FETAL MEMBRAN YIRTIG_I TESPIT KiTi
SARTNAMES]

1) Test hamile kadinda fetal membran yirtigimn tespit edilmesinde
kullanilmalidur.

2) Immunokromatografik yontemle kalitatif olarak IGFBP- 1 (insulin like growth
factor binding protein-1) tespiti ile yaparak kiside amniyonsivi sizintist oldugunu

tespit edebilmelidir.

3) Amniotik sivi testinin en diigiik tespit esigi ekstrakte edilmis numunede 25pug/L
IGFBP-1 olmalidir.

4) Test IGFBP-1’e kars: iki monoklonal antikor icermelidir.
5) Test stribi 6 mm genisliginde olmalidir.

6) Numune olarak spekulum gerektirmeden vajinadan posterior fornikse kadar olan
bolgeden alinan siirtintii 6rnegi kullaniimalidir.

7) Test; tam kan, idrar, meni, vajinal ilaglar, kisisel bakim {irlinlerinden
etkilenmemeli ve orijinal brosiiriinde belirtilmis olmalidir.

8) Kullanimi ve degerlendirilmesi kolay olmalidir.

9) Test +2 ile +25°C arasinda saklandiginda lizerinde yazan son kullanma tarihine
kadar kullanilabilir olmalidir.

10) Test 5 dakikada yorumlanabilir olmalidir.

11)Kit igerisinde her testin uygulanabilmesi icin gerekli olan i¢in tiim malzemeler
(strip, ektraksiyon solisyonu, steril svab) tek paket icerisinde ayri ayri
ambalajlanmis olmalidir.

12) Test stribinde test ¢izgisi ve kontrol ¢izgisinin olustugu alanlar farkliolmalidir.

13)Test kitinde 1 adet pozitif kontrol 1 adet negatif kontrol
bulunmalidir.
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SMT4073 PiPEL KANULU

1. Malzeme seffaf plastik materyalden imal adilmis ve sert (rijit) olmalidir.

2. Endometrial 6rnek almaya uygun yapida olmalidir.

3. Malzemenin uzunlugu 24.5 (+2)cm olmali, dig ¢ap 3.1 mm olmali ve u¢ kisimda sagl
sollu 1 veya 2 delikli olmalidir.

4. Malzemenin i¢inde vakum yapmay: saglayan, plastik mandreni bulunmalidir.

5. Kataterin lizerinde 1’er cm aralikla 1’den en az 7 cm’e kadar aralik isaretleri
olmalidir.

6. Kaniil, i¢i goriilebilir bir renk de olmalidur.

7. Tek kullanimlik medikal steril ambalajinda olmalidir.

8. Etilen Oksit veya gama Sterilizasyon yéntemi ile steril edilmis olmalidir.

9. Malzeme lzerinde iiretici firmanin bilgileri bulunmalidir.

10. CE belgesine sahip olmali ve UBB kayd: bulunmalidir.
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