GAİTADA GİZLI KAN TESTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1- Test kiti insan gaita numunesinde kalitatif, sadece insana spesifik kan hemoglobinini immunochromatografık yöntemle 10 nanogram/ml değerleri pozitif olarak saptamalıdır. Kitlerin sensitivitesi ve spesifitesi yüksek olmalıdır. Test sonuçlan 10 dakika içinde alınmalıdır.

2- Numune toplanmasından sonucun elde edilmesine kadar kit içeriğinden başka sarfiyata ihtiyaç olmamalıdır.

3- Testin pozitif ve negatif kontrolünün çalışılması mümkün olmalı ve gerekli kalite kontrol materyali firmaca sağlanmalıdır.

4- Kitler için Sağlık Bakanlığı Tıbbi Cihaz ve Malzeme kayıt sistemi veri tabanına kayıt belgesi ile barkod numaraları yanı sıra üretici firmanın AT belgesi uygunluk beyanı talep edilecektir. Muayene aşamasında kit üzerinde CE onayı kontrol edilecektir

5- İstenen test miktarı 3000 test/yıldır. Hastanenin ihtiyacına göre talep edilerek parti parti teslim alınacaktır. Teslim edilen kitler en az 1 yıl miadlı olacaktır. 2 ay öncesinden haber vermek kaydı ile takası yapılabilecektir
