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Madde Bagimlilig: Paneli Teknik Sartnamesi

SIRA MALZEME ADI TEST SUT KODU
MIKTARI
1. Madde Bagimliligi paneli 600 901 790 X12
1. Kit floresan immunoassay yéntemle calismalidr.
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Her testin icerisinde uygun olmayan numuneyi tespit eden ve testin dogru calistigini
gosteren dahili farkl konsantrasyonlarda iki kontrol materyali bulunmalidir ve teste
numunenin eklenmesiyle kontroller otomatik olarak cahsilmalidir. Cihaz test
sonuglariyla beraber internal kalite kontrol sonucunun uygunlugunu dahili yazicidan
yazdirabilmelidir.

Kit; amphetamin, methamphetamin, barbiturat, benzodiazepin, kokain, opiat,
parasetamol, phencyclidine, trisiklik antidepresan, tetrahidro kannabinol, ve
metadon’un onbirine birden ayni anda kalitatif olarak (pozitif-negatif yazarak)
bakabilmelidir. Sentetik Kannobinoid ¢alismak {izere strip 600 adet strip kitlerle
birlikte saglanmalidur. Idrar saflik analizi icin 100 adet strip saglanmalidir.

On bir parametrenin sonuglarint ayni anda cihazin dahili printerindan, normal
degerleri ile birlikte yazili olarak vermelidir.

Kit, idrar numunesinden 11'li panel testi ¢alismalidir ve her hasta icin ayri tek
kullanimlik kartus kullanilmalidir.

11'li panel test toplam 15 dakika icinde sonug vermelidir.

Ambalajinda her test igin cift pumpli sabit pipet, printer kagidi ve Reagent Code Chip
bulunmaldir.

Kit, On birli Panel Test olarak tek ambalaj icinde olmalidir.

Kullanilan kitlerin lot numarasi degistiginde kalibrasyon gerektirmemelidir.

Kitin kullamildigi siirece gerekli olan floresan teknigine dayali, saatte en az 250 test
¢alisabilen, hafizasi olan, printerl, okuyucu cihaz beraberinde verilmelidir. Kitin
hastane bilgi sistemine baglanmasi igin gerekli olabilecek yazilim firma tarafindan
saglanmali ve idrar laboratuvarinda mevcut bulunan bilgisayara baglantisi firma
tarafindan yapilmalidir. Kitin Okuyucu cihaz hafif ve mobil sistem olup acilde, koroner
yogun bakimda, ambulansta kullanilabilmeli ayni zamanda pille de calisabilmelidir.
Kit, cihaz ve verilecek en az iki seviye kalite kontrol serumlari ayni marka olmalidir ve
T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith olmalidir. Saghk
Bakanligi tarafindan onayli olduguna dair belgeler, gegerli UBB barkod numaralar
bulunmalidir.
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