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TEKNIK SARTNAME LiSTESi

istem No - 27165 D6kiim Tarihi : 09/07/2024 10:48:00
Istem Tarihi : 09/07/2024

Boliim Adi : Mikrobiyoloji Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-076034 A GRUBU BETA HEMOLITIK STREPTOKOK ANTIJENI HIZL| TANI KITI

A GRUBU BETA HEMOLITIK STREPTOKOK
HIZLI TANI KiTI TEKNIiK SARTNAMESI
1-Test, bogaz stiriintii Srneklerinde A grubu streptokok antijeninin hizli tanist igin uygun olmalidir.
2-In vitro tibbi cihazlar tam yonetmeligine uygun tiretilmis olmali ve UTS kaydi bulunmalidir.
3-Test hizli immiinokromatografik lateral akim prensibine dayanan kaset test tarzinda olmalidur.
4-Her bir test tek tek paketlenmis olmahdir.
5-Kitin igerisinde pozitif ve negatif kontroller olmaldir.
6-Test i¢in gerekli olan tiim reaktifler ve bogaz siiriintiisii i¢in swap kit icerisinden ¢ikmalidir.
Stuart's veya Amies medium igeren transport swablar da bu iiriinle de kullanilabilmelidir.
7-Test en ge¢ 10-15 dk iginde sonuglanmalidir.
8-Testin sensitivitesi ve spesifitesi bogaz siiriintii 5rneklerinde %95 in iizerinde olmalidir.

9-Kit, Ulusal Bilgi Bankasi'na (UBB) kaytli ve Saghk Bakanlig1 onayli olmalidir.
10-CE ve IVD belgesi olmahdir.
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