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Tani amach alerjon u(utq igeraen biyolojik Haq olarak deri igine uygulanan steril Skin
Prick Test (SPT) soltisyonlarinin steril sartlarda tiretilmis, vidal kapakli flakonlar icinde
sunulnias gwekmektedi}.
Talep tzerine flakonlara !Iam uyan vidal damlabiklar {(pipet montiir) Uretici tarafindan
herbir flakon i¢in 1 adet pinnl\ tizere flakon Gzerinde yada ayri olarak arz edecektir.
Her damislilc CE belgeli ve steril olarak Gretiimis olmahdir. Damlaliklatin son kullanm
tarihleri flakonlarin raf Gmrtintn sonlanmasindan 6nce ohmalidie,
thalede verilen drimlerlelbirlikte gelen ya da yanmnda ayrica verilen vidal
damlaliklacin (pipat n_‘mn‘ﬂ'xr) tiretiminde kullanilan hammaddelerinde ve bitmis Griin
materyatinde yanhy pozitif tann sonuglarma yol aglis bilinen lateks (dogal kauguk
kaynalkh yaygin bir major alh-:rje,x) v DEFP olmak Geere Ftalat tirevleri {plasitik
macide
etinedigi

recesnekdik ve dayamikhid saglayan teri derecede toksik kimyasallar) ihtiva
ihaleye giren firma tarafindan Groticiden alinnug glincel ve gegerli belgelere
dayal olarak taahhtt editecektir,

Her flakon, diagnostik Dléxrak etkin egd madde va da biyolojik etkinlik standart
konsantrasyonunda ml\,n madde icerme I\ fir. Histamine Equivalent Prick-Test (HEP),
Biologic Unit (BU), yada Bineq guivilent ﬁvhw;w-}z. Unit (BAU) gibi biyolo]ik etkinligine
atkin konsantrasyon

k

"iz.mz;izn't ortalama

gore standart birimicrie Gretiimis Grioder
olarak 10 HEP (10mg/ml his

antrot clarak neden olacag: deri

endurasyonu esdeferi) va da 104 st olmalidie, Standart

olan Granlerde hor mayor aller »rm icin etkin madde

birimierie Gretitmemi

aguhk/hacio (Grn. Gr/ml) oram farkd olacago g istendiginde mi hacminde PNU

{protein I:I!(‘u;n‘-'n Lm.L) ya da esdeperi m:tlném‘(ir' degisken etkin madde

Konsantrasyon araliklar ﬁﬂ‘( ilebitiv (15 HEPIn karsihin 300-5000 PNU kabul edilebilir).
Standardize kalite yum('mwi:o birim hacminde ayni etkinliginde tutarh bicimde sabit

olarak korundugzunun t Adhhm edilmesi gereklidir,

Birim stire zorfinda aplikatd:

rin Lmsm formundan (piyasada 2 mi v

st ile sarfedilecek trdn miktart parekende

vada Lang

i ml ({:(-fnm ik esdeger formlar bulunur)
bagimsiz olarak standart, :

¢ aile i}- fabandant .n’\..u,.l

etkinligi va da protein Iw)mm‘im yon Benzer oldugu icin toplam thale hacmi (litre

yada mi zibi} olaak betirtil

yihate haemi lizerinden 2 va da 3 mllik
i

Feden sayiga Urdn satin alinmalic

lavinin, sise kapakiarnnm renkieri
Liveligi
calisma ve bilimsen kant olmadii icin, i“.ul.nm fH:nl’ i Gictin cesithligh ve Gretim
teknolojilerine gore degiskenlik gostermelk Gzere alerjenleri yeterinee ayirt etmdyi
saglayan, uysun ;onklomhrmf' yada numaralondirma yoda isindlendirme kod

ojik ifag olarak Gretilen Prick Te

haklkinda hastalann tm'nfsfm(la fayda/risk crammni de e dair highit klinik

sistemierinin bulunmas kubm odilebiliv

SPT testlerinin iceriginde bujupan Fenal eservatify maddeler, gliserol

gibi ¢ A f:‘.m\.»zv):‘st) ve

(buffer) maddelerin ikt

yetecek ancak miimbkiin mm;( nasgart s
wreku. g

ndart olma azelligh tasunayan {icindeki

Kangunlar {(poli-alerjen Sl
\r
wdartlar yukandaki standartiarda

etkin madde ya da biyvolajik ctl\w‘;l\ <1.<%
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