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Halk Saghg Genel Miidiirliigii

Teklifin Konusu: Mal Alim1 (2023/M-80)

Genel Miidiirliigiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari Ve Biyolojik Uriinler Dairesi Baskanliginin

talebi dogrultusunda Asagidaki tabloda istenilen iiriinlerin satin alimmasi Dogrudan Temin Usulii ile

yapilacaktir. Teklif edilen bedeller komisyonumuzca degerlendirilerek alim yapilacagindan alima esas son

teklifinizi en ge¢ 19.06.2023 tarihi saat 16:00’e kadar Baskanligimiza gondermenizi rica ederiz.

ilgili Birim Tel: 0312 565 ........ (Teknik Sartname ile ilgili konular i¢in)

Tel: 0312 56551 11 (Satinalma Ile ilgili konular igin

E-mail: hsgm.dogrudantemin@saglik.gov.tr

Adres: Saglik Mah. Adnan Saygun Cad. No:55 A Blok Oda No:117 Sihhiye / ANKARA

Dikkat Edilecek Hususlar:

1. Teklifinizi KDV hari¢ birim fiyat ve toplam tutar olarak TL bazinda marka ve garanti siiresini belirterek
kaseli, imzal olarak veriniz.

2. Teklifinizin gecerlilik siiresini belirtiniz.

3. Teklif verildiginde sartnamenin tiim maddeleri kabul edilmis sayilacaktir.

4. Teklif edilen mal/malzemelere ait ulasim, kargo, sigorta bedelleri yiikleniciye aittir.

5. Alimlarda idare isterse sozlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (Sozlesme pul bedeli binde 9.48
viikleniciye aittir.)

6. Bu alimda ekonomik agidan en avantajh teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplaminin en diisiik olanidir.

Sira | Malzemenin Cinsi Miktar1 | Birim Fiyat |Toplam Tutar

I | Albiimin Test Kiti (125 test/kutu) 1 Kutu

2 [Total IgG Test Kiti (125 test/kutu) 1 Kutu

3 | Kirik Kongo Kanamah Atesi IgM ELISA (96 test/kutu) 1 Kutu

4 | Chikungunya virus 1gG (IIFT) (50 test/kutu) 1 Kutu

5 | Chikungunya virus IgM (IIFT) (50 test/kutu) 1 Kutu

6 | Dengue virus IgG (IIFT) (50 test/kutu) 1 Kutu

7 | Dengue virus IgM (IIFT) (50 test/kutu) 1 Kutu

8 | Flavivirus IgM IFA (50test/kutu) 1 Kutu

9 | Flavivirus IgG IFA (50test/kutu) 1 Kutu

10 | Hantaviriis 1gG IFAT (50test/kutu) 1 Kutu

11 | Hantaviriis IgM IFAT (50test/kutu) 1 Kutu

12 | Kirim Kongo IgM IFA (50test/kutu) 10 Kutu

13 | West Nile virus (bat1 Nil Viriisii) Real-Time PCR kiti (50test/kutu) | 10kutu
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ELISA/IFA ve MOLEKULER TEST KiTi ALIMI TEKNik SARTNAMESI
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1. KONU:

Halk Saghg Genel Mudurliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik
Uriinler Daire Baskanligi, Ulusal Viroloji Referans Laboratuvarinda kullanilmak iizere asagida

cinsi, dzellikleri ve miktarlari belirtilen 13 kalem kit satin alinacaktir.

Si&” MALZEMELER Ambalaj | Miktar
1 Albiimin Test Kiti (125 test/kutu) kutu 1
7 Total IgG Test Kiti (125 test/kutu) kutu I
3 Kirm Kongo Kanamali Atesi IgM ELISA (96 test/kutu) kutu |
4 Chikungunya virus 1gG (IIFT) (50 test/kutu) kutu |
5 Chikungunya virus IgM (IIFT) (50 test/kutu) kutu I
6. Dengue virus IgG (IIFT) (50 test/kutu) kutu |
7 Dengue virus [gM (IIFT) (50 test/kutu) Kutu |
g |Flavivirus IgM IFA (50 test/kutu) kutu l
9 | Flavivirus 1gG IFA (50 test/kutu) kutu ]
10. | Hantaviriis 12G IFAT (50 test/kutu) kutu !
11, | Hantaviriis IgM IFAT (50 test/kutu) kutu |
12. | Kirim Kongo IgM IFA (50 test/kutu) kutu 10
13. | West Nile Viriis (Bat1 Nil Virusu) Real-Time PCR kiti 50 test/kutu kutu 10

2. GENEL SARTLAR

2.1 Uriinlerin son kullanma tarihleri sartnamede belirtilmistir. Sartnamede belirtilen iirtinlerin
disinda kalan diger kitler en az 8 (sekiz) ay miadli olmahidir.

2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi tiriinlerin TITUBB veya Uriin Takip Sistemi (UTS)
kayit/bildirim islemini tamamlamis olmahdir. Teklif veren istekliler teklif edilen iriinler/
cihazlarin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) veya Uriin Takip Sistemi
(UTS) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasim ve teklif veren firmanin ila¢ ve Tibbi
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Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) veya Uriin Takip Sistemi (UTS) bayi kaydini ihale sira
numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. TITUBB veya Uriin Takip
Sistemi (UTS) tarafindan onaylanmayan tiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda olmayan iriinler veya cihazlar i¢in TITUBB veya Uriin Takip
Sistemi (UTS) kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

2.3 Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

2.4 Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji agilmamus sekilde,
uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak teslim edilecektir.

2.5 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi
istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullamlarak sarf edilecek malzeme firma
tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

2.6 Tim kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimali; etikette iiretim tarihi, son kullanma
tarihi, saklama kosullar ve lot numarasi bulunmalidir.

2.7 Kitler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay 6ncesinde
firmaya haber vermek suretiyle, miktari %25’i ge¢memek iizere firma tarafindan uzun
miyadlilarla degistirilecektir.

2.8 Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler i¢in testin ¢alistinlmasinda gerekli tiim
reaktifleri saglamalidir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica temin
edilmelidir.

2.9 Teklif edilen kitlerin tam ticari adi ve tireticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir-

2.10 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadigi takdirde firma tarafindan 15 giin
igerisinde licretsiz olarak degistirilecektir. Bu stiregte kurumun ugradigi zararlar firma tarafindan
karsilanacaktir.

2.11 ISO belgesi ile CE sertifikasi gibi uluslararasi kalite kontrol belgelerinden birine sahip
olmalidir.

2.12 Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik o6zellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

2.13 Kurum uygun gordiigli taktirde ihaledeki birim test fiyati baz alinarak %20 artirim ve
azaltma yapma hakkini sakl tutacaktir.

2.14  Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji acilmanusg sekilde,
wygun sicaklik  kosullarinda  (soguk zincir kurallarina  uygun olarak) laboratuvarin istegi
dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ilk teslimat laboratuvarin yiiklenici firmaya resmi
yaust sonrasinda en ge¢ kirkbes (45) giin icerisinde teslim edilecektir. Sonraki teslimatiar
laboratuvarin talebi ve ihtivact dogrultusunda yapilacakur. Yiiklenici firmanmn resmi talep tarihi
itibarivle en geg¢ 20 giin icerisinde teslimati gerceklestirmesi gerekmektedir. Zamaninda teslimat
yapilmadig1 takdirde idari sartnamede belirtilen cezai hiikiimler uygulanacakur.

3. TEKNIK OZELLIKLER:

3.1. Albumin test kiti Teknik Ozellikleri:

3.1.1 Kitler nefelometrik 6l¢iim teknigi ile calismak amaciyla iiretilmis olmalidir.

3.1.2 Teklif edilecek reaktifler ve kitler, BN Prospec cihazi ile uyumlu olarak
kullanilabilmelidir. Tiim reaktifler ve kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimali,
etiketin {izerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar1 belirtilmis
olmalidir.

3.1.3 Teklif edilen reaktifler ve kitler ile birlikte kullanilan diluent, buffer, kalibratér, kontrol
serumu, yardimel reaktif, diliisyon kabi, reaksiyon kiiveti, drnek kiiveti ve/veya tiipii de
iceren tiim sarf malzemeleri laboratuvarin istedigi periyotlarda iicretsiz olarak
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verilmelidir. Ayrica internal kontrol i¢in gerekli pozitif ve negatif kontrol serumlari da
licretsiz olarak firma tarafindan verilmelidir.

Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar, kitlerin kag testlik ambalajlarda bulundugunu
ve lretici firma isimlerini agik olarak tekliflerinde belirtmelidirler.

Kitlerle ilgili standart, kalibrator veya kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda bu
kitlerin firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir.

Reaktifler ve Kitlerin tizerinde barkod bulunmali ve tiim reaktifler ve kitler orijinal
ambalajinda olmalidir. Reaktifler ve kitlerin liyofilize olanlarinda sulandiric1 soliisyonlari
orijinal ambalajinda verilmelidir.

3.2 Total IgG Teknik Ozellikleri:

3.2.1
322

3:2:3

324

3.2.5

3.2.6

Kitler nefelometrik 6l¢tim teknigi ile galismak amaciyla iiretilmis olmalidir.

Teklif' edilecek reaktifler ve Kkitler, BN Prospec cihazi ile uyumlu olarak
kullanilabilmelidir. Ttim reaktifler ve kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimali,
etiketin tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar1 belirtilmis
olmahdir.

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

Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar, kitlerin kag testlik ambalajlarda bulundugunu
ve dretici firma isimlerini agik olarak tekliflerinde belirtmelidirler.

Kitlerle ilgili standart, kalibratdr veya kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda bu
kitlerin firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir.

Reaktifler ve Kitlerin tizerinde barkod bulunmali ve tiim reaktifler ve kitler orijinal
ambalajinda olmalidir. Reaktifler ve kitlerin liyofilize olanlarinda sulandirici soliisyonlari
orijinal ambalajinda verilmelidir.

3.3 Kirim Kongo Kanamah Atesi IsM ELISA kiti Teknik Ozellikleri:

231
332

3.3.3
3.3.4
3.3.5
3.4
34.1
3.4.2

3.4.3

3.4.4

Test kitleri indirekt mikro ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmaldir.

Serum drneklerinde Kirim Kongo Kanamali Atesi viriisiine karsi olusan IgM antikorlarmi
saptayabilmelidir.

Kitler Kirim Kongo Kanamali Atesi viriisiiniin niikleoprotein antijenine karsi gelismis
olan antikorlar: saptayabilir 6zellikte olmalidir.

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

Kinm Kongo Kanamali Atesi IgM ve IgG kitleri ¢alismalarin standardizasyonunun ve
sonuglarin giivenilirliginin saglanabilmesi agisindan ayni tireticinin tiriinleri olmahdir.

Chikungunya Virus IgG ITFT kiti Teknik Ozellikleri:

Test indirekt immunfloresan test yontemi ile ¢alismalidir.

Serum &rneklerinde Chikungunya Virus’a karsi olusan IgG simifi antikorlarimi tespit
edebilmelidir.

Testin ¢alisma prensibi tiim 6rnekler i¢in aymi anda inkiibasyonun baslamasina olanak

saglamalidir,
Kit 50 test’lik olmali ve her birinin iizerinde bes gode bulunan lamlar icermelidir.
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Kit igerisinde negatif ve pozitif kontrolleri ve IgG konjugati olmalidir. Calisma aninda
yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan saglanmalidir. Kontroller en az 10
¢alisma yapmaya imkan saglamahdir.

Slaytlar floresanini kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.

Kit igeriginde orijinal test ¢alisma talimati bulunmalidir.

[1gili test parametresi icin IgM ve IgG kitleri aym marka olmalidir.

Immiinfloresan mikroskop laboratuvara firma tarafindan temin edilmeli, dijital gériintii
alinmasi i¢in kamera ve bilgisayar sistemi firma tarafindan kurulmalidir.

3.5 Chikungunya Virus IgM IIFT Kkiti teknik ézellikleri:

3.5.1
5.5

3.5.6
3.5.7
35.8
359

Test indirekt immunfloresan test yontemi ile ¢alismalidir.

Serum orneklerinde Chikungunya Virus’a kargi olusan IgM sinifi antikorlarini tespit
edebilmelidir.

Testin ¢alisma prensibi tiim &rnekler igin ayni anda inkiibasyonun baslamasina olanak
saglamalidir.

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

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

Slaytlar floresanini kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.

Kit i¢eriginde orijinal test ¢alisma talimat: bulunmalidir.

ilgili test parametresi i¢in IgM ve IgG kitleri aym marka olmalidir.

Immiinfloresan mikroskop laboratuvara firma tarafindan temin edilmeli, dijital griintii

alinmasi i¢in kamera ve bilgisayar sistemi firma tarafindan kurulmahdir.

3.6  Dengue Virus IgG IIFT Kiti teknik ozellikleri:

3.6.1
3.6.2

3.6.3
3.6.4

3.6.6
3.6.7

3.6.8
3.6.9
3.6.10
3.6.11

Test indirekt Immunfloresan test yontemi ile ¢alismalidir.

Serum Orneklerinde Dengue virus'un gesitli tiplerine karsi olusan IgG sinifi
antikorlarini tespit edebilmelidir.

RF Absorben de kitle birlikte saglanmalidir.

Her bir test alan1 Dengue virus’un alt tipleri olan Tip 1, 2, 3 ve 4 ile kapli olmahdir.
Boylelikle her bir 6rnek ayni anda tiim alt tipler a¢isindan da ayn ayri
degerlendirilebilmelidir.

Testin ¢alisma prensibi tiim drnekler i¢in aym anda inkiibasyonun baslamasina olanak
saglamalidir.

Kit 50 test’lik olmali ve her birinin iizerinde bes gode bulunan lamlar i¢ermelidir.

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

Slaytlar floresanini kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.

Kit igeriginde orijinal test calisma talimati bulunmahidir.

[lgili test parametresi i¢in IgM ve IgG kitleri ayn1 marka olmahdir.

Immiinfloresan mikroskop laboratuvara firma tarafindan temin edilmeli, dijital gériintii
alinmas i¢in kamera ve bilgisayar sistemi firma tarafindan kurulmalidir.

3.7 Dengue Virus IgM IIFT Kkiti teknik ozellikleri:




3.7.3
3.7.4

375
3.7.6

317

3.78
3.7.9
3.7.10
3.7.11
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Test indirekt Immunfloresan test yontemi ile ¢calismalidir.

Serum orneklerinde Dengue virus’un ¢esitli tiplerine karsi olusan IgM sinifi
antikorlarini tespit edebilmelidir.

RF Absorben de kitle birlikte saglanmahdir.

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

Kit 50 test’lik olmali ve her birinin tizerinde bes gode bulunan lamlar igermelidir.
Testin ¢alisma prensibi tiim drnekler i¢in ayni anda inkiibasyonun baslamasina olanak
saglamalidir.

Kit igerisinde negatif ve pozitif kontrolleri ve IgM konjugati olmahdir. Calisma aninda
yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan saglanmalidir. Kontroller en az 10
calisma yapmaya imkan saglamalidir.

Slaytlar floresanim kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.

Kit i¢eriginde orijinal test ¢alisma talimati bulunmalidir.

[1gili test parametresi i¢in IgM ve IgG kitleri ayni marka olmalidir.

Immiinfloresan mikroskop laboratuvara firma tarafindan temin edilmeli, dijital goriintii
alinmasi i¢in kamera ve bilgisayar sistemi firma tarafindan kurulmahdir.

3.8  Flavivirus IgM IFA Test Kiti Teknik Ozellikleri:

3.8.1

3.8.2
3.8.3

3.8.9

3.8.10
3.8.11
3.8.12

Kit, insan serumunda Flaviviruslere karsi olusan IgM antikorlarini saptamaya uygun
olmali ve immunfloresan teknigi ile ¢alismalidir.

Kit, tireticinin orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

Kit her birinin tizerinde bes gode bulunan on adet lam igermelidir.

Her gode tizerinde TBE, West Nile virus, Japanase Encephalitis virus, Yellow Fever
Virus ile enfekte dort ayr1 alan yer almalidir ve her bir 6rnek igin bu dort parametre ayni
anda ayn ayr degerlendirilebilmelidir.

Kitle birlikte RF aborbent solusyon da saglanmalidir.

Inkiibasyon oda sicakliginda olmali ve toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikay1
geememelidir.

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

(aligilan lamlarin sonuglarini birkag giin sonrada degerlendirmek miimkiin olmali ve
slaytlar arsivlenmek amaciyla, floresan rengini kaybetmeden en az 6 ay sabit
kalabilmelidir.

Kitle birlikte gereken sarf malzemelerde ticretsiz olarak saglanmalidir.
lgili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri ayn1 marka olmalidir.

Immiinfloresan mikroskop laboratuvara firma tarafindan temin edilmeli, dijital goriintii
alinmasi i¢in kamera ve bilgisayar sistemi firma tarafindan kurulmalidir.

3.9 Flavivirus IgG IFA Test Kiti Teknik Ozellikleri:




39.2
3:9.3

3.94
395

3.9.6
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3.9.10
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Kit, insan serumunda Flaviviruslere kars1 olusan IgG antikorlarini saptamaya uygun
olmali ve immunfloresan teknigi ile ¢alismahdir.

Kit, tireticinin orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

Kit 50 test’lik olmali ve her birinin tizerinde bes gode bulunan on adet lam igermelidir.
Her gode tizerinde TBE, West Nile virus, Japanase Encephalitis virus, Yellow Fever
Virus ile enfekte dort ayr1 alan yer almalidir ve her bir 6rnek i¢in bu dort parametre ayni
anda ayr1 ayr1 degerlendirilebilmelidir.

Inkiibasyon oda sicakliginda olmali ve toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikayi
gecmemelidir.

Testin ¢alisma prensibi inkiibasyonun her érnek i¢in aym anda baslamasina olanak
tanimalidir.

Calistlan lamlarin sonuglarini birkag giin sonrada degerlendirmek miimkiin olmali ve
slaytlar arsivlenmek amaciyla, floresan rengini kaybetmeden en az 6 ay sabit
kalabilmelidir.

Kitle birlikte gereken sarf malzemelerde licretsiz olarak saglanmahdir.

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

Immiinfloresan mikroskop laboratuvara firma tarafindan temin edilmeli, dijital gériintii
alinmasi i¢in kamera ve bilgisayar sistemi firma tarafindan kurulmahdir.

3.10 Hantavirus IgG kiti IFAT Teknik Ozellikleri:

3.10.1
3.10.2

3.103

3.10.4
3.10.5
3.10.6
3.10.7
3.10.8

3.10.9

Test indirekt immunfloresan test yontemi ile ¢alismalidir.

Serum Orneklerinde Hantavirus “un ¢esitli tiplerine karsi olusan IgG simifi antikorlarim
tespit edebilmelidir.

Her bir test alam1 Hantaviruslerin ilgili tipleri olan “Hantaan, Puumala, Dobrava, Seoul,
Saaremaa, SinNombre™ ile kaph olmahdir. Boylelikle her bir 6rnek aym anda tiim alt
tipler agisindan da ayri ayn degerlendirilebilmelidir.

Testin ¢alisma prensibi tiim 6rnekler igin ayni anda inkiibasyonun baslamasina olanak
saglamahidir.

(Calisma aninda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan saglanmalidir.
Kontroller en az 10 ¢alisma yapmaya imkan saglamalidir.

Slaytlar floresanini kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir

[1gili test parametresi i¢in IgM ve IgG kitleri ayn1 marka olmaldir.

Kitlerin beraberinde aym marka 40 testlik Hanta [gG immunblot kiti dogrulama amach
lcretsiz verilmelidir.

Immiinfloresan mikroskop laboratuvara firma tarafindan temin edilmeli, dijital goriintii
alinmasi i¢gin kamera ve bilgisayar sistemi firma tarafindan kurulmahdir.

3.11 Hantavirus IgM IFAT Kkiti Teknik Ozellikleri:

3.11.1
3.11.2

3113

Test indirekt Immunfloresan test yéntemi ile calismalidir.

Serum orneklerinde Hantavirus ‘un gesitli tiplerine karsi olusan IgM sinifi antikorlarini
tespit edebilmelidir.

RF Absorben de kitle birlikte saglanmalidir.
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3.11.4 Her bir test alam Hantaviruslerin ilgili tipleri olan Hantaan, Puumala. Dobrava, Seoul.
Saaremaa ile kapli olmalidir. Boylelikle her bir 6rnek ayni anda tiim alt tipler acisindan
da ayr1 ayn degerlendirilebilmelidir.

3.11.5 Testin ¢alisma prensibi tiim érnekler igin ayni anda inkiibasyonun baslamasina olanak
saglamalidir.

3.11.6 Caligma aninda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan saglanmalidir.

3.11.7 Slaytlar floresanim kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.

3.11.8 Ilgili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri ayni1 marka olmalidir.

3.11.9 Immiinfloresan mikroskop laboratuvara firma tarafindan temin edilmeli, dijital goriintii
alinmasi i¢in kamera ve bilgisayar sistemi firma tarafindan kurulmalidir.

3.11.10Kitlerin beraberinde ayn: marka 40 testlik Hanta [gM immunblot kiti dogrulama amach
ticretsiz verilmelidir.

3.12 Kirim Kongo Kanamah Atesi IgM IFA Test Kiti Teknik Ozellikleri:

3.12.1 Kit, insan serumunda Kirim Kongo Kanamali Atesi viriisiine kars1 olusan IgM
antikorlarini saptamaya uygun olmali ve immunfloresan teknigi ile ¢alismalidir.

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

3.12.3 Kit her birinin lizerinde bes gode bulunan on adet lam icermelidir.

3.12.4 Her gode iizerinde Kirim Kongo Kanamali Atesi viriisii ile enfekte ayr1 ayri alan yer
almalidir.

3.12.5 Kitle birlikte RF aborbent solusyon da saglanmahdir,

3.12.6 Inkiibasyon oda sicakliginda olmali ve toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikay1
geememelidir.

3.12.7 Testin ¢aligma prensibi inkiibasyonun her 6rnek i¢in ayni anda baslamasina olanak
tanimalidir.

3.12.8 Calisilan lamlarin sonuglarim birkag giin sonrada degerlendirmek miimkiin olmali ve
slaytlar arsivlenmek amaciyla, floresan rengini kaybetmeden en az 6 ay sabit
kalabilmelidir.

3.12.9 Kitle birlikte gereken sarf malzemelerde iicretsiz olarak saglanmalidir.

3.12.10Kitle birlikte degerlendirmelerde kullanilan Immiinfloresan mikroskop da laboratuvara
kurulmahdir. Mikroskoptan dijital ortamda goriintii ahmmalidir.

3.12.111lgili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri ayn1 marka olmalidur.

3.13 West Nile Viriis Bat1 Nil Virusu Kantitatif Real Time PCR Teknik Ozellikleri:

3.13.1 Kit Kitler gifte isaretli prob (dual labeled probe) esasiyla ¢alismalidir ve kantitatif sonug
verebilmelidir. Kit, WNV nun her iki genotipini de saptayabilmelidir.

3.13.2 Kit, niikleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek i¢in bir i¢/internal
kontrol barindirmalidir. Internal kontrol RNA izolasyonu sirasinda ya da PCR reaksiyon
karisimina eklenebilmelidir.

3.13.3 Kit ABI 7500 veya Corbett Rotor-Gene 6000 gibi agik sistemle de ¢ahsmaya uygun
olmaldir.

3.13.4 Standartlarin ve 6rneklerden Bati Nil Viriis RNA amplifikasyonu i¢in gerekli miks,
revers transkriptaz enzimini de igeren, kullanima hazir tek bir bilesenden olusmalidir.
Baska bir reaktifin ilavesine ihtiya¢ duyulmamalidir.

3.13.5 Kitler CE IVD onay belgesine sahip olmahdir.
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3.13.6 Kitin icerisinde kantitasyon igin en az 4 standard bulunmahdir.

3.13.7 Kitler igin gergeklestirilecek olan validasyon testleri i¢in gerekli miktardaki kit ve sarf
malzeme ihale 6ncesi laboratuvar ile goriisiilerek saglanmalidir. Validasyon testleri
gerekli durumlarda ihale oncesi gergeklestirilmelidir.

4. KABUL VE MUAYENE:

4.1. Uriinlerin Baskanligimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacakur. Kargo
teslimati kabul edilemez; triinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri onlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma sorumlu
olacaktir.

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

4.3. Dizayn ve imalat hatalar nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili firma
sorumlu olacaktir. Eksik veya hatali sevk edildigi tespit edilen iiriin, teghizat, yedek par¢a ve
sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 30 (otuz) giin igerisinde gergek
malzemesi ile ek bir tcret talep edilmeksizin degistirilecektir.

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

4.5. Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklari 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
vapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan dzellikler
degerlendirilecektir. Itiraz Komisyonunun karar kesindir.

[s bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baslik altinda sekiz (8) sayfadan ibarettir.
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