SMT3812-TAYİN KİTİ, COVİD-19 HIZLI TEST
	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Kit, tam kan, serum veya plazmadan koronavirüs 2019'a (SARS-CoV-2) karşı gelişen antikorların (IgG ve IgM) kalitatif tespiti için kullanılır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Kit içeriğinde; test kaseti, reaktif solüsyon (buffer) ve pipet ile kullanım kılavuzu bulunmalıdır. 

	Teknik Özellikleri: 

	3. Birincil ve ikincil SARS-COV-2 enfeksiyonlarının tespitine yardımcı olmak adına insan tam kanı, serumu veya plazmasında SARS-COV-2 karşıtı IgG ve IgM antikorlarının nitel tespiti için kullanılmalıdır.
4. Test immunolojik yöntemle (immunokromatografik) çalışmalıdır.
5. Test kaseti, spesifik antijen konjüge edilmiş altın kolloid partikülleri ve membran üzerine kaplanmış antihuman IgM ve antihuman IgG içermelidir.
6. Test kiti plastik kart, sellüloz nitrat membran, absorbant kâğıdı, tam kan filtresi filmi ve bir altın işaretleme pedinden oluşmalıdır.
7. Kit içeriğinde en az 10 adet test kaseti olmalı ve her 10 test kaseti için 10 adet pipet ve/veya 10 adet lanset, en az 1,5 ml reaktif solüsyon (buffer) firma tarafından teslim edilmelidir.
8. Testin kaseti üzerinde hangi test olduğu yazılı olmalıdır.
9. Testin sonuçları kaset üzerinde, tek çizgi negatif, çift çizgi pozitif şeklinde net olarak okunabilmelidir. IgG ve IgM antikorlarının her ikisinin de varlığı durumunda üç çizgi görülebilmelidir.
10. Sensitivite ve spesifitesi en az %96 olmalıdır. Bu durum rapor edilmelidir, Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış kurumlarca belgelendirilmiş test raporu olmalıdır. 
11. Test için numune olarak insan tam kanı, insan serumu ya da plazması kullanılmalıdır.
12. Test için 2-3 damla numune ve 3-4 damla reaktif (buffer) solüsyon yeterli olmalıdır. 
13. Sonuçlar 10 -20 dakika içinde değerlendirmelidir.

	Genel Hükümler:

	14. Sağlık kuruluşu bir adet TAYİN KİTİ, COVİD-19 HIZLI TEST talep girmesi doğrultusunda, yüklenici firmadan; 1 adet test kaseti, 1 adet pipet ve/veya lanset, en az 0,15 ml hacme tekabül eden reaktif solüsyon (buffer) teslim alacaktır. 
15. Test, oda ısısında (+2°C ile +30°C) üzerinde yazan son kullanma tarihine kadar stabil kalmalıdır.
16. Kasetlerin dış ambalajı ürünün stabilitesini korumak üzere önerilen ısı aralıkları ve stabiliteyi etkileyen ışık, nem gibi etkilerden korumaya uygun olmalıdır. 
17. IVD kullanım uygunluğu belgelenmelidir.
18. Kit, GMP ve /veya ISO13485 standartlarına uygun olmalıdır.
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