. Test sonuglari en geg 10 dakika igerisinde alinabilmelidir. Pozitif sonuglar renk degisimine gore
deger|endirilmelidir.

6. Kitin pmbalajinda (kutusunda) orijinal kit ile ayn1 marka pozitif kontrol bulunmalidir.

7. Test stripleri neme kars1 koruma saglamak igin ayri ayri aliminyumla ambalajlanmig olmali ve her ambalaj
iizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son kullanma tarihi ayrica belirtilmelidir.

8. Test striplerinin dogru ¢alismasi ve nemden etkilenmemesi igin alt yiizeyleri 6zel kurutucu madde ile kaplanmig
olmali ve aliiminyum ambalaj igerisinde hava almayacak sekilde bulunmalhdr.

9. Seyreltici reaktif gaita toplama tiipleri i¢erisinde bulunmal ve tiipiin u¢ kismmda kati partikiillerin disar
¢cikmdsini dnleyecek sekilde dzel filtre sistemi yerlestirilmis olmalidir.

10. Testin] performansinin degerlendirilmesinde ELISA ydntemi ile kiyaslanmis olmasi gerekmekte ve testin
hassagiyeti (sensivitesi) %94 ten 6zgiilliigii (spesivitesi) %99 dan kiigiik olmamalidir.

11. Kitler seyreltici reaktifleri calisabilmek igin 1sitma veya sogutma ile oda sicakhigina getirmeye ihtiyag duymadan
reaktifleri de dahil olmak iizere oda sicakliginda saklanabilmelidir.

12. Kitin figerisinden test stripleri, hazir seyreltici reaktif bulunan gaita toplama tiipleri ve kullanim talimati ¢ikmalidir.

13. Kitin AB konseyinin 98/79 EC direktifleri uyarinca diizenlenmis CE belgesi olmahdir.

14. Kit Ulusal Bilgi Bankasina kayitli olmali ayrica kayitli olan iiriin mutlaka onayh da olmal ve bu onay UBB
kodlaf1 teklif mektubunda markalariyla birlikte yer almalidir. Aksi takdirde degerlendirme disi1 birakilacaktir.

15. Kullahma tarihi teslimden itibaren en az | y1l olmahdr.

Patolpji laboratuvarinda doku takibi ve boyamalarda kullanilacak etil alkol analitik saflikta; “analiz amach
analitik saflikta etil alkol” olarak iiretilmis olmahdir.

Etil alkol denatiire (koku ve tat veren maddelerden bir / birkaginin katilmasi islemi) edilmemis olmalidir.

Miihiirlii, orijinal etiketli ve seffaf plastik bidonlarda olmaldir.

Renksiz, normal alkol kokulu, berrak olmahdir.

En az|2.5 litrelik en fazla 10 litrelik orijinal bidonlarda olmalidir.

Son kullanim tarihi (miadi) depoya teslim edilis tarihinden itibaren en az bir y1l sonra dolmalidir.

Teklif edilen iiriin TAPDK (Tiitiin, Tiitiin Mamulleri ve Alkolii Igecekler Piyasasi Diizenleme Kurulu) nun Hastane

ve bepzeri saghk kuruluglarinin alkol ihtiyaci i¢in belirlemis olg‘ugu standartlara uygun olmahdir.
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edilecek etil alkol partisine ait yetkili kuruluslardan ahnacak teknik 6zellikler ve analiz raporunu belirtir
“Analiz Bilgileri” verilmelidir.

11. Teklif edilen etil alkoliin belirtilen sartlara uygunlugunu teyit etmek amaciyla orijinal agilmamig numune
verilmelidir

STERIL EKUVYON CUBUGU (TEKLI POSETTE, TAHTA GOVDELI, PAMUKLU)
1. Teklifledilen malzeme tahta saph olmali, ucunda iyi kalite siki sartlmis pamuk olmahidir.
2. Her bir ekiivyon tek tek ambalajlanmis olmali ve iizerinde son kullanma tarihi yazmalidir.
3. Teslim aninda en az 2 yil miath ve ¢cubuklar steril olmahdir.

ADENO-ROTA VIRUS TARAMA TEST KARTI

1. Aymi fest karti iizerine kontrol bandi ile Rotaviriis ve Adenoviriis tespiti yapabilmelidir.

2. Immiinokromotografik teknoloji ile iiretilmis kaset formatinda olmalidir

3. Direk|insan diskisindan tiim enterik Adenoviriisleri ve tiim enterik Rotaviriisler tespit edilebilmelidir.

4. Test stripleri, neme karsi koruma saglamak igin ayri ayri aliiminyumla ambalajlanmig olmali, her kart ambalaji
iizerinde lot nosu, son kullanma tarihi, saklama kogulu ve iireticinin markasi yer almalidir.

5. Test kit propektiisiinde testin performansi ile ilgili bilgiler yer almalidir. Test performansi belirlenirken PCR
yontemi ile kiyaslanmig olmasi gerekmektedir

6. Test kit performansinin degerlendirmesinde PCR y&ntemi veya ELISA yontemi ile kiyaslanmig, Rotaviriis i¢in

duyarhhginin en az %96, ozgiilliigiinin en az %97 olmasi ve adenoviriis igin duyarliiginin en az %97,
ozgiilliigiiniin en az %98 olmasi gerekmektedir.

7. Her Kart iizerinde kontrol, Rotaviriis ve Adenoviriis igin test alani belirlenmis olmah ve bu testlerin adlari kart
iizerine yazih olmalidir

8. Kitler oda sicakhginda saklanabilmelidir.

flokiilgsyon meydana getirmesi esasina dayanmahdir.

Serum{Plazma 6rneklerinde diliisyona ihtiya¢ duyulmadan kalitatif metotla uygulanabilmelidir.

Kit i¢inde test sayisina gore yeterli pozitif ve negatif kontroller bulunmalidir.

Test en) fazla 8 dakika iginde sonug vermelidir.

Kit iginde test sayisina esit miktarda test karti, pipet ucu ve karistirict bulunmalidir. Orijinal ambalajda bu sarf
malzemeler yeterli degilse firma tarafindan temin edilecektir.
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7. Testler orijinal ambalajinda olmahdir.

MONOSPOT TEST

1. Orijirfal ambalajlarinda olmalidir.

Kapaktan damlalikli, pozitif, negatif kontrolleri bulunan slayt test olmalidir.

Teslim tarihinden itibaren en az bir (1) y1l miath olmahdir.

Kutu [ve flakon iizerindeki etiketlerde iiretici firmanm logosu, lot numarasi, son kullanma tarihi, CE isareti, testin
adi saklama kosulu yazili olmahdir.

5. Malz¢gmenin tasinmasinda soguk zincire uyulmalidir.

-l b

tarihleri yazili olmahdir. Almi yapilacak kitler alim esnasinda en az 1 (bir) y1l miatl olmalhidur.
2. Brugella rose hengahaglitinasyon Kitleri Brugella aboptie dbvcxtemedhitensis: Brucellisy isartijelesiag birlikie
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4. Brucdlla rose bengal agliitinasyon kitleri siseleri antijenleri en iyi derecede koruyacak siki kapakls, damlahkli ve
antijenleri 11 ve 1g1ktan koruyacak sekilde imal edilmis olmalidir.

5. Beraberinde lateks aglutinasyon yontemiyle ¢caligmaya uygun test kartlart verilmelidir.

6. Firma kitlerin tasinmast, teslimi ve kullanimi sirasinda herhangi bir sorun ¢iktigi takdirde bu sorunu gdzecek ve
sorunlu kitler iicretsiz olarak yenileriyle degistirilecek veya kayip telafi edilecektir.

MASSON TRIKROM 1000 ML

1. Owel histokimyasal teknikte hastaliklarin teshis ve tanisinda kullanim amagh olmalidir.
2. it parafin kesitlerde trikrom histokimyasal boyama yapmaya uygun olmalidir.
3. Ukiiniin ambalajinin iizerinde; iiriiniin ady, iiretici adu, iiretim yeri, iiretim tarihi, son kullanma tarihi,
lof numarasi ve CE isareti bulunmalidir.
4. Upiin teslim tarihinden itibaren en az 12 ay miatli olmahdir.
5. Bopya soliisyonlari en az 1 litrelik ambalajlarda olmalidir.
6. Boya soliisyonlari asagidakilerden olusmalidir.
a. Buin's Solution (1 litre)
b.Weigerts Hematoxylin A, B (17er litre)
c.Biebrich Scarlet-Acid Fuchsin Solution (1 litre)
d. Phosphotunstic Acid Solution (1 litre)
e. Aniline Blue Stain (1 litre)
f. %1 likAceticAcid (1 litre)
Laboratuarimizda bulunan otomatik boyama makinesinde kullanima uygun olmalidur.
gunluguna laboratuarimizca test edildikten sonra karar verilecektir.
9. 1YD uygulamalarina uygun olup iiriine ait CE belgesi ya da TURKAK belgesi bulunmalidir.
10. Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmahdir.
11. QOrijinal ambalajinda, Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) igeren, kullanim talimati veya kullanim kilavuzu
(prospektiis) bulunan agilmamig bir adet numune verilecektir.

ldm iizerinde transfer edilecektir. Bunu yaparken silindir membran hiicre transferi veya iiflemeli baski veya
sgntrifiij esash hiicre zenginlestirme ve sedimantasyon teknigi kullanmalidir.
2- Hiicrelerin lam iizerine transferinde kullanilacak sistem tam otomatik membranfiltrasyon veya santrifiij esash
hicre zenginlestirme ve sedimantasyon teknolojisi hiicre transferi esash olarak ¢alisiimahdr.
3- Sistem ile jinekoloik ve jinekolojik olmayan (BOS, deri lezyonlari, viicut sivilar, ince igne aspirasyonlar,
L, idrar gibi) materyaller islenebilmelidir.
4- (Jihaz iizerindeki dokunmatik ekran veya kontrol meniisii araciligi ile her islem kontrol edilmelidir.
5- Jinekolojik hiicrelerin disinda non-jinekolojik (genel sitoloji) numunelerin de islenmesinden sonra hiicrelerin
orfolojik yapisini koruyan hiicrelerin lam iizerine ince tabaka halinde yayilmasini saglamalidir.
6- (ihaz numune kabi ve lam takildiktan sonra boyanmaya hazir thinlayer muayene lamini otomatik olarak tespit
liisyonuna birakmahdir. Lamlari otomatik boyayan sistemlerde bu madde aranmaz.
7- Hastadan alinarak laboratuara gonderilen sivinin ilk gahsma sonrasinda arta kalan kismindan en az bes yeni
yayma daha hazirlanabilir olmahdir.
8- Sistemin ¢alismasi icin gerekli olan tiim malzemeler (sisteme uygun lam, smear firgasi, membran filtre,
klama soliisyonu) test sayisi kadar ve iicretsiz olarak firma tarafindan verilecektir.
9- Teklif edilen sistemle elde edilen yaymalarin klasik yaymalardan ¢ok daha kisa siirede taranabilir olmast igin,
preparatlardaki tarama alani 13-20 mm ¢apinda ve dairesel olmalidir.
10- Hiicre koruyucu soliisyon, sitolojik &érneklerin korunmasinda (morfolojik &zellikleri bozulmadan) ve
nsferinde kullanilabilmeli, numunelerin oda sicakliginda en az 4 hafta korunmasmni (saklanmasini)
saglamahdir.

11- {ihaz ¢alisma verimi ve kullanim siiresi boyunca devamlilig, kullanim siiresi boyunca firma tarafindan temin
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efilecek ve montaji yapilacak uygun 6zellikleri bir kesintisiz gii¢ kaynagi (UPS) ile gergeklestirilmelidir.

12- Yontemde kullanilan test kitleri ve soliisyonlarin tiimiinii kapsayan ilgili UBB kayd: firma tarafindan ibraz
edilmelidir.

13- dihaz laboratuara kurulu /-agamasnﬂr'lda gerekli olabilecek lﬂrgggglim sistemi, donanim ve yazilimlar, elektrik-
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14- Clihaz 220 Volt. 50Hz.sehir cereyani ile calisabilmelidir.

15- Clihaz kendi kendini test edebilme programina sahip olmali ve hata uyari sistemi bulunmahdir.

16- Ciihaz arizalarina en geg 24 saat i¢erisinde miidahale edilmelidir.

17-2|(iki) is giinii i¢erisinde arizasi giderilemeyen cihaz yenisi ile degistirilmelidir.

18- Laboratuara kurulan cihaz 10 (on) yasindan biiyiik olmayacaktir.

19- Clihaz1 kullanacak laboratuar teknisyenlerinin egitimi iicretsiz olarak yapilmah ve egitim alan teknisyenlere
cihaz kullanici egitim sertifikalari ilgili firma tarafindan verilmelidir.

BRUCELLA TUP AGLUTINASYON
1. TITUBB’de Saglik Bakanlhi@ tarafindan onayl olmali ve iiriin barkot numarasi bildirilmelidir.
2. Brucella tiip agliitinasyon kitleri orijinal ambalajmda olmal, iizerinde imal tarihi ve/veya son kullanma
ihleri yazili olmalidir. Almi yapilacak kitler alim esnasinda en az 1 (bir) y1l miathi olmalidir.
3. Brucella tiip agliitinasyon kitleri Brucella abortus, Brucella melitensis ve Brucella suis antijenlerini birlikte
igermeli veya sadece tek antijeni igeriyorsa bu Brucella abortus antijeni olmaldir.
4. Kitte Brucella pozitif ve negatif kontrolleri olmalidir.
5. Brucella tiip agtiitinasyon kitleri siseleri 100 ml hacminde ve antijenleri en iyi derecede koruyacak
stk kapakli ve antijenleri 1s1 ve 1giktan koruyacak sekilde yapilmis olmahdir.
6. Brucella tiip agliitinasyon kitleri antijenleri standart bakteri kokenleriyle agliitinasyonu gosterme
yoniinden karsilastirilarak test edilmis olmahdr. Istendiginde bu durum tarafimiza ibraz edilmelidir.
7. Fjrma kitlerin tasinmasi, teslimi ve kullanimi sirasinda herhangi bir sorun ¢iktig1 takdirde bu sorunu
¢ozecek ve sorunlu kitler iicretsiz olarak yenileriyle degistirilecek veya kayp telafi edilecektir.
8. Kif igerisinde fenollii %5’ lik tuzlu su konsantresi de igermelidir.

DRY SLIDE KOAGULAZ

1. Test lateks veya membran difiizyon yontemi ile galismahdir.

2. i4ole edilen Staphylococcus aureus susunun koagiilaz aktivitesinin varhigini tespit edecek hizli tan
testi olmalidir.
3. Kiit igerisinde pozitif negatif kontrol ve tiim ayraglar bulunmahdir.
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