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iF,I ve DFA KiT ALIMLARI
TEKNiK $ARTNAMESI

l. KONU:

Halk Sa[hpr Genel Miidtirltilti Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve
Biyolojik Urtinler Daire Bagkanhgr laboratuvarlannda 2024 yrlnda kullamlmak tizere agalrda
cinsi, <izellikleri ve miktarlan belirtilen yirmialtr (26) kalem kit satrn almacaktu.

Srra
No MALZEMELER Birim Miktar

1. FTAabs lgM (100 testikutu) Kutu 18

2. FTAabs lgc (100 testlkutu) Kutu
18

3. Chikungunya virus IgG (IIFT) (50 testAutu) Kutu
1

4. Chikungunya virus IgM (IIFT) (50 test/kutu) Kutu
1

5. Dengue virus IgG (IIFT) (50 test/kuru) Kutu
1

6. Dengue virus IgM (IIFT) (50 test/kutu) Kutu
1

7. Flavivirus IgM IFA (50 testAutu) Kutu
5

8. Flavivirus IgG IFA (50 test/kutu) Kutu
5

9. Hantavirtis IgG IFAT (50 test/kutu) Kutu
1

10. Hantaviriis IgM IFAT (50 test/kutu) Kutu
1

11. Krrm Kongo IgG IFA (50 test/kutu) Kutu
15

12. Krrm Kongo IgM IFA (50 test/kutu) Kutu
15

13. Tatarcrk Hummasr IgM IFAT (50 test/kutu) Kutu
1

14. Tatarcrk Hummasr IgG IFAT (50 test/kutut Kutu
1

15.
Irishmania IFA

Test 100

16. Crypto/Giardia DFA kit (50 test/kutu) Kutu 4
17. Pneumocystis carini (Jiroveci) DFA (30 testlkutu) Kutu 5

18. Irgionella pneumophila SG1-6 IFA IgG (100 gode/kutu) Kutu 1

19. lrgionella pneumophila SG1-6IFA IgM (100 gode/kutu) Kutu 1

20. Legionella pneumophila IFA IgG (100 gode/kutu) Kutu 1
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21. lrgionella pneumophila IFA IgM (100 gode/kutu) Kutu 1

22.
Coxiella Faz ll lgG IFA ( 100 test/kutu) Kutu

40

23.
Coxiella Faz ll lgM IFA ( 100test/kutu) Kutu

5

24.
Rickettsia conorii lgG IFA (100 test/kutu) Kutu

5

25.
Rickettsia conorii lgM IFA (100 test/kutu) Kutu

5

26. Floresan Boyama ile Mikoplazma Tespit Kiti (100test/kutu) Kutu
2

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

Uriinlerin son kullanma tarihleri qartnamede belirtilmigtir. $artnamede belirtilen
iiriinlerin drgrnda kalan di$er kitler en az altr (8) ay miadh olmahdrr. Uretici firma
tarafindan belgelendirilmek qartr ile iiriinlerin iiretim tarihleri ile son kullanrm
tarihleri arasrndaki si.ire 8 ayda teslim edilmesine mtisade etmiyor ise bu siire iiriiniin
miadrndan 3 ay diiqtilerek hesaplamr (Or: 9 ay miadh bir iiriin igin kabul edilebilir
stire 6 aydrr)

istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iirtinlerin UTS kayft I bildirim iglemini
tamamlamrg olmahdrr. Teklif veren istekliler teklif edilen tirtinler /cihazlarn
onaylanmrg bulunan tirtin numarastnl ve teklif veren firmamn UtS Uayi kaydrm ihale
slra numarasr belirtilerek yazrh olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. Onay!
olmayan iiriinlerin altmr yaprlmayacaktrr. Ancak, Trbbi Cihaz yrinetmelikleri
kapsamrnda olmayan iiriinler veya cihazlar igin UfS kayrt veya bildirimi
aranmayacaktrrUriinlerin orijinal prospektiisleriniden birer adet teklifle birlikte
verilecektir.

Teklif karara ba[landrktan soffa tiriinler orijinal ambalajrnda ve ambalajr agrlmamrg
qekilde, uygun srcakhk kogullarrnda (sofuk zincir kurallanna uygun olarak teslim
edilecektir.
Tekliflerin verilmesi ve deSerlendirilmesi srasmda tiriinlerin laboratuvan mrzda
denenmesi istenebilecelinden test, kontrol ve muayenelerde kullamlarak sarf
edilecek malzeme fi rma tarafindan ticretsiz sallanacaktir.
Ttim kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketleri tagrmal; etikette tiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kogullan ve lot numarasl bulunmahdrr.
Kitler, ilgili bciliimtin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (Z) ay
tincesinde firmaya haber vermek suretiyle, miktan o 2s'i gegmemek tizere firma

2.6

tarafindan uzun miyadhlarla deSigtiril
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Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler igin testin gahgtrnlmasrnda gerekli ttim
reaktifleri sallamahdrr. Qahgma srasmda yetmeyen reaktifler firma tarafindan
ayrrca temin edilmelidir.
Teklif edilen kitlerin tam ticari adr ve iireticileri, teklifte yazh olarak belirtilmelidir,
Laboratuvarrmrza teslim edilen kitler gahqmadrlr takdirde firma tarafindan 15 giin
igersinde iicretsiz olarak degiqtirilecektir. Bu stiregte kurumun ulradrSr zararlar firma
tarafindan karqrlanacaktrr.
Teklif verecek firmalar, ihaleden cince laboratuvar ile gdrtiqerek i.iriinlerin
uygunlu[unu teyit ettireceklerdir.

Teklif karara ba{lanfuktan sonra iiriinler orijinal amhalajmda ve ambalafi aElmamts
Sekilde, uygun srcakhk koSullannda (so$uk zincir kurallanna aygun olarak)
Iaboratuvartn ktepi do{rultusunda partiler halinde teslim edilecektir. itk teslimut
laboratuvartn yiiklenicifirmoya resmiya4ts, sonrasrnda en geg ktrkbeS (S) giin igerisinde
teslim edilecektir.
Sonraki teslimatlar laboratuvartn talebi ve ihtiyau do{rultusunda yapilacakttr. Yiiklenici
Jirmantn resmi talep tarihi itibariyle en geg 20 giin igerisinde teslimafi gergekleStirmesi
getekmektedir. Zamanrnda teslimat yapilmad$t takdbde idari Sartnamede belirtilen cezai
h ii k iim I e r uy g ul a nac a kttr.
Kurum uygun gdrdti[ti taktirde ihaledeki birim test fiyatr baz alnao:ak oh20 artr:tm
ve azaltma yapma hakkrnr sakh tutacaktrr.

TEKNIK 6Znr,r,ixlnR :

3.1. FTAabs IsM Teknik Ozellikleri:

3.1.1. Kit indirekt floresan antikor yrintemiyle gahgmahdrr
3,1.2.Kit, Treponema pallidum'a karqr olugmuq IgM srmfi antikorlarr

saptamaya ytinelik olarak, her gode Treponema pallidum Nichols suqu ile
kaplanmrg olmahdrr.

3.1.3.Qahqma igin gereken ttim reaktifler kitle birlikte sa[lanmahdrr.
3.t.4. Kit, pozitif ve negatif kontrol serumlanm igermelidir.
3.1.5.Her kit 100 testlik olmahdrr.
3.1.6.Hasta takibi agrsmdan FTAabs IgM ve FTAabs IgG test sonuglarr

birlikte delerlendirildigi iqin her iki test aynr marka olmahdrr.

3.2. FTAabs IeG Teknik Ozeltikleri:

3.2. 1. Kit indirekt fl oresan antikor ycintemiyle gahqmahdrr.
3.2.2.Hem serum hem de BoS Orneklerinden gahgrlabilmelidir.
3.2.3. Kit, Treponema pallidum'a karqr olugmug IgG srmfi antikorlan

saptamaya ydnelik olarak, her gode Treponema pallidum Nichols sugu
ile kaplanmg olmahdrr.

3.2.4.Qahqma igin gereken tiim reaktifler kitle birlikte saElanmahdrr.
3.2.5.Kit, pozitif ve negatif lqontrol serumlarrru igermelidir.

f-6-r
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3.2.6.Her kit 100 testlik ol iil
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3.2.7. Hasta takibi agrsrndan FTAabs IgM ve FTAabs IgG test sonuglarr
birlikte delerlendirildi[i igin her iki test aynr marka olmahdrr.

3.3. Chikuneunva Virus IeG IIFT kiti Teknik Ozellikleri:

3.3.1.Test indirekt immunfloresan test yrintemi ile gahgmahdrr.
3.3,2.Serum drneklerinde Chikungunya Virus'a kargr olugan IgG srmfi

antikorlarrnr tespit edebilmelidir.
3.3.3.Testin gahgma prensibi tiim rirnekler igin aynr anda inkiibasyonun

baqlamasma olanak sa[lamahdrr.
3.3.4.Kit 50 test'lik olmah ve her birinin iizerinde beg gode bulunan

lamlar iEermelidir.
3.3.5.Kit igerisinde negatif ve pozitif kontrolleri ve IgG konjugatr olmahdrr.

Qahgma amnda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan
sa$lanmahdr. Kontroller en az I0 gahqmayapmayaimkan sallamahdrr.

3.3.6. Slaytlar floresamm kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.
3.3.7.Kit igeriginde orijinal test gahqma talimatr bulunmahdrr.
3.3.8.ilgili test parametresi igin tgM ve tgG kitleriaynr marka olmahdrr.

3.4.

3.4.l.Test indirekt immunfloresan test y<intemi ile qahqmahdrr.
3.4.2.Serum cjmeklerinde chikungunya virus'a kargr oluqan IgM srmfi

antikorlannr tespit edebilmelidir.
3.4.3. Testin gahgma prensibi ttim cirnekler igin aynr anda inktibasyonun

baglamasrna olanak sallamahdrr.
3.4.4.Kit 50 test'lik olmah ve her birinin tizerinde beq gode bulunan

lamlar iEermelidir.
3.4.5.Kit iEerisinde negatif ve pozitif kontrolleri ve IgM konjugatr olmahdrr.

Qahqma amnda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan
sallanmahdrr. Kontroller en az I0 gahgmayapmayaimkan saplamahdrr.

3.4 -6. S laytlar fl oresanmr kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.
3.4.7.Kit igerisinde orijinal test gahqma talimatr bulunmahdrr.
3.4.s.ilgili test parametresi iEin tgM ve lgG kitleriaynr marka olmahdrr.

3.5. Deneue Virus IeG IIFT kiti Teknik Ozellikleri:

3.5.1.Test indirekt immunfloresan test y<intemi ile gahgmahdrr.
3.5.2.Serum <jrneklerinde Dengue virus'un gegitli tiplerine karqr olugan
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srmfi antikorlanm tespit edebilmelidir.
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3.5.3.RF Absorben de kitle birlikte saElanmahdrr.
3.5.4.Her bir test alam Dengue virus'un alt tipleri olan Tip 1,2,3 ve 4 ile kaph

olmaltdrr. Bdylelikle her bir <jrnek aynr anda tiim alt tipler agrsmdan da
ayn ayn deperlendirilebilmelidir.

3.5.5.Testin gahgma prensibi ttim cirnekler igin aynr anda inkiibasyonun
baglamasrna olanak sallamahdrr.

3.5.6.Kit 50 test'lik olmah ve her birinin iizerinde beg gode bulunan
lamlar iEermelidir.

3.5.7.Kit igerisinde negatif ve pozitif kontrolleri ve IgG konjugatr olmahdrr.
Qahqma amnda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan
sallanmahdrr. Kontroller en az l0 gahqmayapmaya imkan sallamahdrr.

3.5.8. Slaylar floresanrnr kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.
3.5.9.Kit igeri[inde orijinal test gahqma talimatr bulunmahdrr.
3.5.10. ilgili test parametresiigin tgM ve lgG kitleriaynr marka olmahdrr.

3.6. Deneue Virus IeM IIFT kiti Teknik Ozellikleri:

3.6.1.Test indirekt immunfloresan test yrintemi ile gahgmahdrr.
3.6.2.Serum drneklerinde Dengue virus'un gegitli tiplerine karqr olugan IgM

srmfi antikorlanm tespit edebilmelidir.
3.6.3.RF Absorben de kitle birlikte sa[lanmahdrr.
3.6.4.Her bir test alanr Dengue virus'un alt tipleri olan Tip 1,2,3 ve 4 ile kaph

olmahdrr. B<iylelikle her bir <irnek aynr anda tiim alt tipler agrsrndan dJ
ayrr ayrr delerlendirilebilmelidir.

3.6.5.Kit 50 test'lik olmah ve her birinin iizerinde beg gode bulunan
lamlar iEermelidir.

3.6.6.Testin gahgma prensibi ti.im cirnekler igin aynr anda inkiibasyonun
baglamasrna olanak sa$lamahdrr.

3.6.7.Kit igerisinde negatif ve pozitif kontrolleri ve IgM konjugatr olmaldrr.
Qahqma anrnda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) f,rrma tarafindan
sa$anmahdr. Kontroller en az l0 gahgma yapmaya imkan sa$lamahdrr.

3.6.8. Slaytlar floresarum kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.
3.6.9.Kit igerilinde orijinal test qahqma talimatr bulunmahdrr.
3.6.10. ilgili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri aynr marka olmahdrr.

3.7.

3.7.1.Kit, insan serumunda Flaviviruslere karqr oluqan IgM antikorlarrnr
saptamaya uygun olmah ve immunfloresan teknigi ile gahgmahdrr.

3.7 .2. Kit, iireticinin orj inal ambalaj rnda tesl im edi lmelidir.
3.7.3.Kitin gahqmasr igin gerekli olan her ttirlii malzeme kitin iginde

bulunmalt, pozitif ve negatif kontrolleri igermelidir. Kontrolle r en az 1O
gahgma yapmaya imkan sallamahdrr.

3.7.4,Kit her birinin iizerinde beq gode bulunan on adet lam iEermelidir.
3.7.5.Her gode iizerinde TBE, west Nile virus, Japanase Encephalitis virus,

Yellow Fever virus ile enfekte dtirt ayrr alan yer almahdrr ve her bir
aeee,te;fffeTxi6rnek igin bu dort aynr anda ayrr ayrr

ill
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3.7.6.Kitle birlikte RF aborbent solusyon da saglanmahdrr.
3.7.7.Testin qahgma prensibi inkribasyonun her 6mek igin aynr anda

baglamasrna olanak tammahdr.
3.7.8. Qahqrlan lamlann sonuglanm bir kag gtin sonrada de[erlendirmek

miimkiin olmah ve slaytlar argivlenmek amacryla, floresan rengini
kaybetmeden en az 6 ay sabit kalabilmelidir.

3.7.9.ilgili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri aynr marka olmahdrr.

3.8. Flavivirus IeG IIFT Test Kiti Teknik Ozellikleri:

3.8.1. Kit, insan serumunda Flaviviruslere kargr olugan IgG antikorlannr
saptamaya uygun olmah ve immunfloresan teknili ile gahqmahdrr.

3.8.2. Kit, tireticinin orjinal ambalajrnda teslim edilmelidir.
3.8.3. Kitin gahgmasr igin gerekli olan her tiirlii malzeme kitin iginde

bulunmalt, pozitif ve negatif kontrolleri iqermelidir. Kontroller en az
I 0 gahgma yapmaya imkan sallamahdrr.

3.8.4. Kit 50 test'lik olmah ve her birinin iizerinde beg gode bulunan on
adet lam iEermelidir.

3.8.5. Her gode tizerinde TBE, west Nile virus, Japanase Encephalitis
virus, Yellow Fever Virus ile enfekte dcirt ayrr alan yer almahdrr ve
herbir cirnek igin bu dcirt parametre aynr anda ayrr ayrr
de[erlendirilebilmelidir.

3.8.6. Testin gahgma prensibi inktibasyonun her 6rnek igin aynr anda
baqlamasrna olanak tarumahdrr.

3.8.7. Qahqrlan lamlann sonuglanm bir kag gtin sonrada deperlendirmek
mrimkiin olmah ve slaytlar argivlenmek amacryla, floresan rengini
kaybetmeden en az 6 ay sabit kalabilmelidir.

3.8.8. ilgili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri aynr marka olmahdrr.

3.9. Hantavirus IeG kiti IIFT Teknik Ozellikteri:

3-9.r. Test indirekt immunfloresan test yrintemi ile gahgmahdrr.
3.9.2. serum drneklerinde Hantavirus 'un geqitli tiplerine kargr oluqan IgG

smrfi antikorlarrm tespit edebilmelidir.
3.9.3. Her bir test alanr Hantaviruslerin ilgili tipleri olan,oHantaan,

Puumala, Dobrava, Seoul, Saaremaa, SinNombre" ile kaph
olmahdrr. Bdylelikle her bir <irnek aynr anda ttim alt tipler agrsrndan
da ayn ayrr deferlendirilebilmelidir.

3.9.4. Testin gahqma prensibi tiim drnekler igin aym anda inki.ibasyonun
baglamasma olanak saplamahdrr.

3.9.5. Qahgma amnda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan
sallanmahdr. Kontroller en az 10 gahqmayapmayaimkan
sa$lamahdrr.

3.9.6. Slaytlar floresanrnr kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir
3.9.7. ilgili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri aym marka olmahdrr.

3.10.
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3.10.1. Test indirekt immunfloresan test y<intemi ile gahqmahdrr.
3.10.2. Serum <jrneklerinde Hantavirus 'un gegitli tiplerine karqr olugan IgM

srnrfi antikorlannr tespit edebilmelidir.
3.10.3. RF Absorben de kitle birlikte saglanmahdrr.
3.10.4. Her bir test alam Hantaviruslerin ilgili tipleri olan Hantaan, Puumala,

Dobrava, Seoul, Saaremaa ile kaph olmahdrr. Briylelikle her bir
dmek aym anda tiim alt tipler agrsrndan da ayn ayn
deSerlendirilebilmelidir.

3.10.5. Testin gahgma prensibi ttim drnekler igin aym anda inkiibasyonun
baglamasrna olanak sa[lamahdrr.

3.10.6. Qahgma anmda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan
sa[lanmahdrr.

3.10.7. Slaytlar floresamnr kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.
3.10.8. ilgili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri aym marka olmahdrr.

3.11.

3.11.1. Kit, insan serumunda Krnm Kongo Kanamah Ateqi viriisiine kargr
olugan IgG antikorlanm saptamaya uygun olmah ve immunfloresan
teknigi ile gahgmahdrr.

3.11.2. Kitin gahqmasr igin gerekli olan her ttirlti malzeme kitin iginde
bulunmalt, pozitif ve negatif kontrolleri igermelidir. Kontroller en az
l0 gahqma yapmaya imkan saflamahdrr.

3.11.3. Kit 50 test'lik olmah ve her birinin iizerinde beg gode bulunan on
adet lam iEermelidir.

3.1'1'.4. Testin gahgma prensibi inkiibasyonun her 6rnek igin aym anda
baglamasrna olanak tammahdrr.

3.11.5. Qahgrlan lamlann sonuglarmr bir kag giin sonrada de[erlendirmek
mtimkiin olmah ve slaytlar argivlenmek amacryra, floresan rengini
kaybetmeden en az 6 ay sabit kalabilmelidir.

3.11.6. ilgili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri aym marka olmahdrr.

tF*)
rs-)ffi

3.12.
Ozeilikleri:

Krnm Konso Kanamah Atesi IeM IFA Test Kiti Teknik

3.12.1. Bu test parametresi ISO 15189 akredite parametredir.
3.72.2. Kit,insan serumunda Krnm Kongo Kanamah Ateqi viriisiine karqr

oluqan IgM antikorlanm saptamaya uygun olmah ve immunfloresan
teknipi ile gahgmahdrr.

3.12.3. Kitin gahqmasr igin gerekli olan her ttirlii malzeme kitin iginde
bulunmalt, pozitif ve negatif kontrolleri igermelidir. Kontroller en az
1 0 gahqma yapmay a imkan sallamahdrr

indp beg gode bulunan on adet I rmelidir. j

/-\\ !\/lv
3.L2.4. Kit her birinin

I

J
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3.12.5. Kitle birlikte RF aborbent solusyon da sa[lanmahdrr.
3.12.6. Testin gahgma prensibi inkiibasyonun her <irnek igin aym anda

baqlamasrna olanak tammahdrr.
3.L2.7. Qahgrlan lamlann sonuglanm bir kag giin sonrada delerlendirmek

mi.imkiin olmah ve slaltlar argivlenmek amacryla, floresan rengini
kaybetmeden en az 6 ay sabit kalabilmelidir.

3.l2.8.ilgili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri aynr marka olmahdrr.

3.1.3. Tatarcrk Hummasr (Sandflv Fever Virus (SFV) IeM IFAT Kiti
Teknik Ozellikleri:

,tr, 
-t"r*direkt 

immunfl oresan test ydntemi ile gahgmahdrr.
3.L3.2. Serum dmeklerinde SFV 'un gegitli tiplerine kargr oluqan IgM srnrfi

antikorlannr tespit edebilmelidir.
3.13.3. RF Absorben de kitle birlikte sallanmahdrr.
3.13.4. Her bir test alam SFV'un ilgili tipleri olan "sicilion, Napoli, Cyprus

ve Toscana antijenleri"ile kaph olmahdr. Bciylelikle her bir dmek
aynt anda ttim alt tipler agtstndan da ayrr ayrr deSerlendirilebilmelidir.

3.13.5. Kit 50 test'lik olmah ve her birinin iizerinde beq gode bulunan
lamlar iEermelidir

3.L3.6. Kit igerisinde negatif ve pozitif kontrolleri ve IgM konjugatr
olmahdrr. Qahqma amnda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma
tarafindan sa$lanmahdrr. Kontroller en az 10 gahgmayapmayaimkan
saflamahdrr.

3.13.7. Slaltlar floresarunr kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.
3.13.8. Kit igeriginde orijinal test gahqma talimatr ve kalite kontrol

drikiimanlan bulunmahdrr.
3.13.9. ilgili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri aynr marka olmaldrr.

3.14.

3.14.7. Test indirekt immunfloresan test ydntemi ile gahqmahdrr.
3.74.2. Serum drneklerinde SFV 'un gegitli tiplerine kargr oluqan IgG srmfi

antikorlannr tespit edebilmelidir.
3.14.3. Her bir test alam SFV'un ilgili tipleri olan "sicilian, Napoli, cyprus

ve Toscana" antijenleri ile kaph olmahdrr. B<iylelikle her bir <irnek
aynt anda tiim alt tipler agrsrndan da ayn ayn deserlendirilebilmelidir.

3.14.4. Testin gahqma prensibi tiim rirnekler igin aym anda inkiibasyonun
baqlamasrna olanak saSlamahdrr.

3.74.5. Kit 50 test'lik olmah ve her birinin iizerinde beq gode bulunan
lamlar iEermelidir

3.14.6. Kit igerisinde negatif ve pozitif kontrolleri ve IgG konjugatr olmaldr.
Qahqma arunda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan
saplanmahdrr. Kontroller en az l0 gahqma yapmaya imkan
sa!lamahdrr.

f3-1
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3.14.7. Slaytlar floresamnr ka meden 6 ay saklanabilmelidir.
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3.L4.8. Kit igeriginde orijinal test gahgma talimatr ve kalite kontrol
dcikiimanlarr bulunmahdr.

ilgili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri aym marka olmahdrr

3.15. Leishmania IFA Teknik dzellikleri:

3.15.1. Kit hasta serum/plazmasmdan Leishmania Ig G antikorlarmr
saptamaya ydnelik olmahdrr.

3.L5.2. Viseral Leishmania tamsrnda kullanrma uygun olmahdrr
3.15.3. Kit iqeriginde testin gahqrlmasr igin gerekli dzellikle pozitif ve

negatif kontrol, Leishmania kaph lamlar, floresan iqaretli anti-human
IgG ve diler malzemeler bulunmahdrr.

3.16. Crvptosporidium/ Giardia DFA Teknik Ozellikleri:

3.'J'6.1. Kit fli.ioresan antikor teknigiyle gahqmah ve sonuglar fli.ioresan
mikroskobunda de[erlendirilebilmelidir.

3.16.2. Drgkr ve gevresel rirneklerde cryptosporidium spp. ve Giardia spp.
Etkenlerini gosterebilmelidir.

3.L6.3. Kit iginde pozitif kontrol ve gerekli soltisyon ve tamponlar olmahdrr.
3.16.4. Konjugat cryptpsporidium ve Giardia'ya ydnelik spesifik FITC

iqaretli monoklonal antikorlar igermeli ve kullammahazr olmafidrr.

3.17. Pneumocvstis carini (Jiroveci) DFA kiti reknik Ozeilikleri:

3.I7.1. Kit direkt fltioresan antikor teknifiyle gahqmah ve sonuglar fliioresan
mikroskobunda deperlendirilebilmelidir.

3.17.2. 3.L.2 Balgam, BAL vb rirneklerde pneumocystis' leri
gdsterebilmelidir.

3.77.3. 3.1.3 Kit iEinde pozitif kontrol ve gerekli soltisyon ve tamponlar
olmahdrr.

3.17.4. 3.1.4 Kit iEinde Detection Reagent iEermelidir. Detection Reagent, p.
carinii kist, sporozoit ve trophozoit hiicre duvan ve matriks antijenleri
igin pesifik FITC igaretli monoklonal antikorlar igermeli ve kullamma
hazrr olmahdrr.

3.t7.5. 3.1.5 Kit enaz30 testlik olmahdrr.

3.18. Leeiooella ooeomophila sGl-6 rFA IeG T"knik orellikle.i,

3.18.1. Test indirekt immunfloresan test ycintemi ile gahgmahdrr.
3.L8.2. Serum rirneklerinde trgionella pneumophila SG1-6ya kargr oluqan

9
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3.18.3. Kit iginde IFA lamlan bulunmahdr.
3.18.4. IFA lamlan en az l0 kuyucuklu olmahdrr.
3.18.5. Slide kuyucuklan Legionella pneumophila SG1-6 antijenleriyle kaph

olmahdrr.
3.18.6. Kit Phosphate-buffered-saline (PBS), Pozitif ve Negatif Kontrol

serumu ve "mounting medium" igermelidir.
3.18.7. Kit iginde test saytsma yetecek kadar liyofilize veya srvl halde FITC

konjuge anti-human globiilin bulunmahdrr.
3.18.8. Kitin miadr teslim tarihinden itibaren en az I yrl olmahdrr.

3.19.

3.19.r.
3.L9.2.
3.19.3.

3.19.4.
3.L9.5.
3.19.6.

3.19.7.

3.19.8.

3.19.9.

3.20.

3.20.7.
3.20.2.
3.20.3.
3.20.4.

3.20.5.

3.20.6.

3.20.7.

Leeionella pneumophila SGl-6IFA IeM Teknik dzeilikleri:

Irgionella pneumophila SG1-6 IFA IgM Teknik Ozelikleri:
Test indirekt immunfloresan test ycintemi ile gahqmahdrr.
Serum <irneklerinde lrgionella pneumophila SG1-6ya kargr olugan
IgM srmfi antikorlarrnr tespit edebilmelidir.
Kit iginde IFA lamlan bulunmahdrr.
IFA lamlan en az l0 kuyucuklu olmahdrr.
Slide kulucuklarr Legionella pneumophila sG1-6 antijenleriyle kaph
olmahdrr.
Kit Phosphate-buffered-saline (PBS), Pozitif ve Negatif Kontrol
serumu ve "mounting medium" igermelidir.
Kit iginde test sayrsma yetecek kadar liyofilize veya srvr halde FITC
konjuge anti-human globtilin bulunmahdrr.
Kitin miadr teslim tarihinden itibaren en az T yrl olmahdrr.

Leeionella pneumophila IeG IFA Teknik Ozellikleri:

Test indirekt immunfloresan test ydntemi ile gahgmahdrr.
Kit iginde IFA lamlan bulunmahdrr.
IFA lamlan en az 10 kuyucuklu olmahdrr.
Serum drneklerinde lrgionella pneumophila serogroup 1-14, L.
bozemanii serogroup l ve 2, L. longbeachae serogroup ! ve Z, L.
dumoffii, L. gormanii, L. micdadei ve L. jordanis'e kargr olugan IgG
srnrfi antikorlannr tespit edebilmelidir.
Kit Phosphate-buffered-saline (PBS), pozitif ve Negatif Kontrol
serumu ve "mounting medium" igermelidir.
Kit iginde test sayrsrna yetecek kadar liyofilize veya srvl halde FITC
konjuge anti-human globiilin bulunmahdrr.
Kitin miadr teslim tarihinden itibaren enaz I yrl olmahdrr.

3.21. Leeionella nneumophila IeM IFA Teknik Ozeilikleri:

Test indirekt immun3.21.1. test ycintemi ile gahqmahdrr.

10
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3.2L.2. Serum <jrneklerinde lrgionella pneumophila SGI'e kargr oluqan IgM
srmfi antikorlannr tespit edebilmelidir.

3.2I.3. Kit iginde IFA lamlarr bulunmahdrr.
3.2L.4. IFA lamlarl en az 10 kuyucuklu olmahdrr.
3.2L.5. Slide kuyucuklan Irgionella pneumophila SGl antijeni ile kaph

olmahdrr.
3.2L.6. Kit Phosphate-buffered-saline (PBS), Pozitif ve Negatif Kontrol

serumu ve "mounting medium" igermelidir.
3.21.7. Kit iginde test sayrsrna yetecek kadar liyofilize veya srvr halde srvr

halde FITC konjuge anti-human globtilin bulunmahdrr.
3.21,.8. Kitin miadr teslim tarihinden itibaren enaz l yrl olmahdrr.

3.22. Coxiella burnetii - Faz II IeG IFA Teknik Ozellikleri:
3.22.1. Kit; insan serum drneklerinde kullamma uygun ve IFAT ycintemi ile

Coxiella burnetii Faz Il antijenlerine karqr olugan IgG antikorlannr
saptayabilir olmahdrr.

3.22.2. Kit; Coxiella burnetii $ faz rl" antijenleri iEeren en 
^z 

sekiz (8)
Eukurlu antijenli lamlar iEermelidir.

3.22.3. Kit; en ^z 100 testlik olmah ve igerisinde testin tamammrn
kullamlmasma yetecek kadar FITC iqaretli anti-insan IgG konjuge
iEermelidir.

3.22.3.a.Kit iEinde; IgG pozitif-negatif kontroller, Phosphate-buffered-saline
(PBS), "mounting medium" ve Ttirkge ve/veya ingilizce dilinde
yazrlmrg bir kullanrm krlavuzu yer almahdrr.

3.23.

3.23.L. Kit; insan senrm cirneklerinde kullanrma uygun ve IFAT yrintemi ile
Coxiella burnetii Faz II antijenlerine kargr oluqan IgM antikorlannr
saptayabilir olmahdr.

3.23.2. Kit; coxiella burnetii '(F* 11" antijenleri iEeren en 
^z 

sekiz (g)
Eukurlu antijenli lamlar iEermelidir.

3.23.3. Kit; en az 100 testlik olmah ve igerisinde testin tamamrmn
kullanrlmasma yetecek kadar FITC igaretli anti-insan IgM konjuge
iEermelidir.

3.23.4. Kit iginde; IgM pozitif-negatif kontroller, phosphate-buffered-saline
(PBS), "mounting medium" ve Tiirkge velveya ingilizce dilinde
yazrlmrq bir kullamm krlavuzu yer almahdrr.

3,24. Rickettsia conori IeG IFA Teknik Ozellikleri:

r-n
t'tr)ffi

3.24.L. Kit; insan serum drneklerinde kullanrma uygun ve
Rickettsia conori antijenlerine karqr olugan

IFAT y6ntemi ile
IgG antikorlarrnr

saptayabilir olmahdrr.

11
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I{tt; Rickettsia conori antijenleri iEeren en az sekiz (8) Eukurlu
antijenli lamlar iEermelidir.
Kit; en az 100 testlik olmah ve igerisinde testin tamamrrun
kullanrlmasrna yetecek kadar FITC igaretli anti-insan IgG konjuge
iEermelidir.
Kit iEinde; IgG pozitif-negatif kontroller, Phosphate-buffered-saline
(PBS), oomounting medium" ve Tiirkge velveya ingilizce dilinde
yazrlmrq bir kullamm krlavuzu yer almahdrr.

Rickettsia conori IeM IFA teknik dzellikleri Teknik Ozeilikleri:
Kit; insan serum <imeklerinde kullamma uygun ve IFAT ydntemi ile
Rickettsia conori antijenlerine karqr olugan IgM antikorlarrnr
saptayabilir olmahdrr.
Kit; Rickettsia conori antijenleri iEeren en az sekiz (8) Eukurlu
antij enli lamlar iEermelidir.
Kit; en az 100 testlik olmah ve igerisinde testin tamammm
kullamlmasma yetecek kadar FITC iqaretli anti-insan IgM konjuge
iEermelidir.
Kit iEinde; IgM pozitif-negatif kontroller, Phosphate-buffered-saline
(PBS), "mounting medium" ve Tiirkge velveya ingilizce dilinde
yazrlmrg bir kullamm krlavuzu yer almahdrr.

Floresan Bovama ile Mikonlazma Tesnit Kiti Teknik Ozellikleri:

Kit 100 test iEermelidir.
Kit floresan mikroskobik tahlil sallar.
Mikoplazma stok stispansiyonu iEermelidir.
Uretici firma, FDA onayh Drug Master File Belgesi kalite evrakhna
sahip olmahdrr

rrilr
[5fl)ffi

3.24.2.

3.24.3.

3.24.4.

3.25.
3.25.1,.

3.25.2.

3.25.3.

3.25.4.

3.26.

3.26.1.
3.26.2.
3.26.3.
3.26.4.

4. KABUL VE MUAYENE:

4.1. Uriinlerin Baqkanhlrmrza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan
yaprlacaktrr. Kargo teslimatr kabul edilemez; iininler, sevkiyat esnasrnda hasar
gdrmeleri cinlenecek qekilde paketlenecek bu esnada do$abilecek hasarlardan ve
bunlann giderilmesinden firma sorumlu olacaktrr.

4.2. Urtinlerin Baqkanhlrmrzca olugturulan Muayene ve Kabul Komisyonu
tarafindan teknik qartnameye gdre kontrol ve muayeneleri yaprlacaktrr.

4.3. Dizaynve imalat hatalarr nedeniyle meydana gelebilecek kazavehasarlardan
ilgili firma sorumlu olacaktrr. Eksik veya hatah sevk edildigi tespit edilen iiriin,
teqhizat, yedek parga ve sarf mal leri ihaleyi kazanan firma tarafindan en geg

T2
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30 (otuz) giin iEerisinde gerEek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin
de!igtirilecektir.

4.4. Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlu[u Muayene
Komisyonunun belirleyecegi stire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve
di.izeltilmesi imkansrz ise, i.iriin reddedilecektir. Yerine, firma ticretsiz olarak yeni
iiriinti Muayene Komisyonunca belirlenecek stire iEerisinde teslim edecektir.

4.5. Firma yetkilileri, muayene srrasmda hazv bulunmadrklan takdirde
muayenenin yaprh q tarzrna ve sonucun a itir az edemezler.

4.6. Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (iiE) gtin iEerisinde ikinci
muayene Baqkanhkga (birinci muayenede bulunmayanlardan) oluqturulacakitkaz
Komisyonu tarafindan yaprlacaktrr. Bu muayenede sadece birinci muayenede
uygun bulunmayan dzellikler deperlendirilecektir. itiraz Komisyonunun kararr
kesindir.

ig bu Teknik $artname 4 (ddrt) ana baghk altrnda oniiE (13) sayfadan
ibarettir. -,)

,",",]rfuft&tfou.
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Dr.Cemile S<inmez
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