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SAGLIK BAKANLIGI
/ Halk Sagligi1 Genel Miidiirliigii
TC Sagik Bakankg: Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik Yol Laborssa
e Uriinler Dairesi Bagkanligi

iFA ve DFA KIT ALIMLARI
TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU: |

Halk Sagligi Genel Miidiirligi Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar ve
Biyolojik Uriinler Daire Baskanlig1 laboratuvarlarinda 2024 yilinda kullanilmak {izere asagida
cinsi, dzellikleri ve miktarlari belirtilen yirmialti (26) kalem kit satin aliacaktir.

S MALZEMELER Birim | Miktar
1. | FTAabs IgM (100 test/kutu) Kutu 18
2. |FTAabs IgG (100 test/kutu) Kt 18

. ) Kutu
3. | Chikungunya virus IgG (IIFT) (50 test/kutu) 1
4. | Chikungunya virus IgM (IIFT) (50 test/kutu) Ll 1
5. | Dengue virus IgG (IIFT) (50 test/kutu) K 1
6. |Dengue virus IgM (IIFT) (50 test/kutu) L 1
7. |Flavivirus IgM IFA (50 test/kutu) L 5
8. | Flavivirus IgG IFA (50 test/kutu) Ko 5
9. |Hantaviriis IgG IFAT (50 test/kutu) i 1
10. | Hantaviriis IgM IFAT (50 test/kutu) S 1
11. |Kinm Kongo IgG IFA (50 test/kutu) F 15
12. |Kinm Kongo IgM IFA (50 test/kutu) il 15
13. | Tatarcik Hummasi IgM IFAT (50 test/kutu) Krtu 1
14. | Tatarcik Hummasi IgG IFAT (50 test/kutu) Kutu 1
15. Leishmania IFA Test 100
16. | Crypto/Giardia DFA kit (50 test/kutu) Kutu 4
17. | Pneumocystis carini (Jiroveci) DFA (30 test/kutu) Kutu 5
18. | Legionella pneumophila SG1-6 IFA IgG (100 gode/kutu) |  Kutu 1
19. | Legionella pneumophila SG1-6 IFA IgM (100 gode/kutu) | Kutu 1
20. | Legionella pneumophila IFA IgG (100 gode/kutu) Kutu 1
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21. | Legionella pneumophila IFA IgM (100 gode/kutu) Kutu 1
Coxiella Faz 11 1gG IFA ( 100 test/kutu) Kutu 40

22,

23 Coxiella Faz Il IgM IFA ( 100 test/kutu) Kutu 5

24 Rickettsia conorii IgG IFA (100 test/kutu) Kutu =

25 Rickettsia conorii IgM IFA (100 test/kutu) Kutu 5

26 Floresan Boyama ile Mikoplazma Tespit Kiti (100test/kutu) Kutu )

2, GENEL SARTLAR |

2.1 Uriinlerin son kullanma tarihleri sartnamede belirtilmistir. Sartnamede belirtilen
trtinlerin diginda kalan diger kitler en az alt1 (8) ay miadli olmalidir. Uretici firma
tarafindan belgelendirilmek sarti ile iiriinlerin iiretim tarihleri ile son kullanim
tarihleri arasindaki siire 8 ayda teslim edilmesine miisade etmiyor ise bu siire iiriiniin
miadindan 3 ay diisiilerek hesaplanir (Or: 9 ay miadli bir iiriin icin kabul edilebilir
siire 6 aydir)

2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi triinlerin UTS kayit / bildirim islemini
tamamlamig olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler /cihazlarin
onaylanmis bulunan tiriin numarasini ve teklif veren firmanin UTS bayi kaydini ihale
sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. Onayl
olmayan f{riinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Y&netmelikleri
kapsaminda olmayan fiiriinler veya cihazlar icin UTS kayit veya bildirimi
aranmayacaktirUriinlerin orijinal prospektiislerin’den birer adet teklifle birlikte
verilecektir.

23 Teklif karara baglandiktan sonra iirtinler orijinal ambalajinda ve ambalaji agilmamis
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak teslim
edilecektir.

24 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda
denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf
edilecek malzeme firma tarafindan {icretsiz saglanacaktir.

2.5 Tiim kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketleri tasgimaly; etikette iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullar1 ve lot numarasi bulunmalidur.

2.6 Kitler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay
oncesinde firmaya haber vermek suretiyle, miktar1 %25 geememek iizere firma
tarafindan uzun miyadlilarla degistirilegektir.
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2.7 Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler i¢in testin ¢alistirilmasinda gerekli tiim
reaktifleri saglamalidir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan
ayrica temin edilmelidir.

2.8 Teklif edilen kitlerin tam ticari ad1 ve iireticileri, teklifte yazil olarak belirtilmelidir-

2.9 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢aliymadig: takdirde firma tarafindan 15 giin
igersinde ticretsiz olarak degistirilecektir. Bu siiregte kurumun ugradig zararlar firma
tarafindan karsilanacaktir.

2.10 Teklif verecek firmalar, ihaleden 6nce laboratuvar ile goriiserek iiriinlerin
uygunlugunu teyit ettireceklerdir.

2.11 Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji acilmanus
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak)
laboratuvarin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ilk teslimat
laboratuvarin yiiklenici firmaya resmi yazisi sonrasinda en geg kirkbes (45) giin icerisinde
teslim edilecektir.

2.12 Sonraki teslimatlar laboratuvarin talebi ve ihtiyact dogrultusunda yapilacakur. Yiiklenici
Jirmann resmi talep tarihi itibariyle en ge¢ 20 giin icerisinde teslimati gerceklestirmesi
gerekmektedir. Zamanminda teslimat yapilmadigi takdirde idari sartnamede belirtilen cezai
hiikiimler uygulanacaktir.

2.13 Kurum uygun gordiigii taktirde ihaledeki birim test fiyat1 baz almarak %20 artirim
ve azaltma yapma hakkini sakli tutacaktir.

3. TEKNIiK OZELLIKLER :

3.1. FTAabs IsM Teknik Ozellikleri:

3.1.1. Kit indirekt floresan antikor yontemiyle ¢alismalidir

3.1.2.Kit, Treponema pallidum’a kars1 olusmus IgM sinifi antikorlar:
saptamaya yonelik olarak, her gode Treponema pallidum Nichols susu ile
kaplanmig olmalidir.

3.1.3.Caligma icin gereken tiim reaktifler kitle birlikte saglanmalidir.

3.1.4. Kit, pozitif ve negatif kontrol serumlarini icermelidir.

3.1.5. Her kit 100 testlik olmalidir.

3.1.6. Hasta takibi agisindan FTAabs IgM ve FTAabs IgG test sonuglari
birlikte degerlendirildigi i¢in her iki test ayn1 marka olmalidar.

3.2. FTAabs IsG Teknik Ozellikleri:

3.2.1.Kit indirekt floresan antikor yontemiyle ¢alismalidir.

3.2.2.Hem serum hem de BOS 6rneklerinden ¢alisilabilmelidir.

3.2.3. Kit, Treponema pallidum’a kars1 olusmus IgG sinifi antikorlart
saptamaya yonelik olarak, her gode Treponema pallidum Nichols susu
ile kaplanmis olmalidir.

3.2.4.Calisma i¢in gereken tiim reaktifler kitle birlikte saglanmalidir.

3.2.5.Kit, pozitif ve negatif kontrol serumlarini icermelidir.

3.2.6.Her kit 100 testlik olmahdir.
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3.2.7. Hasta takibi agisindan FTAabs IgM ve FTAabs IgG test sonuglari
birlikte degerlendirildigi i¢in her iki test ayn1 marka olmalidir.

3.3. Chikungunva Virus IsG IIFT kiti Teknik Ozellikleri:

3.3.1. Test indirekt immunfloresan test yontemi ile ¢alismalidur.

3.3.2.Serum 6rneklerinde Chikungunya Virus’a kars1 olusan IgG smifi
antikorlarini tespit edebilmelidir.

3.3.3. Testin galigma prensibi tiim drnekler i¢in ayn1 anda inkiibasyonun
baslamasina olanak saglamalidir.

3.3.4.Kit 50 test’lik olmal1 ve her birinin iizerinde bes gode bulunan
lamlar icermelidir.

3.3.5.Kit igerisinde negatif ve pozitif kontrolleri ve IgG konjugati olmalidir.
Calisma aninda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan
saglanmalidir. Kontroller en az 10 ¢alisma yapmaya imkan saglamalidir.

3.3.6.Slaytlar floresanini kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.

3.3.7.Kit igeriginde orijinal test ¢alisma talimat: bulunmalidir.

3.3.8.11gili test parametresi icin IgM ve IgG kitleri ayni marka olmalidir.

3.4. Chikungunya Virus IgM IIFT kiti Teknik Ozellikleri:

3.4.1. Test indirekt immunfloresan test yontemi ile ¢alismalidir.

3.4.2. Serum &rneklerinde Chikungunya Virus’a karsi olusan IgM sinifi
antikorlarini tespit edebilmelidir.

3.4.3. Testin galigma prensibi tiim 6rnekler i¢in ayn1 anda inkiibasyonun
baslamasina olanak saglamalidir.

3.4.4.Kit 50 test’lik olmal1 ve her birinin tizerinde bes gode bulunan
lamlar icermelidir.

3.4.5.Kit icerisinde negatif ve pozitif kontrolleri ve IgM konjugati olmalidir.
Caligma aninda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan
saglanmalidir. Kontroller en az 10 galisma yapmaya imkan saglamalidir.

3.4.6.Slaytlar floresanini kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.

3.4.7.Kit igeriginde orijinal test galisma talimat: bulunmalidir.

3.4.8.11gili test parametresi icin IgM ve 1gG kitleri ayni marka olmalidir.

3.5. Dengue Virus IgG IIFT kiti Teknik Ozellikleri:

3.5.1. Test indirekt Immunfloresan test yontemi ile caligsmalidir.
3.5.2.Serum 6rneklerinde Dengue virus’un gesitli tiplerine kars1 olusan IgG

sinifi antikorlarini tespit edebilmelidir. //\ A \/
»z'-\ 7
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3.5.3.RF Absorben de kitle birlikte saglanmalidir.

3.5.4.Her bir test alam1 Dengue virus’un alt tipleri olan Tip 1, 2, 3 ve 4 ile kapl
olmalidir. Boylelikle her bir 6rnek aymi anda tiim alt tipler a¢isindan da
ayri ayri degerlendirilebilmelidir.

3.5.5. Testin galigma prensibi tiim 6rnekler i¢in ayni anda inkiibasyonun
baslamasina olanak saglamalidir.

3.5.6.Kit 50 test’lik olmali ve her birinin {izerinde bes gode bulunan
lamlar icermelidir.

3.5.7.Kit igerisinde negatif ve pozitif kontrolleri ve IgG konjugat: olmalidir.
Calisma aninda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan
saglanmalidir. Kontroller en az 10 ¢alisma yapmaya imkan saglamalidir.

3.5.8.Slaytlar floresanini kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.

3.5.9.Kit igeriginde orijinal test ¢alisma talimat: bulunmalidir.

3.5.10. llgili test parametresi icin IgM ve IgG kitleri ayni marka olmalidir.

3.6. Dengue Virus IgM IIFT kiti Teknik Ozellikleri:

3.6.1. Test indirekt Immunfloresan test yontemi ile calismalidir.

3.6.2. Serum drneklerinde Dengue virus’un gesitli tiplerine kars1 olusan IgM
smufi antikorlarini tespit edebilmelidir.

3.6.3.RF Absorben de kitle birlikte saglanmalidur.

3.6.4. Her bir test alan1 Dengue virus’un alt tipleri olan Tip 1, 2, 3 ve 4 ile kaph
olmalidir. Béylelikle her bir 6rnek ayni anda tiim alt tipler agisindan da
ayr ayr1 degerlendirilebilmelidir.

3.6.5.Kit 50 test’lik olmali ve her birinin iizerinde bes gode bulunan
lamlar icermelidir.

3.6.6. Testin galisma prensibi tiim 6rnekler i¢in ayn1 anda inkiibasyonun
baslamasina olanak saglamalidir.

3.6.7.Kit igerisinde negatif ve pozitif kontrolleri ve [gM konjugati olmalidir.
Calisma aninda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan
saglanmalidir. Kontroller en az 10 ¢alisma yapmaya imkan saglamalidir.

3.6.8.Slaytlar floresanini kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.

3.6.9.Kit iceriginde orijinal test ¢alisma talimat: bulunmalidir.

3.6.10. Ilgili test parametresi i¢in IgM ve IgG kitleri ayn1 marka olmalidir.

3.7. Flavivirus IgM IIFT Test Kiti Teknik Ozellikleri:

3.7.1.Kit, insan serumunda Flaviviruslere kars: olusan IgM antikorlarim
saptamaya uygun olmali ve immunfloresan teknigi ile ¢alismalidir.

3.7.2.Kit, tireticinin orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

3.7.3.Kitin ¢alismasi igin gerekli olan her tiirlii malzeme kitin iginde
bulunmali, pozitif ve negatif kontrolleri icermelidir. Kontroller en az 10
¢alisma yapmaya imkan saglamalidir.

3.7.4.Kit her birinin iizerinde bes gode bulunan on adet lam icermelidir.

3.7.5.Her gode iizerinde TBE, West Nile virus, J apanase Encephalitis virus,
Yellow Fever Virus ile enfekte dort ayri alan yer almalidir ve her bir

ornek i¢in bu dort parametye ayni anda ayr ayr1 degerlendjffebimelidir.
o
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3.7.6.Kitle birlikte RF aborbent solusyon da saglanmalidir.

3.7.7. Testin galigma prensibi inkiibasyonun her 6rnek i¢in ayn1 anda
baslamasina olanak tanimalidir.

3.7.8. Calisilan lamlarin sonuglarini bir kag giin sonrada degerlendirmek
miimkiin olmali ve slaytlar arsivlenmek amaciyla, floresan rengini
kaybetmeden en az 6 ay sabit kalabilmelidir.

3.7.9.1lgili test parametresi i¢in IgM ve IgG kitleri ayn1 marka olmalidir.

3.8. Flavivirus IgG IIFT Test Kiti Teknik Ozellikleri:

3.8.1.  Kit, insan serumunda Flaviviruslere kars1 olusan IgG antikorlarini
saptamaya uygun olmali ve immunfloresan teknigi ile ¢calismalidir.

3.8.2.  Kit, ireticinin orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

3.8.3.  Kitin ¢alismas i¢in gerekli olan her tiirlii malzeme kitin icinde
bulunmali, pozitif ve negatif kontrolleri icermelidir. Kontroller en az
10 ¢aligma yapmaya imkan saglamalidur.

3.8.4.  Kit 50 test’lik olmal1 ve her birinin iizerinde bes gode bulunan on
adet lam icermelidir.

3.8.5. Her gode iizerinde TBE, West Nile virus, Japanase Encephalitis
virus, Yellow Fever Virus ile enfekte dort ayri alan yer almalidir ve
herbir 6rnek i¢in bu dort parametre aynm anda ayr1 ayri
degerlendirilebilmelidir.

3.8.6. Testin ¢aligma prensibi inkiibasyonun her érnek igin ayni anda
baslamasina olanak tanimalidir.

3.8.7. Caligilan lamlarin sonuglarini bir kag giin sonrada degerlendirmek
miimkiin olmali ve slaytlar arsivienmek amaciyla, floresan rengini
kaybetmeden en az 6 ay sabit kalabilmelidir.

3.8.8. Ilgili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri ayn1 marka olmalidr.

3.9.  Hantavirus IgG kiti IIFT Teknik Ozellikleri:

3.9.1.  Test indirekt immunfloresan test yontemi ile caligmalidir.

3.9.2. Serum orneklerinde Hantavirus ‘un gesitli tiplerine kars1 olusan IgG
siifi antikorlarini tespit edebilmelidir.

3.9.3. Her bir test alam1 Hantaviruslerin ilgili tipleri olan “Hantaan,
Puumala, Dobrava, Seoul, Saaremaa, SinNombre” ile kapl
olmalidir. Béylelikle her bir 6rnek ayni anda tiim alt tipler agisindan
da ayr1 ayr1 degerlendirilebilmelidir.

3.9.4.  Testin ¢alisma prensibi tiim 6rnekler i¢in ayn1 anda inktibasyonun
baglamasina olanak saglamalidur.

3.9.5.  Calisma aminda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan
saglanmalidir. Kontroller en az 10 galisma yapmaya imkan
saglamalidir.

3.9.6.  Slaytlar floresanini kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir

3.9.7. llgili test parametresi i¢in IgM ve IgG kitleri ayn1 marka olmalidir.

3.10. Hantavirus IgM IFAT kiti Teknik Ozellikleri:

6
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3.10.1. Test indirekt Immunfloresan test yontemi ile ¢calismalidir.

3.10.2. Serum Orneklerinde Hantavirus ‘un gesitli tiplerine kars1 olusan IgM
sinifi antikorlarini tespit edebilmelidir.

3.10.3. RF Absorben de kitle birlikte saglanmalidur.

3.10.4. Her bir test alam Hantaviruslerin ilgili tipleri olan Hantaan, Puumala,
Dobrava, Seoul, Saaremaa ile kapli olmalidir. Béylelikle her bir
Ornek ayn1 anda tiim alt tipler agisindan da ayr1 ayr
degerlendirilebilmelidir.

3.10.5. Testin ¢alisma prensibi tiim 6rnekler igin aym anda inkiibasyonun
baslamasina olanak saglamalidir.

3.10.6. Calisma aninda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan
saglanmalidir.

3.10.7. Slaytlar floresanini kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.

3.10.8. 1lgili test parametresi icin IgM ve IgG kitleri ayni marka olmalidur.

3.11. Kirim Kongo Kanamali Atesi IsG IIFT Test Kiti Teknik
Ozellikleri:

3.11.1. Kit, insan serumunda Kirim Kongo Kanamah Atesi viriisiine kars:
olusan IgG antikorlarini saptamaya uygun olmali ve immunfloresan
teknigi ile ¢alismalidir.

3.11.2. Kitin ¢alismast igin gerekli olan her tiirlii malzeme kitin i¢inde
bulunmali, pozitif ve negatif kontrolleri icermelidir. Kontroller en az
10 ¢alisma yapmaya imkan saglamalidir.

3.11.3. Kit 50 test’lik olmali ve her birinin iizerinde bes gode bulunan on
adet lam icermelidir.

3.11.4. Testin galigma prensibi inkiibasyonun her 6rnek i¢in ayni anda
baslamasina olanak tanimalidir.

3.11.5. Calisilan lamlarin sonuglarim bir kag giin sonrada degerlendirmek
miimkiin olmali ve slaytlar arsivienmek amaciyla, floresan rengini
kaybetmeden en az 6 ay sabit kalabilmelidir.

3.11.6. Ilgili test parametresi i¢in IgM ve IgG kitleri ayn1 marka olmalidir.

. 3.12. Kirim Kongo Kanamali Atesi IsM IFA Test Kiti Teknik
Ozellikleri:

3.12.1. Bu test parametresi ISO 15189 akredite parametredir.

3.12.2. Kit,insan serumunda Kirim Kongo Kanamah Atesi viriisiine karsi
olusan IgM antikorlarini saptamaya uygun olmali ve immunfloresan
teknigi ile ¢alismalidir.

3.12.3. Kitin ¢alismast i¢in gerekli olan her tiirlii malzeme kitin icinde
bulunmali, pozitif ve negatif kontrolleri igermelidir. Kontroller en az
10 ¢alisma yapmaya imkan saglamalidir

3.12.4. Kit her birinin iizerindg bes gode bulunan on adet la icermelidir.
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3.12.5. Kitle birlikte RF aborbent solusyon da saglanmalidir.
3.12.6. Testin ¢aligma prensibi inkiibasyonun her 6rnek i¢in ayn1 anda

baslamasina olanak tanimalidir.

3.12.7. Caligilan lamlarin sonuglarini bir kag giin sonrada degerlendirmek

miimkiin olmal1 ve slaytlar arsivlenmek amaciyla, floresan rengini
kaybetmeden en az 6 ay sabit kalabilmelidir.

3.12.8. Ilgili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri ayni marka olmalidir.

3.13. Tatarcak Hummas: (Sandfly Fever Virus (SFV) IsM IFAT Kiti
Teknik Ozellikleri:

Sud Bl
3.13.2.

3.13.3:
3.13.4.
3.13.5.

3.13.6.

3.13.7.
3.13.8.

3.13.9,

3.14.

3.14.1.
3.14.2.

3.14.3.

3.14.4.
3.14.5.

3.14.6.

3.14.7.

Test indirekt Inmunfloresan test yontemi ile ¢alismalidir.

Serum Orneklerinde SFV ‘un ¢esitli tiplerine kars1 olusan IgM sinifi
antikorlarini tespit edebilmelidir.

RF Absorben de kitle birlikte saglanmalidir.

Her bir test alam SFV*un ilgili tipleri olan “Sicilian, Napoli, Cyprus
ve Toscana antijenleri"ile kapli olmahdir. Boylelikle her bir 6rnek
ayni anda tiim alt tipler agisindan da ayr1 ayr1 degerlendirilebilmelidir.
Kit 50 test’lik olmali ve her birinin iizerinde bes gode bulunan
lamlar icermelidir

Kit igerisinde negatif ve pozitif kontrolleri ve IgM konjugati
olmalidir. Calisma anminda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma
tarafindan saglanmalidir. Kontroller en az 10 ¢aligma yapmaya imkan
saglamalidir.

Slaytlar floresanini kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.

Kit iceriginde orijinal test ¢alisma talimati ve Kkalite kontrol
dokiimanlari bulunmalidir.

[gili test parametresi icin IgM ve IgG kitleri ayn1 marka olmalidir.

Tatarclk“ Hummasi (Sandfly Fever Virus (SFV) IsG IFAT Kiti
Teknik Ozellikleri:

Test indirekt Immunfloresan test yontemi ile calismalidir.

Serum &rneklerinde SFV ‘un gesitli tiplerine kars1 olusan IgG sinifi
antikorlarini tespit edebilmelidir.

Her bir test alan1 SFV’un ilgili tipleri olan “Sicilian, Napoli, Cyprus
ve Toscana” antijenleri ile kapli olmalidir. Boylelikle her bir 6rnek
ayni anda tiim alt tipler agisindan da ayr1 ayr1 degerlendirilebilmelidir.
Testin ¢alisma prensibi tiim 6rnekler igin ayni anda inkiibasyonun
baslamasina olanak saglamalidir.

Kit 50 test’lik olmali ve her birinin iizerinde bes gode bulunan
lamlar icermelidir

Kit igerisinde negatif ve pozitif kontrolleri ve IgG konjugat: olmalidir.
Calisma aninda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan
saglanmalidir. Kontroller en az 10 ¢alisma yapmaya imkan
saglamalidir.

Slaytlar floresanini kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.

A
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3.14.8. Kit igeriginde orijinal test ¢alisma talimati ve kalite kontrol
dokiimanlar: bulunmalidir.
Igili test parametresi i¢in IgM ve IgG kitleri ayn1 marka olmalidir

3.15. Leishmania IFA Teknik Ozellikleri:

3.15.1. Kit hasta serum/plazmasindan Leishmania Ig G antikorlarini
saptamaya yonelik olmalidir.

3.15.2. Viseral Leishmania tanisinda kullanima uygun olmalidir

3.15.3. Kitigeriginde testin galigilmas igin gerekli dzellikle pozitif ve
negatif kontrol, Leishmania kapli lamlar, floresan isaretli anti-human
IgG ve diger malzemeler bulunmalidir.

3.16. Cryptosporidium/ Giardia DFA Teknik Ozellikleri:

3.16.1. Kit fliioresan antikor teknigiyle ¢aligmali ve sonuglar fliioresan
mikroskobunda degerlendirilebilmelidir.

3.16.2. Diski ve gevresel 6rneklerde Cryptosporidium spp. ve Giardia spp.
Etkenlerini gosterebilmelidir.

3.16.3. Kit iginde pozitif kontrol ve gerekli soliisyon ve tamponlar olmalidir.

3.16.4. Konjugat Cryptpsporidium ve Giardia’ya yonelik spesifik FITC
isaretli monoklonal antikorlar igermeli ve kullanima hazir olmalidir.

3.17. Pneumocystis carini (Jiroveci) DFA kiti Teknik Ozellikleri:

3.17.1. Kit direkt fliioresan antikor teknigiyle calismali ve sonuglar fliloresan
mikroskobunda degerlendirilebilmelidir.

3.17.2. 3.1.2 Balgam, BAL vb  Omeklerde  Pneumocystis’ leri
gosterebilmelidir.

3.17.3. 3.1.3 Kit icinde pozitif kontrol ve gerekli soliisyon ve tamponlar
olmalidir.

3.17.4. 3.1.4 Kit iginde Detection Reagent icermelidir. Detection Reagent, P.
carinii Kist, sporozoit ve trophozoit hiicre duvari ve matriks antijenleri
i¢in pesifik FITC isaretli monoklonal antikorlar igermeli ve kullanima
hazir olmalidir.

3.17.5. 3.1.5 Kit en az 30 testlik olmalidir.

3.18. Legionella pneumophila SG1-6 IFA IsG Teknik Ozellikleri:

3.18.1. Test indirekt immunfloresan test yontemi ile ¢alismalidir.
3.18.2. Serum 6rneklerinde Legionella pneumophila SG1-6ya karsi olusan
IgG smifi antikorlarini tespjt edebilmelidir.
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Kit i¢inde IFA lamlari bulunmalidir.

IFA lamlar1 en az 10 kuyucuklu olmalidir.

Slide kuyucuklar1 Legionella pneumophila SG1-6 antijenleriyle kaph
olmalidur.

Kit Phosphate-buffered-saline (PBS), Pozitif ve Negatif Kontrol
serumu ve “mounting medium” igermelidir.

Kit i¢inde test sayisina yetecek kadar liyofilize veya siv1 halde FITC
konjuge anti-human globiilin bulunmalidir.

Kitin miadi teslim tarihinden itibaren en az 1 y1l olmalidur.

Legionella pneumophila SG1-6 IFA IgM Teknik Ozellikleri:

Legionella pneumophila SG1-6 IFA IgM Teknik Ozellikleri:

Test indirekt immunfloresan test yontemi ile ¢alismalidir.

Serum Orneklerinde Legionella pneumophila SG1-6ya karsi olusan
IgM sinifi antikorlarini tespit edebilmelidir.

Kit i¢inde IFA lamlar1 bulunmalidir.

IFA lamlari en az 10 kuyucuklu olmalidir.

Slide kuyucuklari Legionella pneumophila SG1-6 antijenleriyle kapli
olmalidir.

Kit Phosphate-buffered-saline (PBS), Pozitif ve Negatif Kontrol
serumu ve “mounting medium” i¢ermelidir.

Kit i¢inde test sayisina yetecek kadar liyofilize veya sivi halde FITC
konjuge anti-human globiilin bulunmalidir.

Kitin miadi teslim tarihinden itibaren en az 1 y1l olmalidur.

Legionella pneumophila IgG IFA Teknik Ozellikleri:

Test indirekt immunfloresan test yontemi ile ¢alismalidir.

Kit i¢inde IFA lamlar1 bulunmalidir.

IFA lamlar en az 10 kuyucuklu olmalidir.

Serum orneklerinde Legionella pneumophila serogroup 1-14, L.
bozemanii serogroup 1 ve 2, L. longbeachae serogroup 1 ve 2, L.
dumoffii, L. gormanii, L. micdadei ve L. jordanis’e kars1 olusan IgG
sifi antikorlarini tespit edebilmelidir.

Kit Phosphate-buffered-saline (PBS), Pozitif ve Negatif Kontrol
serumu ve “mounting medium” i¢ermelidir.

Kit iginde test sayisina yetecek kadar liyofilize veya sivi halde FITC
konjuge anti-human globiilin bulunmalidir.

Kitin miadi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidur.

Legionella pneumophila IgM IFA Teknik Ozellikleri:

Test indirekt immunflqresan test yontemi ile ¢alismalidir.
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3.21.2. Serum o6rneklerinde Legionella pneumophila SG1°e kars1 olusan IgM
sinifi antikorlarini tespit edebilmelidir.

3.21.3. Kiti¢inde IFA lamlar1 bulunmalidir.

3.21.4. IFA lamlari en az 10 kuyucuklu olmalidir.

3.21.5. Slide kuyucuklar1 Legionella pneumophila SG1 antijeni ile kaph
olmalidur.

3.21.6. Kit Phosphate-buffered-saline (PBS), Pozitif ve Negatif Kontrol
serumu ve “mounting medium” igermelidir.

3.21.7. Kitiginde test sayisina yetecek kadar liyofilize veya siv1 halde sivi
halde FITC konjuge anti-human globiilin bulunmalidur.

3.21.8. Kitin miadz teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.

3.22. Coxiella burnetii — Faz II IgG IFA Teknik Ozellikleri:

3.22.1. Kit; insan serum Orneklerinde kullanima uygun ve IFAT yéntemi ile
Coxiella burnetii Faz 1I antijenlerine Kars1 olusan IgG antikorlarini
saptayabilir olmalidir.

3.22.2. Kit; Coxiella burnetii “_faz I1” antijenleri iceren en az sekiz (8)
cukurlu antijenli lamlar icermelidir.

3.22.3. Kit; en az 100 testlik olmali ve icerisinde testin tamaminin
kullanilmasia yetecek kadar FITC isaretli anti-insan IgG konjuge
icermelidir.

3.22.3.a.Kit icinde; IgG pozitif-negatif kontroller, Phosphate-buffered-saline
(PBS), “mounting medium” ve Tiirk¢e ve/veya Ingilizce dilinde
yazilmis bir kullanim kilavuzu yer almalidir.

3.23. Coxiella burnetii —Faz II IgM IFA teknik ozellikleri Teknik
Ozellikleri:

3.23.1. Kit; insan serum 6rneklerinde kullanima uygun ve IFAT yéntemi ile
Coxiella burnetii Faz II antijenlerine kars1 olusan IgM antikorlarini
saptayabilir olmalidir.

3.23.2. Kit; Coxiella burnetii “Faz II” antijenleri iceren en az sekiz (8)
cukurlu antijenli lamlar icermelidir.

3.233. Kit; en az 100 testlik olmali ve igerisinde testin tamaminin
kullanilmasina yetecek kadar FITC isaretli anti-insan IgM konjuge
icermelidir.

3.23.4. Kit iginde; IgM pozitif-negatif kontroller, Phosphate-buffered-saline
(PBS), “mounting medium” ve Tiirkge ve/veya Ingilizce dilinde
yazilmus bir kullanim kilavuzu yer almalidir.

3.24. Rickettsia conori IgG IFA Teknik Ozellikleri:

3.24.1. Kit; insan serum 6rneklerinde kullanima uygun ve IFAT y6ntemi ile
Rickettsia conori antijenlerine karst olusan IgG antikorlarini
saptayabilir olmalidir.
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3.24.2. Kit; Rickettsia conori antijenleri iceren en az sekiz (8) cukurlu
antijenli lamlar icermelidir.

3.24.3. Kit; en az 100 testlik olmali ve igerisinde testin tamaminin
kullanilmasina yetecek kadar FITC isaretli anti-insan IgG konjuge
icermelidir.

3.24.4. Kit icinde; IgG pozitif-negatif kontroller, Phosphate-buffered-saline
(PBS), “mounting medium” ve Tiirkce ve/veya Ingilizce dilinde
yazilmis bir kullanim kilavuzu yer almalidir.

3.25. Rickettsia conori IgM IFA teknik 6zellikleri Teknik Ozellikleri:

3.25.1. Kit; insan serum orneklerinde kullanima uygun ve IFAT yéntemi ile
Rickettsia conori antijenlerine karsi olusan IgM antikorlarim
saptayabilir olmalidir.

3.25.2. Kit; Rickettsia conori antijenleri iceren en az sekiz (8) cukurlu
antijenli lamlar icermelidir.

3.25.3. Kit; en az 100 testlik olmali ve igerisinde testin tamaminin
kullamlmasina yetecek kadar FITC isaretli anti-insan IgM konjuge
icermelidir.

3.25.4. Kit iginde; IgM pozitif-negatif kontroller, Phosphate-buffered-saline
(PBS), “mounting medium” ve Tiirke ve/veya Ingilizce dilinde
yazilmus bir kullanim kilavuzu yer almalidir.

3.26. Floresan Boyama ile Mikoplazma Tespit Kiti Teknik Ozellikleri:

3.26.1. Kit 100 test icermelidir.

3.26.2. Kit floresan mikroskobik tahlil saglar.

3.26.3. Mikoplazma stok siispansiyonu icermelidir.

3.26.4. Uretici firma, FDA onayli Drug Master File Belgesi kalite evraklina
sahip olmalidir

4. KABUL VE MUAYENE:

4.1. Uriinlerin  Bagkanligimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan
yapilacaktir. Kargo teslimati kabul edilemez; iiriinler, sevkiyat esnasinda hasar
gormeleri 6nlenecek sekilde paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve
bunlarin giderilmesinden firma sorumlu olacaktr.

4.2. Uriinlerin Baskanligimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu
tarafindan teknik sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.

4.3. Dizayn ve imalat hatalar1 nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan
ilgili firma sorumlu olacaktir. Eksik veya hatali sevk edildigi tespit edilen iriin,
teghizat, yedek parga ve sarf malgemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en geg
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30 (otuz) giin icerisinde gercek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin
degistirilecektir.

4.4. Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene
Komisyonunun belirleyecegi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve
diizeltilmesi imkansiz ise, tiriin reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni
uriinii Muayene Komisyonunca belirlenecek siire igerisinde teslim edecektir.

4.5. Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklar1 takdirde
muayenenin yapilig tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.

4.6. Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ii¢) giin icerisinde ikinci
muayene Bagkanlik¢a (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak itiraz
Komisyonu tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede
uygun bulunmayan ozellikler degerlendirilecektir. itiraz Komisyonunun Kkarari

kesindir.
Is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baslik altinda onii¢ (13) sayfadan
ibarettir. )
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