TIBBI PARAZITOLOJI LABORATUVARI
2024 YILI TIBBI MALZEME ISTEK LIiSTESI
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Toxoplasma 1gG Test Kiti Teknik Sartnamesi

Sistem makroelisa ELFA ( enzyme linked floresance assay ) )&ﬂc‘ﬂ]i}'lc ¢alismalidir.
Sistem tek tek calismaya uygun olmalidir.

ToxolgG kitinde sensitivite ve spesifisiteyi arturmak icin parazit membranimin major
proteini olan P30 Proteini’nden zengin antijen kullamlmahdir. Bu protein rekombinant
olmamali, parazit lizatindan elde edilmelidir.

Bir testi calismak i¢in gerekli olan tiim reaktifler test striplerine dagiilmis olmal;
sisteme bir hasta i¢in sadece bir hastalik reaktif yiiklenebilmelidir. Boylece 0lii
hacimden ya da stabiliteden dolay1 olusabilecek reaktif kayiplari onlenmelidir.

Sistemde kullanilan kitlerin icerisinden o lota spesifik kalibratér, kontrol ve diliient
¢ikmali, ayrica almaya gerek olmamalidir.

Asagida belirtilen test sayilarina gore kitler i¢in kullanilacak kalibrasyon ve kontrol
miktarlar firma tarafindan karsilanacaktir.

Testin ¢ahigilmasi igin gerekli olan sarf malzemeleri (ilk sipariste tek seferde yollanmak
iizere 3000 adet 1.5 ml’lik ependorf tiip ve tiim otomatik pipetler ile uyumlu 4000 adet
200 mikrolitrelik pipet ucu) yiiklenici firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

Cihazin uygun kosullarda cahgabilmesi icin 1 adet 18.000 BTU/h sogutma
kapasitesinde duvar tipi klima yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

UBB ve UTS kaydi olmalidir.

Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az 1 yil olmahidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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Toxoplasma 1gM Test Kiti Teknik Sartnamesi

Sistem makroelisa ELFA ( enzyme linked floresance assay ) yontemiyle ¢aligmalidir.
Sistem tek tek calismaya uygun olmahidir

ToxolgM kitinde rheumatoid faktor ile interferansi onley erek spesifisiteyi; IgG ile
yarismay1 onleyerek sensitiviteyi arttiran immuncapture yontemi kullaniimalidir.
Rezidual IgM’in daha az tespit edilmesi i¢in konjugatta en erken antikor olan anti-P30
antikoru kullanilmahdir.

Bir testi calismak i¢in gerekli olan tiim reaktifler test striplerine dagitiimig olmali:
sisteme bir hasta i¢in sadece bir hastalik reaktif yiiklenebilmelidir. Boylece oli
hacimden ya da stabiliteden dolayi olugabilecek reaktil kayiplar1 onlenmelidir.

Sistemde kullanilan kitlerin icerisinden o lota spesifik kalibrator, kontrol ve diltient
¢ikmali, ayrica almaya gerek olmamalidir.

Asagida belirtilen test sayilarina gore Kitler igin kullanilacak kalibrasyon ve kontrol
miktarlari firma tarafindan karsilanacaktir.

[estin ¢alisiimasi igin gerekli olan sarf malzemeleri (ilk siparigte tek seferde yollanmak
tizere 3000 adet 1,5 mI’lik ependorf tiip ve tiim otomatik pipetler ile uyumlu 4000 adet
200 mikrolitrelik pipet ucu) yiiklenici firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

Cihazin uygun kosullarda c¢aligabilmesi i¢in 1 adet 18.000 BTU/h sogutma
kapasitesinde duvar tipi klima yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

UBB ve UTS kaydi olmalidir.

Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az 1 y1l olmalidur.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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Toxoplasma 1gG Avidite Test Kiti Teknik Sartnamesi

Sistem makroelisa ELFA (enzymelinkedfloresanceassa; ) yontemiyle ¢ahgmalidir.

ilk numunede ya da hamileligin baglangicinda [oxo0lgG+/1gM+ olgularda enfeksiyonun
4 aydan eski oldugunu gosteren ToxoA\ idite testi olmalidir.

Sistem tek tek ¢aligmaya uygun olmalidir.

Bir testi calismak igin gerekli olan tiim reaktifler test striplerine dagitilmis olmalt;
sisteme bir hasta igin sadece bir hastalik reaktifl ) iiklenebilmelidir. Boylece oli
hacimden ya da stabiliteden dolay1 olusabilecek reaktif kayipla 6nlenmelidir.

Sistemde kullamilan kitlerin icerisinden o lota spesifik kalibratdr, kontrol ve diliient
¢ikmali, ayrica almaya gerek olmamalidir.

Asagida belirtilen test sayisina gore Kitler icin kullanilacak kalibrasyon ve kontrol
miktarlari firma tarafindan kargilanacaktur.

Testin calisilmas: icin gerekli olan sarf malzemeleri (ilk siparigte tek seferde yollanmak
iizere 750 adet 1.5 ml'lik ependorf tiip ve tiim otomatik pipetler ile uyumlu 1000 adet
200 mikrolitrelik pipet ucu) yiiklenici firma tarafindan tcretsiz saglanmalidir.

Cihazin uygun kosullarda ¢aligabilmesi i¢in 1 adet 18.000 BTU/h sogutma
kapasitesinde duvar tipi klima yiiklenici firma tarafindan saglanmahidir.

1'8B ve UTS kaydi olmalidur.

Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az 1 yil olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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Echinococcus 1gG ELISA Test Kiti Teknik Sartnamesi

1.  Kit, CE belgeli olmahdir.

2.  Kit, MikroElisa (enzim immunoassay) teknigiyle insan serumunda Echinococcus 1gG
antikorlarini saptamaya uygun olmahdir.

3. Kitiginde 96 kuyucuk bulunmali ve kuyucuklar tek tek kirihp ayrilabilmelidir.

4.  Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

5.  Kitin ¢alismasi i¢in gerekli olan her tiirlii malzeme (konjugat, kalibratorler vs.) kitin

iginde bulunmali ve pozitif. negatif kontrolleri igermelidir.

6. Inkiibasyon oda sicakliginda olmali ve testin toplam inkiibasyon siiresi 150 dakikay
gecmemelidir.

7.  Miyad: dolana dek, ka¢ kez kullamilirsa kullamilsin, kalibratorlerin ve kontrollerin
degerleri giivenlik simir  arahiginda bulunmalidir.  Aksi halde kit yenisi ile
degistirilmelidir.

8.  Spektrofotometrik olarak tek dalga boyunda (450 nm) okunabilmelidir.

9.  ELISA plaklarmin okunmasi i¢in ELX 800 mikroplak okuyucu ile uyumlu program da
kurulup egitimi verilmelidir.

10. Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az 1 y1l olmalidir.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Toxocara 1gG ELISA Test Kiti Teknik Sartnamesi

Kit, CE belgeli olmalidur.

Kit., MikroElisa (enzim immunoassay) teknigiyle insan serumunda Toxocara 1gG

antikorlarini saptamaya uygun olmalidir.

Kit icinde 96 kuyucuk bulunmali ve kuyucuklar tek tek kirtlip aynlabilmelidir.
Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

Kitin calismas: i¢cin gerekli olan her tiirlii malzeme (konjugat, kalibratdrler vs.) kitin
icinde bulunmali ve pozitif, negatif kontrolleri igermelidir.

inkiibasyon oda sicakliginda olmali ve testin toplam inkiibasyon siiresi 150 dakikay:
geememelidir.

Miyad: dolana deck, ka¢ kez kullamilirsa kullanilsin, kalibratorlerin ve kontrollerin

degerleri giivenlik smr araliinda bulunmalidir. Aksi © halde kit yenisi ile

degistirilmelidir.

Spekirofotometrik olarak ek dalga boyunda (450 nm) okunabilmelidir.

ELISA plaklarinin okunmasi igin ELX 800 mikroplak okuyucu ile uyumlu program da
kurulup egitimi verilmelidir.

Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az 1 yil olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.




