TIBBi PARAZITOLOJi LABORATUVARI
2026 YILI TIBBi MALZEME iSTEK LiSTESI

Sira No Test Adx Miktar | Birim | Test Sayisi
1 Wheatley Trikrom Protozoon Boyama Seti 50 ml, 20 set/koli 3 Koli 6000
2 Kinyoun Aside Direngli Boyama Seti 500 ml, 6 set/koli 1 Koli 6000
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Wheatley Trikrom Protozoon Boyama Seti Teknik Sartnamesi

1. Protozoon kistleri ve trofozoitlerinin 151k mikroskobisi ile boyanarak incelenmesinde ve
ay1rt edilmelerinde kullanilabilmelidir.

2. Kit igerigi agagidaki gibi olmalidir:

TSét Komponentleri Set Icerigi
A | Schaudinn Fiksatifi Etanol, Civa (II) kloriir 1 adet
B | Alkolik Cozelti Etanol 2 adet
C | Iyot Soliisyonu Potasyum iyodiir, Iyot 1 adet
D | Wheatley Trikrom Fast fuksin G, Fosfotungstik asit,
Boyasi Stabilizator G
E | Asetik Etanol Glasiyal asetik asit, Etanol 2 adet

3. Boyama neticesinde agagidaki sonuglar elde edilmelidir:

| Trofozoit ve kistlerin sitoplazmalari Morumsu mavi-yesil

Niikleer kromatin, kromatoid cisimcikler, sindirilmis | Kirmizi, bazen morumsu

eritrositler

Sindirilmeyen besinler, maya ve mantarlar Yesil

Boyanmanug veya Kirmizi boyanmuis kistler Yetersiz veya geg tespit
Entamoeba coli kistleri Diger amiplerden daha koyu mor

Organik tamponlar i¢ermelidir.

Trikrom 6zellik tasimalidar.

Boyama ctap sayisi, son yikama dahil 15 basamaktan olugsmalidur.

Set igerisindeki tiriinler; 50 ml olarak, sise i¢erisinde ve agz kilithi kapakli olmalidir.

Bir koli igerisinde 20 set igermelidir.
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Uriin ambalajlari, hava ve sivi sizdirmayacak sekilde kapatilmis olmalidir.

10. Uriiniin 15-25 °C sicaklikta, raf 6mrii 24 ay olmalidir. Bu bilgi etikette belirtilmelidir.

11. Uriin  etiketi Tirke olmali, driin  ‘Tehlikeli maddelerin  ve miistahzarlarin
Siniflandirilmasi, Ambalajlanmas1 ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelikte’ ve AB
mevzuatinda (67/548/EEC sayil1 *Tehlikeli maddeler direktifi® ve 1999/45/EC "Tehlikeli
karigimlar direktifi’) ongoriilen usul ve esaslara gére madde veya miistahzar, tehlike

Ozelligi tammlandiktan sonra, kullamicilar, halki ve ¢evreyi korumak igin t\hlikelerini

gosterecek sekilde etiketlenmelidir.
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12. Uriiniin yaninda 1 adet Tiirk¢e kullanim kilavuzu, 1 adet iiriin analiz formu ve GBF (Uriin
Giivenlik Bilgi Formu) Tiirkge olarak bulunmalidir. Uriin giivenlik bilgi formlar 13
Aralik 2014 ve 29204 Miik. Sayili ‘Zararh Maddeler ve Karisimlara iliskin Giivenlik Bilgi
Formlar1 Hakkinda Y6netmelik’ gergevesinde ve yonetmeligin 6ngordiigii sekilde TSE
tarafindan belgelendirilmis personel tarafindan hazirlanmalidir.

13. Uriine ait teknik dokiimanlar, iirin LOT numarasii bildiren kullaniciya derhal dijital
ortamda gonderilebilmelidir.

14. Uriiniin {iretildigi yerin EN ISO 13485:2016 ve EN ISO 9001:2015 tasarim, iiretim,
pazarlama ve satig, kalite yonetim standardizasyon belgelerinin ikisi birden bulunmali ve
bu belgeler TURKAK tarafindan akredite edilmis olmalidir.

15. Uriiniin tiretildigi yerin ISO 22716:2007 Iyi Uretim Uygulamalari (GMP) belgesi

bulunmalidir.

16. Uriiniin barkod numaras1 UTS tarafindan onayl olmalidir. Uriiniin UTS’de kayitli oldugu
belgelendirilmelidir.

17. Uriin bir pazarlama firmasi tarafindan verilecekse; pazarlama firmasi, {ireticinin bu alim
igin 6zel olarak verdigi “yetki belgesi”’ne sahip olmaldir.

18. Uriin numuneleri ve gerekli olan belgeler, iiriinii talep eden b&liim tarafindan incelenmis
ve uygunlugu onaylanmis olmalidir.

19. Tedarikg¢i firma {irliniin son kullanma tarihinden &nce; depolama sirasinda olusan tortu,

renk degisimi vb. durumlarda yenileri ile degistirmelidir.
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Kinyoun Aside Direncli Boyama Seti Teknik Sartnamesi

1. Aside direngli bakterilerin boyanarak tespit edilmesi amaciyla kullanilabilmelidir.
2. Uriin, Kinyoun yéntemi ile asit-fast (aside direncli) boyama isleminin boyama etabinda
herhangi bir 1s1tma iglemine ihtiyag duymamalidr.

3. Kitigerigi asagidaki gibi olmalidir:

 Sct Komponentleri Set igerigi
A | Karbol Fuksin Cézeltisi FK Fuksin, Etanol, Stabilizatdrler 1 adet
B | Asit Alkol 7 7 Etanol, Methanol, Hidroklorik asit | 2 adet
C | Metilen Mavisi Cozeltisi Metilen mavisi, Stabilizatorler 1 adet

4. Boyama neticesinde asagidaki sonuglar elde edilmelidir:

Aside direngli mikroorganizmalar Kirmiz1
Diger mikroorganizmalar o Mavi
Arka alan Mavi

5. Ofrganik tamponlar i¢ermelidir.

6. Boyama ctap sayisi, son yikama déahil 8-10 basamaktan olugmahdir.

7. Sectigerisindeki firtinler; 500 ml olarak, sise igerisinde ve agzi kilitli kapakli olmalidir.

8. Birkoli igerisinde 6 set igermelidir.

9. Uriin ambalajlari, hava ve sivi sizdirmayacak sekilde kapatilmis olmalidir.

10. Uriiniin 15-25 °C sicaklikta, raf 5mrii 24 ay olmalidir. Bu bilgi etikette belirtilmelidir.

11. Uriin etiketi Tiirkge olmali, iriin  ‘Tehlikeli maddelerin @ ve  miistahzarlarin
Siniflandinlmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelikie® ve AB
mevzuatinda (67/548/EEC sayili 'Tehlikeli maddeler direktifi’ ve 1999/45/EC *Tehlikeli
kanigimlar direktifi’) 6ngériilen usul ve esaslara gére madde veya miistahzar, tehlike
ozelligi tanimlandiktan sonra, kullamcilari, halk1 ve ¢evreyi korumak igin tehlikelerini
gosterecek sekilde etiketlenmelidir.

12. Uriiniin yaminda 1 adet Tiirk¢e kullamm kilavuzu, 1 adet iiriin analiz formu ve GBF
(Uriin Giivenlik Bilgi Formu) Tiirkge olarak bulunmahdir. Uriin giivenlik bilgi formlan
13 Aralik 2014 ve 29204 Miik. Sayili ‘Zararli Maddeler ve Karisimlara iliskin Giivenlik
Bilgi Formlar1 Hakkinda Yonetmelik® ¢er¢evesinde ve yonetmeligin ongordiigii sekilde
TSE tarafindan belgelendirilmis personel tarafindan hazirlanmalidir.

13. Uriine ait teknik dokiimanlar, iiriin LOT numarasini bildiren kullamciya dérhal dijital

ortamda gonderilebilmelidir. 4,\ b s
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14. Uriiniin {iretildigi yerin EN ISO 13485:2016 ve EN ISO 9001:2015 tasarim, iretim,
pazarlama ve satis, kalite yonetim standardizasyon belgelerinin ikisi birden bulunmali ve
bu belgeler TURKAK tarafindan akredite edilmis olmalidir.

15. Uriiniin {retildigi yerin 1SO 22716:2007 Iyi Uretim Uygulamalart (GMP) belgesi
bulunmalidir.

16. Uriiniin barkod numaras1 UTS tarafindan onayli olmalidir. Uriiniin UTS’de kay1tli oldugu
belgelendirilmelidir.

17. Uriin bir pazarlama firmas: tarafindan verilecekse; pazarlama firmasi, iireticinin bu alim
i¢in 6zel olarak verdigi “yetki belgesi”ne sahip olmalidir.

18. Uriin numuneleri ve gerekli olan belgeler, iriinii talep eden boliim tarafindan incelenmis

ve uygunlugu onaylanmis olmalidir.

19. Tedarik¢i firma tirintin son kullanma tarihinden 6nce; depolama sirasinda olusan tortu,

renk degisimi vb. durumlarda yenileri ile degistirmelidir.
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