  SMT 4180 TAYİN KİTİ, GAİTADA GİZLİ KAN

	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Test immunokromatografîk yöntemle gaitada insan hemoglobinini tayin etmede kullanılır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Test en az 50 ng/ml ve üzerindeki konsantrasyonda hemoglobinin içeren örneklerde %98 sensivite ve spesifite ile pozitif sonuç vermelidir. 
3. Her kutunun içerisinde test kasetleri, içerisinde hazır seyreltici reaktif bulunan gaita toplama tüpleri, rak, üzerinde testin çalışma prosedürü basılı olan ve ağzı bulaşmaları engelleyecek kilit [image: ]sistemine sahip taşıma poşeti, her kutuda en az 1 tane kullanım talimatı çıkmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	4. Kitin membranı testin duyarlılığı ve özgüllüğü açısından sadece monoklonal antikor ile kaplanmış olmalı ve immunokromatografik yöntemle çalışmalıdır. 
5. Test en az 5 dk, en fazla 10 dk içinde sonuç vermelidir.
6. Çalışma kit haricinde başka bir malzeme gerektirmemelidir. Test rahat ve kullanışlı olarak uygulanabilmesi için kaset özelliğinde olmalıdır.
7. Testlerde insan hemoglobinine hassas monoklonal antikorlar kullanılmalıdır. 
8. Test gıdalarla alınan sığır, domuz, tavşan, at vb. hemoglobinleriyle çapraz reaksiyonlar göstermemelidir. 
9. Test sonuçları görsel kalitatif olarak değerlendirilmelidir.
10. Seyreltici reaktif en az 1 ml kontaminasyonu önlemek için gaita toplama tüpleri içerisinde hazır bulunmalı ayrı bir şişeden damla sayarak numune tüplerine doldurmaya gerek duyulmamalıdır.

	Genel Hükümler:

	11. İçerisinde hazır seyreltici bulunan gaita toplama tüpleri 10'luk veya katları olacak şekilde dik olarak paketlenmelidir. Tek kullanımlık olmalıdır.
12. Testlerin her biri alüminyum folyoda ambalajlanmış olmalıdır. 
13. Kit, reaktifleri çalışabilmek için ısıtma veya soğutma ile oda sıcaklığına getirmeye ihtiyaç duymadan reaktifleri 2-300C'de oda sıcaklığında saklanabilmelidir.
14. Testler orijinal ambalajında ve ayrı ayrı olmalıdır, ambalajın üzerinde adı, üretici firma adı lot numarası, son kullanım tarihi ve saklama koşulları bulunmalıdır. 
15. Testler CE belgesine sahip olmalıdır. 
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