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	SMT Temel İşlevi: 
	1. İdrarda gebelik belirleyici olan β-hCG hormonun tespiti için kullanılmaktadır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. İdrarda 25 mIU/ml veya üzeri β-hCG konsantrasyonunu saptayabilen monoklonal veya poliklonal antikorlar içeren kart testi şeklinde olmalıdır.
3. Testlerin her biri alüminyum folyoda veya kaset şeklinde olmalıdır. Folyo içinde nem tutucu madde olmalıdır.
4. Kutu ya da folyo içeriğinde her kart testi için en az 1 adet damlalık bulunmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Test en az 5 dk., en fazla 10 dk. içinde sonuç vermelidir.
6. [bookmark: _GoBack]Kart testin üzerinde örnek damlatılan bölge ve test çizgisi bölgesi olmalıdır.Testin üzerinde β-hCG testi olduğu yazılı olmalıdır.
7. Test sonuçları görsel kalitatif olarak değerlendirilmelidir

	Genel Hükümler:

	8. Ürün oda ısısında muhafaza edilmelidir. 
9. Folyo üzerinde marka, lot numarası, son kullanma tarihi, in vitro tanısal kullanım ibaresi, saklama koşulları vs. bilgisi bulunmalıdır.
10. Her bir test tek kullanımlık olmalıdır. 
11. Testler CE belgesine sahip olmalıdır. 
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