Noronal antikor Profili Immunblot Teknik sartnamesi (Hu, Yo, Ri,
amfisisin, CV2, Ma2/Ta, recoverin, SOXI, titin, Zic4,GADG5, Tr(DNER))

I. Kit Immunblot yéntemiyle ¢alismalidir. Tekli stripler halinde olup, her bir
strip ; Hu, Yo, Ri, amfisisin, CV2, Ma2/Ta, recoverin, SOXI, titin,
Zicd,GADG6S, Tr(DNER) antijenleri ile ayr1 ayn kaplh olmalidir.

2. Antijenlere baglanmis tiim antikorlar ayni strip lizerinde ve es zamanl
olarak gériilebilmelidir.

3. Inkiibasyonlar oda sicakliginda olup toplam inkiibasyon siiresi yikama
agamalar1 dahil 105 dakikay: ge¢cmemelidir.

4. Stripler lizerinde kontrol bandi bulunmali ek olarak kit icerisinde de
pozitif kontrol bulunmalidir.

5. Kullanilan antjenik yapilarin kaynaklar1 orjinal kit prospektiisiinde
belirtilmis olmalidir.

6. Kitim duyarlilk ve spesifiklik bilgileri orjinal kit prospektiisiinde
belirtilmis olmalidir.

7. Kitler en az 6 ay miadli olmalidr.
8. Kitleri temin eden firma stripleri otomatik olarak degerlendiren toplu ve

tek tek hasta bazinda rapor verebilen bir degerlendirme programi ve bu
program i¢in gerekli tiim ekipmanlar kit karsihig kurmalidir. S6z konusu
sistem ihale s6zlesmesi siiresince laboratuvarda kurulu kalmalidir.



Aquaporin 4 + MOG Mozayik IFA testi teknik sartnamesi
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Indirekt Immunofloresan yéntemi ile ¢alismalidir.

Lamlar, Ser veyalO’ar kuyucuklu olmahdir. Kuyucuklar Aquaporin 4 ve
MOG ( myelin oligodendrocyte glycoprotein) 'e kars1 olusan antikorlarin
saptanmasina uygun nitelikte antijenik yap: ile kaph olmalidir. Spesifik
olmayan boyanmalar ayirt edebilecek yardimer hiicreler/ dokular yine test
alaninda bulunmalidir.

Inkiibasyonu her hasta i¢in ayni anda baslamalidir.

Inkiibasyon oda sicakliginda olmalidir ve serum, konjugat inkiibasyon
stireleri toplami 60 dakikay: gecmemelidir.

Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

Kitin ¢aligmast i¢in gerekli olan her tiirlii malzeme ( konjugat, kontroller,
kaplama medyumu ve lamu, vs.) kitin icinde bulunmalidir.

Gerektiginde firma tarafindan ekstra kontroller, konjugat ticretsiz
saglanmalidir,

Kitin duyarlibk ve spesifiklik degerleri orjinal kullamm kilavuzunda
belirtilmis olmalidir.

Kit en az 6 ay miadli olmalidur.

Eklenebilecek egitim ve mikroskopla ilgili ek maddeler

10. Firma s6zkonusu tirtine yonelik inkiibasyon ve degerlendirmeye yénelik

egitim vermelidir.

11.IFA testlerini saglayan firma , miilkiyeti firmada kalmak kosuluyla kit

karsihg LED lambali floresan mikroskobu kurmalidir. Sozlegme
stiresince mikroskop kurulu kalmalidir.

o

w

» e =R
e
o
)O A /
-



Aquaporin 4 IFA Testi Teknik Sartnamesi

L. Indirekt Immunofloresan yéntemi ile calismalidir.

2. Lamlar, Ser veyalO’ar kuyucuklu olmalidir. Kuyucuklar Aquaporin 4 ve
MOG ( myelin oligodendrocyte glycoprotein) 'e karsi olusan antikorlarin
saptanmasina uygun nitelikte antijenik yapi ile kaplh olmalidir. Spesifik
olmayan boyanmalar: ayirt edebilecek yardimei hiicreler/ dokular yine test
alaninda bulunmalidir.

3. Inkiibasyonu her hasta i¢in aym anda baslamalidir

4. Inktibasyon oda sicakhiginda olmalidir ve serum, konjugat inkiibasyon
stireleri toplami 60 dakikay: gegcmemelidir.

5. Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

6. Kitin ¢aligmas igin gerekli olan her tiirlii malzeme ( konjugat, kontroller,
kaplama medyumu ve lamu, vs.) kitin i¢cinde bulunmalidir.

7. Gerektiginde firma tarafindan ekstra kontroller, konjugat ticretsiz
saglanmahdir.

3. Kitin duyarhlik ve spesifiklik degerleri orjinal kullamim kilavuzunda
belirtilmis olmalidir.

9. Kit en az 6 ay miadli olmalidir.

Eklenebilecek egitim ve mikroskopla ilgili ek maddeler

10. Firma sézkonusu tiriine y6nelik inkiibasyon ve degerlendirmeye yénelik
egitim vermelidir.

11. IFA testlerini saglayan firma , milkiyeti firmada kalmak kosuluyla kit
karsiligt LED lambali floresan mikroskobu kurmalidir. Sézlesme

stiresince mikroskop kurulu kalmalidir,




HEp-2 hucreli Noronal Antikor Prefili IFA testi teknik sartnamesi
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indirekt immunofloresan yéntemi ile calismalidir.

2. Lamlar 5er veya10'ar kuyucuklu olmalidir. Kuyucuklar maymun serebellumu

(beyincik) , maymun sinir hiicreleri , maymun barsagi ile kapli olmalidir. Ayrica
ANA pozitifliginden kaynaklanan olasi yanls pozitiflikler igin ayni alanda Hep-2
hicreleri de bulunmahdir. ANA dan kaynakli yalanci pozitiflige neden olacak
bir durum var mi kontrol edilebilmelidir. Ayni alanda saglanamazsa da ayn bir
kit halinde ANA testi temin edilmelidir. Boylelikle Hu , Yo , Ri antikorlari
saptanabilmeli , birbirinden ayurt edilebilmelidir ve yine CV2, Ma ,amfifisine
karsi antikorlari da gorebilmek mimkdn olmalidir.Bu yapilara karsi olusan
IgAGM antikorlari saptanabilmelidir.

inkiibasyonu her hasta igin ayni anda baslamalidir

inklibasyon oda sicakhidinda olmalidir ve serum, konjugat inkiilbasyon sureleri
toplami 60 dakikayi gegmemelidir.

Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

Kitin galigmasi i¢in gerekli olan her tirld malzeme ( konjugat, kontroller,
kaplama medyumu ve lami, vs. ) kitin iginde bulunmaldir.

Gerektiginde firma tarafindan ekstra kontroller, konjugat Ucretsiz
saglanmalidir.

Kitin duyarlilik ve spesifiklik degerleri orjinal kullanim kilavuzunda belirtilmis
olmalidir.

Kit en az 6 ay miadl olmalidir.

Eklenebilecek egitim ve mikroskopla ilgili ek maddeler
10.Firma s6zkonusu Urline yonelik inkiibasyon ve degerlendirmeye yonelik egitim

vermelidir.

11.1FA testlerini saglayan firma , mlkiyeti firmada kalmak kosuluyla kit karsihgi

LED lambali floresan mikroskobu kurmalidir. S6zlesme siiresince mikroskop
kurulu kalmaldir,
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MOG IFA testi teknik sartnamesi

Indirekt immunofloresan ydntemi ile calismalidir.

Lamlar, Ser veya10'ar kuyucuklu olmalidir. Kuyucuklar MOG ( myelin
oligodendrocyte glycoprotein) ‘e karsi olusan antikorlarin saptanmasina uygun
nitelikte antijenik yapi ile kapl olmalidir. Spesifik olmayan boyanmalari ayirt
edebilecek yardimci hiicreler/ dokular yine test alaninda bulunmalidir.
InkUbasyonu her hasta igin ayni anda baglemalidir

Inkiibasyon oda sicakhiginda olmalidir ve serum, konjugat inkiibasyon sireleri
toplami €0 dakikay1 gegmemelidir.

Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

Kitin calismasi igin gerekli olan her tirlt malzeme ( konjugat, kontroller,
kaplama medyumu ve lami, vs. ) kitin iginde bulunmalidir.

Gerektiginde firma tarafindan ekstra kontroller, konjugat licretsiz
saglanmalidir.

Kitin duyarlilik ve spesifiklik degerleri orjinal kullanim kilavuzunda belirtilmis
olmalidir.

Kit en az 6 ay miadli olmalidir.

Kit CE belgeli olmalidir.

11.Firma s6zkonusu driine ydnelik inkiibasyon ve degerlendirmeye ydnelik egitim
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CGangliosid Profil IgG Immunblot Teknik gsartnamesi

Te
P

A

Y

Kit Immunblot yéntemiyle ¢alismalidir.

Tekli stripler halinde olup, her bir strip ; GM1, GM2, GM3, GD1a, GD1b,
GT1b, GQ1b antijenleri ile ayri ayr) kapli olmalidir.

Antijenlere baglanmig tim IgG antikorlari ayni strip uzerinde ve es
zamanl olarak gérilebilmelidir.

Inkiibasyonlar oda sicakliginda olup toplam inkibasyon siiresi 200
dakikay! gecmemelidir.

Stripler uzerinde kontrol bandi bulunmali ek olarak kit icerisinde de pozitif
kontrol bulunmalidrr,

Kitler en az 6 ay miadli olmalidir.

Stripleri otomatik olarak degerlendiren toplu ve tek tek hasta bazinda
rapor verebilen bir degerlendirme programi ve bu program igin gerekli tim
ekipmanlar ilgili firma tarafindan kit kargiligr kurulmahdir. Sézlesme
suresince kurulu kalmalidir.
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