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mLZEMEer Serumda Oligoklonal Bant Tespit Kiti

1. Bu teknik sartname, beyin omurilik s1vist (BOS) ve serum orneklerinde IgG
oligoklonal bantlarinin (OKB) saptanmasi amactyla kullamlacak izoelektrik
odaklama (IEF) ve immunodeteksiyon sistemj ile ilgili teknik 6zellikleri kapsar.
Elektroforez islemi izoelektrik odaklama (IEF) prensibine dayanmalidir.
2. Analiz, pH 3-10 araliginda gradient igeren jel veya membranda yliriitilmelidir,
3. Jel matriksi agaroz bazh olmali ve protein fraksiyonlarim yiiksek ¢cOziintirliikte
ayirabilmelidir,
4. Sistemde IgG simifi immiinoglobulinlerin tespiti, anti-IgG antikoru kullanilarak
yapimalidar.,
5. Immunodeteksiyon yOntemi, sistemin yapisina bagli olarak bir veya birden fazla’
yontemle gercekiestirilebilir:

* Immunfiksasyon: Anti-IgG antikoru kullanilarak Jjel veya matriks iizerinde

dogrudan tespit yapilir,

® Immunblotlama: Jel tizerindekj proteinler membrana aktarilir ve anti-IgG antikoru
ile baglanma saglanir.

FIZIKSEL

F E . | 6. Immunfiksasyon yontemi ile ¢alisan kit teklif eden yiikleniciler Istanbuy]
OZELLIKLERi}

Universitesi Istanbul Hastanesj laboratuvarlanina 1 adet Tam Otomatik Agaroz Jel
Elektroforez  cihazi  kurmahdr.  Istanby] Universitesi  fstanbul Hastanesi
laboratuvarlarinda kurly cihazi bulunan istekliler bu cihaz i¢in de teklif verebilirler.

7. Teklif edilecek kitler serum ve BOS &rneklerinde oligoklonal bant analizi i¢in
uygulama, elektroferez, goriintilleme ve degerlendirme asamalarinda kullanilacak tiim
reaktif ve sarflar eksiksiz icermeli, ilave malzeme gerektirmemelidir.

8. Kullanilan anti-IgG antikoru peroksidaz konjugatli olmali ve insan IgG’sine
0zgii olmalidir,

9. Gériintiileme sonucu elde edilen bantlar keskin, net ve kolay ayirt edilebilir
olmalidir.

10. Teklif edilecek kitler CE-IVD sertifikali olmalidr.

11. Test sayilar: hastaya verilen hizmet baz alimarak hesaplanacagindan tiim testler
icin sarf malzeme miktarinin belirlenmesi rapor edilen test sayisina goére olmahdir.,
Test cahigmasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune tekrar vb, nedenlerden dolay:
titketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir,

12. Test ¢alismasi esnasinda kullanilan her tiirlii sarf malzeme (tiip, pastér pipeti, otomatik
pipet ucu vb) kit ile birlikte verilmelidir.

) -Yiiklenici firma kitlerin kullanim;, stiresince, kit igerigindeki kimyasal malzemelerden
KIMYASAL kaynaklanabilecek problemleri gidermeyi taahhiit etmelidir. Problem giderilinceye kadar

OZELLiKLERI
L harcanan ve/veya degismesi gereken kit malzemeleri firma tarafindan karsilanmalidir.

DEPOLAMA - Kitler oda 1s1sinda, +4 °C’de veya -20 °C’de saklanabilmelidir.
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KULLANIM
YERIVE
OZELLIGI

- Beyin omurilik sivist (BOS) ve serum 6rneklerinde IgG oligoklonal bantlarmn
(OKB) saptanmas; amaciyla kullamlacaktrr.

URETIM
TARIHI VE
H\HADI

- Teklif edilen kitlerin miad; en az 6 ay olmalidir.

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

- Orijinal ambalajda olmalidir.

TIBBI _
[ OZELLIKLER]

ZORUNLU
OZELLIKLER

-Teklif edilecek tibbi cihaz kapsamina giren iirtinlerin UTS kayd: bulunmalidir.
-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.




