
FETAL MEMBRAN yIRTIĞ.I rBspit riti
ŞARTNAMESI

1) Test hamile kadında fetal membran yırtığının tespit edilmesinde

kullanılmalıdır.

]\ i*,-"-^l,-nm^+^,ı,o{'il, "A-+o'-le !:ılitıtif o1ıııl" IGFBP (inıulin like groı,th
'' i}#';,ffi;ffi ;;- ıi iŞ;;İ lı. y"p"r"ı. kişİd" amniyon sıvı sızıntısr olduğunu

tespit edebilmelidir.

3) Amniotik sıvı testinin en düşük tespit eşiği ekstrakte edilmiş numunede Z5yı,glL

iGFBP-1 olmalıdır.

4) Test IGFBP_l,e karşı iki monoklonal antikor içermelidir,

5) Test stribi 6 mm genişliğinde olmalıdır,

6) Numune olarak spekulum gerektirmeden vajinadan posterior fomiksekadar olan

böl geden alınan sürüntü öıneği kullanı lmalıdır,

7) Test; tam kan, idrar, meni, vajinal ilaçlar, kişisel bakım ürünlerinden

etkilenmemeli ve orij inal broşüründe belirtilmi ş olmahdır.

8) Kullanım1 ve değerlendirilmesi kolay olmalıdır,

9) Test +2 i|e +25"C arasında saklandığında üzerinde yazan son kullanmatarihine

kadar kullanılabilir olmalıdır.

1_0) Test 5 dakikada yorumlanabilir olmalıdır,

11)I<it içerisinde her testin uygulanabilmesi için gerekli olan için tümmalzemeler

(strip, ektraksiyon solüsyonu, steril svab) tek paket içerisinde ayfl ayrl

ambalaj lanmış olmalıdır.

12)Test stribinde test çizgisi ve kontrol çizgisinin oluştuğu a|anlar farklıolmalrdır,

13)Test kitinde 1 adet pozitif kontrol 1 adet negatif kontrol

bulunmalıdır.
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