

SMT3794-TAYİN KİTİ, BRUCELLACAPT
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Brucellacapt (immünocapture-aglütinasyon), kuyucuklarda gerçekleşen ve Coombs antiserumu ile yapılan Brusella aglütinasyon testidir.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Test plakları, anti-insan immunglobulinleri ile kaplanmış, U tabanlı, kırılabilir, en az 8 kuyucuklu stripler içermelidir. 

	Teknik Özellikleri: 
	3. Serumda Brucella bakterilerine karşı oluşmuş total antikorların saptanmasına yönelik immunocapture-aglutinasyon test kiti olmalıdır.
4. Test, Coombs yöntemi ile ölçülebilen blokan antikorların tespitine olanak sağlamalıdır.
5. Test tarama ve titrasyon amacıyla kullanılabilmelidir. 
6. Kit Brucella aglütinasyon testi ve coombs testini birlikte çalışmaya uygun olmalıdır. 
7. Kuyucuklar insan kaynaklı IgG, IgM, IgA antikorlarına karşı antikorlarla (Coombs antikorları) kaplı olmalıdır.
8. Test Brusellaya karşı oluşan üç antikoru da tespit etmelidir.

	Genel Hükümler:

	9. Kutu içerisinde testin doğruluğunun kontrolü için gerekli olan pozitif ve negatif kontrollerde mutlaka bulunmalı ve testin çalışılması için gerekli tüm reaktif ve solüsyonlar kullanıma hazır olmalıdır. 
10. Kutuların ve kutu içerisindeki tüm solüsyonların üzerinde lot numaraları, son kullanma tarihleri ve saklama koşulları belirtilmiş olmalıdır. 
11. Teklif edilen malzemelerin "T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası” na kaydedilerek onaylanmış ürün numarası (barkod) olmalıdır. 
12. Kit içindeki platelerin miadı en az 3 ay diğer bileşenlerin en az 1 yıl olmalı; 2-8 ℃ de muhafaza edilmelidir.
13. Bir kutuda en az 24’lü test olmalıdır. 






