
[bookmark: _Hlk165966985]Beta Tromboglobulin (TBG 3)     Testi Kit Şartnamesi
1.Kit Bileşenleri: Control 1 vial,  Capture Antibody 10X 1200 μL, Detector Antibody 10X 1200 μL, Lyophilized Recombinant Protein, Antibody Diluent 12ml, 10X Wash Buffer 40 mL, TMB Solution 20ml, Stop Solution 20ml, Sample Diluent 20ml, 192-Well MicroplateKit Monoklonal antikor ile üretilmiş olmalıdır.
2. Kitlerin içinde düşük ve yüksek olmak üzere kalite kontrol solüsyonu olmalıdır. Kontrol mean değeri sapma oranı %5’i geçmemelidir.
3. Intra Assay: CV %3, Inter Assay: CV%5 den düşük olmalıdır.
4. Çalışma boyunca okuyucu ve yıkayıcı cihaz firma tarafından tahsis edilecektir.
5. Testin range aralığı 0.38 - 24 ng/mL  olmalıdır.
6. Kit ile 160 numune analizi yapılabilmelidir.


[bookmark: _GoBack] Trombin Şartname
1.Tam kanda ve zengin plazmadaki trombositlerin Thrombin’e karşı reaksiyonunu, en az 1unit/mL.lık bir konsantrasyonla ortaya çıkarabilmelidir. 
2.Trombin reaktifi, liyoflize halde bulunan insan kaynaklı thrombin içermelidir 
3.Sulandırıldığında 10 unit/mL.lik stok konsantrasyona sahip olmalıdır 
4.Trombin reaktifi 0°C nin altında liyoflize olarak saklandığında miyad tarihinin sonuna kadar, eğer sulandırılmışsa, -70°C de saklandığında, 3 (üç) ay boyunca kullanılabilmelidir. 
5.Beraberinde çalışılacak tüm kitler aynı marka olmalıdır. 
6.Kitlerin kutularında ve şişelerinde miyad tarihi ve lot numarası belirtilmiş olacaktır. 
7.Kitlerin kutularından çıkan prospektüslerde hangi kitle hangi metodla çalışıldığında kaç test çıktığını gösterir cetvel olmalıdır. 
8.Kitlerin kutularından çıkan prospektüslerinde klinisyenin kolayca tanı ve tedavi yapabilmesi için tanı cetveli olmalıdır. 
9.Trombosit aggregasyon testlerinde kullanılacak olan tüm kitler, FDA belgesine sahip olmalıdır. 



