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Tan: amach alerjen 620td igeren bivolojik ifag olarak deri icine uygulanan steril Skis
Prick Test (SPT) solusyoniannm steril sartlarda Uretilmis, vidal kapakh flakonlar ég:md@
sunulmast gerekmektedir,

Talep Gzerine flakonlara tam uyan vidal damiabiklar {pipet montir) dretici tarafindan
herbir flakon icin 1 adet olmak Gzere flakon Gzerinde yada ayr olarak arz edecektir
Her damlalik CE bel geli ve steril olarak tretifmis olmahdir. Damlaliklann son kullamm
i‘arihier' flakonlann raf &nrinin sonlanmasindan &nce olmalidir

halede verilen Uriinlerie birlikte gelen va da vaminda ayrica wrs% an vidakh
damiaiz%arm {pipet montlr) dretiminde kullandan hammaddelerinde ve bitmis Urin
materyalinde yanlis pozitif tani sonuglarina yol actify bilinen lateks (dogal kauguk
kaynakli yaygin bir major allerjen) ve DEHP olmak lzere Fralat tirevieri {plasitik
maddelere esneklik ve dayamikblik saglayan ileri derecede toksik kirnvasallar] ihtiva
etmedigi thateye giren firma tarafindan Greticiden alinmig glincel ve gecerli belgelere
dayal olarak taahh(r edilecoktir,

Her flakon, diagnostik (‘)l;}rax etkin esdeger madde ya da biyolojik \*’kss ik standary
e Eqguivalent Prick-Test ; HEPY,

konsantrasyonunda etksn madde icermelidiv, Hi

Biologic Unit {(BUY, v mia Bipeguivalent Allergen Unit [BAU) gili bi‘v’(wim k etlkintigine
gore standart birimierle dretilmis drinler in wtmdh rt ortalama etkin 1~'on<;m‘xfrs§ﬁ:,ym
olarak 10 HEP [10mg/mi histamin HCUnin pozitif kontrol olarak neden olacafy deri
endurasyonu esdegeri] va da 10.000 BU/iml yva da esdegeri olmahdir. Standart
birimierie Uretiimemis olan Urinlerde her majdr allerjen igin etkin madde
agirhik/hacim (Srn. Gr/mi) oram farkl olaca icin istendifinde mi hacminde PNU
{protein nitrogen unit) ya da egdegeri birimlerde dedisken etkin madde
konsantrasyon araliklare verilebilir {1-5 HEPin karsihig 300-5000 PNU kabul edifebilir).
Standardize kalite yontemiyie birtm hacminde ayni etldnlifinde tutark bigimde sabit
olarak korundufunun taahhit edilmesi gereklidir.

Birim stre zarfinda aplikatdr yada Lanu.t e sarfedilecak Uriin miktan parekende
Grin birim formundan {pivasada 2mive 3 midiagnostik esdeger formiar bulunur)
hagimsiz olarak standart oldufiu ve birim %”mcm"zdei\'i ma;’or atterjen standart bivolojik
or oldugu icin toplam thale hacmi {litre

etkinligi ya da protein konsantrasyonu benze

yada m! gibi} olarak belirtilmelidir ve toplam ihale ium tizerinden 2 va da 3 milik
format >§\abu§ eden savida Urun satim alinmaldir.
Biyolojik ilag olarak dretilen Prick Test solusyaonlarin, gise e kapaklarmmn renkderi

hakkmda hastalann tam mmf ydda/risk oranim degdis mfﬁzu'mk gair hichit klinik
calisma ve bilimsen kanit olmadig icin, katimar firmatann Grin cosithiligi ve dretim
stermek Gzere alerjenleri yeterince avirt etmey

teknolojilerine ggwe degiskenlik gt
saglayan, uygun renklendirme yada numaralandirma yada is imiendirme kod
sistemlerinin bm,: mast kabul edilebilir,

$PT testlerinin iceriginde bulunan Fenol gibi koruyucu {preservatif) madde
gibi gdeucd (qoivmt‘x ve sodyum hidroksit vada bikarbonat gibi pH tam }mka“

{buffer) maddelerin miktartarinm spesi sifikasyoniarda belirtilen raf dmiirleri saj
yvetecek ancak mumkin oLm en asgari sevivelerde oldugunun taahhit a%diimg:«:i%

AMaya

gerekir
Karisimiar (poli-alerjen iceren flakonlar) standart olma Ozellifi tagimayan {icindeki
etkin madde ya da biyolojik etkinlik standartian yukaridaki standartiarda



Ay

rapimlanmayani ve tarmda ‘xew' Wik igermeyen tan amach biyolopk Hag s

By nedenle istenilen kangim T kitlert igin, Hastane yonetimi tarafindan S.,.iL numsal

ve Gida Alerien kitlerinin *"{7051&(3~&§&5Y‘3Q‘5’1 Kitlerine degisimi yapdabilir

10- 59T flakonlar +2-8 C Stabil olarak saklanabi tmelidir, Teklif edilen Ha i oniaria birlikte

veriten damiacik aparatlan, s standart CE belgeli, sted ambataili ve cam filtrel
olmahdir,

11-5PT test kitleri 5B flac Eczaciik MGdaringl nden alinmig olan KONTROL BELGESIne

sahip olmal c%ux {Kontrol Belgesi ibrazi %Hn@ cek)

12 5PT Test Kitlerini ithal eden ve satigini yapan firmalar son Kk Hanic izlenebilidiginin

saglanabiimesive Kitlerin Soguk Zgncir kogularing ayguniugunun tak Kibi icin, YETKI
BELGESI vermelidir. Bu belge tekiif ile ibraz edimelidir,




