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ELISA VE TANI KiTi ALIMLARI TEKNiK SARTNAMESi
1. KONU:
Halk Sagligi Genel Midiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari Daire

Bagkanhigimiz laboratuvarlarinda 2025 yilinda kullanilmak iizere agagida cinsi, 6zellikleri ve
miktarlari belirtilen Elisa ve Tani kiti satin alinacaktir.

Sira No Malzemeler Ambalaj | Miktar
1. Kizamik (Measles) IgM ELISA (96 test/kutu) Kutu 60
2. Kizamik (Measles) IgG ELISA (96 test/kutu) Kutu 60
3. Kizamikcik (Rubella Virus) IgM ELISA (96 test/kutu) Kutu 60
4. Kizamikeik (Rubella Virus) IgG ELISA (96 test/kutu) Kutu 60
5. Kizamikgik (Rubella Viriis) IgG Avidity ELISA (96 test/kutu) Kutu 4
6. Kizamik (Measles) IgG (BOS) ELISA (96 test/kutu) Kutu 5
¥ 5 Cytomegaloviriis IgM ELISA (96 test/kutu) Kutu !
8. Cytomegaloviriis IgG ELISA (96 test/kutu) Kutu 4
9. Cytomegaloviriis IgG Avidity ELISA (96 test/kutu) Kutu 2
10. | Ebstein-barr VCA IgG ELISA (96 test/kutu) Kutu 4
11.  |Ebstein-barr VCA IgM ELISA (96 test/kutu) Kutu 4
12. | Ebstein-barr VCA IgG Avidity ELISA (96 test/kutu) Kutu 1
13. | Parvoviriis B19 IgM ELISA (96 test/kutu) Kutu -
14. | Parvoviriis B19 IgG (96 test/kutu) Kutu 4
15. | Adenoviriis IgG (96 test/kutu) Kutu 3
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16. | Adenovirdis IgM (96 test/kutu) Kutu 3
17. | Herpes Simplex viriis ¥2 IgM (96 test/kutu) Kutu 2
18. | Herpes Simplex viriis %2 IgG (96 test/kutu) Kutu 2
19. | Mumps IgM (96 test/kutu) Kutu B
20. | Mumps IgG (96 test/kutu) Kutu -
21. | Kizamik (MeaslesViriis) IgG Avidity ELISA (96 test/kutu) Kutu 1
22. | VZV IgM ELISA (96 test/kutu) Kutu 4
23. | VZV IgG ELISA (96 test/kutu): 3 Kutu -+
24. | Ascaris IgG ELISA (96 test/kutu) Kutu 6
25- | Toxoplasma IgG Avidite ELISA kiti (96 test/kutu) Kutu 1
26| Toxoplasma ELISA IgG (96 test/kutu) Kutu 1
27. Toxoplasma ELISA IgM (96 test/kutu) Kutu 1
28. | Echinococccus ELISA (96 test/kutu) Kutu 6
29. | Echinococcus alveolaris ELISA (96 test/kutu) Kutu 2
30. | Toxocara ELISA (96 test/kutu) Kutu 6
31 Trichinella ELISA (96 test/kutu) Kutu 4
32. | Taenia solium ELISA (96 test/kutu) Kutu 4
33. | Strongyloides ELISA (96 test/kutu) Kutu 4
3% | Amip Adezin Antijen kit (96 test/kutu) Kutu 4
35. | Leishmania ELISA IgM-IgG (96 test/kutu) Kutu 4
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36. |Plasmodium IgG ELISA Kutu 2
DIGER
37. |RPR (100 test/kutu) Kutu 160
38. | VDRL antijen (5ml) Kutu 2
39. | TPHA (100 test/kutu) Kutu 110
40. |Legionella Lateks Agliitinasyon (50 test/kutu) Kutu 10
41. | Pneumotest Latex Kit (75 test/kutu) Kutu 3
42. | Kist hidatik (Echinococccus) IHA (102 test/kutu) Kutu 12
43. | Distamatoz (Fasciola) IHA (100 test/kutu) Kutu 12
44, | Schistosoma I[HA (100 test/kutu) Kutu 2
45. | Filaria (Wuchererai bancrofti) dipstick Kutu 2
46. | Plasmodium dipstick (P.falciparum +P.vivax) (25 test/kutu) Kutu 5
47. | Plasmodium dipstick (P.falciparum +PAN) (25 test/kutu) Kutu 10
48. | Entamoeba histolytica IgG IHA (100 test/kutu) Kutu 2
49. | Leishmania dipstick (RK39) kiti Kutu 12
50. |Albiimin Test Kiti (125 test/kutu) Kutu 2
51. |Total IgG Test Kiti (125 test/kutu) Kutu 2
52. | C.difficile glutamat dehidrogenez ELISA (96 test/kutu) kutu 1
53. | E.coli- ETEC Stabil Toksin ELISA (96 Test/kutu) Kutu 2
54. | Campylobacter ELISA (96 test/kutu) Kutu 2
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BIYOKIMYASAL IDENTIFIKASYON KiTLERI

55. | Mycoplasma Ureaplasma identifikasyon Kiti Test 100

56. | Corynebacterium Biyokimyasal Identifikasyon Kiti (Ap1 Coryne) Test 24
Neisseria-Haemophilus-Branhamella Biyokimyasal Identifikasyon Test

37. 20
Kiti (APINH)

58. | C. difficile lateks test kiti (DR1107 veya esdegeri) (50 test/kutu) Kutu 3

59. |Listeria lateks test kiti (DR1126 veya esdegeri) 100 test/kutu) Kutu 1

60. | 0157 lateks test kiti (DR0620 veya esdegeri) (100 test/kutu) Kutu 1
Vibrio parahaemolyticus Heat-stable Hemolitik Toksin Ters Pasif Kutu

61. 2
Lateks Agliitinasyon Kiti (20 testlik)

62. |Enterobacteriaceaec Biyokimyasal identifikasyon Kiti (API 20 E ) Test 50
Enterobacteriaceae dis1 ve Non-fermenter bakteriler Biyokimyasal Test

63. 25
Identifikasyon Kiti (API 20 NE )

64. | Campylobacter Biyokimyasal Identifikasyon Kiti (API Campy ) Test 24
IMMUNBLOT TEST KITLERI

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

66. | Treponema pallidum IgM LIA Kiti Test 100

67. Treponema pallidum IgG LIA Kiti Test 100

68. | Borrelia IgG Line Immunoassay (LIA) Test 720

69. | Borrelia IgM Line Immunoassay (LIA) Test 720
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GENEL SARTLAR

Uriinlerin son kullanma tarihleri sartnamede belirtilmistir. Sartnamede belirtilen iiriinlerin
disinda kalan diger kitler en az alt1 (6) ay miadli olmalidir. Son kullanma tarihi iiriinlerin
teslimat tarihi itibariyle degerlendirmeye alinmalidir.

Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi tiriinlerin UTS kay1t/bildirim islemini tamamlamis
olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlann UTS tarafindan
onaylanmig bulunan {irin numarasini ve teklif veren firmamn bayi kaydini ihale sira
numarasi belirtilerek yazih olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS tarafindan
onaylanmayan {irlinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda olmayan iiriinler veya cihazlar igin UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktir.
Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

Kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple ¢alistigini, kag testlik
ambalajlarda oldugunu belirtmelidir. Kitin tam ismi, {iretici firma ismi ve iiretildigi iilke
agik olarak belirtilecektir.

Yiiklenici ile sizlesme yapildiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji
acilmanusg sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak)
laboratuvanin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ilk teslimat
laboratuvanin yiiklenici firmaya resmi yazisi sonrasinda en gec kirkbes (45) giin
icerisinde teslim edilecektir. Sonraki teslimatlar laboratuvarin talebi ve ihtivaci
dogrultusunda yapilacaknr. Yiiklenici firmanin resmi talep tarihi itibariyle en geg 20
giin icerisinde teslimati gerceklestirmesi gerekmektedir.

Tum kitler dretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimali; etikette iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullar1 ve lot numarasi bulunmalidir.

Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler igin testin gahistirilmasinda gerekli tiim
reaktifleri saglamahdir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica
temin edilmelidir.

Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadigi takdirde firma tarafindan 7 giin
icerisinde ticretsiz olarak degistirilecektir.

Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik ozellikleri

saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

2025 ELISA ve Tamn test kit listesi
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2.11 Tekliflerin  verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda  teklif edilen iiriinler
laboratuvarimizca denenecektir. Bu {iriiniin ¢alismas: i¢in gerekli olabilecek test, kontrol
ve muayenelerde kullanilan ve sarf edilen malzeme firma tarafindan {icretsiz
saglanacaktir.Laboratuvar tarafindan uygun olmadig tespit edilen iiriinler degerlendirme
dis1 birakilacaktir.

3. TEKNIK OZELLIiKLER :

3.1 Kizamk (Measles) IgM ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

3.1.1.Test kitleri indirekt mikro ELISA metoduna uygun olarak liretilmis olmalidir.

3.1.2. Serum  orneklerinde  kizamik  viriisiine karsi1 olusan IgM antikorlarim
saptayabilmelidir.

3.1.3. Kitler, Diinya Saghk Orgiitii tarafindan hazirlanan “Manual for the Laboratory-
based Surveillance of Measles, Rubella, and Congenital Rubella Syndrome Third
edition, 2017 rehberinde yer alan ozgiillik ve duyarlilik kriterlerine uygun
olmalidir.

3.1.4.Kitlerle birlikte kitin ¢alisilmasinda gerekli olacak tiim reajenler, kontroller, RF
absorbant, konjugat, substrat, ytkama ve stop soliisyonu gibi) verilmelidir.

3.1.5.Kizamik IgM ve IgG kitleri calismalarin standardizasyonunun ve sonuglarin
giivenilirliginin saglanabilmesi agisindan ayni iireticinin iiriinleri olmalidir.

3.2 Kizamik (Measles) IgG ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

3.2.1.Test kitleri indirekt mikro ELISA metoduna uygun olarak {iretilmis olmalidir.

3.2.2.Serum  Orneklerinde  kizamik  viriisiine karsi  olugan IgG antikorlarim
saptayabilmelidir.

3.2.3.Kitlerle birlikte yeteri kadar kitin ¢aligilmasinda gerekli olacak tiim reajenler,
kontroller (konjugat, substrat, yikama ve stop sollisyonu gibi) verilmelidir.

3.2.4.Kizamik IgG Kkitleriyle birlikte o6zellikle vaka bazh slirveyansta takip edilen
hastalarin testlerinin dogru olarak yorumlanabilmesi ve takibinin daha saglikli
yapilabilmesini saglamak amaciyla aymi marka kizamik IgG avidite kitinden bir (bir)
kutu temin edilmelidir.

3.2.5.Kizamik IgM ve IgG Kkitleri caliymalarin  standardizasyonunun ve sonuglarin
glivenilirliginin saglanabilmesi agisindan ayni iireticinin iirtinleri olmalidir.

3.3 Kizamik¢ik (Rubella) IgM ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

3.3.1. Test kitleri indirekt mikro ELISA metoduna uygun olarak tiretilmis olmalidir.

3.3.2. Serum omeklerinde kizamikgik viriisiine karsi1 olusan IgM antikorlarim
saptayabilmelir.

3.3.3. Kitler, Diinya Saglik Orgiitii tarafindan hazirlanan “Manual for the Laboratory-
based Surveillance of Measles, Rubella, ?nd }ongenital Rubella Sypdrome Third
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edition, 2017 rehberinde yer alan ozgiillik ve duyarhihk kriterlerine uygun
olmalidir.
3.3.4. Kitlerle birlikte kitin ¢aligilmasinda gerekli olacak tiim reajenler, kontroller, RF
absorbant , konjugat, substrat, yikama ve stop soliisyonu gibi) verilmelidir.
3.3.5. Kizamik¢ik IgM ve IgG kitleri ¢alismalarin standardizasyonunun ve sonuglarin
giivenilirliginin saglanabilmesi agisindan aym iireticinin tiriinleri olmalidir.

3.4 Kizamik¢ik (Rubella) IgG ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

3.4.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak {iretilmis olmalidir.

3.4.2. Serum Orneklerinde kizamikgik virlistine karsi olusan IgG antikorlarini
saptayabilmelidir.

3.4.3. Kitlerle birlikte yeteri kadar kitin ¢ahigilmasinda gerekli olacak tiim reajenler
(konjugat, substrat, yitkama ve stop soliisyonu gibi) verilmelidir.

3.4.4. Kitler, Dinya Saghk Orgiitii tarafindan akredite edilmis laboratuvarlarda
kullamlmak {izere onerilmis oldugunu gosterir belgeyi muayene kabul asamasinda
tirtinle birlikte sunacaktir.

3.4.5. Kizamik¢ik IgM ve IgG kitleri ¢alismalanin standardizasyonunun ve sonuglarin
giivenilirliginin saglanabilmesi agisindan ayni iireticinin tiriinleri olmalhidir.

3.5 Kwizamik¢ik (Rubella) IgG Avidite ELISA Kiti Teknik Ozellikleri

3.5.1. Testkitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmaldur.

3.5.2. Teklif edilen kitlerin tam ticari adi ve {ireticileri, teklifte yazili olarak
belirtilmelidir.

3.5.3. Uriinler kitin énerdigi saklama sicakligi kosullarina uygun nakledilip, orijinal
ambalajinda, kapag: agilmamis halde teslim edilmelidir.

3.5.4. Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilmelidir.

3.5.5. Kitler, Diinya Saghk Orgiitii tarafindan akredite edilmis laboratuarlarda
kullanilmak {izere dnerilmis oldugunu gésterir belgeyi muayene kabul asamasinda
iirinle birlikte sunacaktir.

3.5.6. Kitlerle birlikte yeteri kadar kitin ¢alisilmasinda gerekli olacak tiim reajenler
(konjugat, substrat, yikama ve stop soliisyonu gibi) verilmelidir.

3.6.  Kizamik (Measles) IgG BOS ELISA kiti Teknik Ozellikleri:

3.6.1. Kit kutusu iizerinde ve prospektiisiinde kitin Beyin Omurilik Sivisi ( Cerebrosinal
fluid, CSF) 6rneklerinde IgG antikorlarimin tespitinde kullanildig agik bir sekilde
belirtilmelidir.

3.6.2. En az 3 standart kit iginde bulunmalidir ve bu standartlarin galisilmasi ile standart
egri olusturularak antikor miktar1 hesaplanmalidir.

3.6.3. Godeler kirlabilir olmal1 ve bdylece tiim bir stripin ¢alisma igin harcanmasina
gerek olmamalidir.

3.6.4. Testin ¢alisilmas: i¢in gerekli tiim reagenler kitle birlikte verilmelidir.

7
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3.7. CMV IgM ELISA ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

A
3.7.2.
3.7.3.
3.7.4.

3.5,

Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmalidir.
Kitler; CMV IgG Avidite ELISA Kitleriyle ayn1 marka olmalidur.

IgG diizeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir.

Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbansi ile birlikte, testin
calistinlmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmalidir.

Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratorler
kitle birlikte verilmelidir.

3.8. CMV IgG ELISA ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

3.8.1.
3.8.2.
3.8.3.
3.84.

285,

Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmalidir.

Kitler; CMV IgG Avidite ELISA kitleriyle ayn1 marka olmalidir.

IgG diizeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir.

Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbansi ile birlikte, testin
calistirilmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmalidir.

Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratorler
kitle birlikte verilmelidir.

3.9. CMYV IgG Avidite ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

39.1.
3.9.2.
3.9.3.
3.9.4.

3.9.5.

3.9.6.

5B N

Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmalidir.

3.9.2. Kit; CMV IgG ELISA, CMV IgM ELISA kitleriyle ayn1 marka olmalidir.
3.9.3. Uriinler kitin 6nerdigi saklama sicakhig: kosullarina uygun nakledilip,
orijinal ambalajinda, kapag1 agcilmamis halde teslim edilmelidir.

3.9.4. Teklif edilen mikro ELISA kitlerinin hicbirinin test prosediiriinde tek
secenek olarak geceleme inkiibasyonuna gerek duyulmamalidir.

3.9.5. Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler icin testin ¢alistirilmasinda
gerekli tiim reaktifleri saglamahidir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma
tarafindan ayrica temin edilmelidir.

3.9.6. CMV IgG Avidite kitleri diisiik ve yiiksek avidite degerlerini gosteren
kontroller icermelidir.

3.9.7. CMV IgG Avidite kitindeki tire solisyonu kullanima hazir olmalidir.

3.10. EBV VCA IgG ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

3.10.1.

3.10.2,
3.103.

3.10.4.

"

2025 ELISA ve

Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmali, EBV viral
kapsid antijenine kars1 olusan antikorlari tespit edebilmelidir.

IgG diizeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir

Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbansi ile birlikte, testin
calistinnlmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmaldir.

Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratorler
kitle birlikte verilmelidir.

Tanu test kit listesi 4 8



3.11.

3.12.

3.13.

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI o

Halk Saghg Genel Miidiirliigii TSE-ISO-EN i b g
9000 CERTIFICATE

EBV VCA IgM ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

3.11.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmali, EBV viral
kapsid antijenine kars1 olugan antikorlari tespit edebilmelidir.

3.11.2. IgG diizeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir

3.11.3. Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbanst ile birlikte, testin
caligtirlmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmalidir.

3.11.4. Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratorler
kitle birlikte verilmelidir.

EBYV IgG Avidite ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

3.12.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak Uretilmis olmahdir.

3.12.2.Kit; EBV IgG ELISA, EBV IgM ELISA kitleriyle aynt marka olmalidir.

3.12.3. Uriinler kitin onerdigi saklama sicaklig1 kosullarina uygun nakledilip, orijinal
ambalajinda, kapagi agilmamis halde teslim edilmelidir.

3.12.4. Teklif edilen mikro ELISA Kitlerinin hicbirinin test prosediiriinde tek secenek
olarak geceleme inkiibasyonuna gerek duyulmamalidir.

3.12.5. Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler igin testin ¢alistirlmasinda gerekli
tiim reaktifleri saglamalidir. Caligma sirasinda yetmeyen reaktifler firma
tarafindan ayrica temin edilmelidir.

3.12.6. EBV IgG Avidite kitleri diisiik ve yiiksek avidite degerlerini gosteren kontroller
icermelidir.

3.12.7. EBV IgG Avidite kitindeki tire soliisyonu kullanima hazir olmalidur.

Parvovirus B19 IgM ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

3.13.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmalidir.

3.13.2. Parvovirus B19 IgG ELISA ve Parvovirus B19 IgM ELISA kitleri ayni marka
olmalidir.

3.13.3. Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbansi ile birlikte, testin
¢aligtinlmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmalidir.

3.13.4. Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratérler
kitle birlikte verilmelidir.

3.14. Parvovirus B19 IgG ELISA Kitli Teknik Ozellikleri

2025 ELISA ve Tan test kit listesi

3.14.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak tiretilmis olmalidir.

3.14.2. Parvovirus B19 IgG ELISA ve Parvovirus B19 IgM ELISA kitleri aym marka
olmalidir.

3.14.3. IgG giizeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir.

3.14.4. Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbanst ile birlikte, testin
¢aligtirilmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmalidir.

3.14.5. Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratorler
kitle birlikte verilmelidir.
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3.15. Adenoviriis IgG ELISA kiti Teknik Ozellikleri:

3.16.

3.15.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmalidir.

3.15.2. Adenovirus IgG ELISA ve Adenovirus [gM ELISA Kitleri aym marka olmalidir.

3.15.3. 1gG diizeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir.

3.15.4. Uriinler kitin 6nerdigi saklama sicaklig kosullarina uygun nakledilip, orijinal
ambalajinda, kapagi a¢ilmamis halde teslim edilmelidir.

3.15.5. Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbanst ile birlikte, testin
¢aligtirilmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmalidir.

3.15.6. Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratorler
kitle birlikte verilmelidir.

Adenoviriis IgM ELISA kiti Teknik Ozellikleri:

3.16.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmalidir.

3.16.2. Adenovirus IgG ELISA ve Adenovirus IgM ELISA Kitleri aym marka olmalidir.

3.16.3. IgG diizeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir.

3.16.4. Uriinler kitin 6nerdigi saklama sicakhig kosullarina uygun nakledilip, orijinal
ambalajinda, kapagi agilmamis halde teslim edilmelidir.

3.16.5. Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbansi ile birlikte, testin
calistinlmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmalidir.

3.16.6. Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratorler
kitle birlikte verilmelidir.

3.17. HSV1/2 IgM ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

3.18.

3.19.
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3.17.1.  Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmalidir.

3.17.2.  HSV 172 IgG ELISA ve HSV 1/2 IgM ELISA kitleri ayni marka olmalidir.

3.17.3. Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbansi ile birlikte, testin
calistirilmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmalidir.

3.17.4.  Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratérler
kitle birlikte verilmelidir.

HSV1/2 IgG ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

3.18.1.  Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iretilmis olmalidir.

3.18.2. HSV 1/2 IgG ELISA ve HSV 1/2 IgM ELISA kitleri ayn1 marka olmalidur.

3.18.3.  IgG giizeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir.

3.18.4.  Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbansi ile birlikte, testin
calistinlmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmalidir.

3.18.5. internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratorler
kitle birlikte verilmelidir.

Mumps (Kabakulak) IgM ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

3.19.1.  Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmalidir.

3.19.2.  Kabakulak IgG ELISA ve Kabakulak Iél;/l ELISA kitlerj aym ka olmalidir.
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3.19.3. Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbansi ile birlikte, testin
¢alistinlmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmahdir.
3.194. Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratorler
kitle birlikte verilmelidir.
3.20. Mumps (Kabakulak) IgG ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

3.20.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmalidir.

3.20.2. Kabakulak IgG ELISA ve Kabakulak IgM ELISA kitleri aynm1 marka olmalidur.

3.20.3. IgG giizeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir.

3.20.4. Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbans: ile birlikte, testin
calistinlmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmalidir.

3.20.5. Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratérler
kitle birlikte verilmelidir.

3.21. Kizamik (MeaslesViriis) IgG Avidity ELISA Kiti Teknik Ozellikleri:

3.21.1. Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmalidir.

3.21.2. Teklif edilen kitlerin tam ticari ad1 ve iireticileri, teklifte yazili olarak
belirtilmelidir.

3.21.3. Uriinler kitin dnerdigi saklama sicaklig1 kosullarina uygun nakledilip, orijinal
ambalajinda, kapagi agilmamis halde teslim edilmelidir.

3.21.4. Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilmelidir.

3.21.5. Kitler, Diinya Saglk Orgiitii tarafindan akredite edilmis laboratuarlarda
kullanilmak tizere 6nerilmis oldugunu gésterir belgeyi muayene kabul
asamasinda liriinle birlikte sunacaktir.

3.21.6. Kitlerle birlikte yeteri kadar kitin ¢alisilmasinda gerekli olacak tiim reajenler
(konjugat, substrat, yikama ve stop soliisyonu gibi) verilmelidir.

3.22. VZV IgM ELISA kiti teknik Ozellikleri:

3.22.1.  Kit mikroelisa yontemi ile ¢alismalidir.

3.22.2.  Kit, iireticinin orjinal ambalajinda, eksiksiz teslim edilmelidir.

3.22.3.  Stripler kirilabilir olmalidir.

3.22.4. RF Absorbenti kitin 6rnek seyrelticisinin igerisinde yer almalidir. Boylelikle
ikinci bir asamaya gerek kalmadan dilisyon asamasinda bu islem
yapilabilmelidir.

3.22.5. Toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikayt ge¢gmemelidir. Inkiibasyonlar oda
sicakliginda gergeklesmelidir.

3.22.6.  Kalibrator, Ornek seyreltici, kontroller,konjugat, substrat ve durdurma
soliisyonlarinin kullanima hazir olmasi tercih nedenidir.

3.22.7. Kit igerigindeki bir adet kalibratér ile semi-kantitatif degerlendirme
yapilabilmelidir.

3.22.8. Kitin en diisiik saptama limiti ;0.1 ratio degeri olmalidir

3.22.9. Kuyucuklar, Varicella zoster viriislerinden yiiksek oranda\ saflastirilmis
glikoproteinler ile kaplanmig olmahdli,/// :
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Internal kotroliin yapilabilmesi i¢in her lot numarasina 6zgii beklenen degerler
kitle birlikte mutlaka saglanmis olmalidir.

Kitin duyarlilik ve 6zgiilligii yiiksek olmali bu oranlar orjinal kit prospektiisiinde
goriilmelidir.

Sonuclar spektrofotometrede, 620 nm referans dalga boyu olmak iizere 450 nm
dalga boyunda okunmalidir.

VZV 1gG ELISA ve VZV IgM ELISA kitleri ayn1 marka olmalidir.

VZV-IgG ve VZV IgM testlerini kazanan firma aym marka 1’er kutu VZV-IgG
Auvidite kitini bedelsiz verecektir.

3.23. VZV IgG ELISA kiti teknik Ozellikleri:

3.23.1.
3.23.2.
3.23.3.
3.23.4.
3.23.5.
3.23.6.
3.23.7.

3.23.8.
3.23.9.

3.23.10
3.23.11

3.23.12

(1.

1)
2)

3)
4)
5)
6)
7

8)
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Kit mikroelisa yontemi ile ¢calismahidir.
Kit, iireticinin orjinal ambalajinda, eksiksiz teslim edilmelidir.
Stripler kirilabilir olmalidir.
Kitin kalibratorleri, uluslararas: standartlara gore olmalidir yani IU/I icinsinden
sonug verilmesini saglamalidir.
Toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikayr gegmemelidir. Inkiibasyonlar oda
sicakliginda gergeklesmelidir.
Kalibrator, ornek seyreltici, kontroller, konjugat . substrat ve durdurma
soliisyonlarinin kullanima hazir olmalidir.
Kit icerigindeki kalibratérler ile standart egri olusturulup kantitatif sonug¢
alinabilmelidir. Kalibrator sayisinin az olmasi tercih nedenidir..
Kitin en diisiik saptama limiti ;31U/1 olmalidir
Internal kotroliin yapilabilmesi i¢in her lot numarasina 6zgii beklenen degerler
kitle birlikte mutlaka saglanmig olmalidur.

. Kitin duyarlilik ve 6zgiilltigii yiiksek olmali bu oranlar orjinal kit prospektiisiinde
goriilmelidir.

. Sonuglar spektrofotometrede, 620 nm referans dalga boyu olmak iizere 450 nm
dalga boyunda okunmalidir.

. VZV IgG ELISA ve VZV IgM ELISA kitleri ayn1 marka olmalidir.

ve 23. kalemler aras)) Mikro ELISA Analizorii Teknik
Ozellikleri:

Cihaz mikro ELISA metoduna uygun olarak ¢aligmalidur.

Cihaz tam otomatik olmalidir, primer 6rnek tiiplerinin cihaza yiiklenmesinin
ardindan, sonug raporu alinana kadarki tiim asamalar cihaz tarafindan yapilmalidur.
Cihaza aym anda 7 elisa plag: yiiklenebilir olmahdir.

Diliisyon ve aktarimlarda kullanilan pipet ucu disposable olmalidir

Yikama iinitesinde aspirasyon ve dispensing igneleri i¢ i¢e degil ayr ayr1 olmalidir
Yikama asamasi ¢aligma esnasinda kolaylikla izlenebilir olmalidir

Kit reaktifleri cihaza dogrudan yiiklenebilir olmal1 ayrica bagka bir siseye aktarima
gerek olmamalidir

Cihaza aynmi anda 180 &rnek yﬁklenebilm?}iﬂv
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9) Calisma oncesi ya da g¢aligma sirasinda ayri bir reaktif pipetlenmesine gerek
kalmamalidir.

10) Cihazda hem Ornekler icin hem de reaktifler i¢in barkod okuyucu olmalidir.

11) Cihazin bakim soliisyonu kitler ile ayn1 marka olmali ve hazir olarak gelmelidir.

12) Cihazin ¢aligmas: esnasinda cihaz i¢inde yapilan iglemlerin digaridan izlenmesini
saglayan bir sistem mevcut olmal ve siirekli olarak cihaz bilgisayarina gériintii
aktarmalidir.

13) Cihaz tek hastalik test formatinda galisma yapabilmelidir.

14) Cihazda giinliik haftalik aylik bakim assayleri yiiklii olmalidir.

15) Yilda en az bir defa cihaz pipetériiniin validasyon testi yapilmali ve gegerlilik
sonuglari laboratuvara sunulmalidir.

3.24. Ascaris IgG ELISA Teknik Ozellikleri:

3.24.1. Kit EIA teknigiyle ¢aligmali, kantitatif/semikantitatif sonug¢ verebilmelidir.

3.24.2. Test plaklar Ascaris antijenleri ile kapli olmalidir.

3.24.3. Test plag1 12X8 strip formatinda kirilabilir 6zellikte 96 kuyucuk icermelidir.

3.24.4.Kit i¢inde pozitif ve negatif kontroller yam sira gerekli soliisyonlar ve tamponlar
olmalidir.

3.24.5. Konjugat kullanima hazir ve insan IgG’lerine yonelik olmalidir.

3.24.6. Test sonucu mikro ELISA cihazinda 405 veya 450 nm’de okunabilmelidir

3.25. Toxoplasma IgG avidite ELISA Teknik Ozellikleri:

3.25.1. Kit EIA teknigiyle ¢aligmali, kantitatif sonug verebilmelidir.

3.25.2. Test plaklar1 Toxoplasma antijenleri ile kapli olmalidir.

3.25.3. Test plag1 12X8 strip formatinda kirilabilir 6zellikte 96 kuyucuk icermelidir.

3.25.4. Kit icinde pozitif ve negatif kontroller yamsira diisiik, yiiksek avidite kontrolleri
bulunmali ve liyofilize olmali ayrica gerekli soliisyonlar ve tamponlar olmalidir.

3.25.5. Konjugat tercihen HRPO’ya bagli ve kullanima hazir olmali ve insan IgG’lerine yonelik
olmalidir.

3.25.6. Test sonucu mikro ELISA cihazinda 405 veya 450 nm’de okunabilmelidir.

3.26. Toxoplasma IgG ELISA Teknik Ozellikleri:

3.26.1. Kit EIA teknigiyle ¢alismali, kantitatif sonug verebilmelidir.

3.26.2. Test plaklarn Toxoplasma antijenleri ile kapli olmalidir.

3.26.3. Test plagi 12X8 strip formatinda kirilabilir 6zellikte 96 kuyucuk icermelidir.

3.26.4. Kit iginde testin tamamina yetecek &lgiide pozitif, negatif ve cut-off kontroller
yani sira gerekli soliisyonlar ve tamponlar olmalidir.

3.26.5. Konjugat tercihen HRPO’ya bagh ve kullamima hazir olmali ve insan IgG’lerine
yonelik olmalidir.

3.26.6. Test sonucu mikro ELISA cihazinda 405 veya 450 nm’de okunakilmelidir

2025 ELISA ve Tani test kit listesi {\ // 5
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Toxoplasma IgM ELISA Teknik Ozellikleri:

3.27.1. Kit EIA teknigiyle ¢caligmali, kantitatif sonug verebilmelidir.

3.27.2. Test plaklar1 Toxoplasma antijenleri ile kapli olmalidir.

3.27.3. Test plagi 12X8 strip formatinda kirilabilir 6zellikte 96 kuyucuk i¢ermelidir.

3.27.4. Kitiginde testin tamamina yetecek dlgiide pozitif, negatif ve cut-off kontroller yam
sira gerekli soliisyonlar ve tamponlar olmalidir.

3.27.5. Konjugat tercihen HRPO’ya bagl ve kullanima hazir olmali ve insan IgM’lerine
yonelik olmalidir.

3.27.6. Test sonucu mikro ELISA cihazinda 405 veya 450 nm’de okunabilmelidir

Echinococccus ELISA Teknik Ozellikleri:

3.28.1. Kit EIA teknigiyle ¢alismali, kantitatif sonug verebilmelidir.

3.28.2. Test plaklar1 Echinococcus antijenleri ile kapli olmalidir.

3.28.3. Test plagi 12X8 strip formatinda kirilabilir 6zellikte 96 kuyucuk igermelidir.

3.28.4. Kit iginde pozitif ve negatif kontroller yani sira gerekli soliisyonlar ve tamponlar
olmalidir.

3.28.5. Konjugat kullanima hazir ve insan IgG’sine yonelik olmalidir.
3.28.6. Test sonucu mikro ELISA cihazinda 405 veya 450 nm’de okunmalidir

Echinococcus alveolaris ELISA Teknik Ozellikleri:

3.29.1. Kit EIA teknigiyle ¢aligmali, kantitatif sonug verebilmelidir.

3.29.2. Test plaklar1 Echinococcus alveolaris antijenleri ile kapli olmalidir.

3.29.3. Test plag: 12X8 strip formatinda kirilabilir 6zellikte 96 kuyucuk igermelidir.

3.29.4. Kit i¢inde pozitif ve negatif kontroller yani sira gerekli soliisyonlar ve tamponlar
olmaldir.

3.29.5. Konjugat kullanima hazir ve insan IgG’sine yonelik olmalidir

3.29.6. Test sonucu mikro ELISA cihazinda 405 veya 450 nm’de okunmalidir

Toxocara ELISA Teknik Ozellikleri:

3.30.1. Kit EIA teknigiyle ¢alismali, kantitatif sonu¢ verebilmelidir.

3.30.2. Test plaklar1 Toxocara antijenleri ile kapli olmalidir.

3.30.3. Test plag1 12X8 strip formatinda kirilabilir 6zellikte 96 kuyucuk igermelidir.

3.30.4. Kit i¢inde testin tamamina yetecek &lgiide pozitif, negatif ve cut-off kontroller yan:
sira gerekli soliisyonlar ve tamponlar olmalidir.

3.30.5. Konjugat tercihen HRPO’ya bagh, kullanima hazir ve insan IgG’lerine yonelik
olmalidur.

3.30.6. Test sonucu mikro ELISA cihazinda 405 veya 450 nm’de okunabilmelidir

YA el
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Trichinella ELISA Teknik Ozellikleri:

3.31.1. Kit EIA teknigiyle ¢aligmali, kantitatif sonug verebilmelidir.

3.31.2. Test plaklar1 Trichinella antijenleri ile kapli olmalidur.

3.31.3. Test plag: 12X8 strip formatinda kirilabilir 6zellikte 96 kuyucuk i¢ermelidir.

3.31.4. Kit iginde testin tamamina yetecek ol¢iide pozitif, negatif ve cut-off kontroller yam
sira gerekli soliisyonlar ve tamponlar olmalidir.

3.31.5. Konjugat tercihen HRPO’ya bagh ve kullanima hazir olmal ve insan IgG’lerine
yonelik olmalidir.

3.31.6. Test sonucu mikro ELISA cihazinda 405 veya 450 nm’de okunabilmelidir

Taenia solium ELISA Teknik Ozellikleri:

3.32.1. Kit EIA teknigiyle ¢alismali, kantitatif sonug verebilmelidir.

3.32.2. Test plaklar1 Taenia solium antijenleri ile kapli olmalidir.

3.32.3. Test plag1 12X8 strip formatinda kirlabilir 6zellikte 96 kuyucuk igermelidir.

3.32.4. Kit i¢inde testin tamamina yetecek dlgiide pozitif, negatif ve cut-off kontroller yan
sira gerekli soliisyonlar ve tamponlar olmalidir.

3.32.5. Konjugat tercihen HRPO’ya bagh ve kullamma hazir olmali ve insan IgG’lerine
yonelik olmalidir.

3.32.6. Test sonucu mikro ELISA cihazinda 405 veya 450 nm’de okunabilmelidir

Strongyloides ELISA Teknik Ozellikleri:

3.33.1. Kit EIA teknigiyle ¢aligmali, kantitatif sonug verebilmelidir.

3.33.2. Test plaklan Strongyloides antijenleri ile kapli olmalidir.

3.33.3. Test plag1 12X8 strip formatinda kirilabilir 6zellikte 96 kuyucuk igermelidir.

3.33.4. Kit i¢inde pozitif ve negatif kontroller yam sira gerekli soliisyonlar ve tamponlar
olmalidir.

3.33.5. Konjugat kullanima hazir ve insan IgG’lerine yonelik olmahidir.

3.33.6. Test sonucu mikro ELISA cihazinda 405 veya 450 nm’de okunabilmelidir

Amip adezin (fekal) Antijen Kit Teknik Ozellikleri:

3.34.1. Kit, gaitada Entamoeba histolytica adezin antijenlerini EIA yontemi ile kalitatif ve
kantitatif olarak saptayabilmelidir.

3.34.2. Kit sandwich ELISA teknigi ile ¢alisir olmalidur.

3.34.3. Kit i¢inde pozitif, negatif kontroller ve gerekli kalibratdrler bulunmali ve testin
tamamina yetecek miktarda olmalidir.

3.34.4. Test sonucu 405 veya 450 nm’de ve/veya 450/620 nm’de okunabilmelidir.

3.34.5. Test plaklan Entamoeba histolytica adezin’e spesifik antikorlarla kapli olmali ve
her bir gukurda 0,2 ng iizerindeki adezini saptayabilmelidir.

3.34.6. Test plag: 12 x 8 strip formatinda kirlabilir 6zellikte 96 kuyucuk igermelidir.

3.34.7. Konjugat olarak tercihen HRP ile isaretli spesifik fare monoklonal antikorlari
kullanilmalidir = k
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3.35. Leishmania ELISA IgM-IgG Teknik Ozellikleri:

3.35.1. Kit EIA teknigiyle ¢aligsmali, kantitatif sonug verebilmelidir.

3.35.2. Test plaklar1 Leishmania antijenleri ile kapli olmalidir.

3.35.3. Test plag1 12X8 strip formatinda kirilabilir 6zellikte 96 kuyucuk icermelidir.

3.35.4. Kit iginde testin tamamina yetecek Sl¢tide pozitif, negatif ve cut-off kontroller yam
sira gerekli soliisyonlar ve tamponlar olmalidir.

3.35.5. Konjugat tercihen HRPO’ya bagh ve kullanima hazir olmali ve insan IgG’lerine
yonelik olmalidir.

3.35.6. Test sonucu mikro ELISA cihazinda 405 veya 450 nm’de okunabilmelidir

3.36. Plasmodium IgG ELISA Teknik Ozellikleri:

3.36.1. Kit, kanda plasmodium antikorlarini EIA y&ntemi ile semi kantitatif olarak
saptayabilmelidir.

3.36.2. Kit P. falciparum, P. vivax, P. malariae, P. ovale ve P. knowlesi’ye kars1 olusan IgG
antikorlarim tespit edebilmelidir.

3.36.3. Kit icinde pozitif, negatif kontroller ve gerekli kalibratorler bulunmali ve testin
tamamina yetecek miktarda olmalidir.

3.36.4. Test sonucu 450 nm’de ve/veya 450/620 nm’de okunmalidir.

3.36.5. Test plag1 12 x 8 strip formatinda kirilabilir 6zellikte 96 kuyucuk igermelidir.

3.36.6. Konjugat olarak tercihen HRP ile isaretli spesifik monoklonal antikorlar
kullanilmahdir

DIGER

3.37. RPR Teknik Ozellikleri:

3.37.1. Sifiliz serolojisinde kullanilan RPR testi, non-treponemal RPR-karbon antijeni
icermelidir.

3.37.2. RPR testi aglutinasyon yontemi ile ¢aligilabilmelidir.

3.37.3. Kit; pozitif kontrol, negatif kontrol, testte kullanilacak olan sivi emmeyen nitelikte
test kartlar1 ve kanstiricilar igermelidir. Pozitif kontrol tavsandan elde edilmis
kardiolipin antikorlar1 igermelidir.

3.37.4. Her kit 100 testlik olmalidir.

3.37.5. Kit kalibre edilmis damlalik i¢ermelidir.

3.37.6. Kit en az 8 ay miyadli olmalidir.

3.38. VDRL Antijen Teknik Ozellikleri:
3.38.1. Norosifiliz tamsinda kullanilan VDRL Antijeni, kardiyolipin, kolesterol ve lesitin
icermelidir.
3.38.2. VDRL antijeni liyofilize formda olmalidir.

3.38.3. BOS 6rneginden ¢alismaya uygun olmatidrt/
3.38.4. Kit en az Wmlyadh olmalidir. /
2025 ELISA ve Tant tést kit listesi \«(F\( -
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3.39. TPHA Teknik Ozellikleri:

3.39.1. Sifiliz serolojisinde kullamlan TPHA testi, spesifik treponemal antijenlari i¢eren
Treponema pallidum hemagliitinasyon test yontemi ile ¢aligilabilmelidir.

3.39.2. Kit; diluent soliisyonu, test hiicresi, kontrol hiicresi, pozitif kontrol serumu ve
negatif kontrol serumunu icermeldir.

3.39.3. Tiim reajen ve kontroller kullanima hazir olmalidur.

3.39.4. Kit 100 testlik olmalidr.

3.39.5. Kt en az 8 ay miyadl olmalidir.

3.40. Legionella Lateks Agliitinasyon Teknik Ozellikleri:

3.40.1. Kit; “latex™ partikiillerine kaplanmis spesifik Legionella antiserumlar ile, klinik
veya gevresel izolatlarin tiplendirilmesine uygun olmalidir.

3.40.2. Kit; latex agliitinasyon prensibi ile ¢alismalidir.

3.40.3.Kit iceriginde en az iki grup reajen (L.pneumophila SG1 monovalan,
L.pneumophila SG 2-14 polivalan) bulunmalidir. Ayrica kit diger Legionella tiirleri
icin tiglincii bir polivalan reajen icermelidir.

3.40.4. Kit igeriginde pozitif ve negatif kontrol, kontrol latex, siispansiyon buffer ve
reaksiyon kartlar1 bulunmalidir.

3.40.5. Kit; 50 testlik orijinal ambalajinda, a¢ilmamis, hava almamis olmalidir.

3.40.6. Teslimat sirasinda iiriin ile birlikte teslim edilen lot numarasina ait analiz sertifikasi
verilmelidir.

3.40.7. Kit en az 1 y1l miyadli olmalidir.

3.41. Pneumotest Latex Kit Teknik Ozellikleri:

3.42.
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3.41.1. Streptococcus pneumoniae nin kapsiiler antijenlerine gore latex aglutinasyon
yontemiyle serotiplendirilmesinde kullanilmak iizere hazirlanmis olmalidir.
3.41.2. Pneumotest latex kiti; kan ve beyin omurilik sivisindan siklikla izole edilen
pnomokok suslarinin en az %90°n1 tiplendirmek ve/veya gruplandirmak igin gerekli
14 pool (A, B,C,D,E,F, G, H, I, P, Q, R, S, T) antiserumu icermelidir.

3.41.3. Antiserumlarin her biri orijinal ambalajinda olmalidir.

3.41.4. Uriin saklama kosullarina uygun transport ve teslim edilmelidir.

3.41.5. Buzdolabinda +2-8 C° de 6zelligini kaybetmeden saklanabilir olmali ve bu 6zelligi
iiriiniin tizerinde belirtilmelidir.

3.41.6. Kit en az 1 yil miyadli olmalidir.

Kist hidatik (Echinococccus) IHA Teknik Ozellikleri:

3.42.1. Kit, Echinococcus graniilosus’a karsi olusan antikorlari, serumda indirekt

hemogliitinasyon teknigi ile saptayabilmglidir.
s
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3.42.2. O grubu eritrosit ylizeyine hassaslagtirilmis liyofilize IHA reajeni (antijeni)
icermelidir.
3.42.3. Pozitif, negatif kontrol ve tris buffer icermelidir.

Distamatoz (Fasciola) IHA Teknik Ozellikleri:

3.43.1.Kit, Fasciola hepatica2ya karsi olusan antikorlari, serumda indirekt
hemogliitinasyon teknigi ile saptayabilmelidir.

3.43.2. Kit en az 100 testlik olmaldir.

3.43.3. Pozitif, negatif kontroller icermelidir.

3.43.4. Eritrosit yiizeyine hassaslastirilmis liyofilize Fasciola IHA antijeni icermelidir

Schistosoma IHA Teknik Ozellikleri:

3.44.1. Kit, Schistosoma’ya kars1 olusan antikorlari, serumda indirekt hemogliitinasyon
teknigi ile saptayabilmelidir.

3.44.2. Kit en az 100 testlik olmahdur.

3.44.3. Pozitif, negatif kontroller icermelidir.

3.44.4. Eritrosit yiizeyine hassaslastirilmus liyofilize Schistosoma THA antijeni iermelidir

Filaria Dipstick Teknik Ozellikleri:

3.45.1. Kit immunokromotografik yontemlerle Wuchereria antikorlarini saptamalidir.

3.45.2. Test striplerinde Wuchereria antijeni bulunmahdir.

3.45.3. Test EDTA, heparinize kan ve serumda ¢alisabilmelidir.

3.45.4. Kit i¢inde en az 25 test kart1 bulunmalidur.

3.45.5. Test sonucu pozitif orneklerde strip iizerinde pozitif oldugunu belirtir bant
goriilmelidir.

3.45.6. Test siiresi 30 dakikay1 agmamalidir

Plasmodium dipstick (P. falciparum +P. vivax)Teknik Ozellikleri:

3.46.1. Kit P. falciparum i¢in HRP-II antijeni ve P. vivax igin pLDH antijeni tespitine
yonelik olmalidir.

3.46.2. Test parmak ucundan alinan kan ve EDTA, heparinize tam kandan ¢alismaya uygun
olmalidur.

3.46.3. Kutu icinde en az 25 test kart1 bulunmalidir.

3.46.4. Test sonucu pozitif Orneklerde strip iizerinde pozitif oldugunu belirtir bant
goriilmelidir.

3.46.5. Test 15 dakika sonu¢ vermelidir.

3.46.6. Kit Diinya Saghk Orgiitii’niin in vitro taniya yonelik olarak hazirlanan giincel 6n
yeterlilik listesinde yer almalidir

Plasmodium’)dips;ick (P.falciparum +Pan)Tek;ik Ozellikleri;
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3.47.1. Kit P. falciparum ve insanda hastalik yapan diger Plasmodium tiirlerinin (PAN)
antijen tespitine yonelik olmalidir.

3.47.2. Test parmak ucundan alinan kan ve EDTA. heparinize tam kandan ¢alismaya uygun
olmalidir.

3.47.3. Kutu i¢inde en az 25 test kart1 bulunmalidir.

3.47.4. Test sonucu pozitif orneklerde strip lzerinde pozitif oldugunu belirtir bant
goriilmelidir.

3.47.5. Test 15 dakika sonug vermelidir.

3.47.6. Kit Diinya Saglik Orgiitii’'niin in vitro tamya yonelik olarak hazirlanan giincel 6n
yeterlilik listesinde yer almahdir

Entamoeba histolytica IgG THA) Teknik Ozellikleri:

3.48.1. Kit.Entamoeba histolytica’ya karsi olusan antikorlari, serumda indirekt
hemogliitinasyon teknigi ile saptayabilmelidir.

3.48.2. 0 grubu eritrosit yiizeyine hassaslastirilmus liyofilize IHA antijeni i¢ermelidir.

3.48.3. Pozitif, negatif kontrol ve tris buffer icermelidir.

Leishmania dipstick (RK39) kiti Teknik Ozellikleri:

3.49.1. Kit immunokromotografik yontemlerle Leishmania antikorlarini saptamalidir.

3.49.2. Test striplerinde Leishmania RK 39 antijeni bulunmalidir.

3.49.3. Test EDTA, heparinize kan ve serumda ¢aligabilmelidir.

3.49.4. Kit icinde en az 25 test karti bulunmalidir.

3.49.5. Test sonucu pozitif drneklerde strip iizerinde IgG ve IgM ‘in pozitif oldugunu
belirtir ayri bantlar gériilmelidir.

3.49.6. Test siiresi 30 dakikay1 agsmamalidir.

Albumin Test Kiti Teknik Ozellikleri:

3.50.1. Kitler nefelometrik 6l¢iim teknigi ile galigmak amaciyla tiretilmis olmalidur.

3.50.2. Teklif edilecek reaktifler ve kitler, BN Prospec cihazi ile uyumlu olarak
kullanilabilmelidir. Tiim reaktifler ve kitler iretici firmaya ait orijinal etiketi
tasimall, etiketin iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kogullari
belirtilmis olmalidir.

3.50.3. Teklif edilen reaktifler ve kitler ile birlikte kullanilan diluent, buffer, kalibrator,
kontrol serumu, yardimci reaktif, diliisyon kabi, reaksiyon kiiveti, omek kiiveti
ve/veya tiipii de igeren tiim sarf malzemeleri laboratuvarin istedigi periyotlarda
{icretsiz olarak verilmelidir. Ayrica internal kontrol i¢in gerekli pozitif ve negatif
kontrol serumlar: da iicretsiz olarak firma tarafindan verilmelidir.

3.50.4. Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar, Kitlerin kac testlik ambalajlarda
bulundugunu ve iiretici firma isimlerini agik olarak tekliflerinde belirtmelidirler.

3.50.5. Reaktifler ve kitlerin iizerinde barkod bulunmali ve tiim reaktifler ve kitler orijinal
ambalajinda olmalidir. Reaktifler ve k1tlerm liyofilize olanlarmgla sulandirici

soliisyonlari orijinal ambalajinda venlmelldl W
YI\/ \/\ [)
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3.51. Total IgG Teknik Ozellikleri:

3.51.1. Kitler nefelometrik 8l¢iim teknigi ile galismak amaciyla tiretilmis olmalidir.

3.51.2. Teklif edilecek reaktifler ve kitler, BN Prospec cihazi ile uyumlu olarak
kullamlabilmelidir. Tiim reaktifler ve kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketi
tasimali, etiketin iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar
belirtilmis olmahdir.

3.51.3. Teklif edilen reaktifler ve kitler ile birlikte kullanilan diluent, buffer, kalibrator,
kontrol serumu, yardimci reaktif, diliisyon kabi, reaksiyon kiiveti, ornek kiiveti
ve/veya tiipii de igeren tiim sarf malzemeleri laboratuvarin istedigi periyotlarda
iicretsiz olarak verilmelidir. Ayrica internal kontrol igin gerekli pozitif ve negatif
kontrol serumlar1 da iicretsiz olarak firma tarafindan verilmelidir.

3.51.4. Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar, kitlerin kag¢ testlik ambalajlarda

bulundugunu ve iiretici firma isimlerini agik olarak tekliflerinde belirtmelidirler.

3.51.5. Reaktifler ve kitlerin iizerinde barkod bulunmali ve tiim reaktifler ve Kitler orijinal

ambalajinda olmalidir. Reaktifler ve kitlerin liyofilize olanlarinda sulandirici
soliisyonlar1 orijinal ambalajinda verilmelidir.

3.52. C.difficile glutamat dehidrogenez ELISA (96 test/kutu) Teknik Ozellikleri:

3.52.1. Diski orneklerinde Clostridioides difficile tarafindan tretilen glutamat
dehidrogenazi saptayan, mikroplak enzim immiinoassay esasina dayaln bir test
olmaldir.

3.52.2. Mikroplagm her bir kuyucugu glutamat dehidrogenaza spesifik antikorlarla kaph
olmalidir.

3.52.3. Test 12 x 8 (96°11k) strip formatinda olmali ve kuyucuklar kinlarak, 6rnekleri tek
tek caligabilme 6zelligine sahip olmahdir.

3.52.4. Kit pozitif ve negatif kontroller, enzim konjugati, substrat, stoplama soliisyonu,
diliient ve kuyucuk tutucu ile 6rnek transfer pipetlerini igermelidir.

3.52.5. Test sonuglan hem gozle hem de  spektrofotometrik  olarak
degerlendirilebilmelidir.

3.52.6. Testin spesifitesi % 90’1n {izerinde olmalidir.

3.52.7. Uriinlerin son kullanma tarihleri en az alt1 (6) ay olmalidir.

3.53. E.coli- ETEC Stabil Toksin ELISA (96 Test/kutu) Teknik Ozellikleri:

3.53.1. E. coliistya dayanikli enterotoksinleri (ST) mikroplate kullanarak EIA ile kalitatif
olarak tespit etmelidir.

3.53.2. Test 16 x 6 (96°11k) strip formatinda kuyucuklar seklinde ve bu kuyucuklar tek tek
kirilarak, 6rnekleri tek tek ¢aligabilme 6zelligine sahip olmalhidir.

3.53.3. Kitin i¢inde pozitif kontrol, negatif kontrol, ytkama soliisyonu, spesifik enzim
isaretli antikor, enzim konjugati, substrat soliisyonu, stoplama solusyonu,
kuyucuk tutucu igermelidir. Tiim reajenler likit formda olmahidur.

3.53.4. Uriinlerin son kullanma tarihleri en az alt1 (6) ay olmalidir

™ A . W
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Campylobacter ELISA (96 test/kutu) Teknik Ozellikleri:

3.54.1. insan diski 6rneklerinde ve kiiltiirlerde Campylobacter jejuni and Campylobacter
coli antijenlerinin kalitatif tespiti i¢in kullanilan enzim immunoassay esasina
dayal1 bir test olmalidir.

3.54.2. In vitro diagnostik kullanim i¢in uygun olmadir.

3.54.3. 3Mikroplagin her bir kuyucugunun yiizeyi Campylobacter antijenleri igin
monoklonal antikorlarla kapl olmadir. Testte Sandvig-tip yontem ve monoklonal
antikorlar kullanilmalidir.

3.54.4. Test 12 x 8 (96°1ik) strip formatinda olmal1 ve kuyucuklar kirilarak, érnekleri tek
tek ¢alisabilme 6zelligine sahip olmalidir.

3.54.5. Kit pozitif ve negatif kontroller, enzim konjugati, substrat, stoplama soltisyonu,
diliient ve kuyucuk tutucu icermelidir.

3.54.6. Test sonuglarn hem  gozle hem de  spektrofotometrik  olarak
degerlendirilebilmelidir.

3.54.7. Testin spesifite ve sensitivitesi % 90 nin tizerinde olmalidur.

3.54.8. Uriinlerin son kullanma tarihleri en az alt1 (6) ay olmalidur.

BiYOKIMYASAL IDENTIFIKASYON KiTLERI

3.55.

3.56.

3.56.2. Kiten az ZW biyokimyasal ve enzima
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Mycoplasma-Ureaplasma identifikasyon Kiti Teknik Ozellikleri:

3.55.1. Test kiiltiir yontemi ile ¢aligmalidir.

3.55.2. Test erkeklerde idrar, prostatik salgi veya semenden; kadinlarda sevikal veya vajinal
sekresyonlardan cinsel yolla bulugan Mycoplasma hominis (MH) ve Ureaplasma
urealyticum’un varligim Kalitatif olarak tespit edebilmeli ve bunlarin antibiyotik
duyarliliklarim test edebilmelidir.

3.55.3. Test Erythromycine, Clindamycin, Tétracycline, Levofloksasin, Moxifloxacin,
Doxycycline, Azithromycin antibiyotiklerini test edebilmelidir.

3.55.4. Test sisteminin, test ¢alisildiktan sonra sonuglar elde edilene kadar gegen siire
icerisinde herhangi bir kontaminasyonun ger¢eklesmemesi igin 6zel plastik kapagi
bulunmalidir.

3.55.5. Test sonuglan 24 saat igerisinde okunabilmelidir.

3.55.6. Test sonuglann kuyucuklar igerisinde meydana gelen renk degisimine gore
yorumlanabilmelidir.

3.55.7. Test kiti 2-8 °C*de muhafaza edilmelidir.

3.55.8. Kit en az 8 ay miyadli olmalidir.

Corynebacterium Biyokimyasal identifikasyon Kiti (API Coryne) Teknik
Ozellikleri:
3.56.1. Coryneform bakteri tiirlerinin karbonhidratlari kullanabilme ve enzimatik
aktivitelerini belirlemeye yonelik olarak dehidrate biyokimyasal maddeleri iceren
mikrokiipillerden olusan, standardize edllmls hazir bir identifikasyon s1stem1d1r
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3.56.3.Kit, testlerin caliyma ve degerlendirme asamasinda gerekli olan solusyonlar
(inokulasyon sivisi vb), reajenler (James, Zyme B vb), inkiibasyon kutulari, sonug
degerlendirme formlari, kitin kullanim ile ilgili agiklama dokiimani vb malzemeleri
icermelidir.

3.56.4.Kit ile birlikte yeterli miktarda mineral oil ve steril pastor pipetleri de temin
edilmelidir.

3.57. Neisseria-Haemophilus-Branhamella Biyokimyasal identiﬁkasyon Kiti (API NH)
Teknik Ozellikleri:

3.57.1. Neisseria, Haemophilus ve Branhamella tiirlerinin karbonhidratlar: kullanabilme ve
enzimatik (penisilinaz) aktivitelerini belirlemeye yonelik olarak dehidrate
biyokimyasal maddeleri igeren mikrokiipiillerden olusan, standardize edilmis hazir
bir identifikasyon sistemidir.

3.57.2. Kit en az 12 farkh biyokimyasal ve enzimatik 6zelligi test edebilmelidir.

3.57.3.Kit, testlerin calisma ve degerlendirme asamasinda gerekli olan solusyonlar
(inokulasyon sivisi vb), reajenler (James, Zyme B vb), inkiibasyon kutular, sonug
degerlendirme formlari, kitin kullanimn ile ilgili agiklama dokiimani vb malzemeleri
icermelidir.

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

3.58. C. difficile lateks test kiti (DR1107 veya esdegeri) (50 test/kutu) Teknik Ozellikleri:

3.58.1. Segici besiyerlerinde tireyen Clostridium difficile’nin hizli identifikasyonunda
kullanilan bir lateks agliitinasyon testi olmalidur.

3.58.2. Kt test kartlar, Clostridium difficile’ye karsi tavsan Ig’i ile kaph lateks partikiilleri,
pozitif kontrol ve karistirma ¢ubuklarini igermelidir.

3.58.3. Uriinlerin son kullanma tarihleri en az alt1 (6) ay olmalidir.

3.58.4. Secici veya =zenginlestirme besiyerlerinde iireyen Listeria tiirlerinin  hizh
identifikasyonunda kullanilan bir lateks agliitinasyon testi olmalidir.

3.58.5. Test lateks soliisyonu; Listeria monocytogenes ve Listeria grayi’nin piirifiye flagella
antijenlerine kars1 hazirlanan polivalan antiseumlarla sensitize edilmis lateks
partikiillerini icermelidir.

3.58.6. Kit; test Kartlari, test lateks soliisyonu, pozitif kontrol siispansiyonu ve karistirma
cubuklarim igermelidir.

3.58.7. Uriinlerin son kullanma tarihleri en az alti (6) ay olmahidir.

3.59. Listeria lateks test kiti (DR1126 veya esdegeri) Teknik Ozellikleri:

3.59.1.8egici veya zenginlestirme besiyerlerinde iireyen Listeria tiirlerinin  hizli
identifikasyonunda kullanilan bir lateks agliitinasyon testi olmalidir.

3.59.2. Test lateks soliisyonu; Listeria monocytogenes ve Listeria grayi’nin piirifiye flagella
antijenlerine kars1 hazirlanan polivalan antiseumlarla sensitize edilmis lateks
partikiillerini icermelidir.

3.59.3.Kit; test Kartlari, test lateks soliisyonu,, pozitif kontrol siispansiyony ve karistigma
cubuklarini icermelidir. -~ |

2025 ELISA ve Tan test kit &t\e; m
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3.59.4. Uriinlerin son kullanma tarihleri en az alt1 (6) ay olmalidir.

0157 lateks test kiti (DR0620 veya esdegeri ) Teknik Ozellikleri:

3.60.1. Secici besiyerlerinde tireyen E. coli O157 serogrubunun hizh identifikasyonunda
kullamlmak  {izere hazirlanmus bir lateks agliitinasyon testi olmalidir.

3.60.2.E. coli O157 serogrubuna sensitif ve spesifik olmali, diger E. coli serogruplan ve
Escherichia tiirleri ile capraz reaksiyon vermemelidir.

3.60.3. Test lateks soliisyonu; E. coli O157 somatik antijeni ile reaksiyon veren  spesifik
tavsan antikorlar ile sensitize edilmig lateks partikiillerini icermelidir.

3.60.4. Kit; test kartlari, test lateks ve kontrol lateks soliisyonlari, pozitif ve negatif kontrol
siispansiyonlarini igermelidir.

3.60.5. Uriinlerin son kullanma tarihleri en az alt1 (6) ay olmalidir.

Vibrio parahaemolyticus Heat-stable Hemolitik Toksin Ters Pasif Lateks Agliitinasyon
Kiti Teknik Ozellikleri:

3.61.1.Kit; Kkiltiir filtratlann veya gida orneklerindeki Vibrio parahaemolyticus isiya
dayanikli heat-stable hemolitik toksininin gosterilmesinde kullaniimalidir.

3.61.2. Lateks partikiiller Vibrio parahaemolyticus 1siya dayanikli hemolitik toksinine karsi
antikorlarla kapli olmalidir.

3.61.3.Setin iginde, sensitize lateks antihemolitik toksin siispansiyonlari, kontrol lateks,
heat-stable toksin kontrolleri ve sulandirict bulunmalidir.

3.61.4.Kit 'Ters Pasif Lateks Agliitinasyon' yontemine dayali olmalidir.

3.61.5. Uriinlerle ilgili, uluslararasi kabul gormiig bilimsel yayinlanmig makale
gosterilmelidir.

3.61.6. Uriinlerin son kullanma tarihleri en az alt1 (6) ay olmalidir.

Enterobacteriaceae Biyokimyasal identifikasyon Kiti (API 20 E ) (25 test/kutu)
Teknik Ozellikleri:

3.62.1. Cesitli  Enterobactericea tiirlerinin enzimatik aktivitesini ve karbonhidratlari
kullanabilme yeteneklerini belirlemeye yonelik olarak dehidrate biyokimyasallar
iceren mikrokiipiillerden olusan, standardize edilmis hazir bir identifikasyon
sistemidir

3.62.2. Kit en az 20 farkli biyokimyasal 6zelligi test edebilmelidir.

3.62.3. Kit testlerin calisgilmas1 ya da degerlendirilmesi sirasinda kullamlmasi gereken,
besiyeri sulandirma soliisyonu, degerlendirme i¢in gereken tiim reaktifler, McFarland
3.41.4 Standard, inkiibasyon kutulari ve sonug degerlendirme formlarn gibi
malzemeleri de icermelidir.

3.62.4. Her kit ile birlikte yeterli miktarda mineral oil ve steril plastik pastor pipetleri de
temin edilmelidir.

3.62.5. Uriinlerin son kullanma tarihleri en az dort (4) ay olmalidir.

Enterobacteriaceae disi ve Non-fermenter bakteriler Biyokimyasal identifikasyon Kiti
(API120 NE ) (25 test/kutu) Teknik Ozellikleri:

3.63.1. Cesitli nonfermenter bakterilerin tiirlerinin enzimatik aktivitesini ve karbonhidratlar
kullanabilme yeteneklerini belirlemeye ydnelik olarak dehidrate biyokimyasallar
iceren mikrokiipiillerden olusan, standrrdize/édilmis hazir bir identifikasyon

sistemidir. s W | y
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3.63.2.Kit testlerin ¢ahsilmas1 ya da degerlendirilmesi sirasinda kullamlmasi gereken,
besiyeri sulandirma soliisyonu, degerlendirme igin gereken tiim reaktifler,
inkiibasyon kutular1 ve sonu¢ degerlendirme formlann gibi malzemeleri de
icermelidir.

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

3.63.4. Uriinlerin son kullanma tarihleri en az dort (4) ay olmalidir.

Campylobacter Biyokimyasal identifikasyon Kiti (API Campy ) (12 test/kutu) Teknik
Ozellikleri:

3.64.1. Cesitli  Campylobacter tiirlerinin enzimatik aktivitesini ve karbonhidratlar
kullanabilme yeteneklerini belirlemeye yonelik olarak dehidrate biyokimyasallar
iceren mikrokiipiillerden olusan, standardize edilmis hazir bir identifikasyon
sistemidir.

3.64.2. Kit en az 20 farkli biyokimyasal 6zelligi test edebilmelidir.

3.64.3. Kit testlerin calisilmasi ya da degerlendirilmesi sirasinda kullanilmasi gereken,
besiyeri sulandirma soliisyonu, degerlendirme i¢in gereken tiim reaktifler, McFarland
Standard, inkiibasyon kutular ve sonug degerlendirme formlar1 gibi malzemeleri de
icermelidir.

3.64.4. Her kit ile birlikte yeterli miktarda mineral oil ve steril plastik pastor pipetleri de
temin edilmelidir.

3.64.5. Uriinlerin son kullanma tarihleri en az dort (4) ay olmahdir.

IMMUNBLOT TEST KIiTLERI

3.65.

3.66.

Kist Hidatik (Echinococcus) Westernblot Teknik Ozellikleri:

3.65.1. Kit westernblot teknigiyle ¢alismalidir.

3.65.2. Echinococcus antijenleri nitroselliiloz membrana transfer edilmis olmalidir.

3.65.3. Kitigerisinde 16 strip bulunmalidir.

3.65.4. Kit i¢inde pozitif kontrol olmalidir.

3.65.5. Konjugat tercihen alkalen fosfataza bagh, kullamma hazir ve insan IgG’lerine
yonelik olmalidir.

3.65.6. Test sonucu gozle degerlendirilebilmelidir.

Treponema pallidum LIA IgM Teknik Ozellikleri:

3.66.1. Line Immuno Assay yontemiyle Treponema pallidum IgM antikoru
¢alisilabilmelidir.

3.66.2. Kit, tekli stripler halinde olmali, her bir strip: TpN47, TpN17, TpNI5,
TmpA antijenlerinin tamamim igermelidir.

3.66.3. Calisma icin gereken tiim reaktifler kitle birlikte saglanmahidur.

3.66.4. Kit duyarlilig: ve dzgiilliigii %99 un tizerinde olmalidir.

3.66.5. Stripler iizerinde cut-off kontrol bandi bulunmali ve testin performansi bu bant ile
degerlendirilmelidir.

3.66.6. Her bir strip k()??\gy(ontrol bantlar ile }Lahde edilmelidir.
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3.66.7. Test manuel olarak veya yar1 otomatize sistemde ¢alisilabilmelidir.
3.66.8. Kit en az 8 ay miyadli olmalidur.

3.67. Treponema pallidum LIA IgG Teknik Ozellikleri:

3.67.1. Line Immuno Assay yontemiyle Treponema pallidum IgG antikoru
calisilabilmelidir.

3.67.2. Kit, tekli stripler halinde olmali, her bir strip; TpN47, TpN17, TpN15, TmpA
antijenlerinin tamamini icermelidir.

3.67.3. Calisma i¢in gereken tiim reaktifler kitle birlikte saglanmalidur.

3.67.4. Kit duyarhihi@ ve 6zgiilligi %99 un {izerinde olmalidir.

3.67.5. Stripler iizerinde cut off kontrol band1 bulunmali ve testin performansi bu bant
ile degerlendirilmelidir.

3.67.6. Her bir strip konjugat kontrol bantlar ile valide edilmelidir.

3.67.7. Test manuel olarak veya yari otomatize sistemde caligilabilmelidir.

3.67.8. Kiten az 8 ay miyadli olmalidur.

3.68. (68 ve 69’ncu kalemler) Borrelia IgG ve IgM Line Immunosassay Kitleri Teknik
Ozellikleri:

3.68.1. Test, Borrelia antikorlarinin tespiti i¢in Line Immunoassay formatinda tretilmis ve
Lyme enfeksiyon doneminin (erken ya da ge¢ donem) saptanmasina yonelik tarama
ve dogrulama testi olmalidir.

3.68.2. Test stribinde etkene spesifik 15 farkli rekombinant antijenik bant bulunmalidir.

3.68.3. Hasta serumunda bulunabilecek IgG antikorlarim IgG striplerinde ve [gM
antikorlarini IgM striplerinde tespit etmelidir.

3.68.4. Borrelia LIA test stripleri, antikor tanisi yaninda; bes (5) farkl patojenik tiirden
hangisinin enfeksiyon sebebi oldugunu dort (4) fakl spesifik rekombinant OspC
antijenleri ve diger onbir (11) rekombinant antijenik bantlarla ayirt ederek
tanimlamalidir.

3.68.5. Kit icerisindeki test stripleri p100, VISE, p58, p41, p39, OspA, OspC (4 fakh) ve
p18 (5 fakli DbpA) rekombinant antijenleri ile kaplanmig olmalidur.

3.68.6. Test stribi hastalik dénemini, patojenin alt tiiriinii taramali ve dogrulamalidir.

3.68.7. Test striplerinde yer alan bes (5) farkli p18 (DbpA) rekombinant antijen bantlari
akut neuroborreliozisin hangi borrelia alt tiiriinden kaynaklandigmnin ayirt edilerek
ve giivenle tanimlanmasim saglamalidir

4. KABUL VE MUAYENE:

4.1. Uriinlerin Baskanligimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir. Kargo
teslimat: kabul edilemez; iiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gormeleri dnlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma
sorumlu olacaktir.

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

4.3. Dizayn ve imalat hatalar1 nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlar
sorumlu olacaktir. Eksik veéa hatali sevk edildigi tesfi’tfdi]en jiriin, techi

NN -

ilgili firma
dek parca
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ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 30 (otuz) giin igerisinde
gergek malzemesi ile ek bir ticret talep edilmeksizin degistirilecektir.

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

4.5. Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklan takdirde muayenenin yapilis
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 karari kesindir.

Is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baslik altinda yirmialt (26) sayfadan ibarettir.

/
Dog.f%céih@ﬁﬁ %’1%6\1 Dog¢.Dr.

ULES

Dr.Mik Umut BERBEROGLU

Uzm. Dr. Re EVENT
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