FETAL MEMBRAN PROTEIN TESHIS TEST KiTi ( HAMILELIGE OZEL PROTEIN TEST KiTi) TEKNIK
SARTNAMESI

1. Test Amniyon Sivisi iginde bulunan PAMG-L (Plasental Alfa Mikroglobiin-L) Proteinini tespit
etmelidir.

2 Test Kadin Dogum Boliminde Erken Membran Ruptirli (EMR) tanisinda kullaniimalidir.
3 . Test tek tek steril ambalajin icerisinde SWAB + STRIP + TEST TUPU seklinde olmahdir.

A . Test tiplnde 3 adet Monoklonal Antikor bulunmali ve bu antikorlarda bulunan PAMG-L
proteinine yapisma, sabitleme ve ¢izgiyi olusturma gorevini gergeklestirmelidir.

5 Testin 0ZGULLUGU %100 ve DUYARLILIGI enaz %98,9 oldugu prospektitiistinde
belirtilmelidir.

6. Teklifle birlikte Tirkce Prospektls bulunmalidir.

7 . Test en az 5mg/ ml numunede PAMG-L proteinini teshis edebilmelidir. Stiphede kalinan
gozle gdrilmeyecek miktarda dahi calisabilmelidir.

8 . Test en fazla 5 dakikada sonug verebilmelidir.

9 . Test hamileligin 15. haftasindan itibaren gebeligin sonuna kadar kullanilabilmelidir.
10 . Test direk vajinadan yapiimali, spekuluma ihtiyag duyulmamahdir.

11. Test sonuglari URE ,KAN , VAJINAL , ENFEKSIYON VE SEMENDEN etkilenmemelidir.

12 .T.C. Saplik Bakanligi ilag Ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith ve urtinlerde
SAGLIK BAKANLIGI TARAFINDAN ONAYLIDIR ibaresi olmalidir.

13 . Paket Uzerinde lretim tarihi, son kullanma tarihi ( son kullanma tarihi teslim tarihinden
itibaren en az 2 yil) olmaldir.




