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FETAL MEMBRAN YIRTIGI TESPIT KiTi
$ARTNAMESi

1-) Test harnile kadrn<Ja fetal membran yrrtr$rnrn tespit edilmesinde
kullanrlmalrdrr.

2) immunokromatografik yontemle kalitatif olarak IGFBP- 1 (insulin like growth
factor binding protein-l ) tespiti ile yaparak kigide amniyonsrvr srzrntrsr oldu[unu
tespit edebilmelidir.

3) amniotik stvt testinin en diiqtik tespit e$igi ekstrakte edilmiq numunecle 25pglL
IGFBP-1 olmaldrr.

Test IGFBP-l'e karqr iki monoklonal antikor iqennelidir.

Test stribi 6 mln geniqliginde olmalrdrr.

Nttmut-re olarak spekulun-i gerektinneden vajinadan posterior fornikse kadar olan
b<ilgeden ahnan si.iriintii ornefii kullanrlmahdrr.

Test; tam kan, idrar, meni, vajinal ilaglar, kiqisel bakrm iiriinlerinden
etkilenraemeli ve orij inal bro giirtinde belirtilmiq olmahdrr.

8) Kullanrmr ve deferlenclirilmesi kolay olmahdrr.

9) Test t-2 lle +25"C arastnda saklandrlrncla rizerincle yazan son kullanmatarihine
kadar kullanrlabilir oirnahdrr.

10)Test 5 dakikada yorurnlanabilir olmahdrr.

1L)Kit igerisinde her tesrin uygulanabilmesi igin
(strip, ektraksiyon soltisyonu, steril svab)
ambalajlanmrq olmahdrr.

12)Test stribinde test Eizgisi

13)Test kitinde 1 adet
bulunrnahdrr.
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7)

gerekli olan iqin t[immalzemeler
tek paket iEerisinde ayrr ayrl

ve kontrol gizgisinin olugtu[u alanlar farkholmahdrr.

pozitif kontrol 1 adet negatif kontrol
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1. Malzeme qeffaf plastik materyalden imal adilmip ve sert (rijit) olmahdrr.

2. Endometrial ornek almayauygun yaprdaolmahdrr.

3. Malzemenin uzunlu[u 24.5 (*2)cm olmah, drq gap 3.1 mm olmah ve ug krsrmda safih

sollu 1 veya2 delikli olmahdrr.

4. Malzemenin iginde vakum yapmayl sa$layan, plastik mandreni bulunmahdrr.

5. Kataterin tizerinde I 'er cm arahkla 1 'den en az 7 cm'e kadar arahk iqaretleri

olmahdrr.

6. Kantil, igi gdrtilebilir bir renk de olmahdrr.

7. Tek kullanrmhk medikal steril ambalajrnda olmahdrr.

8. Etilen Oksit veya gama Sterilizasyon ydntemi ile steril edilmiq olmahdrr.

9. Malzeme iizerinde tiretici firmanrn bilgileri bulunmahdrr.

10. CE belgesine sahip olmah ve UBB kaydr bulunmahdrr.
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