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KEMİLüMİNESANS iMMiJN YöNTf,Nt TEST KiTi AL.ıMı
Tn,KNiK ŞAllTNAiltEsi

l, KONU:
Halk Sağlığı Genel Müdürli,iğü Mikrobi1,oloji Refbrans l.abora.uvarları ve l}iyolojik Ürüılcr Daiıe
Başkaıılığının ihtiyacı olan malzeıneleriıı teknik şaıtnamesidir.
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Sıra
No ]\rALZEı.tELER Anıbalaj \tiktar

1
syphilis lgM+lgc -fest j6()

2
Chlamydia trachomatis lgc Tesı 4tj

chlamydia trachomatis lgM Tos1 ,1s

4.
Bordetella peİtussis toxin lgc -fcst ,72

5
Tetanoz lgG Test 72

6
Ebstcin-harr EA Test

EBNA IgG Tcsı 24

8
Muınps lgM Tcst 120

9
Mumps lgG 'I'est l]0

-tU.
Respiraıor.ı, Syncital virüs IgG Test -+

HHV-6 lgc l'esl 21

7.

11.

IY
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2, GENEL ŞARTLAR

2.1
2.2

2.3
2.1
,i

2.6

2.7

ürüıılcrin tesliıı tarihincleıı itibaren en az 6 (altı) ay nıiadlı cılnıalıdır.
İstekliler ve istekliterin teklif'ettiği ürünteriİı ÜrS U1.,ıt i bildiriın işleınini tan.ıamlaıııış
rılınalıdıı. Teklilveren isıekliler teklifedilen üriiııler i cihazların T.C, ilaç ve 

,tıbbi 
C:ihaz

.Ulusal Bilgi Baııtası (ÜTS) taralindan onaylannıış buluıraıı üriin nunıarasln, ve leklil'
veren tlrmaııın İlaç r,c 1'ıbbi Cihaz Ulusai Bilgi Bankası (ÜTS) bayi kardını ihal., sııa
nıuTlarasl belirtilerek yazılı olarak teklifieriylo birlikte vtreccklcralr. ÜrS taıafıııı,lan
oııaylanmayan üriiııleriıı alınıı 1apı lnıal,acaLtır. ;\ncak. l ıbbi Cihırz Yönernıelik leı.i
kapsamında olınayan i.irünler veva cil.ıazlar için ÜTS ka!,ı1 ve},a bildirimi aranmal,acaktır.
Firmalar teklif'lerini birin fiyat iizerinden kaleın bazında r.ç-reccklerdir.
urünlerin oıijinaI prospektüslerinden birer adet teklit'le birlikte verileçektir.
kitlere tek]if r.eıeıı firnıa]ar lekliflerinıje kitlerin lraııgi prensiple çalışrığıılı. kaç testlik
aınbalajlarda oldı-ığunu beliınıelidir. Kitin.ıam isnıı^ ıireİici ıirma ismi'ı,J ıretilaıgi üİ-k.
açık ıılaı,ak beliııilecektir.
Teklif karora boğlanılı*tıın sonra iiriinler orijiıol oınbolajındo ve ombalojı açılınaınış
şekilıle, uygun sıcaklık koşuIlarınıta (soğalı zincir İurollarınn oygou' oüoroİ1
loboroİuı'oruı isteği doğruttusunılo partiler hııliııde iesliııı editecek6." itk teslinnİt
luboraluvarın yüklenici Jİrmal,a resnıi ),tızısı so,ırıısındo en geç kırkbeş (45) gün
içe ris i ıııle tes l inı ed ilece kıir.
soıra*i ıe§limaılar laboroıııvorın talebi ı,e ihli.ı,acı ıtoğralıusuııtla ıapılacuktır.yüklenici Jirınoııın resmi ıotep ııırihi itiboriyle en geç 2ö gan içerisiirli ııııı^"ı,
gerçekleştirmesi gerehıııekteılir, zamonuıda ıesliiai yapılınuaigı ıakdirelc iıtori
şarın unıede bel irtilen ceıoi h ii k iinıler uygu loııacukıır.
Tü]1l kitle[ i.irelici tirnıaya ait orijinal etiketleri taşınıaIı: etikeite iitetinı tarihi. son
kullanma tarihi. saklaına koşullqn ve lot numarası bulİııınalıciır.
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Borre lia [gG Tcsı 5"1()

t4.
CoxielIa IgG Test 72ü

Coxiella IgM Tcst 720

.Lb.
Rickettsia IgG Tcsl _]60

Rickettsia IgM Tes1 360

Leislımania IgG+IgM Tcst I92
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Kitler, ilgili bölümün talep etmesi duruınunda son kullanma ıarihinden iki (2) a1,

.öncesinde tinna_va haber vermek suretiyle. ıniktarı %2()'sini geçmemek üzere firnıa
taıatlndan uzun nri_vadlılarla değiştirilecektir.
Teklif veren tlrmalar, teklif ettikleıi kalı,nıler için ıestiıı çalıştırılmırsıı-ıda gerckli tüm
reaktifleıi sağlamalıdır. Çalışnıa sırasında yetmeyen reaktifler timıa taıafindan a.vnca
tenıin edilmelidir.
Laboıatuvarın,ııza iesliın edilen kitler çalışmadığı takdirde iiıma tarafindan 7 giin
içerisiııde ücretsiz olarak değiştirilecektir.
Şartnanıel,e uyguııluk belgesi lıazırlaınavaı] ve şafnaıTıede istenilen lc.knik özellikleri
sağlanra_vaıı finnalanır 1çklif'leri reı edilecektir.
Tekliflerin verilmesi ve değerlendirilnıesi sıı.asıııda teklil edileıı ürüııler
laboratuvarımızda öııceden çalışılmamış 1,,eni bir üriin ise denenn,ıesi r,e uvgun görülmesi
gerekınekteclir. Bu iirünüıı çalışııası için gerekli olabilecek tçst" konll.ol \,e muayenelcrde
kullanılan ve sarl'edileı,ı malzeme tirma taraijndan iicrelsiz sağlaıracaktır.
Kurunı uygtııı gördüğü taktirde ihaledeki biriın tesı fi,valı baz alınarak 9620 artının ve
azaltma y,apma hakkını saklı tutacaktır.
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Kitler lndirekt Kemiliiminesans (CLIA) teknolojisi_v-le çalışmaya uygun olnralıdır,
Her parametre için tek kullaııınrltk l-ıazır test kitleri kullanılnralıdır.
Konjugatlar insan orjinli IgG/IgM/IgA (parametre tipine bağlı olarak biıi ı.eya hcpsi)
antikorları içermelidir.
Konjugat, kalibratör. ömek dilueıııi. substrat ayrı kuyularda bulunnıalıdır.
kit|erin duvarlılığı ve özgüllüğü en az %o 96 olınalıdıı. l]u durunı kit içeriğintle tıer
parametre için ayrı al.rı belirtilıniş olmalıciır.
Kitler kantitatif sonuç verebilmelidir.
kitler ile birlikıe yıkanıa tarnpoiıu ,e dekonıaminasvon solüsyonu a1,,ııı marka ahıııda
optimize edilmiş olaıak'ücretsiz verilnıelidir.

1)?
3.2.4
1?§

3.2 kemilünıinesans Analizö rü Tcknik özeilikleri:

er ile avnı ınarka olmıılı vr. hazır rılarak qelnrelidir^

Cihaz kemiliiminesans (CLIA) yöntem ile çalışınalıdır.
Cihaz tanı otonatik olmalıdır. primer ömek tüpleriniıl cihaza 1.,iiklenmcsinin aı<lın<ian.
sonuç raporu alınana kadarki tiinı aşamalar cilıaz 1aratindan .vapılınalıdır.
Cihaz tek hasıalık test lbrmatında çalışma yapabilnıelidir.
cihaza tek lıasta için aynı aııda en az 1-5 test yüklenebitmelidir.
Her test için konjugat. substrat, kontrol ve kalibratijr hazır halde bulunnıalıdır. Çalışına
tincesi ;,-,a da çalışma sııasında ai-rı bir reakıif pipetlerunesine geı.ek kalnıaınalıdır,
Cihaza a1.,nı iında en az 40 ömek yüklenebilııelidir.
Irarklı c.tkenlere ait testlerin inkübasyon süre,si ayııı o1nıahılır.
Cihazda hem örnekler için heın de kitler için baİkcı<l okuyiıcıı tılnıalıdır.
Cihazda çili taraf]ı LIS bağlantısı olmalıdır.

3.2.6

3.2.8
3.2.9
3.2.10
3.2.|1

Cilıazıır bakın solüsyoııu kitl
Cihazdan tekli hasta raporu v

/
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toplu çal tşnıir gı,ubu rııporu alınabi lnıelidir.

TEKNİK Özrııixırn ;

İndirekt Kemiiüminesans Kitleri Teknik Öze!ljkleri:
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KABUL VE MUAYENI,:
Ürünleıin Başkanlığımıza sevki. depomuza teslimi ijmıa taratlndaı,ü yapılacaktır. Kargo
teslimatı kabul edilemez; üriiııler, sevkiyat esı,üasında hasar görmeleri önlenecek şekilde
paketlenecek bu esnada doğabilecek hasarlardaıı ve bunların giderilııesinden tirına
,sorunrlu olacaktır.
ürtinlerin Başkanlığıınızca oluşturulan Muayene ve kabul komis1.,onu larailndan teknik
şartııameye göre kontrol ve nruay-enelc.ri yapılacakiır.
Dizal"n ı,e imalat hataları nedeniyle nıeydaııa gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili firma
sorumlu olacaktır. Eksik veya haıalı sevk edildiği tespit edilen ürün. teçhizat. yedek parça
ve sarl' malzemeleri ihale.vi kazanan firma taraiindan en geç 30 (otuz) gün içerisinde
gerçek malzemesi ile ek bir iicreı talep edilmeksiziır degiştirilecektir.
Herhangi bir uyuıısıuluk dıuumuntlal firma. uyumsuzluğu Muayeııe koııisvonunun
belirleyeceği süre içerisinde düzeltmek zorunda olacak ve diizeltilnıesi inıkansız ise. ürün
reddedilecektir. yerine, firma ücretsiz olarak yeni ürünü Muayene komisyonunca
beIirlenecek süre içeıisinde teslim edecektir.
Firma yetkilileri. muayene sırasında hazır bulunmadıklan takdirde ınuayeneniıı yapılış
tarzına ve sonucuna iıiraz edeınezler.
Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (üç) gün içerisinde ikinci nıuayene
Başkanlıkça (birinci muayenede bulıuımayanlardan) oluşturulacak iıiraz konıisyonu
tarafından y,apılacaktır. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bı,ılunnıal,an
özellikler değerlendirilecektir. ltiraz Komisvonunun kararı kesindir.
şannameye uygru,ıluk belgesi hazıılaııayan ve şartnaınede istc-nilen teknik özellikleri
sağlamayan firmaların teklitleri ret edilecektir.
İş bu 'teknik 

Şartname 4 (dört) ana baştık altında dört (4) sayfadan ibarettir.

Uzm.Dr.Revas EŞIiN tı]ut t]I]R[}lIR()ĞLt j
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