Leishmania IgG Indirekt Immiinofloresan Testi Teknik Sartnamesi

Indirekt Immiinofloresan Test (IIFT) prensibiyle ¢aligmalidir.

Spesifik IgG antikorlarini saptamaya uygun olmalidir.

Test lamlar1 6zel olarak hazirlanmig protozoan yayma (smear) substrati igermelidir.

Kit igerigi 10 x 5 (toplam 50 testlik sistem) formatinda olmali, reaksiyon alanlari ¢oklu

test kullanimina uygun diizenlenmelidir.

Floresan isaretli anti-insan IgG konjugati (FITC) olmalidur.

Pozitif ve negatif kontrol serumlari olmalidir.

Gerekli yikama tamponlari, ggmme/kapama soliisyonlari (montaj ortami) olmalidur.

Kullanim kilavuzu (prospektiis) olmalidir.

Mevcut floresan mikroskobu optik sistemleriyle tam uyumlu olarak ¢alisabilmelidir

10. Net ve okunabilir floresan sinyal kalitesi saglamalidir; zemin boyanmasi (background)
dustik olmalidir.

11. Kitler orijinal ambalajinda, iiretici firma 6nerileri dogrultusunda +2°C ile +8°C arasinda
saklanmaya uygun olmalidir.

12. Teslimat aninda kitlerin miadi, toplam raf 6mriiniin en az %80'ini (veya kullanim siiresi
dikkate alinarak en az 6-12 ay) kapsayacak sekilde yeni tarihli olmalidur.

13. Uriinler uluslararasi kabul gérmiis kalite standartlarina sahip olmali ve CE-IVD (In

Vitro Tibbi Cihaz) sertifikasina sahip olmalidir.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




