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Toxoplasma IgG Test Kiti Teknik Sartnamesi

Sistem makroelisa ELFA ( enzvme linked Noresance assay ) yontemiyle ¢alismalidir.
Sistem tek tek galismaya uygun olmahdir

FoxolgG Kitinde sensitivite ve spesifisiteyi arturmak igin parazit membraninin major
proteini olan P30 Proteini’nden zengin antijen kullanilmalidir. Bu protein rekombinant
olmamali. parazit lizaundan elde edilmelidir.

Bir testi calismak igin gerekli olan tim reaktifler test striplerine dagitlnus olmali;
sisteme bir hasta igin sadece bir hastalik reaktif yiiklenebilmelidir. Boylece alii
hacimden ya da stabiliteden dolay olusahilecek reaktif kay iplan 6nlenmelidir.

Sistemde kullamlan Kitlerin igerisinden o lota spesifik kalibrator, kontrol ve diliient
¢tkmah. ayvrica almaya gerek olmamalidir,

Asagida belirtilen test sayilarina gére Kitler igin kullanilacak kalibrasyon ve kontrol
miktarlari firma tarafindan karsilanacakur

UBB ve UTS kaydi olmahdir.

Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az 1 vil olmahdir.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



Foxoplasma IgM Test Kiti Teknik Sartnamesi

) Sistemmakroelisa ELEFA ( enzyme linked floresance assay ) yontemiyle ¢ahsmalidir.

=) Sistem tek tek ¢aligmaya uygun olmalidir.

1) FoxolgM Kitinde rheumatoid faktor ile interferansi onleyerek spesifisiteyi: 1gG ile
varigmay i onleyerek sensitiviteyi arttiran immuncapture yontemi kullanilmahdir.

4 Readual 1gMin daha az wespil edilmesi igin konjugatla en erken antikor olan anti-P30
antikoru kullamImahidir

3) Bir westi galismak igin gerekli olan tiim reaktifler test stripierine daginlmig olmali:
sisteme bir hasta igin sadece bir hastalik reaktif viklenebilmelidir. Boylece ili
hacimden ya da stabiliteden dolayvi olusabilecek reaktif kayiplart dnlenmelidir,

01 Sistemde Kullanilan kitlerin igerisinden o lota spesifik kalibratir, kontrol ve diliient
¢thmali. ayrica almaya gerek olmamahdir

7) \sagida belirulen test sayilarna gére Kitler igin kullamlacak kalibrasyon ve kontrol
miktarlar firma tarafindan karsilanacakur.

8)  UBB ve UTS kaydi olmahdir.

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

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



