PROJE NO: 2020.04.01.1128

GECIRGEN BARSAGIN COVID 19 KLiNIGi UZERINE ETKiSININ ARASTIRILMASI

TEKNIK SARTNAMELER

JELLi BiYOKiMYA TUPU

¢ Tipler en az 5 ml haciminde kan almal.

¢ Tupler polietilentereftalat (pet) mafzemeden yapilmis kirilmaz plastik olmalidr,

e  Tipler vakumlu olmalidyr.

° Tlpler aerosol etkiyi (kapak acildiginda kan sicramasini) Snleyici bicimde hemogard kapaklar
ile kapatiimis olmalidir.

¢ THip etiketleri tizerinde {iriin kod numarasl, lot numarast, son kullanma tarihi, tek kullanimlik
isareti, CE isareti, triin ad), sterilizasyon metodu, dolum hacmi (m. cinsinden) ve (iretici firma
logosu bulunmahdir.

o Tiplerin iginde serum ve kan hiicrelerini santrifiij islemi ile ayiran ve aralarinda bariyer
olugturan jel bulunmalidir.

® 5Son titketim tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmahdir.
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HUMAN ZONULIN ELISA KiT TEKNiK SARTNAMES!

Serum, plazma ve BOS’da zonulini kantitatif sandvi¢ enzim immunoassay ELISA teknigi
ile cahgmalidir. Rekombinant degil dogal zoniilini saptamalidir,

Kullanifacak kitin son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az 1 yil olmaldir.

Kit ELISA ydntemine uygun ve 96 testlik olmalidir.

Kitier uluslararast bir kalite kantrol belgesine sahip olmahdir,

Kit orijinal ambalajlarinda olmalidir.

Ambalajlar Gzerinde marka katalog numarasi ve saklama kosullari bulunmalidir.

Kitler yiiklenici firma tarafindan soguk zincir kurallarina uygun bir sekilde teslim
ediimelidir.

Bozuk ¢ikan ya da giivenilir sonug vermeyen kitler yenisi ile degistirilmelidir.

405, 450, 490 veya 630 nm dalga boylarinin birinde okunabilir Szellikte olmalidir.

Kit iceriginde mutlaka kontrolleri olmaldir.

Teklif veren firma kitin ¢alisma prosediriiniiintaassay ve interassay %CV degerlerini
Olgim araligint teklif ile birlikte vermelidir.

Olgiim aralig1 genis olan, sensitif olan ve interassay ve intaassay % CV degeri diisiik olan
kitler tercih edilecektir.

Kitlerin calismamasi durumunda yenileri ile degistirecegini taahhiit etmelidir.

Kitler soguk zincirde teslim edilmelidir. Kargo ile génderilen kitlerin bozuk ¢ikmast
durumunda mesuliyet firmaya ait olacaktrr.
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LIPOPOLYSACCHARIDE-BINDING PROTEIN ELISA TEKNIK SARTNAMESI

Biyolojik numunelerde Lipopolysaccharide-binding protein’i kantitatif sandvig enzim
immunoassay ELISA teknigi ile calismaldir.

Kullamlacak kitin son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az 1 yii olmalidir,
Kit ELISA ydntemine uygun ve 96 testlik olmalidir.

Kitler uluslararasi bir kalite kontrol belgesine sahip olmalidir.

Kit orijinal ambalajlarinda olmalidir.

Ambalajlar lizerinde marka katalog numarasi ve saklama kosullar bulunmaldir.
Kitler yiiklenici firma tarafindan soguk zincir kurallarina uygun bir sekilde teslim
edilmelidir,

Bozuk gikan ya da giivenilir sonug vermeyen kitler yenisi ile degistiriimelidir,

405, 450, 490 veya 630 nm dalga boylarinin birinde okunabilir &zellikte olmalidir.
Kit iceriginde mutlaka kontrolleri olmaldir.

Teklif veren firma kitin ¢alisma prosediiriiniintaassay ve interassay %CV degerlerini
ol¢iim arahgini teklif ile birlikte vermelidir.

Olciim aralig genis olan, sensitif olan ve interassay ve intaassay % CV degeri diisiik olan

kitler tercih edilecektir.
Kitlerin caligmamasi durumunda yenileri ile degistirecegini taahhiit etmelidir.

Kitler soguk zincirde teslim edilmelidir. Kargo ile génderilen kitlerin bozuk cikmasi
durumunda mesuliyet firmaya ait olacaktir.
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HUMAN SOLUBLE CLUSTER OF DIFFERENTIATION 14 (SCD14) ELISA KIT TEKNiK
SARTNAMESI
Biyolojik numunelerde human soluble cluster of differentiation 14 {scd14)kantitatif

sandvig enzim immunoassay ELISA teknigi ile calismalidir. Kullanidacak kitin son kullanma
tarihi teslim tarihinden sonra en az 1 yil olmahdir.

Kit ELISA yontemine uygun ve 96 testlik olmaldir.

Kitler uluslararasi bir kalite kontrol belgesine sahip olmakhdir.

Kit orijinal ambalajlarinda olmalidir.

Ambalajlar {izerinde marka katalog numarasi ve saklama kosullars bulunmalidir.

Kitler yiiklenici firma tarafindan soguk zincir kurallarina uygun bir sekilde teslim
edilmelidir,

Bozuk gikan ya da glivenilir sonug vermeyen kitler yenisi ile degistirilmelidir.

405, 450, 490 veya 630 nm dalga boylarinin birinde okunabilir 5zellikte olmalidir.

Kit iceriginde mutlaka kontrolleri olmahdir.

Tekiif veren firma kitin ¢alisma proseditriiniiintaassay ve interassay %CV degerlerini
olgtim arahgini tekiif ile birlikte vermelidir.

Olguim araiigi genis olan, sensitif olan ve interassay ve intaassay % CV degeri diisiik ofan
kitler tercih edilecektir.

Kitlerin calismamasi durumunda yenileri ile degistirecegini taahhiit etmelidir.

Kitler soguk zincirde teslim edilmelidir. Kargo ile gdnderilen kitlerin bozuk ¢ikmasi
durumunda mesuliyet firmaya ait olacaktir.
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HUMAN CALPROTECTIN ELISA KiTi TEKNIK SARTNAMESi

Kullanilacak kitin son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra enaz 1 yit oimahdir.
Kit ELISA yéntemine uygun ve 96 testlik olmalidir.

Kitler ulustararasi bir kalite kontrol belgesine sahip olmaldir.

Kit orijinal ambalajlarinda olmalidir.

Ambalajlar lizerinde marka katalog numarasi ve saklama koguilar bulunmalidir.
Kitler yiiklenici firma tarafindan soguk zincir kurallarina uygun bir sekilde teslim
edilmelidir.

Bozuk gikan ya da giivenilir sonug vermeyen kitler venisi ile degistiriimelidir,

405, 450, 490 veya 630 nm dalga boylarinin birinde okunabilir ozellikte olmahdir,
Kit iceriginde mutlaka kontrolleri oimalidir.

Teklif veren firma kitin ¢alisrna prosediriiniiintaassay ve interassay %Cv degerlerini
lgctim araiigini teklif ile birfikte vermelidir.

Ol¢iim arahig: genis olan, sensitif olan ve interassay ve intaassay % CV degeri diislik olan
kitler tercih edilecektir,

Kitlerin calismamasi durumunda yenileri ile degistirecegini taahhiit etmelidir.

Kitler soguk zincirde teslim edilmelidir. Kargo ile gonderilen kitlerin bozuk gikmas)
durumunda mesuliyet firmaya ait olacaktir,




Architect SARS-CoV-2 igG Antikor Test Kiti Teknik Ozellikleri

1.

insan serumu ve plazmasinda SARS-CoV-2 viriisiine karsi 1gG antikorlarint kemiliiminesan mikropartikiil
imminotetkik (CMIA} yéntemi ile tespit edebilmektedir.

SARS-CoV-2'nin niikleokapsid proteinine karsi olusan immiinoglobiifin sinif G (IgG) antikorlarini tespit
edebilmektedir.

Kit ile beraber kalibrator ve kontrol materyalleri saglanmaktadir.

Kit reaktifleri, kalibrator ve kontrol materyalleri kullanima hazirdir.

Reaktifleri cihaz (izerine yeriestirildikten sonra onboard saklama siiresi 7 giindiir,

Cihaza numune pipetlendikten sonra 29 dakika icinde sonug verebilmektedir.

Reaktif antijen/antikor icerigi monoklonal yapidadir.

Cihazin kalitatif degerlendirme igin olusturdugu niimerik degerler LBYS sistemine aktariabilir.

Kit hassasiyeti semptom sonrasi 14. glinden itibaren %100’diir ve bu bilgi kit insertlerinde yer
almaktadir,

10, Kit 6zgGlligl en az %99.63'tir.

11. Capraz reaktivite en az 36 farkl etkene kars test edilmistir ve uyumluluk %99'un Gzerindedir.

Architect SARS-CoV-2 IgM Antikor Test Kiti Teknik Ozellikleri

1.

insan serumu ve plazmasinda SARS-CoV-2 viriisiine kargi IgM antikoriarini kemiliminesan mikropartikiil
immiinotetkik {CMIA) yontemi ile tespit edebilmektedir.

SARS-CoV-2'nin spike proteinine karsi olusan immiinoglobitin smif M (IgM) antikorlarin: tespit
edebilmektedir.

Kit ile beraber kalibrator ve kontrol materyalleri saglanmaktadir.

Kit reaktifleri, kalibratdr ve kontrol materyalleri kullanima hazirdir,

Reaktifleri cihaz lizerine yerlestirildikten sonra onboard saklama siiresi 10 giindiir.

Cihaza numune pipetlendikten sonra 29 dakika icinde sonug verebilmektedir.

Reaktif antijen/antikor igerigi monoklonal yapidadir.

Cihazin kalitatif degerlendirme igin olusturdugu niimerik degerler LBYS sistemine aktariiabilir.

Kit hassasiyeti semptom sonrasi 31. glinden, PCR pozitifligi sonrasi 15. giinden itibaren %100diir ve bu
bilgi kit insertlerinde yer almaktadir.

10. Kit 6zg0lligl en az %99.56dr,

11. Capraz reaktivite en az 43 farkli etkene karsi test edilmistir ve uyumluluk %99’un Gizerindedir.

12, 1gG ile IgM arasinda ¢apraz reaktivite yoktur.




