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Endotoksin-Pyrosate Test Kiti igin Teknik Sartnamesi:
f- Test igin 3720.1 oC lik kury inkitbatdr veya sy banyosu kullandmahdr,

2- Kit, en az 10 tane 0.25 EUfmi hassasiyetie lisat iceren 12 mm'lik numune tiipd (Sample {abel-
SPL) igemrelidir,

3~ Kit, en az 10 tane ylizeye eradirilmis 8.25 EU/mi hassasiyette Endotoksin iceren 12 mm.lik
pozitif Gefin konrol tiipii (Positive Praduct Control- EPPC) icermelidir.

4- Kit, enaz 10 tane tek kollanmbhlk glukansiz ve pirojensiz silikon pipet icermelidir.

5- Kit, en az 10 tane 100 ml.k glukanianndan ve pirojentlerinden anndirkmig 2500C de 1 saat

kuru hava finninda stetil ediiinis depirojen (pirojensiz); miyad 4-5 yil olan numune saklama kab
(Sample bottle) igarmeélidiz.

6-  Tim kutular, en az 10" ar testlik olmalt ve testin glivenilirligini ve gegerliliging temsil eden
analiz sertifikalan bulunmahdir.

7~ Testkiti oda istsmda saklanmalidir. Saklama kosullar kitin (izerinde belirtilmis olmahdrr.

8- Testin mivad: teslim tarthinden itibaren en az 8 ay olmalidsy.

9- Testin sonug sfresi 30 dakikayt gecmermelidir.

10~ Testin sonucu kotaylikia goz ile okunabilinelidir. Test sonucu ahnirkes pozitif Griin kontrol
tiplerinde jeliesme olmalidir, Nunune tiplerinde jeltesme yok ise numunenia 0,25 EU/mPden az

endotoksin igerdigi, jellesme var ise numunenin 0,25 EU/mt den fazla endotoksin 1t;erd1gm1
gostermelidir,

1- Testin yiksek duyarhihk ve szgillagh olmalidir. Firma duyarlhk ve §zgitlik degerlermi
belgelemelidit.

12- Tim kutular orijinal ambalajinda, orijinal etiketli, ambalajt agiimamis olmali ve iiretim ve son
kullanma tarihi betirtilmis olarak laboratyvara tesiim editmelidir.

13- Test kitinden firma tarafindan bildicilenden daha az test elde edildigi durumda Laboratuvar
teknik heyeti tarafindan bildirilen eksik test say1st firma tarafindan kargitanacaktir.
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