ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ

· Να είναι in vitro διαγνωστική ποσοτική κινητική μέθοδος για τον προσδιορισμό της αφυδρογονάσης της 6-φωσφορικής γλυκόζης (G6PDΗ) και να συνοδεύεται από διάλυμα για χρήση στην προετοιμασία δειγμάτων.

· Η μέθοδος να βασίζεται στην παραγωγή του NADPH, μετρώντας την αύξηση της απορρόφησης στα 340nm. Να συμπεριλαμβάνεται ο αναστολέας maleimide.

· Η μέθοδος να εφαρμόζεται manually σε βιοχημικό φωτόμετρο. Τα αντιδραστήρια να είναι συμβατά με ημιαυτόματο αναλυτή (ανοικτό φωτομετρικό σύστημα.

· Το αντιδραστήριο να είναι σταθερό μετά την ανασύσταση  για έως 8 ώρες στους 18-26οC και έως 5 ημέρες στους 2-8οC.

· Τα αντιδραστήρια να έχουν χρόνο ζωής 8 - 12 μήνες και να επαρκούν για 60 τεστ.

· Το δείγμα να είναι ολικό αίμα σε EDTA, ηπαρίνη ή κιτρικού οξέος δεξτρόζης (ACD). 

· Να υπάρχουν αντίστοιχα calibrator κιτ και control κιτ τριών επιπέδων (Deficient, Normal, High), τα οποία διατίθενται ξεχωριστά.

· Να έχει υψηλή ευαισθησία: 0.4 U/g Hb ή 11 U/1012 RBC.

· Να έχει υψηλή γραμμικότητα: έως 21.0 U/g Hb ή 609 U/1012 RBC.

· Ο συνολικός χρόνος επώασης να είναι 20 λεπτά.

· Τα αντιδραστήρια να διαθέτουν πιστοποίηση CE-IVD.

· Ο κατασκευαστής να διαθέτει ISO 13485.

· Θα προτιμηθεί προϊόν το οποίο εφαρμόζεται ήδη σε εγκατεστημένο εξοπλισμό στο εργαστήριο για τον οποίο υπάρχει εξιδεικευμένο και πιστοποιημένο service στην Ελλάδα με ανταπόκριση εντός εικοσιτετράωρου
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