 SMT2908 ERKEN MEMBRAN RÜPTÜR TESPİT KİTİ

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Kadın doğum hastaları için erken membran rüptürü (EMR) tanısı için tasarlanmış test türü olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Ürün tek tek ambalajlarda steril olarak içerisinde swap-strip-test tüpü şeklinde set halinde olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	3. Test amnios sıvısının içerisinde bulunan PAMG-1 (plasental alfa mikroglobulin-1)   ve/veya IGFB-1 (İnsülin benzeri büyüme faktörü bağlayıcı protein-1) proteinini ve/veya benzerlerini tespit etmelidir. 
4. Test gebeliğin 15 haftasından sonra kullanılabilmelidir.
5. Test monoklonal ve/veya poliklonal antikor bulunmalı ve bu antikorlar bulunan proteine yapışma, sabitleme ve çizgi oluşturma görevini üstlenmelidir.
6. Ürün örnek alımı için vajinal hattan uygulanmaya uygun tipte imal edilmiş olmalı ve ek aparat ya da spekülüm gerektirmemelidir.
7. Test sonuçları üre, kan, vajinal enfeksiyon veya semenden etkilenmemelidir.
8. [bookmark: _GoBack]Testin hassasiyeti %90 üzerinde olmalı, bu durum istenildiğinde bilimsel çalışmalar ile kanıtlanmalıdır.

	Genel Hükümler:
	9. Ürün orijinal ambalajında steril olarak teslim edilecektir.
10. Ürünün ÜTS kaydı bulunmalıdır.
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