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T.C.
~ SAGLIK BAKANLIGI
BURSA ALI OSMAN SONMEZ ONKOLOJI HASTANESI
BASTABIPLIGI

HELICOBACTER PYLORI ANTIJEN
TEKNIK SARTNAMES]

Test kaset seklinde diizenlenmis olmali, strip olmamalidir

Gaita numunesinde H.pylori Antijenini immunokromatografik yontemle tayin etmelidir.
Test membraninda monoclonal antikorlar kullaniimig olmalidir

Testin Sensivitesi % 95 ve spesifitesi % 90 dan yliksek olmalidir.

Numune hazirli§inda santirfilj, sedimantasyon gibi herhangi bir 6n galisma gerektirmemelidir

Testin sensivitesi ve spesivitesi altin standart olarak kabul edilen endoskopi biopsi 6rnegi ile, kultur
testi ,lire nefes testiile karsilastirmali ¢alismalari olmali ve sonuglar uluslar arasi dergilerde
yayinlanmali ve bunlarida literatiir olarak belgelemelidir.

Ihalenin kesin kabulii yapiimadan nce érnek getirilecek KiT ler lab. da denenecek ve ilgili lab
uzmaninin onayindan sonra kesin kabulii yapilacaktir .

(Kontrol igin daha énce ELISA yontemiyle calisiimis ve cut off dederi belirliolan (+) ve (-) Gaita lar la
karsilastirma yapilacaktir ,gerekli numune ve kitler ilgil firma tarafindan dcretsiz karsilanir.)

Urtintin T.C.1lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayitl ve TITUBB'da sadiik Bakanligi tarafindan

onayli old‘uguna dair belge verilecektir

9.

Urtim son kullanma tarihinin dolmasina 3 ay kala uzun miadli drtin ile degistirilmelidir

10. Enaziki yil miadli olmalidir.
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