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1. Test kaset geklinde duzenlenmig olmalt, strip olmamaltdtr

2. Gaita numunesinde H.pyloriAntijenini immunokromatografik yontemle tayin etmelidir.

3. Test membrantnda monoclonal antikorlar kullantlmtg olmaltdtr

4. Testin Sensivitesi % 95 ve spesifitesi % 90 dan ytiksek olmahdtr.

5. Numune hazlrhgrnda santirftij, sedimantasyon gibi herhangi bir on galrgma gerektirmemelidir

6. Testin sensivitesi ve spesivitesi altrn standart olarak kabul edilen endoskopi biopsi orne$i ile, ktllttir

testi ,rire nefes testi ile kargrlagtrrmah galrgmalart olmah ve sonuglart uluslar arasr dergilerde

yayrnlanmalt ve bunlarrda literaturolarak belgelemelidir.

T. ihalenin kesin kabu[i yaprlmadan once ornek getirilecek KiT ler lab. da denenecek ve ilgili lab

uzmanrntn onaytndan sonra kesin kabulti yaptlacakttr .

(Kontrol igin daha once EL|SA yontemiyle galrgrlmrg ve cut off degeri belirliolan 1+) ve (-) Gaita lar la

kargrlagtrrma yaprlacaktrr ,gerekli numune ve kitler ilgilfirma taraftndan ticretsiz kargtlantr,)

8, Urtinrin T.C.ilag ve Trbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankastna kayttlt ve TITUBB'da saglrk Bakanlrgl taraftndan

onaylr oldu$una dair belge verilecektir

9 . Urrim son kullanma tarihinin dolmastna 3 ay kala uzun miadlr rirtln ile degigtirilmelidit

10. En az iki yrl miadlr olmalrdtr,

Bio.Grilseren $i
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