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l. KONU:

Halk Sağlığı Genel Müdürlüğü Mikobiyoloji Referans Laboratuvarları Daire
BaŞkanlığımız laboratuvaılann da 2025 yılında kullanılmak üzere aşağıda cinsi, özellikleri ve
miktarları belirtilen Elisa ve Tanı kiti satın a.lınacaktır.
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Sıra No lvlalzemeler Ambalaj Miktar

l Kızamık (Measles) IgM ELISA (96 tesL/kutu) Kutu 6()

2 Kızamık (Measles) IgG ELISA (96 test/kutu) Kutu 60

3 (Rubella Virus) IgM ELISA (96 tesı/kutu)kızamıkcık Kutu 60

4 ık (Rubella Virus) IgG ELISA (96 tesrkutu)Kızamıkc Kutu 6()

5 Virüs) IgG Avidity ELISA (96 test/kutu)Krzamıkçık (Rubella Kutu .+

Kızamık (Measles) IgG (BOS) ELISA (96 test/kutu) Kutu 5

7 Cytomegalovirüs IgM ELISA (96 test/kutu) Kutu 4

8 Cytomegalovirüs IgG ELISA (96 test/kutu) Kutu 4

9 ytomegalovirüs IgG Avidity ELISA (96 testikutu)C Kutu 2

l0. Kutu 4

11.

Ebslein-barr VCA IgG ELISA (96 test^utu)

stein-barr VCA IgM ELISA (96 test/kutu)Eb Kutu 1

|2. -barr VCA IgG Avidity ELISA (96 test/kutu)Ebsıein Kutu 1

13. Parvovirüs B19 IgM ELISA (96 test/kutu) Kutu 4

1,4. Parvovirüs B19 IgG (96 test/kutu) Kutu 4

15. Adenovirüs IgG (96 test/kutu) Kutu
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ı6. Adenovirüs IgM (96 testi kuıu) Kutu _)

17. Herpes Simplex virüs % IgM (96 test/kutu) Kutu 2

l8 Herpes Simplex virüs % IgG (96 testikutu) Kutu 2

l9. Mumps IgM (96 test/kutu) Kutu 1

20 Mumps IgG (96 test/kutu) Kutu 4

2l. (MeaslesVirüs) IgG Avidity ELISA (96 test/kutu)Kızamık l

22. YZY |gM ELISA (96 test&utu) Kutu 1

YZY |gG ELISA (96 test/kutu): 3 Kutu 4

Ascaris IgG ELISA (96 test/kutu) Kutu 6

25 Toxoplasma IgG Avidite ELISA kiti (96 test/kutu) Kutu l

26 Toxoplasma ELISA IgG (96 test/kutu) Kutu l

27. Toxoplasma ELISA IgM (96 test/kutu) Kutu l

28 Echinococccus ELISA (96 test/kutu) Kutu 6

29 Echinococcus alveolaris ELISA (96 test/kutu) Kutu 2

_rt, Toxocara ELISA (96 test/kutu) Kutu 6

3l. Trichinella ELISA (96 test/kutu) Kutu 4

32. Taenia solium ELISA (96 test/kutu) Kuiu 4

33. Strongyloides ELlSA (96 testAutu) Kutu 4

34 Amip Adezin Antijen kit (96 test/kutu) Kutu 4

35. [-eishmania ELISA IgM-IgG (96 test/kutu) Kutu 4

2
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Kutu 236. Plasmodium IgG ELISA

D GER

Kutu l6()31. RPR (l00 test/kutu)

2Kutu38 VDRL antijen (5ml)

1l039. TPHA (100 test/kutu)

10Kutu40 Irgionella tnteks Aglütinasyon (50 test/kutu)

Kutu 341. Pneumotest l-atex Kit (75 test/kutu)

Kutu 1242. Kist hidatik (Echinococccus) IHA (102 test/kutu)

|2KutuDistamatoz (Fasciola) IHA (t00 test/kutu)4J.

Kutu 241 Schistosoma IHA (100 test/kutu)

Kutu 2FiIaria (Wuchererai bancrofti) dipstick45.

5Kutu46 Plasmodium dipstick (P.falciparum +P.vivax) (25 test/kutu)

Kutu 10Plasmodium dipstick (P.falciparum +PAN) (25 test/kutu)4,7.

Kutu48. Entamoeba histolytica IgG IHA (100 test/kutu)

Kutu 1249. Leishmania dipstick (RK39) kiti

Kutu 250. Albümin Test Kiti (125 test/kutu)

Kutu 2Total IgG Test Kiti (125 test,&utu)5l.

lkutu52. C.difficile gıutamat dehidrogenez ELISA (96 test/kutu)

2Kutu53. E.coli- ETEC stabil Toksin ELISA (96 Testikutu)

Kutu 2Campylobacter ELISA (96 1g5t/kutu)54
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ENT KASYON KiTLERB YOKIMYASAL

55. Mycoplasma Ureaplasma identifikasyon Kiti Test l00

56. Corynebacterium Biyokimyasal İdentifikasyon Kiti (Apı Coryne) Test 24

5,7.

Neisseria-Haemophilus-Branhamella Biyokimyasal Identifi kasyon

Kiti (API NH )

Tesı
20

C. difficile lateks test kiti (DRl l07 veya eşdeğeri) (50 test/kutu) Kutu J58.

Kutu 159. Listeria lateks test kiti (DRl 126 veya eşdeğeri) 100 test/kutu)

Kutu 16() 0157 lateks test kiti (DR0620 veya eşdeğeri) ( 100 test,&utu)

Kutu

26l.
Vibrio parahaemolyticus Heaı-sable Hemolitik Toksin Ters Pasif

Lateks Aglütinasyon Kiti (20 testlik)

50Enterobacteriaceae Biyokimyasal İdentifikasyon Kiti (API 20 E ) Test62-

2563

Enterobacteriaceae dışı ve Non-fermenter bakteriler Biyokimyasal

Identifikasyon Kiti (API 20 NE )

Test

Test 2464 Campylobacter Biyokimyasal İdentifikasyon Kiti (API Campy )

iuıvrüNnı-or rtsr

65 Kist hidatik (Echinococccus) Westernblot (16 test/kutu) Kutu 4

66. Treponema pallidum IgM LİA Kiti

6,7 . Treponema pallidum IgG LIA Kiti Test l00

68. Borrelia IgG Line Immunoassay (LIA) Test 120

69. Borrelia IgM Line lmmunoassay (LIA) Test 720

42025 ELISA ve Tanı test kiı listesi
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2 GENELŞARTLAR

2.1 Urünlerin son kullanma tarihleri şartnamede belirtilmiştir. Şartnamede belirtilen ürünleıin

dışında kalan diğer kitler en az altı (6) ay miadlı olmalıdır. son kullanma tarihi ürünlerin

teslimat tarihi itibariyle değerlendirmeye alınmalıdır.

ıstekliler ve isteklilerin tektif ettiği tirünlerin Üıs kayıı/bildirim işlemini tamamlamış

olmalıdır. Teklif veren istekliler teklif editen ürünler / cihazların ÜTs tarafından

onaylanmış bulunan ürün nuınzırasın ve tektif veren firmanm bayi kaydını ihale sıra

numarası belirtilerek yazılı olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. ÜTs talafindan

onaylanmayan üriinlerin allmı yapılmayacaktır. Ancak, Tıbbi cihaz yönetmelikleri

kapsamında olmayan ürünler veya cihazlar için ÜTs kayıt r.eya bildirimi aranmayacaktır.

Firmalar tekliflerini birim fiyat üzerinden kalem bazında vereceklerdir.

Ürünlerin orijinal prospektüslerinden birer adet teklifle birlikıe verilecektir.

kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple çahştığını, kaç testlik

ambalajlarda olduğunu belirtmelidir. kitin tam ismi, üretici firma ismi ve üretildiği ülke

açık olarak belirtilecektir.

yüklenici ile sözleşme yapıldıktan sonra ürünler orğinal ambalajında ve ambalajı

açılmamış şekilde, aygun sıcakhk koşullorında (soğuh zincir kurallorıno uygun olorak)

Iaboraıuvarın isıeği doğrulıusunda portiler halinde ıeslim edilecektir. İlk ıeslimaı
laboratuvarın yüklenici Jirmaya resmi yazısı sonrasında en geç kırkbeş (45) gün

içerisinde teslim edilecektin sonraki ıeslimatlar laboratuvarın ialebi ve ihıiyacı
doğrultusunda yapılacaktır. yüklenici Jirmanın resmi ıalep ıarihi itibariyle en geç 20
gün içerisinde leslimatı gerçekleştirmesİ gerekmektedir.

Tüm kitler üretici firmaya ait orijinal etiketleri taşımalr; etikette üretim tarihi, son

kullanma taıihi, saklama koşullaıı ve lot numarası bulunmalıdır.

Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler için testin çalıştırılmasmda gerekli tüm

reaktifleri sağlamalıdır. Çalışma sırasında yetmeyen ıeaktifler firma tarafından ayrıca
temin edilmelidir.

,, ,|
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2.4

,§

2.6

2.7

2.8

2.9 Laboratuvarımıza teslim edilen kitler çalışmadığı takdirde firma tarafindan 7 gün

içerisinde ücretsiz olarak değiştirilecektir.

2.10 ŞartnameYe uygunluk belgesi hazırlamayan ve şartnamede istenilen teknik özellikleri
sağlamayan firmaların teklil]eri ret edilecektir
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2.11 Tekliflerin verilmesi ve değerlendirilmesi sırasında teklif edilen ürünler
laboratuvarımızca denenecektir. Bu tirtinün çalışması için gerekli olabilecek test, kontrol
ve muayenelerde kullanılan ve sarf edilen malzeme firma tarafından ücretsiz
sağlanacaktır.Laboratuvar taralindan uygun olmadığı tespit edilen üriinler değerlendirme
dışı bırakılacaktır.

3. TEKNİKÖZELLİKLER:

3.1 Kızamık (Measles) IgM ELISA Kiti Teknik Özeilikleri:

3.1.1.Test kitleri indirekt mikro ELISA metoduna uygun olarak tiretilmiş olmalıdır.
3.1.2. Serum ömeklerinde kızamık

saptayabilmelidir.
virüsüne karşı oluşan IgM antikorlarını

3.1.3. Kitler, Dünya Sağlık Örgütü tarafından hazırlanan '.Manual for the Laboratory-
based surveillance of Measles, Rubella, and congenital Rubella syndrome Third
edition, 2017" rehberinde
olmalıdır.

3.1.4.Kitlerle birlikte kitin çalışılmasında gerekli olacak tüm reajenler, kontroller, RF
absorbant, konjugat, substrat, yıkama ve stop solüsyonu gibi) verilmelidir.

3.l.S.Krzamık IgM ve IgG kitleri çahşmaların standaıdizasyonunıın ve sonuçların
güvenilirliğinin sağlanabilmesi açısından aynı iireticinin iaiinleri olmalıdır.

3.2 Kızamık (Measles) IgG ELISA Kiti Teknik Özeilikleriı

3.2.1.Test kitleri indirekt mikro ELISA metoduna uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
3.2.2. Serum örneklerinde kızamık

saptayabilmelidir.
virüsüne karşı oluşan IgG antikorlarını

3.2.3. kitlerle birlikte yeteri kadar kitin çalışılmasında gerekli olacak tüm reajenler,
kontroller (konjugat, substrat, yıkama ve stop solüsyonu gibi) verilmelidir.

3.2.4.Kızamık IgG kitleriyle birtikte özetlikle vaka bazh sürveyansta takip edilen
hastalann testlerinin doğru olarak yorumlanabilmesi ve takibinin daha sağlıklı
yapllabilmesini sağlamak amaclyla aynı marka kızamlk IgG avidite kitinden bir (bir)
kutu temin edilmelidir.

3.2.5. Kızamık IgM ve IgG kitleri çahşmalann standardizasyonunrın ve sonuçların
güvenilirliğinin sağlanabilmesi açısından aynı üreticinin ürünleri olmalıdır.

3.3 Kızamıkç* (Rubella) IgM ELISA Kiti Teknik Özeltikleri:

yer alan özgüllük ve duyarlılık kriterlerine uygun

saptayabilmelir.
3.3.3. Kitler, Dünya S

based surveillan

3.3.1. Test kitleri indirekt mikro ELISA metoduna uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
3.3.2. Serum ömeklerinde kızamıkçıl virüsiine karşı oluşan IgM antikorlannı

ağlık Öıgütü tarafından hazırlanan ..Manua[ for the Laboratory-
ce of Measles, Rubella, 9nd Çongeni(,/ drome Third
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edition, 2017" rehberinde yer alan özgüllük ve duyarlılık kıiterlerine uygun
olmalıdır.

3.3.4. Kitlerle birlikte kitin çahşılmasında gerekli olacak tüm reajenler, kontroller, RF
absorbant , konjugat, substrat, yıkama ve stop solüsyonu gibi) veritmelidir.

3.3.5. Kızamıkçık IgM ve IgG kitleri çalışmaların standardizasyonunun ve sonuçlann
güvenilirliğinin sağlanabilmesi açısından aynı iireticinin iirünleri olmalıdır.

3.5 Kızamrkçık (Rubella) IgG Avidite EL|SA Kiti Teknik Özellikleri

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

Test kitleri (miko) ELISA metoduna uygun olarak üreti|miş olmalıdır.
Teklif edilen kitlerin tam ticari adı ve iireticileri. teklifte vazılı olarak
belirtilmelidir.
Üriinler kitin önerdiği saklama sıcaklığı koşullarına uygun nakledilip, orijinal
ambalajınd4 kapağı açılmamış halde teslim edilmelidir.
Kitlerin orijinal prospektüslerinden birer adet teklifle birlikte verilmelidir.
Kitler, Diinya Sağlık Örgütü tarafindan akredite edilmiş laboratuarlaıda

kullanılmak üzere önerilmiş olduğunu gösterir belgeyi muayene kabul aşamasrnda
ürünle birlikte sunacaktır.
Kitlerle birlikte yeteri kadal kitin çalışılmasında gerekli olacak tiim reajenler

(konjugat, substrat, yıkama ve stop solüsyonu gibi) verilmelidir.

3.5.4.
J.5.5.

3.5.6.

3.6. Krzamık (Measles) IgG BOS ELISA kiti Teknik Özellikteri:
3.6. t. Kit kutusu üZerinde ve prospektüsünde kitin Beyin omurilik Srvısı ( Cerebrosinal

fluid, CSF) ömeklerinde IgG antikorlannın tespitinde kullanılüğı açık bir şekilde
belirtilmelidir.

3.6.2. Enaz 3 standart kit içinde bulunmalıdır ve bu standaılların çalışılması ite standart
eğri oluşturularak antikor miktarı hesaplanmalıdr.

3.6.3. Godeler kınlabilir olmalı ve böylece tüm bir stripin çalışma için harcanmasına
gerek olmamalıdır.

3.6.4. Testin çalışılması için gerekli ti,lm reagenler kitle birlikte verilmelidir.

h
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3.4 Kızımıkçık (Rubella) IgG ELISA Kiti Teknik Özellikleri:
3.4.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
3.4.2. Serum ömeklerinde kızamıkçık virüsüne karşı oluşan IgG antikorlarını

saptayabilmelidir.
3.4.3. Kitleıle birlikte yeteri kadar kitin çalışılmasında gerekli olacak tüm reajenler

(konjugat, substrat, yıkama ve stop solüsyonu gibi) verilmelidir.
3.4.4. Kitler, Diinya Sağlık Örgütü larafindan akredite edilmiş laboratuvarlarda

kullanılmak iizere önerilmiş olduğunu gösterir belgeyi muayene kabul aşamasında
ürünle birlikte sunacaktır.

3.4.5. Kızamıkçık IgM ve lgG kitleri çalışmalann standardizasyonunun ve sonuçların
güvenilirliğinin sağlanabilmesi açısından aynı üreticinin iirünleri olmalıdır.

İ/
2025 ELISA ve Tanı test kit listesi t1
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3.7. CMV IgM ELISA ELISA Kiti Teknik Özellikleri:

3.7.5.

Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
Kitler; CMV IgG Avidite ELISA kitleriyle ayru marka olmahdır.
IgG düzeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir.
Kitlerle birlikte eğer gerekliyse yeteri kadar RF absorbansı ile birlikte, testin
çalıştırılmasrnda gerekli olan tiiırn reagenler bulunmalıdır.
İntemal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasında gerekli kalibratörler
kitle birlikte verilmelidir.

3.7.1.

3.7.2.

J. /._r.

3.7.1.

3.8. CMV IgG ELISA ELISA Kiti Teknik Öze ikleri:
3.8.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmiş olmalıdır.
3.8.2. Kitler; CMV IgG Avidite ELISA kitleriyle aynı marka olmahdır.
3.8.3. IgG düzeyikantitatifolarakhesaplanabilmelidir.
3.8.4. Kitlerle birlikte eğer gerekliyse yeteri kadar RF absorbansı ile birlikte, testin

çalıştırılmasında gerekli olan tiim reagenler bulunmalıdır.
3.8.5. İntemal pozitif, negatif kontrol ve cut-otf hesaplanmasında gerekli kalibratörler

kitle birlikte verilmelidir.

3.9. CMV IgG Avidite ELISA Kiti Teknik Öze ikleri:
3.9.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak üıetilmiş olmahdır.
3.9.2. 3.9.2. Kit; CMV IgG ELISA, CMV IgM ELISA kitleriyle aynı marka olmalıdır.
3.9.3. 3.9.3. Ürünler kitin önerdiği saklama sıcaklığı koşullarına uygun nakledilip,

orijinal ambalajında, kapağı açılmamış halde teslim edilmelidiı.
3.9.4. 3.9.4. Teklif edilen mikro ELISA kitlerinin hiçbirinin test prosedüründe tek

seçenek olarak geceleme inkübasyonuna gerek duyulmamalıdır.
3.9.5. 3.9.5. Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler için testin çalıştınlmasrnda

gerekli tüm reaktifleri sağlamalıdır. Çahşma sırasında yetmeyen reaktifler firma
tarafından aynca temin edilmelidir.

3.9.6. 3.9.6. CMV IgG Avidite kitleri düşük ve yüksek avidite değerlerini gösteren
kontroller içermelidir.

3.9.7. 3.9.7. CMV IgG Avidite kitindeki üre solüsyonu kullanıma hazır olmalıdır.

3.10. EBV VCA IgG ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:
3.10.1. Test kitleri (miko) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmiş olmalı, EBV viral

kapsid antijenine karşı oluşan antikorlan tespit edebilmelidir.
3.r0.2. IgG düzeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir
3.10.3. Kitlerle birlikte eğer gerekliyse yeteri kadar RF absorbansı ile birlikte, testin

çalıştırılmasında gerekli olan tüm reagenler bulunmalıdır.
3.10.4. İntemal pozitif, negatifkontrol ve cut-off hesaplanmasında gerekli kalibratörler

kitle birlikte verilmelidir.
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3.1l. EBV VCA IgM ELISA Kiti Teknik Özellikleri:

3.11.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iıretilmiş olmah, EBV viral
kapsid antijenine karşı oluşan antikorları tespit edebilmelidir.

3.1 1.2. IgG diizeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir
3.11.3. Kitlerle birlikte eğer gerekliyse yeteri kadar RF absorbansı ile birlikte, testin

çalıştınlmasında gerekli olan tüm reagenler bulunmalıdır.
3.11.4. intemal pozitif, negatifkontrol ve cut-offhesaplanmasında gerekli kalibratörler

kitle birlikte veıilmelidiı.

3.12. EBV IgG Avidite ELISA Kiti Teknik Özellik|eri:

3.12.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
3.|2.2.Kit EBV IgG ELISA, EBV IgM ELISA kitleriyle aynı marka olmalıdır.
3.12.3. Ürtınler kitin önerdiği saklama sıcaklığı koşullanna uygun nakledilip, ori.|inal

ambalajında, kapağı açılmamış halde teslim edilmelidir.
3.12.4. Teklif edilen mikro ELISA kitıelinin hiçbirinin test prosedüründe tek seçenek

olarak geceleme inkübasyonuna gerek duyulmamalıdır.
3.12.5. Teklif veren firmalaı, teklif ettikleri kalemler için testin çalıştınlmasında gerekli

tüm reaktifleri sağlamalıdır. Çalışma sırasında yetmeyen reaktifler firma
tarafından aynca temin edilmelidir.

3.12.6. EBV lgG Avidite kitleri düşi,ü ve yiiksek avidite değerlerini gösteren kontrollel
içermelidir.

3.12.7. EBV IgG Avidite kitindeki üre solüsyonu kullanrma hazır olmalıdır.

3.13. Parvovirus Bl9 IgM ELISA Kiti Teknik Özettikleri:
3.13.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
3.13.2. Parvovirus B19 IgG ELISA ve Parvovirus B19 IgM ELISA kitleri aynı marka

olmalıdır.
3.13.3. Kitlerle birlikte eğer gerekliyse yeteri kadar RF absorbansı ile birlikte, testin

çalıştınlmasında gerekli olan tüm reagerıler bulunmalıdır.
3.13.4. İntemal Pozitif, negatifkontrol ve cut-off hesaplanmasında gerekli kalibratörler

kitle birlikte verilmelidiı.

3.14. Parvovirus B19 IgG ELISA Kitli Teknik Özeilikleri
3.14.1. Test kitleri (miko) ELISA metoduna uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
3.14,2. Parvovirus B19 IgG ELISA ve Pawovirus Bl9 IgM ELISA kitleri aynı marka

olmalıdır.
3.14.3. lgG güzeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir.
3.14.4. Kitlerle birlikte eğer gerekliyse yeteri kadar RF absorbansı ile birlikte, testin

çahştırılmasında gerekli olan tiim reagenler bulunmalıdır.
3.14.5. İntemal pozitif, negatifkontrol ve cut-off hesaplanmasında g li kalibratörler

kitle birlikte verilmeIidir.
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3.15. Adenovirüs IgG ELISA kiti Teknik Özellikleri:

3.15.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
3.15.2. Adenovirus IgG ELISA ve Adenovirus IgM ELISA Kitleri aynı marka olmalıdır.
3.15.3. IgG diizeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir.
3.15.4. Ürtlnler kitin önerdiği saklama sıcaklığı koşullarına uygun nakledilip, orijinal

ambalajında, kapağı açılmamış halde teslim edilmelidir.
3.15.5. Kitlerle birlikte eğer gerekliyse yeteri kadar RF absorbansı ile birlikte, testin

çalıştınlmasmda gerekli olan tiim reagenler bulunmalıdır.
3.15.6. İntemal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasında gerekli kalibratörler

kitle birlikte verilmelidir.

3.16. Adenovirüs IgM ELISA kiti Teknik Özellikleri:

3.16.1.
3.16.2.
3.16.3.

3.16.4.

Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak üretilmiş olmalıdır.
Adenovirus IgG ELISA ve Adenovirus IgM ELISA Kitleri aynı marka olmahdır
IgG düzeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir.
Ürtinler kitin önerdiği saklama sıcaklığı koşullanna uygruı nakledilip, orijinal
ambalajında, kapağı açılmamış halde teslim edilmelidir.
Kitlerle birlikte eğer gerekliyse yeteri kadar RF absorbansı ile birlikte. testin

çalıştınlmasında gerekli olan tüm reagenler bulunmalıdır.
İntemal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasrnda gerekli kalibratörler
kitle birlikte verilmelidir.

Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmiş o lıdır.

3.16.5.

3.16.6.

3.19.1.
3.19.2.

3.17. HSVI/2 IgM ELISA Kiti Teknik Özetlikleri:
3.17.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmiş olmalıdır.
3.|7.2. HSV 1/2 IgG ELISA ve HSV li2 IgM ELISA kitleri aynı marka olmalıdır.
3.17.3. Kitlerle birlikte eğer gerekliyse yeteri kadar RF absorbansı ile birlikte, testin

çalıştrnlmaslnda gerekli olan tüm reagenler bulunmalıdır.
3.17.4. İntemal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasında gerekti katibratörler

kitle birlikte verilmelidir.

3.18. HSVI/2 IgG ELISA Kiti Teknik Özellikleri:
3.18.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olaıak tiretilmiş olmalıdır.
3.18.2. HSV 1/2 IgG ELISA ve HSV l/2 IgM ELISA kitleri aynı marka olmalıdır.
3.18.3. IgG giizeyi kantitatifolarakhesaplanabilmelidir.
3.18.4. Kitlerle birlikte eğer gerekliyse yeteri kadar RF absorbansı ile birlikte, testin

çalıştınlmasında gerekli olan t[im reagenler bulunmalıdır.
3.18.5. İntemal pozitil negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasında gerekli kalibratörler

kitle birlikte verilmelidiı.

3.19. Mumps (Kabakulak) IgM ELISA Kiti Teknik Özellikleri:

olmalıdır.
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3.19.3. Kitlerle birlikte eğer gerekliyse yeteri kadar RF absorbansı ile birlikte, testin

çalıştınlmasında gerekli olan tiim reagenler bulunmahdır.
3.19.4. İntemal pozitif, negatif kontrol ve cut-otf hesaplanmasında gerekli kalibıatörler

kitle birlikte verilmelidir.
3.20. Mumps (Kabakulak) IgG ELISA Kiti Teknik Özellikleri:

3.20.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmiş olmalıdır,
3.20.2. Kabakulak IgG ELISA ve Kabakulak IgM ELISA kitleri aynı marka olmalıdır.
3.20.3. IgG güzeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir.
3.20.4. Kitlerle birlikte eğer gerekliyse yeteri kadar RF absorbansı ile birlikte, testin

çalıştrılmasında gerekli olan tüm reagenleı bulunmalıdır.
3,20.5. İntemal pozitif, negatif kontrol ve culoff hesaplanmasında gerekli kalibratörler

kitle birlikte verilmelidir.

3.2l. Kızamık (MeaslesVirüs) IgG Avidity ELISA Kiti Teknik Özellikleri:

3.21.1. Test kitleri (miho) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmiş olmalıdıı.
3.21.2. Teklifedilen kitlerin tam ticari adı ve iireticileri, teklifte yazılı olarak

belirtilmelidir.
3.21.3. Ürllnler kitin önerdiği saklama sıcaklığı koşullarına uygun nakledilip, orijinal

ambalajında, kapağı açılmamış halde teslim edilmelidir.
3.21.4. Kitlerin orijinal prospektüslerinden birer adet teklifle birlikte verilmelidir.
3.21.5. Kitler, Dünya Sağlık Örgütü tarafından akredite edilmiş laboratuarlarda

kullanılmak iizere önerilmiş olduğunu gösterir belgeyi muayene kabul
aşamasında iirünle birlikte sunacaktır.

3.21.6. Kitlerle birlikte yeteri kadar kitin çalışılmasında gerekli olacak tüm reajenler
(konjugat, substrat, yıkama ve stop solüsyonu gibi) verilmelidir.

3,22. VZV IgM ELISA kiti teknik Özellikleri:

saflaştınlmış

3.22.5.

3.22.6.

3.22.7.

Kit mikroelisa yöntemi ile çalışmalıdır.
Kit, üreticinin orjinal ambalajında, eksiksiz teslim edilmelidir.
Stripler kınlabilir olmalıdır.
RF Absorbenti kitin örnek seyrelticisinin içerisinde yer almalıdır. Böylelikle
ikinci bir aşamaya gerek kalmadan dilüsyon aşamasında bu işlem
yapılabiImelidir.
Toplam inkübasyon süresi 75 dakikayı geçmemelidir. İnl<übasyonlar oda
sıcaklığında gerçekleşmelidir.
Kalibratör, ömek seyreltici, kontroller,konjugat, substrat ve durdurma
solüsyonlannın kullanıma hazıı olması tercih nedenidir.
Kit içeriğindeki bir adet kalibratör ile semi-kantitatif değerlendirme
yapılabilmelidir.

3.22.8. Kitin en düşük saptama limiti ;0.1 ratio değeri olmalıdır
3.22.9. Kuyucuklar, Varicella zoster virüslerinden yiiksek orand
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3.22.10.

3.22.1l,

3.22.72.

3-22-13.

3.22.14.

Intemal kotroliin yapılabilmesi için her lot numarasına özgü beklenen değerler
kitle birlikte mutlaka sağlanmış olmalıür.
Kitin duyarlıl* ve özgüllüğü yfüsek olmalı bu oranlar orjinal kit prospektüsiinde

görülmelidir.
Sonuçlar spektrofotometrede, 62O nm referans dalga boyu olmak üzere 450 nm

dal ga boyunda okunmalıdır.
VZV IgG ELISA ve VZV IgM ELISA kitleri aynı marka olmalıdır.
VZVJgG veYZY IgM testlerini kazanan firma aynı marka l'er kutu VZV-IgG
Avidite kitini bedelsiz verecektir.

3,23. VZV IgG ELISA kiti teknik Özellikleri:

3.23.1. Kit mikroelisa yöntemi ile çalışmalıdır.
3.23.2. Kit. üreticinin orjinal ambalajında, eksiksiz teslim edilmelidir.
3.23.3. Striplerkınlabilirolmalıdır.
3.23.4. Kitin kalibratörleri, uluslararası standartlara göre olmalıdır yani lU/l icinsinden

sonuç verilmesini sağlamalıdır.
3.23.5. Toplam inkübasyon süresi 75 dakikayı geçmemelidir. İnkübasyonlar oda

sıcaklığında gerçekleşmelidir.

3.23.6. Kalibratör, ömek seyreltici, kontroller, konjugat , substrat ve durdurma

solüsyonlarının kullanıma hazır olmalrdır.

3.23.7. Kit içeriğindeki kalibratörler ile standart eğri oluşturulup kantitatif sonuç

alınabilmelidir. Kalibratör sayıslnrn az olması tercih nedenidir..

3.23.8. Kitin en dtlştik saptama limiti ;3IU/l olmalıdır
3.23.9. Internal kotrolün yapılabilmesi için her lot numafaslna özgü beklenen değerler

kitle birlikte mutlaka sağlanmış olmalıdır.

3.23.10. Kitin duyarlılık ve özgüllüğü yüksek olmalı bu oranlar orjinal kit prospektüsünde

görülmelidir.

3.23.11. Sonuçlar spektrofotometrede, 620 nm referans dalga boyu olmak üzere 450 nm

dalga boyunda okıınmalıdır.
3.23.12. VZV IgG ELISA ve VZV lgM ELISA kitleri aynı marka olmalıdır.

(1. ve 23. kalemler arası) Mikro ELISA Analizörü Teknik
ÖzeIikleri:

1) Cihaz miko ELISA metoduna uygun olarak çalışmahdır.
2\ Clhaz tam otomatik olmalıdır. primer ömek tüplerinin cihaza yüklenmesinin

ardından, sonuç raporu alınana kadarki tiim aşamalar cihaz tarafindan yapılmalıdır.

3) Cihaza aynı anda 7 elisa plağı yiiklenebilir olmalıdır.
4) Dilüsyon ve aktanmlarda kullanılan pipet ucu disposable olmalıdır
5) Yıkama ünitesinde aspirasyon ve dispensing iğneleri iç içe değil ayrı ayn olmalıdır
6) Yıkama aşaması çalışma esnasında kolaylıkla izlenebilir olmalıdır
7) Kit reakıifleri cihaza doğrudan yüklenebilir olmalı aynca başka bir şişeye aktarıma

gerek olmamahdır
8) Cihaza aynı any'a 18

/\/
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L]SA cihazında

9) Çalışma öncesi ya da çalışma srrasında ayn bir reaktif pipetlenmesine gerek
kalmamalıdır.

10) Cihazda hem örnekler için hem de reaktifler için barkod okuyucu olmahdır.
11) Cihazın bakım solüsyonu kitler ile aynı marka olmalı ve hazır olarak gelmelidir.
12) Cihazın çalışması esnasında cihaz içinde yapılan işlemlerin dışandan izlenmesini

sağlayan bir sistem mevcut olmah ve siirekli olaıak cihaz bilgisayanna görüntü

aktarmalıdır.
l3) Cihaz tek hastalık test formatında çalışma yapabilmelidir.
14) Cihazda günlük haftal* aylık bakım assayleri yüklü olmalıdır.
15)Yılda en az bir defa cihaz pipetörünün validasyon testi yapılmalı ve geçerlilik

sonuçları laboratuvara sunulmalıdır.

3.2.1. Ascaris IgG ELISA Teknik Özellikteri:

3.24.1. Kit EIA tekniğiyle çalışmalı, kantitatif/semikantitatif sonuç verebilmelidir.
3.24.2. Test plakları Ascaris antijenleri ile kaplı olmalıdır.
3.24.3. Test plağı 12X8 strip formatında kınlabilir özellikte 96 kuyucuk içermelidir.
3.24.4. Kit içinde pozitif ve negatif kontroller yanı srra gerekli solüsyonlar ve tamponlar

olmalıdır.
3.24.5. Konj ugat kullanıma hazır ve insan IgG'lerine yönelik olmalıdır.
3.24.6. Test sonucu mikro ELISA cihazında 405 veya 450 nm'de okunabilmelidir

3.25. Toxoplasma IgG avidite ELISA Teknik Özetlikleri:

3.25.r. Kit EIA tekniğiyle çalışmalı, kantitatif sonuç verebilmelidir.
3.25.2. Test plakları Toxoplasma antijenleri ile kaplı olmalıdır.
3.25.3. Test plağı l2X8 strip formatında kırılabilir özellikte 96 kuyucuk içermelidir.
3.25.4. Kit içinde pozitif ve negatif kontroller yanısıra düşiik, yüksek avidite kontrolleri

bulunmalı ve liyofilize olmalı ayrıca gerekli solüsyonlar ve tamponlar olmalıdıf.
3.25.5. Konjugat tercihen HRPO'ya bağlı ve kullanrma hazır olmalı ve insan lgG'lerine yönelik

olmalıdır.
3.25.6. Test sonucu mikro ELISA cihazında 405 veya 45O nm'de okunabilmelidir.

3.26. Toxoplasma IgG ELISA Teknik Özellik|eri:

3.26.1.

3.26.2.
3.26.3.
3.26.4.

3.26.5.

Kit EIA tekniğiyle çalışmalı, kantitatif sonuç verebilmelidir.
Test plaklaı Toxoplasma arıtijenleri ile kaph olmalıdır.
Test plağı l2X8 strip formatında kırrlabilir özellikte 96 kuyucuk içermelidir.
Kit içinde testin tamamına yetecek ölçüde poziti| negatif ve cut_off kontroller
yanı srra gerekli solüsyonlar ve tamponlar olmalıdır.
Konj ugat tercihen HRPO'ya bağlı ve kullanıma hazır olmalı ve insan IgG'lerine
yönelik olmalıdır.

3.26.6. Test sonucu miko E
a^Jlı
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3.27. Toxoplasma IgM ELISA Teknik Özellikleri:

3.27.5.

Kit EIA tekniğiyle çalışmalı, kantitatif sonuç verebilmelidir.
Test plaklan Toxoplasma antijenleri ile kaplı olmalıdır.
Test plağı 12X8 strip formatında kınlabilir özellikte 96 kulucuk içermelidir.
Kit içinde testin tamamına yetecek ölçüde pozitif, negatifve cut-offkontroller yanı
sıra gerekli solüsyonlar ve tamponlar olmalıdrr.
Konjugat tercihen HRPO'ya bağlı ve kullanıma hazır olmalı ve insan lgM'lerine
yönelik olmalıdıı.
Test sonucu mikro ELISA cihazında 405 veya 450 nm'de okunabilmelidir3,27.6.

3.28. Echinococccus ELISATeknikÖzellikleri:

3.27.1.

3.27.2.
3.27.3.
3.27.4.

3.28.1.

3.28.2.

3.28.3.
3.28.4.

3.28.5.
3.28.6.

Kit EIA tekniğiyle çalışmalı, kantitatif sonuç verebilmelidir.
Test plaklan Echinococcus antijenleri ile kaplı olmalıdır.
Test plağı l2X8 strip formatında kırılabilir özellikte 96 kuyucuk içermelidir.
Kit içinde pozitifve negatif kontroller yanı sıra gerekli solüsyonlar ve tamponlar
olmalıdır.
Konjugat kullanıma hazır ve insan IgG'sine yönelik olmalıdır.
Test sonucu mikro ELISA cihazında 405 veya 450 nm'de okunmalıdrr

3.29. Echinococcus alveolaris ELISA Teknik özellikleri:

3.29.1. Kit EIA tekniğiyle çahşmalı, kantitatif sonuç verebilmelidir.
3.29.2. Test plakları Echinococcus alveolaris antijenleri ile kaplı olmalıdır.
3.29.3. Test plağı l2X8 strip formatında kırılabi|ir özellikte 96 kuyucuk içermelidir.
3.29.4. Kil içinde pozitif ve negatif kontroller yanı srra gerekli solüsyonlar ve tamponlar

olmalıdır.
3.29.5. Konjugat kullanıma hazır ve insan IgC'sine yönelik olmahdır
3.29.6. Test sonucu mikro ELISA cihazında 405 veya 450 nm'de okunmalıdır

3.30. Toxocara ELISA Teknik Özellikleri:

3.30.1. Kit EIA tekniğiyle çahşmalı, kantitatif sonuç verebilmelidir.
3.30.2. Test plaklan Toxocara antijenleri ile kaplı olmalıdır.
3.30.3. Test plağı 12X8 strip formatında kırılabilir özellikte 96 kuyucuk içermelidir.
3.30.4. Kit içinde testin tamamına yelecek ölçüde pozitif, negatifve cut-off kontroller yanı

sıra gerekli solüsyonlar ve tamponlar olmalıdır.
3.30.5. Konjugat tercihen HRPO'ya bağlı, kullanıma hazır ve insan lgG'lerine yönelik

olmahdır.
3.30.6. Test sonucu mikro ELISA cihazında 405 veya 450 nm'de okunabilmelidir
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3.3l. Trichinella ELISA Teknik Özellikleri:

3.31.1. Kit EIA tekniğiyle çalışmalı, kantiıatif sonuç verebilmelidir.
3,31.2. Test plakları Trichinella antijenleri ile kaplı olmalıdır.
3.31.3. Test plağı 12X8 strip formatında kınlabilir özellikte 96 kuyucuk içermelidir.
3.31.4. Kit içinde testin tamarnına yetecek ölçüde pozitif, negatifve cut-off kontroller yanı

sıra gerekli solüsyonlar ve tamponlar olmalıdır.
3.31.5, Konjugat tercihen HRPO'ya bağlı ve kullanıma hazrr olmalı ve insan IgG'lerine

yönelik olmalıdır.
3.31.6. Test sonucu mikro ELISA cihazında 405 veya 450 nm'de okunabilmelidir

3.32. Taenia solium ELISA Teknik Özellikleri:
3.32.1. Kit EIA tekniğiyle çalışmalı, kantitatif sonuç verebilmelidir.
3.32.2. Test plakları Taenia solium antijenleri ile kaplı olmalıdır.
3.32.3. Test plağı 12X8 strip formatında kırılabilir özellikte 96 kuyucuk içermelidir.
3.32.4. Kit içinde testin tamamına yetecek ölçüde pozitif, negatifve cut-off kontroller yanı

sıra gerekli solüsyonlar ve tamponlar olmalıdır.
3.32.5. Konjugat tercihen HRPO'ya bağlı ve kullanıma hazıı olmalı ve insan lgG'lerine

yönelik olmalıdır.
3.32.6. Test sonucu mikro ELISA cihazında 405 veya 450 nm'de okunabilmelidir

3.33. Strongyloides ELISA Teknik Özellikleri:

3.33.1. Kit EIA tekniğiyle çalışmalı, kantitatif sonuç verebilmelidir.
3.33.2. Test plaklan Strongyloides antijenleri ile kaplı olmalıdır.
3.33.3. Test plağı l2X8 strip formatında kırılabilir özellikte 96 kuyucuk içermelidir.
3.33.4. Kit içinde pozitif ve negatif kontroller yanı sıra gerekli solüsyonlar ve tamponlar

olmalıdır.
3.33.5. Konjugat kullaruma hazır ve insan IgG'lerine yönelik olmalıdır.
3.33.6. Test sonucu mikro ELISA cihazında 405 veya 450 nm'de okunabilmelidir

3.34. Amip adezin (fekal) Antijen Kit Teknik Özellikleri:

3.34.1. Kit, gaitada Entamoeba histolytica adezin antijenlerini EIA yöntemi ile kalitatif ve
kantitatif olaIak saptayabilmelidir.

3.34.2. Kit sandwich ELISA tekniği ile çalışır olmalıdır.
3.34.3. Kit içinde poziti{ negatif kontroller ve gerekli kalibratörler bulunmalı ve testin

tamamına yetecek miktarda olmahdır.
3.34.4. Test sonucu 405 veya 450 nm'de velveya 450/620 nm'de okunabiImelidir.
3.34.5. Test plaklan Entamoeba histol1tica adezin'e spesifik antikorlarla kaplı olmalı ve

her bir çukurda 0,2 ng üzerindeki adezini saptayabilmelidir.
3.34.6. Test plağı l2 x 8 strip formatında kınlabilir özellikte 96 kuyucuk içermelidir.
3.34.7. Konj ugat olarak tercihen HRP ile işaretli spesifik fare mono onal antikorları

l§ı"l50-1N
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3.35. Leishmania ELISA IgM-IgG Teknik Özellikleri:

3.35,1. Kit EIA tekniğiyle çalışmalı, kantitatif sonuç verebilmelidir.
3.35,2. Test plakları Leishmania antijenleri ile kaplı olmahdır.
3.35.3. Test plağı l2X8 strip formatında kırılabilir özellikte 96 kuyucuk içermelidir.
3.35.4. Kit içinde testin tamamına yetecek ölçüde pozitif, negatifve cut-off kontroller yanı

sıra geıekli solüsyonlar ve tamponlar olmalıdır.
3.35.5. Konjugat tercihen HRPO'ya bağlı ve kullanıma hazır olmalı ve insan lgG'lerine

yönelik olmalıdır.
3.35.6. Test sonucu mikro ELISA cihazında 405 veya 450 nm'de okunabilmelidir

3.36. Plasmodium IgG ELISA Teknik Özellikleri:

3.36.1. Kit, kanda plasmodium antikorlannr EIA yöntemi ile semi kantitatif olarak
saptayabilmelidir.

3.36.2. Kit P. falciparum, P. vivax. P. malariae, P. ovale ve P. knowlesi'ye karşı oluşan IgG

antikorlarınl tespit edebilmelidir.
3.36.3. Kit içinde pozitif, negatif kontroller ve gerekli kalibratörler bulunmalı ve testin

tamamına yetecek miktarda olmalıdır.
3.36.4. Test sonucu 450 nm'de ve/veya 450/620 nm'de okunmalıdır.
3.36.5. Test plağı l2 x 8 strip formatında krrılabilir özellikte 96 kuyucuk içermelidir.
3.36.6. Konjugat olarak tercihen HRP ile işaretli spesifik monoklonal antikorlar

kullarıılmalıdır

K-o
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3.37. RPR Teknik Özetlikleri:

3.37.1. Sifiliz serolojisinde kullanılan RPR testi, non-treponemal RPR-karbon antijenı

içermelidir.
3.37.2. RPR testi aglutinasyon yöntemi ile çalışılabilmelidir.
3.37.3. Kit; pozitif kontrol, negatif kontrol, testte kullanılacak olan sıvı emmeyen nitelikte

test kartlan ve karıştırıcılan içermelidir. Pozitif kontrol tavşandan elde edilmiş
kardiolipin antikorları içermelidir.

3.37.4. Heı kit 100 testlik olmalıdır.
3.37.5. Kit kalibre edilmiş damlalık içermelidir.
3.37.6. Kit en az 8 ay miyadlı olmalıdır.

3.38. VDRL Antijen Teknik Özellikleri:
3.38.1. Nörosiflliz tanısında kullanılan VDRL Antijeni, kardiyolipin. kolesterol ve lesitin

içermelidir.
3.38.2. VDRL antijeni liyofilize formda olmahdır.
3.38.3, BOS ömeğinden çalışm
3.38.4. Kit en az 8 ay7miyadlı o

,j^^.)
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3.39, TPHA Teknik Özellikleri:

3.39.1. Sifiliz serolojisinde kullanılan TPHA testi, spesifik treponemal antijenlari içeren
Treponema pallidum hemaglütinasyon test yöntemi ile çalışılabilmelidir.

3.39.2. Kit; diluent solüsyonu, test hücresi, kontrol hücresi, pozitif kontrol serumu ve
negatif kontrol serumunu içermeldir.

3.39.3. Tüm reaien ve kontroller kullanıma hazır olmalıdır.
3.39.4. Ki1 l00 testlik olmalıdır.
3.39.5. Kit en az 8 ay miyadlı olmalıdır.

3.40. Legionetla Lateks Aglütinasyon Teknik Özellikleri:

3.40.1.Kit; "latex" partiküllerine kaplanmış spesifik Legionella antiserumları ile, klinik
veya çevresel izolatlann tiplendirilmesine uygun olmalıdır.

3.40.2. Kit; latex aglütinasyon prensibi ile çalışmalıdır.
3.40.3. Kit içeriğinde en az iki grup reajen (L.pneumophila SG1 monovalan,

L.pneumophila SG 2-14 polivalan) bulunmalıdır. Ayrıca kit diğer Legionella türleri
için üçüncü bir polivalan reajen içermelidir.

3.40.4. Kit içeriğinde pozitif ve negatif kontrol, kontıol latex, süspansiyon buffer ve

reaksiyon kartları bulunmahdır.
3.40.5. Kit; 50 testlik orijinal ambalajında, açılmamrş, hava almamış olmahdır.
3.40.6. Teslimat srrasında tirün ile birlikte teslim edilen lot numarasına ait analiz sertifikası

verilmelidir.
3.40.7. Kit en az 1 yıl miyadlı olmalıdır.

3.4l. Pneumotest Lıtex Kit Teknik Özellikleri:

3.41.1. Streptococcus pneumoniae'run kapsüler antijenlerine göre latex aglutinasyon
yöntemiyle serotiplendirilmesinde kullanılmak iizere hazırlanmış olmahdır.

3.41.2. Pneumotest latex kiti; kan ve beyin omurilik sıvısından sıklıkla izole edilen
pnomokok suşlarının en azVo90'nıı tiplendirmek velveya gruplandırmak için gerekli
14 pool (A, B, C, D, E, F, G, H, I, P, Q, R, S, T) antiserurnu içermelidir.

3.41.3. Antiserumların her biri orijinal ambalajında olmalıdır.
3.41.4. Ürün saklama koşullarına uygun transport ve teslim edilmelidir.
3.41,5. Buzdolabında +2-8 C0 de özelliğini kaybetmeden saklanabilir olmalı ve bu özelliği

ürünün üzerinde belirtilmelidir.
3.41.6. Kit en az l yıl miyadh olmalıdır.

3.,l2. Kist hidatik (Echinococccus) IIlA Tcknik ()zellikleri;

3.42.1. Kit, Echinococcus granülosus'a karşı oluşan antikorları, serumda indirekt
hemoglütinasyon tekniği ile saptayabilm idir.

X-Q
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3.42.2. O grubu eritrosit yüzeyine hassaslaştınlmış liyofilize IHA reajeni (antijeni)

içermelidir.
3,42,3. Pozitif , negatif kontrol ve tris buffer içermelidir.

3.43. Distamatoz (Fasciolı) IHA Teknik Özellikleri:

3.43.1. Kit, Fasciola hepatica2ya karşı oluşan antikorlaıı, serumda indirekt

hemoglütinasyon tekniği ile saptayabilmelidir.
3,43.2.Kii en az 100 testlik olmalıdır.
3.43.3. Pozitif, negatif kontroller içermelidir.

3.43.4. Eritrosit yiizeyine hassaslaştınlmış liyofilize Fasciola IHA antijeni içermelidir

3.44. Schistosoma IHA Teknik Özellikleri:

3.44.r. Kit, Schistosoma,ya karşı oluşan antikorlan, serumda indirekt hemoglütinasyon

tekniği ile saptayabilmelidir,
3.44,2.Kit en az 100 testlik olmahdır.

3.44.3. P ozitit, negatif kontroller içermelidir.

3.44.4. Eritrosit yüzeyine hassaslaştırılmış liyofitize Schistosoma IHA antijeni içermelidir

3.45. Filaria Dipstick Teknik Özellikleriı

3.45.1. Kit immunokromotografik yöntemlerle Wuchereria antikorlarrnı saptamalıdır.

3.45.2. Test striplerinde Wuchereria antijeni bulunmalıdır.

3.45.3. Test EDTA, heparinize kan ve serumda çalışabilmelidir.
3.45.4. Kit içinde en az 25 test kartl bulunmalıdır.

3.45.5. Test sonucu pozitif örneklerde strip tizerinde pozitif olduğunu belirtir bant

görülmelidir.
3.45.6. Test süresi 30 dakikayı aşmamalıdır

3.46. Plasmodium dipstick (P. fılciparum +P. vivax)Teknik Öze ikleri:

3.46.1. Kit P. falciparum için HRP-II antijeni ve P. vivax için pLDH antijeni tespitine

yönelik olmalıdır.
3.46.2. Test parmak ucundan alınan kan ve EDTA, heparinize tam kandan çalışmaya uygun

olmalıdır.
3.46.3. Kutu içinde en az 25 test kartı bulunmalrdır.
3.46.4. Test sonucu pozitif ömeklerde strip iizerinde pozitif olduğunu belirtir bant

görülmelidir.
3.46.5. Test 15 dakika sonuç vermelidir.

3.46.6. Kit Dünya Sağlık Örgütü'nün in vitro tanıya yönelik olarak hazırlanan güncel ön

yeterlilik listesinde yeı almalıdır

3.47. Plasmodium dips k (P.falciparum +P

İsC_l5o-tN
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3.47.1. Kit P. falciparum ve insanda hastalık yapan diğer Plasmodium tiirlerinin (PAN)
antijen tespitine yönelik olmalıdır.

3.47.2. Test parmak ucundan ahnan kan ve EDTA. heparinize tam kandan çalışmaya uygun
olmalıdır.

3.47.3. Kutu içinde en az 25 test kartı bulunmalıdır.
3.47.4. Test sonucu pozitif örneklerde strip iizerinde pozitif olduğunu belirtir bant

görülmelidir.

3.47.5. Test 15 dakika sonuç vermelidir.
3.47.6. Kit Diinya Sağlık Örgütü'niin in vitro tanıya yönelik olarak hazırlanan güncel ön

yeterlilik listesinde yer almahür

3.48. Entamoeba histotytica IgG IHA) Teknik Özellikleri:
3.48.1. Kit,Entamoeba histol1tica'ya karşı oluşan antikorları, serumda indirekt

hemoglütinasyon tekniği ile saptayabilmelidir.

3.48,2,0 grubu eritrosit yüzeyine hassaslaştırılmış liyofilize IHA antijeni içermelidir.

3.48.3. Pozitif, negatif kontrol ve tris buffer içermelidir.

3.49. Leishmania dipstick (RK39) kiti Teknik Özellikteri:

3.49.1. Kit immunokomotogralik yöntemlerle Leishmania antikorlaıını saptamalıdır.

3.49.2. Test striplerinde Leishmania RK 39 antijeni bulunmalıdır.

3.49.3. Test EDTA, heparinize kan ve serumda çalışabilmelidir.
3.49.4. Kit içinde en az 25 test kartı bulunmalıdır.

3.49.5. Test sonucu pozitif ömeklerde strip iizerinde IgG ve IgM ,in pozitil olduğunu

belirtir ayn bantlar görülmelidir.

3.49.6. Test süresi 30 dakikayı aşmamalıdır.

3.50. Albunıin Test Kiti Teknik Özeltikleri:
3.50.1. kitler nefelometrik ölçüm tekniği ile çalışmak amacıyla üretilmiş olmalıdr.

3.50.2. Teklif edilecek reaktit]er ve kitler, BN Prospec cihazı ile uyumlu olarak

kullanılabilmelidir. Tiim reaktifler ve kitler üretici firmaya ait orijinal etiketi

taşımalı, etiketin izerinde son kullanma tarihi, seri numalasl ve saklama koŞullarl

belirtilmiş olmalıdır.
3.50.3. Teklif edilen reaktifler ve kitler ile birlikte kullanılan diluent, buffer, kalibratör,

kontrol serumu, yardımcr reaktif, dilüsyon kabı, reaksiyon küveti, örnek küveti

ve/veya tüpü de içeren tüm sarf malzemeleri laboratuvafln istediği periyotlarda

ücıetsiz olarak verilmelidir. Aynca intemal kontrol için gerekli pozitif ve negatif

kontrol seıumları da ücretsiz olarak firma tarafındatı verilmeIidir.

3.50.4. Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar, kitlerin kaç testlik ambalajlarda

bulunduğunu ve iiretici firma isimlerini açık olaıak tekliflerinde belirtmelidirlel.
3.50.5. Reaktifler ve kitlerin üzerinde barkod bulunmalı ve tiim reaktifler ve kitler orijinal

sulandırıcı

,st.lso-aN
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3.5l. Total IgG Teknik Özeilikleriı

3.51.1. Kitler nefelometrik ölçüm tekniği ile çalışmak amacıyla üretilmiş olmalıdır.
3.51.2. Teklif edilecek reaktifler ve kitler, BN Prospec cihazı ile uyumlu olarak

kullanılabilmelidir. Tüm reaktifler ve kitler üretici firmaya ait orijinal etiketi

taşımalı, etiketin iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasr ve saklama koşulları
belirtilmiş olmalıdır.

3.51.3. Teklif edilen reaktifler ve kitler ile birlikte kullanılan diluent, buffer, kalibratör,

kontrol serumu, yardımcı reaktif, dilüsyon kabı, reaksiyon küveti, ömek küveti

ve/veya tüpü de içeren tüm sarf malzemeleri laboratuvarın istediği periyotlarda

ücretsiz olarak verilmelidir. Ayrıca intemal kontrol için gerekli pozitif ve negatif

kontrol serumları da ücretsiz olarak firma tarafından verilmelidir.

3.51.4. Reaktifler Ve kitlere teklif veren firmalar, kitlerin kaç testlik arhbalajlarda

bulunduğunu ve iiretici firma isimlerini açık olarak tekliflerinde belirtmelidirler.

3.51.5. Reaktifler ve kitlerin üzerinde barkod bulunmalı ve tiim reaktifler ve kitler orijinal

ambalajında olmalıdlı. Reaktifler ve kitlerin liyofilize olanlarında sulandıncı

solüsyonları orijinal ambalajında verilmelidir.

3.52. C.diİficite gtutamat dehidrogenez ELI5A (96 test/kutu) Teknik Özellikleri:

3.52.1. Dışkı ömeklerinde Clostridioides difficile tarafından üretilen glutamat

dehidrogenazı saptayan, mikroplak enzim immiinoassay esasına dayalı bir test

olmahdır.
3.52.2. Mikroplağın her bir kuyucuğu glutamat dehidrogenaza spesifik antikorlarla kaPh

olmahdır.
3.52.3. Test 12 x S (96'lık) strip formatında olmalr ve kuyucuklar kınlarak, ömekleri tek

tek çalışabilme özelliğine sahip olmahdır.
Kit pozitif ve negatif kontroller, enzim konjugaü, substrat, stoplama soliisyonu,
dilüent ve kuyucuk tutucu ile ömek transfer pipetlerini içermelidir.
Test sonuçlan hem gözle hem de spektrofotometrik olarak

değerlendirilebilmelidir.
Testin spesifites i Yo 90' ın üzerinde olmalıdıı.
Ürilnlerin son kullanma taıihleri en az a|b (6) ay olmalıdır.

3.52.4,

3.52.5.

3.52,6.
ı(r7

3.53. E.col! ETEC Stabil Toksin ELISA (96 Test/kutu) Tekoik Özellikleri:
3.53.1. E. coli ısıya dayanıklı enterotoksinleri (ST) mikroplate kullanarak EIA ile kalitatif

olarak tespit etmelidir.
3.53.2. Test 16 x 6 (96'l*) strip formatında kulııcuklar şeklinde ve bu kulucuklar tek tek

kırılarak, ömekleri tek tek çalışabilme özelliğine sahip olmalıdır.
3.53.3. Kitin içinde pozitif kontrol, negatif kontrol, yıkama solüsyonu, spesifık enzim

işaretli antikor, enzim konjugatı, substrat solüsyonu, stoplama solusyonu,
kuyucuk tutucu içermelidir, Tüm reajenler likit formda olmalıdır

3.53.4. Ürünlerin son kullanma tarihleri en az alıı (6) ay olmahdır

lrJ
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3.54. Campylobacter ELISA (96 test/kutu) Teknik Öze[ikleri:
3.54.1. İnsan dışkı ömeklerinde ve kültiiılerde Campylobacter jej uni and Campylobacter

coli antijenlerinin kalitatif tespiti için kullanılan enzim immunoassay esasma
dayalı bir test olmalıdır.

3.54.2. İn vitro diagnostik kullanım için uygun olmadır.
3.54.3. 3Mikroplağın her bir kuyucuğunun yüzeyi Campylobacter antijenleri için

monoklonal antikorlarla kaplı olmadır. Testte Sandviç-tip yöntem ve monoklonal
antikorlar kullanılmalıdır.

3.54.4. Test l2 x 8 (96'lık) strip formatında olmalı ve kuyucuklar kırılarak, ömekleri tek
tek çalışabilme özelliğine sahip olmalıdır.

3.54.5. Kit pozitif ve negatif kontroller, enzim konjugatı, substrat, stoplama solüsyonu.
dilüent ve kuyucuk tutucu içermelidir.

3.54.6. Test sonuçları hem göz|e hem de spektrofotometrik olarak
değerlendirilebilmelidir.

3.54.7. Testin spesifite ve sensitivitesi %o 90'nın iizerinde olmalıdır.
3.54.8. Ürtlnlerin son kullanma tarihleri en az a|l (6) ay olmalıdır.

BiyoKiMyAsAL iDENTiFiKAsyoN KiTLERi

3.55. Mycoplasmı-Ureaplasrna İdentifikasyon Kiti Teknik Özellikleri:

3.55.1. Test kültür yöntemi ile çalışmalıdır.
3.55.2. Test erkeklerde idrar, prostatik salgı veya semenden; kadlnlarda sevikal veya vajinal

sekresyonlardan cinsel yolla buluşan Mycoplasma hominis (MH) ve Ureaplasma

ureallticum'un varlığını kalitatif olarak tespit edebilmeli ve bunların antibiyotik

duyarlıhklarını test edebilmelidir.
3,55.3. Test Erythromycine, Clindamycin, T6tracycline, lrvofloksasin, Moxifloxacin,

Doxycycline, Azithromycin antibiyotiklerini test edebilmelidir.

3.55.4. Test sisteminin, test çalışıldıktan sonıa sonuçlar elde edilene kadar geçen süre

içerisinde herhangi bir kontaminasyonun gerçekleşmemesi için özel plastik kapağı

bulunmalıdır.
3.55.5. Test sonuçları 24 saat içerisinde okunabilmelidir.

3.55.6. Test sonuçları kuyucuklar içerisinde meydana gelen renk değişimine göre

yorumlanabilmelidir.
3.55.7. Test kiti 2-8 'C'de müafaza edilmelidir.
3.55.8. Kit en az 8 ay miyadlı olmalıdır.

3.56. Corynebacterium Biyokimyasat İdenti{ikasyon Kiti (API Coryne) Teknik
özellikleri:
3.56.1. Coryneform bakteri türlerinin karbonhidratlan kullanabilme ve enzimatik

aktivitelerini belirlemeye yönelik olarak dehidıate biyokimyasal maddeleri içeren

mikroküpüllerden oluşan, standardize edilmiş hazır bir identifikasy on sistemıdir

3.56.2. Kit en az 20 lark biyokimyasal ve enz

K-Q
Tsa_lso_CN

90oo

2025 ELISA ve Tanı test liStesi

zelliği st edebilmeli

21

@



T.C.
SAĞLIK BAKANLIĞI

Halk Sağlığı Genel Müdürlüğü -_üilgt-

3.56.3. Kit, testlerin çalışma ve değerlendirme aşamasında gerekli olan solusyonlar
(inokulasyon sıvısı vb), reajenler (James, Zyme B vb), inkübasyon kutuları, sonuç
değerlendirme formları, kitin kullanımr ile ilgili açıklama dokümanı vb malzemeleri
içermelidir.

3.56.4. kit ile birlikte yeterli miktarda mineral oil ve steril pastör pipetleri de temin
edilmelidir.

3.57.Neisseria-Haemophilus-Branhamella Biyokimyasal İdentifikasyon Kiti (API NH)
Teknik Özellikleri:

3.57.1. Neisseria, Haemophilus ve Branhamella tiirlerinin kaıbonhidratları kullanabilme ve
enzimatik (penisilinaz) aktivitelerini belirlemeye yönelik olarak dehidrate
biYokimyasal maddeleri içeren mikroküpülleıden oluşan, standafdize edilmiş hazır
bir identifikasyon sistemidiı.

3.57.2. Kit en az 12 farklı biyokimyasal ve enzimatik özelliği test edebilmelidir.
3.57.3. Kit, testlerin çalışma ve değerlendirme aşamasında gerekli olan solusyonlar

(inokulasyon sıvısı vb), reajenler (James, Zyme B vb), inkübasyon kutuları, sonuç
değerlendirme formlan, kitin kullanımı ile ilgili açıklama dokümanı vb malzemeleri
içermelidir.

3.57.4. Kit ile birlikte yeterli miktarda mineral oil ve steril pastör pipetleri de temin
edilmelidir.

3.58. C. difficile lateks test kiti (DRl107 veya eşdeğeri) (50 test/kutu) Teknik Özeilikleri:

3.58.1. Seçici besiyerlerinde üreyen Clostridium difficile'nin hızlı identifikasyonunda
kullanılan bir lateks aglütinasyon testi olmalıdrr.

3.58.2. Kit test kartları, Clostridium difficile'ye karşı tavşan Ig'i ile kaplı lateks partikülleri.
pozitif kontrol ve kariştırma çubuklarını içermelidir.

3.58.3. Üriinlerin son kullanma tarihleri en az a|tı (6) ay olmalıdır.
3.58.4. Seçici veya zenginleştirme besiyerlerinde üreyen Listeria türlerinin hızh

identifikasyonunda kullanılan bir lateks aglütinasyon testi olmalıdır.
3.58.5. Test lateks solüsyonu; Lİsteria monocrtogenes ve Listeria grayi'nin pürifiye flagella

antijenlerine karşı hazırlanan polivalan antiseumlarla sensitize edilmiş lateks
partiküllerini içermelidir.

3.58.6. Kit; test kartları, test lateks solüsyonu, pozitif kontrol süspansiyonu ve kanştırma
çubuklarını içermelidir.

3.58.7. Ürünlerin son kullanma tarihleri en az a|l (6) ay olmalıdır.

3.59. Listeria lateks test kiti (DRl126 veya eşdeğeri) Teknik Özelikleri:

3.59.1.Seçici veya zenginleştirme besiyerlerinde üreyen Listeria türlerinin hızh
identifikasyonunda kullanılan bir lateks aglütinasyon testi olmalıdır.

3.59.2.Test lateks solüsyonu; Listeria monoc}togenes ve Listeria grayi.nin pürifiye flagella
antijenlerine karşı hazırlanan polivalan antiseumlarla sensitize edilmiş lateks
partiküllerini içermelidir.

3.59.3. Kiı; test kartlan, test lateks solüsyon
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3.59.4. Ürtinlerin son kullanma tarihleri en az altı (6) ay olmalıdır.

3.60. 0157 lateks test kiti (DR0620 veya eşdeğeri ) Teknik Özellikleriı
3.60.1.Seçici besiyerlerinde üreyen E. coli O157 serogrubunun hızlı identifikasyonunda

kullanılmak üzere hazırlanmış bir lateks aglütinasyon testi olmalıdır.
3.60.2.E. coli O157 serogrubuna sensitif ve spesifik olmalı, diğer E. coli serogrupları ve

Escherichia türleri ile çapraz reaksiyon vermemelidir.
3.60.3.Test lateks solüsyonu; E. coli O157 somatik antijeni ile reaksiyon veren spesifik

tavşan antikorlan ile sensitize edilmiş lateks partiküllerini içermelidir.
3.60.4. Kit; test kartları. test lateks ve kontrol lateks solüsyonlan. pozitif ve negatif kontrol

süspansiyonlarını içermelidir.
3.60.5. Ürtinlerin son kullanma tarihleri en az altı (6) ay olmalıdır.

3.6l. Vibrio parahaemolyticas Heat-stable Hemolitik Toksin Ters Pasif Lateks Aglütinasyon
kiti Teknik özellikleri:

3.61.1. Kit; kültiir filffatlan veya gıda ömeklerindeki Vibrio parahaemol1ticus ısıya
dayanıklı healstable hemolitik toksininin gösterilmesinde kullanılmalıdır.

3.61.2. Lateks paıtiküller Vibrio parahaemolyticus lsıya dayanıklı hemolitik toksinine karşı
antikorlarla kaplı olmalıdır.

3.61.3. Setin içinde, sensitize lateks antihemolitik toksin süspansiyonlan, kontrol lateks,

hearstable toksin kontrolleri ve sulandrncı bulunmahdır.
3.61.4. Kit'Ters Pasif Lateks Aglütinasyon' yöntemine dayalı olmalıdır.
3.61.5. Üriinlerle ilgili, uluslararası kabul görmüş bilimsel yayınlanmış makale

gösterilmelidir.
3.61.6. ÜOnlerin son kullanma tarihleri en az alı (6) ay olmalıdır.

3.62. Enterobacteriaceae Biyokimyasal İdentifikasyon Kiti (Apt 20 E ) ( 25 test/kutu)

Teknik özeltikleri:
3.62.1. çeşitti Enterobactericea türlerinin enzimatik aktivitesini ve karbonhidratları

kulİanabilme yeteneklerini belirlemeye yönelik olarak dehidrate biyokimyasalları
içeren mikroküpüllerden oluşan, standardize edilmiş hazır bir identifikasYon
sistemidir

3.62,2. Kit en az 20 farklı biyokimyasal özelliği test edebilmelidir.
3.62.3. Kit testlerin çahşılması ya da değerlendirilmesi srrasında kullanılması gereken,

besiyeri sulandırma solüsyonu, değerlendirme için gereken tüm reaktifler, McFarland
3.41.4 Standard, inkübasyon kutulan ve sonuç değerlendirme formları gibi
malzemeleri de içermelidir.

3.62.4. Hq kit ile birtikte yeterli miktarda mineral oil ve steril plastik Pastör pipetleri de

temin edilmelidir.
3.62.5. Ürünlerin son kullanma tarihleri en az dört (4) ay olmalıdır.

3.63. Enterobacteriaceae dışı ve Non-fermenter bakteriler Biyokimyasal İdentifikasyon Kiti
(APl 20 NE ) ( 25 test/kutu) Teknik Özellikleri:

3.63.1. Çeş itli nonfermenter bakterilerin türlerinin enzimatik aktivitesini ve karbonhidratları
kullan
içeren
sistemidir.

abilme yeteneklerini belirlemeye yönelik olarak dehidrate bi imyasallan
mikroküpüllerden oluşan. s entifikasyon
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3.63.2. Kit testlerin çalışılması ya da değerlendirilmesi sırasrnda kullanılması gereken,
besiyeri sulandırma solüsyonıı, değerlendirme için gereken tüm reaktifler,
inkübasyon kutuları ve sonuç değerlendirme formları gibi malzemeleri de
içermelidir.

3.63.3. Heı kit ile birlikte yeterli miktarda mineral oil ve steril plastik pastör pipetleri de
temin edilmelidir.

3.63.4. Ürllnlerin son kullanma larihleri en az dört (4) ay olmalıdır.

3.64. Campylobacter Biyokimyasal İdentifikasyon Kiti (API Campy ) (12 test/kutu) Teknik
ÖzeIikleri:

3.64.1. Çeşitli Campylobacter ttirlerinin enzimatik aktivitesini ve karbonhidratları
kullanabilme yeteneklerini belirlemeye yönelik olarak dehidrate biyokimyasallan
içeren mikroküpüllerden oluşan, standardize edilmiş hazır bir identifikasyon
sistemidir.

3.64.2. Kit en az 20 farklı biyokimyasal özelliği test edebilmelidiı.
3.64.3. Kit testlerin çalışılması ya da değerlendirilmesi sırasında kullanılması gereken,

besiyeri sulandırma solüsyonu, değerlendirme için gereken tüm reaktifler, McFarland
Standard, inkübasyon kutuları ve sonuç değerlendirme formları gibi malzemeleri de

içeımelidir.
3.64.4.Her kit ile birlikte yeterli miktarda minera| oil ve steril plastik pastör pipetleri de

temin edilmelidir.
3.64.5. Ürtlnlerin son kullanma tarihleri en az dört (4) ay olmahdır.

ivıııüNnı,oT TEST xirı-nni

3.65. Kist Hidatik (Echinococcus) Westernblot Teknik Özelikleri:
3.65.1. Kit westemblot tekniğiyle çalışmalıdır.
3.65.2. Echinococcus antijenleri nitrosellülöz membrana transfer edilmiş olmahdır.

3.65.3. Kit içerisinde 16 strip bulunmalıdır.
3.65.4. Kit içinde pozitif kontrol olmahür.
3.65.5. Konjugat tercihen alkalen fosfataza bağlı, kullanıma hazır ve insan lgG'lerine

yönelik olmalıdır.
3.65.6. Test sonucu gözle değerlendirilebilmelidir.

3.66. Treponema pallidum LIA IgM Teknik Özeilikleri:
3.66.1. Line Immuno Assay yöntemiyle Treponema pallidum IgM antikoru

çalışılabilmelidir.
3.66.2. Kit. tekli stripler halinde olmah, her bir strip; TpN47, TpN t 7, TpN l5,

TmpA antijenlerinin tamamını içermelidir.
3.66.3. Çalışma için gereken tüm reaktifler kitle birlikte sağlanmalıdır.
3.66.4. Kit duyarlılığı ve özgüllüğü %99'un iizerinde olmahdır.
3.66.5. Stripler iizerinde cut-off kontrol bandı bulunmalı ve testin perlbrmansı bu bant ile

değerlendirilmelidir
3.66.6. Her bir.t.in toPf9

x-o
lga"lso":ı{

9ooo

2025 ELISA ve Tanı test kit listesi

ontrol banıları ile edilmelidir.

24



ı]
T.C.

SAĞLIK BAKANLIĞI
Halk Sağlığı Genel Müdürlüğü

Test manuel olarak veya yan otomatize sistemde çahşılabilmelidir.
Kit en az 8 ay miyadlı olmahdır.

- lüit-,let 
*

3.66.7.

3.66.8.

3.67. Treponema pallidum LIA IgG Teknik Özeltikleri:

3.67.2,

Line Immuno Assay yöntemiyle Treponema pallidum IgG antikoru

çalışılabilmelidir.
Kit, tekli stripler halinde olmalı, her bir strip; TpN47, TpNl7, TpNl5, TmpA
antijenlerinin tamamını içermelidir.

Çalışma için gereken tüm reaktifler kitle birlikte sağlanmalıdır.
Kit duyarlılığı ve özgüllüğü %99'un iizerinde olmalıdır.
Stripleı iizerinde cut off kontrol bandı bulunmalı ve testin performansı bu bant

ile değerlendirilmelidiı.
Her bir strip konjugat kontrol bantlan ile valide edilmelidir.
Test manuel olarak veya yarı otomatize sistemde çalışılabilmelidir.
Kit en az 8 ay miyadlı olmalıdır.

3.67.3.

3.67.4.

3.67.5.

3.67.6.
3.67.1.
3.67.8.

3.67.1.

3.68. (68 ve 69'ncu kalemter) Borrelia IgG ve IgM Line Immunosassay Kitleri Teknik
özellikleri:

4. KABULVEMUAYENE:

4.1. Ürünlerin Başkanlığımıza sevki, depomuza teslimi fırma tarafindan yapılacaktır. kaıgo
teslimatı kabul edilemez; ilriiırıler, sevkiyat esnasında hasar görmeleri önlenecek Şekilde

paketlenecek bu esnada doğabilecek hasarlaıdan ve bunlann giderilmesinden firma

sorumlu olacaktır.
4.2. Ürünlerin Başkanlığımızca oluşturulan Muayene ve Kabul Komisyonu taralindan teknik

şartnameye göre kontrol ve muayeneleıi yapılacaktır.

4.3. Dizayn ve imalat hataları nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlar ilgili firma

sorumlu olacaktır. Eksik v parça

3.68.1. Test, Borrelia antikollarının tespiti için Line Immunoassay formatında üretilmiş ve

Ll.ıne enfeksiyon döneminin (erken ya da geç dönem) saptanmasına yönelik tarama

ve doğrulama testi olmalıdır.
3.68.2. Test siribinde etkene spesifik 15 farkh rekombinant antijenik bant bulunmalıdır.

3.68.3. Hasta serumunda bulunabilecek IgG antikorlarını IgG striplerinde ve IgM
antikorlarını IgM striplerinde tespit etmelidir.

3.68.4. Borrelia LIA test stripleri, antikor tanısı yanında; beş (5) farklı patojenik türden

hangisinin enfeksiyon sebebi olduğunu dört (a) faklı spesifik rekombinant ospc
antijenleri ve diğer onbir (l1) rekombinant antijenik bantlarla ayırl ederek

tanımlamalıdır.
3.68.5. Kit içerisindeki test stripleri plO0. VİsE, p58. p4l. p39. OspA, OspC (4 faklı) ve

p18 (5 fakh DbpA) rekombinant antijenleri ile kaplanmış olmalıdrr,
3.68.6. test stribi hastalık dönemini, patojenin alt türiirıü taramalı ve doğrulamalıdır.
3.68.7. Test striplerinde yer alan beş (5) farklı pl8 (DbpA) rekombinant antijen bantları

akut neu;oborreliozisin hangi borrelia alt ttiründen kaynaklandığının ayırt edilerek

ve güvenle tanımlanmasını sağlamalıdır
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ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafından en geç 30 (otuz) gün içerisinde
gerçek malzemesi ile ek bir ücret talep edilmeksizin değiştirilecektir.

4.4. Herhangi bir uJumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzluğu Muayene Komisyonunun
belirleyeceği siire içerisinde diizeltmek zorunda olacak ve düzeltilmesi imkansız ise, ürün
reddedilecektir. Yerine, firma ücretsiz olarak yeni ürünü Muayene Komisyonunca
belirlenecek süre içerisinde teslim edecektir.

4.5. Firma yetkilileri, muayene sırasında hazır bulunmadıklan takdirde muayenenin yapılış
tarzına ve sonucuna itiraz edemezler.

4.6. Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (üç) gün içerisinde ikinci muayene
Başkanlıkça (birinci muayenede bulunmayanlardan) oluşturulacak İtiraz Komisyonu
tarafından yapılacaktır. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
özellikler değerlendirilecektir. İtiraz Komisyonunun kararı kesindir.

İş bu Teknik Şartname 4 (dört) ana başlık altında yirmialtı (26) sayfadan ibarettir.

,W*,«^lgxDoç

Dog.Dr. mile SÖNMEZ

Doç.Dr. EŞ

Dr.M mul BERBEROGLU

VENTUzm. Dr.
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