FETAL MEMBRAN YIRTIGI TESPIT KITI
SARTNAMESI

1) Test hamile kadinda fetal membran yirtiginim  tespit edilmesinde
kullanilmalidr.
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A 1 1ralitoti 1 1 ERD 1 (ipnenlin lilra or th
immunckromatografik yantemle kelitatif olarak IGFBP 1 (inculin like growta

factor binding protein-1) tespiti ile yaparak kiside amniyonsivi sizintist oldugunu
tespit edebilmelidir.

3) Amniotik stv1 testinin en diisiik tespit esigi ekstrakte edilmis numunede 25ug/L
IGFBP-1 olmalidir.

4) Test IGFBP-1"¢ karsi iki monoklonal antikor igermelidir.
5) Test stribi 6 mm genisliginde olmalidur.

6) Numune olarak spekulum gerektirmeden vajinadan posterior fornikse kadar olan
bolgeden alinan siirlintii 6rnegi kullanilmalidir.

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

8) Kullanimi ve degerlendirilmesi kolay olmalidir.

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

10) Test 5 dakikada yorumlanabilir olmalidir.

11)Kit igerisinde her testin uygulanabilmesi icin gerekli olan igin tiimmalzemeler
(strip, ektraksiyon soliisyonu, steril svab) tek paket igerisinde ayri ayri
ambalajlanmig olmalidir.

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

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