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Rapid, Reliable, Non-Invasive Test for ROM
(Rupture Of [fetal] Membranes)
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AmniSure® ROM (Rupture of [fetal] Membranes) Test

INSTRUCTIONS FOR /N VITRO DIAGNOSTIC USE

INTENDED USE

The AmniSure ROM Test is a rapid, qualitative immunochromato-
graphic test for the in vitro detection of amniotic fluid in vaginal
discharge of pregnant women. The test is for use by healthcare
professionals to aid in the detection of rupture of fetal membranes
in pregnant women.’

SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST

Premature rupture of fetal membranes (PROM) occurs in about
10% of pregnancies and poses one of the most important
therapeutic dilemmas in current obstetric practice.” Management
of patients with PROM and PPROM (pre-term PROM, occurring
before 37 weeks gestation) is expensive and remains an important
perinatal dilemma as the clinician attempts to balance the risk of
prolonging gestation against the risks of infection.’

Risks of PROM at term are related to serious neonatal
consequences such as pre-term delivery, fetal distress, prolapsed
cord, abruptio placentae and infection." PPROM accounts for 20%
to 40% of PROM cases, and is associated with 20% to 50% of
premature births, infectious morbidity in the mother and fetus,
pulmonary hypoplasia of the fetus, prolapse of the umbilical cord,
development of fetal deformities, and postnatal endometritis.!
All these consequences significantly increase fetal and maternal
morbidity and mortality.

The AmniSure ROM Test kit is a self-contained system that provides
rapid, accurate diagnosis of PROM crucial to ensure appropriate
obstetric measures are taken in the event of a rupture. Additionally,
accurate PROM diagnosis helps to avoid unwarranted intervention
such as induction of labor or hospitalisation.

PRINCIPLE OF THE TEST

The AmniSure ROM Test uses the principles of immunochroma-
tography to detect human PAMG-1 protein present in amniotic
fluid. The test employs highly sensitive monoclonal antibodies
that detect even a minimal amount of PAMG-1, which is present
in cervicovaginal discharge after rupture of fetal membranes.
PAMG-1 was selected as a marker of fetal membranes rupture due
to its high level in amniotic fluid, low level in blood, and extremely
low background level in cervicovaginal discharge when fetal
membranes are intact. To minimize the frequency of false results,
several monoclonal antibodies were selected to set the sensitivity
threshold of the AmniSure ROM Test at the optimal low level of
5 ng/ml. The maximum background concentration of PAMG-1
in cervicovaginal discharge is slightly lower than the sensitivity
cut-off of the AmniSure ROM Test, minimizing false positive/
negative results and allowing for ~99% accuracy." A sample of
cervicovaginal discharge (collected by vaginal swab) is placed into
a vial with solvent for extraction. PAMG-1 is then detected in the
vial by inserting a test strip (lateral flow device) into it. The result is
read visually by the presence of one or two lines in the test region
of the strip.

REAGENTS AND COMPONENTS

The AmniSure ROM Test kit includes the following components:
1) Instructions for use 2) AmniSure ROM Test strip in foil pouch
with desiccant 3) Sterile polyester vaginal swabs 4) Plastic vial
with solvent solution containing: 0.9% NaCl, 0.01% Triton X-100,
0.05% NaN,.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

« Safety precautions should be observed when collecting, handling,
and disposing of test samples

» Do not use damaged components of the test

« Used test kits are biohazardous

« Do not use after the expiration date, which is printed on the
labeling

< Do not reuse the test kit components

« Do not bend or fold the test strip or the aluminum foil pouch with
the test strip in it

STORAGE AND STABILITY

« Store the kit in a dry place at 4 to 25°C (40 to 77°F). DO NOT
FREEZE.

* When stored in the foil pouch at the recommended temperature,
the test is stable until the expiration date on the box

* The AmniSure ROM Test should be used within 6 hours after
removing the test strip from the foil pouch

QUALITY CONTROL

The AmniSure ROM Test contains an internal control mechanism
that ensures the analytic portion of the test is functional. The
appearance of one or two lines in the test results region of the test
strip verifies the integrity of the test procedure and components.

Note: If separating the kit components prior to use, please record
the AmniSure ROM Test kit lot numbers and/or specific strip, swab,
and solvent lot numbers used for each test.

EXPECTED VALUES

Leakage of amniotic fluid is indicative of rupture of fetal membranes
in all women. Studies of PAMG-1 have established it as a marker
of amniotic fluid.? Clinically significant leakage of amniotic fluid
increases PAMG-1 concentration in cervicovaginal discharge by
a factor of thousands. The sensitivity threshold of the AmniSure
ROM Test is set to eliminate the dependence of the test results on
possible variations of expected values (levels of PAMG-1) in any
given population.

TEST PROCEDURE

NOTE: Read and follow exactly the directions for use; failure to do so may result in inaccurate results.
The AmniSure ROM Test should not be used earlier than 6 hours after the removal of any disinfectant solutions or medicines

from the vagina.

Placenta previa and performing digital exams prior to sample collection can lead to inaccurate test results.

1 minute.

1 minute.

full 5 minutes.

4. Remove and dispose of the swab.

1. Take the solvent vial by its cap and shake well to make sure all liquid in the vial has dropped on the
bottom. Open the solvent vial and put it in a vertical position.

—e To collef:t a sample frqm the surface of ?he ‘vagina,'use the sterile polyester swab provigiedA Remove

> the sterile swab from its package following instructions on the package. The polyester tip should not

— touch anything prior to insertion into the vagina. Hold the swab by the middle of the shaft and, while

the patient is lying on her back, carefully insert the polyester tip of the swab into the vagina until
the fingers contact the skin (no more than 5-7 cm deep). Withdraw the swab from the vagina after

—0 Place the polyester tip of the swab into the provided solution vial and rinse the swab by rotating for

5. Test the patient sample within 30 minutes after collection. If the patient sample is not tested within
30 minutes and sample storage is necessary, tightly close the sample vial and place in a refrigerator
for no more than 6 hours before testing.

6. Tear open the foil pouch at the tear notches and remove the AmniSure ROM Test strip.
—o Insert the white end of the test strip (marked with arrows) into the solution vial. Strong leakage of
= amniotic fluid will make the results visible early (within seconds), while a very small leak may take the
IB Remove the test strip if two lines are clearly visible in the vial or after 5 minutes sharp. Read

the results by placing the test strip on a clean, dry, flat surface. A positive result is indicated by two
lines in the test region, while a negatvie result is indicated by a single line in the test region.

Two lines: There is a rupture

Control line-] L Test line

the vial.

One line: No rupture

Control line -]

The intensity of the lines may vary; the test result is valid even if the lines are faint or uneven. Do not interpret the test result based
on the intensity of the lines. Do not read or interpret the results after 10 minutes have passed since inserting the test strip into

No lines: Invalid; run another test

= _—— e

 The test is intended for detecting leaking amniotic fluid at
a given point in time

In rare cases, when a sample is taken 12 hours or later
after a rupture has occurred and the leakage of amniotic
fluid has stopped, the test may not detect ROM due to
several factors, including (but not limited to) resealing of
the rupture, denaturing antigen, etc. Periodic retesting in
such cases may be advisable.

The AmniSure ROM Test results are qualitative. No
quantitative interpretation should be made based on the
test results.

In cases of only trace amounts of blood on the swab, the
test functions properly. When there is a signifcant presence
of blood on the swab, the test can malfunction and is not
recommended.

LIMITATIONS OF THE TEST

» Results should be used in conjunction with other clinical
information

Failure to detect membrane rupture does not assure the
absence of membrane rupture

+ Women may labor spontaneously despite a negative test
result

» The performance of the AmniSure ROM Test has not been
established in the presence of the following contaminants:
meconium, anti-fungal creams or suppositories, K-Y® Jelly,
Monistat® Yeast Infection Treatment, Baby Powder (Starch
and Talc), Replens® Feminine Moisturizer, or Baby Oil

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The following performance metrics of the AmniSure ROM Test were
established by an independent clinical trial of 203 patients in the
US that served as the basis for original FDA clearance:" Sensitivity:
98.9%. Specificity: 100%. PPV (Positive Predictive Value): 100%.
NPV (Negative Predictive Value): 99.1%.

In recent studies, the AmniSure ROM Test has been shown to
be superior to the combination of clinical assessment, nitrazine
test, and fern test to diagnose ROM." Additionally, according to
four recent studies, the AmniSure ROM Test has been shown
to be superior to IGFBP-1-based assays.*® According to recent
guidelines on the management of spontaneous preterm labor, the
test based on the detection of PAMG-1 (i.e. the AmniSure ROM
Test) was deemed the more accurate bedside test compared with
others.”

INTERFERENCE STUDIES
Vaginal infections, urine, semen, or insignicant blood admixtures do
not interfere with the results of the AmniSure ROM Test.
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Tect AmniSure® ROM (nykHaT okononsiogeH mexyp)

NHCTPYKLIW 3A OUATHOCTUYHA YMOTPEBA IN VITRO

NMPEAHA3HAYEHUE

TectbT AmniSure ROM e 6bp3, kayecTBeH UMyHOXpomaTorpaccku
TeCT 3a in Vitro oTKpUBaHe Ha aMHUOTWYHA TEYHOCT BbB BarvHanHus
ceKkpeT Ha GpeMeHHM xeHWn. TecTbT e npefHasHadeH 3a ynotpeba
OT MEeAULMHCKM CMeLmanucTi B MoMoLL Ha OTKPUBAHETO Ha nykHaT
OKOIOMIIOfEH Mexyp npu GpemMeHHM xeHu.!

PE3IOME U OBACHEHUE HA TECTA

MpexaeBpeMeHHOTO MNykBaHe Ha okononnogHus mexyp (MMOM)
ce HabriogaBa B okorno 10% ot GpemeHHOCTUTE W NpeacTaBnsiBa
efHa OT Hai-BaXHWTe TepaneBTU4HW AWMeMM B akyllepckara
npaktuka.! Tpwkute 3a nauueHtkute ¢ MMOM u oTganeyeHo ot
TepmuHa MMOM (npeam 37 rectaumoHHa ceamuLa) e ckbno 1 ocTaBa
BaXHa nepuHaTanHa Aunema, Tbil kaTto KIWHULMCTUTE ce OonuTBaT
na GanaHcupaT Mexay pucka OT yAbikaBaHe Ha rectauusTta u
puckoBeTe oT UHdeKLs. !

Puckosete ot MMOM Ha TepMuH ca CBbp3aHU CbC CEPUO3HU Heo-
HaTarnHu MOCNeACTBUSI, KaTo MpeXaeBPeMeHHO pax/aHe, deTaneH
AWCTpec, nponanc Ha nbnHata BpbB, abpynuuo Ha nnaueHTata
n uHdekuma.! OtaaneyeHoto ot MMNOM ce Habniopasa npu 20%
no 40% ot cnyyaute ¢ MMNOM u ce cebp3sa ¢ 20% Ao 50% ot
npexaeBpeMeHHUTe  paxyiaHns, MHeKLno3Ha 3aboreBaemMocT Ha
Maikata u nnoaa, 6enogpobHa xunonnasus Ha nnoga, nponanc Ha
nbnHaTa BpbB, pasBuTe Ha MandopMaLmm Ha noAa 1 nocTHaTaneH
eHpomeTput.! Beuuki Tesn MocrnefcTBus 3HAYMTENHO MoBULIABAT
3aborneBaeMoCTTa 1 CMBLPTHOCTTa MpU Nriofa U Maikara.

KomnnekTbT Ha Tecta AmniSure ROM npeacTaensisa camocTosTenHa
cuctema, KosiTo npefoctasst 6bp3a U ToyHa AuarHosa Ha MMOM,
KOETO € C KPUTWYHO 3HaYeHWe 3a OCUrypsSIBaHETO Ha MpaBUITHM
aKyLIepCK1 rpyXm Npu cnyvam Ha nykeaHe Ha mexypa. B gonbnHeHue,
TouHaTa AvarHosa Ha MMOM noanomara u3BsreaHeTo Ha Hexenaxu
VHTEPBEHLNN, KaTo UHAYKUMS Ha paXaaHe Unn XocnuTanusaums.

MPUHLUWMN HA TECTA

TectbT AmniSure ROM u3nonasa MMyHoxpomarorpadckv NpUHLMNKN
3a OTKPMBAHETO Ha YOBELUKUS MPOTEWH nnaueHTapeH al-Mukpo-
mobynuH (PAMG-1), HanumyeH B aMHMOTUYHATa TEYHOCT. TecTbT
n3nonsea MHOro YyBCTBUTENHW MOHOKMNOHaNHW aHTutena, KouTo
OTKpUBaT AOPU MUHUMANHU KonudecTBa oT PAMG-1, Hamupalum ce
LiepBUKOBaruHarnHus cekpeT crief] MykBaHe Ha OKONOMMOAHUS Mexyp.
PAMG-1 e n3bpaH 3a Mapkep 3a CriykBaHe Ha OKOMNOMIOAHWS Mexyp
nopagn BMCOKUTE MY HMBA B aMHUOTUYHATaA TEYHOCT, HUCKN HWUBA B
KPbBTA U M3KIIOYUTENHO HUCKO (DOHOBO MPUCHCTBUE B LIEPBUKO-
BarvHarnH1s CEKpeT, KOraTo OKOMOMMOAHWAT MeXyp € WHTakTeH. 3a
MUHMMAanu3vpaHe Ha YectoTata Ha (aniumey pesynTati ca u3bpanu
HAKONIKO MOHOKMOHanHW aHtutena, 3a Aa onpegendaTt npara Ha
YyBCTBUTENHOCT Ha TecTa AmniSure ROM Ha ONTUManHOTO HWUCKO
HMBO oT 5 ng/ml. MakcumarnHata oHoBa koHLUeHTpauus Ha PAMG-1
B LiEPBMKOBAriHamnHus CekpeT e Manko Mo-HUCka OT rpaHudHaTa
CTOMHOCT Ha YyBCTBUTENHOCTTa Ha Tecta AmniSure ROM, 3a aa ce
HamansT anumnso NoNoXVUTENHUTe/oTpULEaTENHUTE pesynTaTi u ga
ce no3Bonun To4HocT Ao ~99%." Mpoba oT LiepBrKOBarMHamNHWs cekpeT
(B3eTa C BarMHaneH TamroH) ce MocTaBsi BbB (h1akoH C pasTBopUTen
3a ekcTpakuusi. Cnep toBa PAMG-1 ce oTkpuBa BbB (hnakoHa upes
nocTaBsiHe Ha TeCT NeHTa (M3fenue 3a narepareH notok). PesyntarsbT
OT TecTa ce oT4NTa BU3yaslHoO Mo HaNM4YMETO Ha eaHa UK ABE NMUHUM
B TECTOBWS y4acTbK Ha NeHTaTa.

PEATEHTU U KOMMOHEHTU

KomnnektbT Ha Tecta AmniSure ROM Bkno4Ba cnegHUTe KOMMo-
HeHTU: 1) MHCTPYKUMK 3a ynotpeba 2) Tect neHta AmniSure ROM BbB
onvesa onakoBka ¢ A€CUKaHT 3) CTEPUIHM NONNECTEPHMN BarMHanHu
TamrnoHn 4) nnactMacoB (nakoH C pasTBOp Ha pa3TBopuTen,
cbabpxau: 0,9% NaCl, 0,01% Triton X-100, 0,05% NaN,.

MPEANA3HU MEPKWU U NPEAYNPEXAEHUA

- TpsGBa fa ce cnasear npeanasHuUTe Mepku 3a Ge3onacHocT npu

B3eMaHe, paboTa 1 N3XBbprisiHe Ha TECTOBUTE Npotu

He n3nonasalite NoBpeAeHN KOMMOHEHTY Ha TecTa

M3nonssaHnTe KOMNNEKTU Ha TecTa ca B1ONOrMYHO ONacHu

- [la He ce u3nonsea criefl U3TUYAHE Ha CpOKa Ha rOAHOCT, KOWTO
e MocoyeH Ha omnakoBkaTa

+ [la He ce M3non3BaT MOBTOPHO KOMMOHEHTUTE Ha KOMMNeKTa Ha

Tecta

He n3BuBaiiTe 1 He NperbBaiiTe TECT fieHTaTa UMW onakoBkaTa oT

anyMUHMEBO hONMO C TECT fieHTaTa B Hesl

CBbXPAHEHUE U CTABUNTHOCT

« CbXxpaHsiBaliTe KOMNIeKTa Ha TecTa Ha Cyxo MscTo npu 4 ao 25°C.
[A HE CE 3AMPA3ABA.

+ Mpu cbxpaHeHue BbB honveBaTa onakoBka npu NpenopbynuTenHaTa
Temnepartypa, TeCTbT e cTabuneH 4o U3TU4aHe Ha cpoka Ha roa-
HOCT, oT6ensiaaH BbPXy onakoBKaTa

* TectbT AmniSure ROM TpsbBa Aa ce u3nonssa B pamkuTe Ha
6 Yaca crief U3BaxaaHe Ha TeCT fieHTaTa oT chonmeBaTta onakoBka

KAYECTBEH KOHTPON

TectbT AmniSure ROM cbabpa MexaHW3bM 3a BbTPeLLeH KOHTPOn,
KOWTO rapaHTUpa (YHKLUMOHANHOCTTa Ha aHanuTuyHata 4acT Ha
TecTa. MNosBaTta Ha efHa unu ABe NNHUK B y4YacTbKa 3a pesynrtaTtu
Ha TecT NeHTaTa MoTBbPXAaBa MPaBUMHOCTTa Ha npoledypute u
LienocTTa Ha KOMMOHEHTUTe Ha TecTa.

3ab6enexka: Mpy oTAensHe Ha KOMMOHEHTUTE Ha KOMMMekTa npeau
ynotpeGa, 3anuiieTe HoMepaTa Ha napTuaa Ha KomnnekTa Ha TecTa
AmniSure ROM u/unu cneumcuryHaTa nexTa, TaMnoH 1 pasTBopuTen,
M3MON3BaHy 3a BCEKW TECT.

OYAKBAHU CTOMHOCTU

M3TnyaHeTo Ha aMHUOTUYHA TEYHOCT € MokasaTernHo 3a CrykBaHe Ha
OKOMOMMOAHNS MeXyp Mpu BCUYKM XeHu. [NpoyyBanns Ha PAMG-1
ca YCTaHOBMNM TO3W MNPOTEMH KaTO Mapkep Ha amMHUOoTU4YHaTa
TEYHOCT.? KMUHUYHO 3HAYMMOTO U3TUYAHE Ha aMHMOTUYHA TEYHOCT
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MNPOLIEOYPA HA TECTA

3ABENEXKA: MpoyeTeTe 1 cneasaiiTe TOYHO ykadaHusiTa 3a ynotpeba; OTKMOHeHUs OT npoLieaypara Morar Aa AoBefat A0 rPeLUHN pesynTaTu.
TectbT AmniSure ROM He TpsibBa fja ce u3nornasa no-paHo ot 6 Yaca crep oTCTpaHsiBaHe Ha KakBUTO U Aa e Ae3MH(EKLMOHHM

pasTBOPY WU NEKAPCTBEHN NPOAYKTU OT BRaranuieto.

MnateHTa NpeBunsi U M3BBPLUBAHETO HA MaHyasH1 NPerneav Npeay B3eMae Ha npoGarta Morar fa [oBeAaT 0 HETOYHU

pesynTari Ha Tecta.

AmniSure ROM.

1. XBaHeTe (hriakoHa c pasTBOpUTENs 3a Kanaykara u pasknarere 4o6pe, 3a 4a CTe CUTypHH, Ye LSnoTo
KOMMYECTBO OT pa3TBopa e NafHaro Ha AbHOTO Ha driakoHa. OTBopeTe hriakoHa ¢ pasTBOPUTENs U ro
nocraBeTe BbB BEPTUKAIHO MOMoXeHne.

—e 3a fa B3emeTe npoba OT NOBLPXHOCTTA Ha BraranuilieTo, 3nonasanTe NpefocTaBeHnst CTepuneH
nonuecTepeH TamnoH. VI3BafeTe CTepunHus TaMroH OT onakoBKaTa, creaBanky MHCTPYKLMMTE

Ha onakoBkara. [lonMecTepHUsT BpbX He TpsibBa [Ja [A0KOCBA HULLO Npeay NoCcTaBsHETO My BbB
Bnaranueto. [IpbxTe TaMnoHa no cpejarta Ha Abpxada v [okaTo nauueHTkaTa e B fierHano
NonoXeHue no rpb6, BHUMATENHO NOCTaBeTe NOIMECTEPHUS BPbX HA TaMMNoHa BbB BriaranuLieTo,
[oKaTo MPBbCTUTE BM Ce JoMnpaT Ao KoxaTa (He noBeye oT 5-7 cm gbn6oyvHa). Maternere TamnoHa
oT BrnaranuwieTo cneg 1 MUHyTa.

—e MocTtaBeTe nonuecTepHus Bpbx Ha TaMnoHa B NpeoCcTaBeHus d)ﬂaKOH C pasTBop 1 ro I'IpOMVIVITE,
KaTo ro saaebpreTe 3a 1 MUHYTa.

—_——
| ——2
4. OTCTpaHETe N U3XBBbPIieTe TaMnoHa.
5. Wacneppaiite npobara Ha nauveHTa B pamkute Ha 30 MUHYTH cred B3eMaHeTo. Ako npobaTta Ha

nauueHTa He 6bae U3cneasaHa B pamkuTe Ha 30 MUHYTU 1 € HEOBXOAMMO CbXpaHEHIe, 3aTBOpeETe
30paBo hriakoHa W 1o NOCTaBETe B XMaAWIHUK 3a HE NOBeye OT 6 Yaca npeaw uacneasaxe.

6. CkbcaiiTe 1 oTBOpETE honveBaTa onakoBka Mo ykasaHus HauuH v U3BafeTe TECT NeHTaTa Ha TecTa

—o MocraseTe Genwsi kpaii Ha TECT NeHTaTa (MapK1paH CbC CTPEenku) BbB (briakoHa ¢ pa3TBopa.
Mpu 06MNHO U3TMYaHe Ha aMHUOTUYHA TEYHOCT, Pe3ynTaT Lie Ce MPOSIBU PaHO (A0 HAKOMKO CekyHaw),
[AokaTo npu no-cnabo nstnyaHe moxe Aa ca HeobxoauMU LenuTe 5 MUHYTH.

M3BBAET9 TEecCT fieHTaTa, ako ICHO ce BuXXaaT ABe JIMHUU BbB cbnal(oua Wnn TO4YHO cnen

5 MUHYTMU. OtyeteTe pe3yntatuTe, Kato NoCcTaBuUTe TECT NieHTaTa Ha YnCTa, Cyxa, paBHa NOBbPXHOCT.
MonoxuTenHusT pes3ynTat ce oT4uTa 4Ype3 ABe NIMHUU B TECTOBUA YHACTBK, JOKATO OTPULATENTHUAT
pes3ynTat ce oT4uTa Npu egHa NHNA B TECTOBUA Yy4aCTbK.

[lBe nuHWUK: Hanuue e cnykBaHe

g

KoHmponHa HUHUE-] L Tecm nuHus

E,ClHa NNHUA: HAMa cnyKBaHe
KoHmpornHa nuHusi -]

WNHTEeH3mBHOCTTa Ha OLUBETsBaHe Ha NUHMUTE MOXe [a Bapupa; pe3yntartbT OT TecTa € BanuaeH AOpU 1 ako NnHunTe ca 6ne/:u/|
Wnn HepasHW. He nHTepnpeTupaiiTe peayntaTuTe OT TecTa Camo Bb3 OCHOBA Ha MHTEH3UBHOCTTA Ha NUHUMTE. He oTunTaiiTe 1 He
VHTepnpeTupanTe peayntaTute, cneq kato ca MuHanu 10 MUHYTW OT NOCTaBsAHe Ha TeCT NleHTaTa BbB (rnakoHa.

Hama nuHuu: HeBanuaeH;
U3BbLpLIETE APpYr TeCT

I =l

* TecTbT e npegHasHa4eH 3a OTKpPMBaHe Ha W3TU4aLLA
AMHMOTUYHA TEYHOCT B AaAeH MOMEHT.

B penku cnyvan, korato npoba e B3eta 12 vaca unu
No-KbCHO Criefl nosiBata Ha NyKBaHe W W3TUYAHETO Ha
aMHUOTUYHA TEYHOCT € CMpPSINO, TECTLT MOXE Aa He oT4YeTe
MOM nopaau Hsikonko chakTopa, BKMOYUTENHO (HO He
camo) 3aTBapsiHe Ha CryKBaHeTo, AeHaTypupall aHTUreH
1 Ap. B TakuBa cnyyau e npenopbyunTenHo NepuoanyHoO
NOBTOPHO TECTBaHe.

Pesyntatute ot Tecta AmniSure ROM ca ka4ecTBeHu. He
TpsiGBa Aa ce MPaBSAT KOMMYECTBEHU WHTEpMpeTauun Ha
pesynTaTuTe OT TecTa.

B cryyau ¢ Hanmuime camo Ha Crieam oT KpbB BbpXy TaMroHa
¢ B3eTara npoba, TeCTbT (hyHKLMOHWpa npasunHo. Korato
MMa 3HAYUTENIHO KOMMYECTBO KPbB BbPXYy TamnoHa C
npo6ara, TeCTbT MOXe Aa He (hyHKLIMOHMPa NPABUITHO U He
ce npenopbyBa.

OrPAHUYEHUA HA TECTA

* Pesyntatute TpsbBa pga 6bgar  MHTEepnpeTupaHu
CbBMECTHO C Apyra KNuHUYHa MHdopMaums

* HeoTkpuBaHeTO Ha MyKBaHe Ha OKOMOMMOAHUSI MEXyp He
O3Ha4aBa furncara Ha Takoea.

* XeHute MoraT [ga  pOAST  CMOHTAHHO  BBIPEKU
oTpuuaTtenHusa pesynrtart oT Tecta

* PaboTHuTe xapakTepuctukm Ha Tecta AmniSure ROM
He Ca YCTaHOBEHM B MPUCHCTBUETO Ha CcrieaHUTe
3aMbpCUTENU:  MEKOHWUYM, NPOTUBOMLGUYHM  Kpemose
vy cynosutopuu, nybpukaHTt K-Y®, nevexvie Ha rbbuuHa
nHdekumua Monistat®, Gebeluka nygpa (HuwecTe u Tasnk),
XuppataHTeH kpeM 3a xeHu Replens® unu 6e6etuko onvo

noeuwasa KoHueHTpauusta Ha PAMG-1 B LUepBuUKOBarvHanHus
CeKpeT ¢ koetUUMeHT Ha xunsiga. MparbT Ha YyBCTBUTENHOCT Ha
Tecta AmniSure ROM e koHdurypupaH Taka, Ye ga enumuHupa
3aBMCUMOCTTa Ha pe3ynrtatute OT TecTa OT Bb3MOXHU Bapuauun ot
o4aKBaHu CTOMHOCTM (HMBa Ha PAMG-1) B AadeHa nonynauumsi.

PABOTHW XAPAKTEPUCTUKN

Xapaktepuctukute Ha Tecta AmniSure ROM, nocodeHn no-
[ony, Cca YCTaHOBEHM Ype3 He3aBUCUMO KIIMHUYHO Mpoy4BaHe
npu 203 naumenTtkn B CALL, koeTo e nanonssaHo u kato Gasa 3a
nbpBoHavanHaTta peructpaums ot FDA." YyscteutenHoct: 98,9%.
Cneundunyroct: 100%. PPV (no3uTuBHa NpeauKTMBHA CTOMHOCT):
100%. NPV (HeraTuBHa npeanKTMBHa CToiHOCT): 99,1%.

B ckopowHu npoyyBaHus TecTbT AmniSure ROM nokasea cToi-
HOCTW, HagBulaeaw Te3n npu M3NON3BaHETO Ha KOM6UHaL{Uﬂ
OT KIMMHUYHA OLEHKa, HUTPa3WH TecT U MUKPOCKOMCKMSI TecT ¢
nanpatoB cheHoMeH 3a AnarHosa Ha MOM.! B pgonbnHeHue, criopes,
YeTnpK CKOPOLLUHW npoyyBaHns TecTbT AmniSure ROM nokassa no-
[o6pu cToiiHocTh B cpaBHeHue ¢ IGFBP-1-6asupanute TectoBe.®®
Criopefj CbBpPEMEHHWTE HaCOKM 3a MOBEeAEHUEe MpW  CMOHTaHHO
npexaeBpeMeHHO  pax/aHe, TeCTbT, OCHOBaH Ha OTKPUBAHETO
Ha PAMG-1 (Hanp. TectbT AmniSure ROM), ce npenopbyBa kaTo
No-TOYeH TeCT Mpwu NernoTo Ha nauyuveHTUuTe B CpaBHEHWe C Apyru
TecToBe.”

NPOYYBAHUA 3A UHTEP®EPEHLIMN

BarvHanHuu nHdekunn, ypuHa, cemeHHa TEYHOCT U He3HauYUTenHu
KONM4ecTBa KPbB He MOBMMSBAT pesyntaTuTe Ha Tecta AmniSure
ROM.

»

BUBITNOTrPA®US

1. Cousins LM et al. AmniSure Placental Alpha Microglobulin-1 Rapid
Immunoassay versus Standard Diagnostic Methods for Detection of
Rupture of Membranes. Am J Perinatol. 2005; (22):317-320. 2. Petrunin, D.
Immnunochemical identification of organ specific human placental alpha-globulin
and its concentration in amniotic fliud. Akush Ginekol (Mosk) 1977; (1):64-5.
3. Chen, F, Dudenhausen, J. Comparison of Two Rapid Strip Tests Based
on IGFBP-1 and PAMG-1 for the Detection of Amniotic Fluid. Am J Perinatol
2008; (25):243-246. 4. Gaucherand P, Doret M., et al. Detection of Placental
Alpha Microglobulin-1 versus Insulin-Like Growth Factor-Binding Protein-1 in
Amniotic Fluid at Term: A Comparative Study. Am J Perinatol 2011; (6):489-94.
5. Tagore S, Kwek K. Comparative analysis of insulin-like growth factor binding
protein-1 (IGFBP-1), placental alpha microglobulin-1 (PAMG-1) and nitrazine test
to diagnose premature rupture of membranes in pregnancy. Am J Perinatol 2008;
(25):243-6. 6. Albayrak M, Ozdemir I, Koc O, Ankarali H, & Oren O. Comparison
of the diagnostic efficacy of the two rapid bedside immunoassays and combined
clinical conventional diagnosis in prelabour rupture of membranes. Eur J Obstet
Gynecol Reprod Biol. 2011 Oct; 158(2):179-82. 7. Di Renzo GC, Cabero Roura L,
Facchinetti F & the EAPM-Study Group on “Preterm Birth”. Guidelines for the
management of spontaneous preterm labor: indentification of spontaneous
preterm labor, diagnosis of preterm premature rupture of membranes, and
preventive tools for preterm birth. The Journal of Maternal-Fetal & Neonatal
Medicine 2011; 24(5):659-667.

TBPrOBCKU MAPKU
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AmniSure® ROM (Rupture of [fetal] Membranes) Test

INSTRUGOES DE USO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

USO PREVISTO

O AmniSure ROM Test é um teste imunocromatografico qualitativo e
répido para a detecgao in vitro de liquido amniético na secre¢ao vaginal
de gestantes. O teste destina-se ao uso por profissionais da satide para
ajudar na detecgao de rupturas de membranas fetais em gestantes’.

RESUMO E EXPLICAGAO DO TESTE

A ruptura prematura das membranas fetais (PROM) ocorre em
aproximadamente 10% das gestagbes e constitui um dos mais
importantes dilemas terapéuticos na pratica obstétrica atual'.
O gerenciamento de pacientes com PROM e PPROM (PROM
pré-termo, ocorrendo antes de 37 semanas de gestagdo) é
dispendioso e continua sendo um dilema perinatal consideravel, visto
que o médico tenta equilibrar o risco de prolongar a gestagdo em
relag&o aos riscos de uma infecgéo’.

Os riscos da PROM a termo estdo relacionados a consequéncias
neonatais graves, tais como o parto prematuro, sofrimento fetal,
prolapso do cordao umbilical, descolamento prematuro da placenta e
infecgdo’. A PPROM representa de 20 a 40% dos casos de PROM e
esta associada a 20 a 50% dos nascimentos prematuros, morbilidade
infecciosa na mae e no feto, hipoplasia pulmonar do feto, prolapso
do corddo umbilical, desenvolvimento de deformidades fetais e
endometrite puerperal’. Todas essas consequéncias aumentam
significativamente a morbilidade e mortalidade fetal e materna.

O kit do AmniSure ROM Test € um sistema independente que fornece
diagnodsticos rapidos e precisos da PROM, essenciais para assegurar
que medidas obstétricas adequadas sejam tomadas no caso de
uma ruptura. Além disso, um diagnéstico de PROM preciso ajuda a
evitar intervencdes injustificadas, tais como a indugéo do parto ou
hospitalizagao.

PRINCIPIO DO TESTE

O AmniSure ROM Test usa os principios da imunocromatografia para
detectar a proteina PAMG-1 humana presente no liquido amnidtico.
O teste emprega anticorpos monoclonais altamente sensiveis que
detectam inclusive volumes infimos de PAMG-1, que esta presente
nas secregdes cervicovaginais apds a ruptura de membranas fetais. A
PAMG-1 foi selecionada como marcador de membranas fetais devido
ao seu elevado nivel no liquido amniético, baixo nivel no sangue e
nivel de fundo extremamente baixo na secregéo cervicovaginal quando
as membranas fetais estdo intactas. Para minimizar a frequéncia de
resultados falsos, diversos anticorpos monoclonais foram selecionados
para definir o limiar de sensibilidade do AmniSure ROM Test ao nivel
baixo ideal de 5 ng/ml. A concentragdo de fundo maxima de PAMG-
1 na secregdo cervicovaginal é ligeiramente inferior ao valor de corte
da sensibilidade do AmniSure ROM Test, minimizando os resultados
falsos positivos/negativos e possibilitando uma preciséo de ~99%!.
Uma amostra de secregdo cervicovaginal (coletada por esfregago
vaginal) é colocada em um frasco com solvente para extragao. Assim, a
PAMG-1 é detectada no frasco através da insergdo de uma tira de teste
(dispositivo de fluxo lateral) no mesmo. O resultado € lido visualmente
pela presencga de uma ou duas linhas na area de teste da tira.

REAGENTES E COMPONENTES

O kit do AmniSure ROM Test inclui os componentes a seguir:
1) Instrugdes de uso 2) Tira do AmniSure ROM Test em bolsa de
aluminio com dessecante 3) Esfregagos vaginais estéreis de poliéster
4) Frasco de plastico com solugdo de solvente contendo: 0,9% de
NaCl, 0,01% de Triton X-100, 0,05% de NaN,.

PRECAUGOES E AVISOS

As precaugdes de seguranga devem ser observadas ao coletar,
manusear e descartar amostras de teste

Nao use componentes do teste danificados

Os kits do teste usados sdo materiais de risco biologico

Né&o use apds a data de validade impressa no rétulo.

N&o reutilize os componentes do kit de teste

Nao flexione ou dobre a tira do teste ou a bolsa de aluminio quando
a tira do teste estiver dentro dela

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

« Armazene o kit em um local seco a uma temperatura entre 4 e 25°C
(40 a 77°F). NAO CONGELAR.

* Quando armazenado na bolsa de aluminio a temperatura
recomendada, o teste permanece estavel até a data de validade
impressa na caixa

* O AmniSure ROM Test deve ser usado dentro de 6 horas apds a
remocao da tira do teste da bolsa de aluminio

CONTROLE DE QUALIDADE

O AmniSure ROM Test contém um mecanismo de controle interno que
assegura que a parte analitica do teste esta funcional. O aparecimento
de uma ou duas linhas na regido de resultados da tira do teste verifica
a integridade do procedimento e dos componentes do teste.

Nota: Caso separe os componentes do kit antes do uso, registre os
ntmeros de lote do kit do AmniSure ROM Test e/ou nimeros de lote
especificos de tiras, esfregacos e solventes usados para cada teste.

VALORES ESPERADOS

O vazamento de liquido amniético indica a ruptura de membranas
fetais em todas as mulheres. Os estudos sobre a PAMG-1
estabeleceram-na como um marcador de liquido amniético?. Um
vazamento significativo de liquido amniético multiplica milhares
de vezes a concentracdo de PAMG-1 na secrecdo cervicovaginal.
O limiar de sensibilidade do AmniSure ROM Test esta definido de
forma a eliminar a dependéncia de resultados de testes de possiveis
variagdes dos valores esperados (niveis de PAMG-1) em qualquer
populagéo em particular.
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PROCEDIMENTO DE TESTE
NOTA: Leia e siga exatamente as instrugdes de uso. O ndo cumprimento desta nota podera ocasionar a apresentacdo de resultados

incorretos.

O AmniSure ROM Test néo deve ser usado antes de 6 horas apds a remogéo de quaisquer solugdes desinfetantes

ou farmacos da vagina.

A placenta prévia e a realizagdo de exames digitais antes da coleta de amostras também podem levar a resultados incorretos.

girando-o por 1 minuto.

1. Pegue o frasco de solvente pela tampa e agite bem para certificar-se de que todo o liquido no frasco
tenha caido para o fundo. Abra o frasco do solvente e coloque-o na posigéo vertical.

—e Para coletar uma amostra da superficie da vagina, use o esfregaco de poliéster estéril que foi
fornecido. Retire o esfregaco estéril da sua embalagem seguindo as instrugcdes na mesma. A ponta
de poliéster ndo deve tocar em nada antes da insercdo na vagina. Segure o esfregaco pelo meio
e, enquanto a paciente estiver deitada de costas, insira cuidadosamente a ponta de poliéster do
esfregaco na vagina até os dedos tocarem a pele (ndo mais do que 5-7 cm de profundidade).
Retire o esfregaco da vagina apés 1 minuto.

—o Coloque a ponta de poliéster do esfregaco no frasco de solugéo fornecido e lave o esfregaco

testada em até 30 minutos e for necessario armazena-la, aperte firmemente o frasco da amostra
ao fechar e coloque-o em um refrigerador por no maximo 6 horas antes do teste.

6. Rasgue a bolsa de aluminio nas linhas de picote e remova a tira do AmniSure ROM Test.

—o Insira a extremidade branca da tira do teste (marcada com setas) no frasco de solugdo. Um forte
vazamento de liquido amnidtico tornara os resultados visiveis rapidamente (em segundos), ao passo
que um pequeno vazamento pode levar 5 minutos.

Retire a tira do teste se duas linhas estiverem claramente visiveis no frasco ou apds exatos

5 minutos. Leia os resultados colocando a tira do teste em uma superficie limpa, seca e plana.

Um resultado positivo é indicado por duas linhas na regiéo de teste, enquanto um resultado negativo
¢é indicado por uma unica linha na regido de teste.

\
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4. Remova e descarte o esfregaco.
5. Teste a amostra da paciente em até 30 minutos apds a coleta. Se a amostra da paciente néo for

Duas linhas: Ha uma ruptura

Linha de controle-] L Linha do teste

insercado da tira de teste no frasco.

Uma linha: Sem ruptura

Linha de controle -]

Aintensidade das linhas pode variar; o resultado do teste é valido mesmo que as linhas sejam fracas ou irregulares. N&o interprete
o resultado do teste com base na intensidade das linhas. Ndo leia nem interprete os resultados ap6s 10 minutos a partir da

Sem linhas: Invalido; execute outro
teste

» O teste destina-se a detec¢do de vazamento do liquido
amnicdtico a qualquer momento.

Em casos raros, quando uma amostra é retirada 12 horas
ou mais apdés uma ruptura ter ocorrido e o vazamento de
liquido amniético ter parado, o teste pode néo detectar
ROM devido a diversos fatores, incluindo (mas sem limitar-
se a) a selagem da ruptura, desnaturacéo do antigeno etc.
Nesses casos, a repeticdo do teste é aconselhavel.

Os resultados do AmniSure ROM Test sdo qualitativos.
Nenhuma interpretagdo quantitativa deve ser realizada
com base nos resultados do teste.

Em casos em que ha somente rastros de sangue no
esfregaco, o teste funciona adequadamente. Quando
houver uma presenca significativa de sangue no esfregaco,
o teste pode falhar e ndo é recomendado.

LIMITACOES DO TESTE

 Os resultados devem ser usados em conjunto com outras
informagdes clinicas.

Afalha ao detectar a ruptura da membrana ndo assegura a
auséncia de ruptura da membrana.

.

E possivel que a mulher entre em trabalho de parto
espontaneo apesar de um resultado de teste negativo.

O desempenho do AmniSure ROM Test nao foi determinado
na presenca dos contaminantes a seguir: meconio, cremes
antifingicos ou supositérios, K-Y® Jelly, tratamento para
infeccdo fungica Monistat®, talco para bebés, hidratante
vaginal Replens® ou 6leo para bebés

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

A métrica de desempenho a seguir foi estabelecida para o AmniSure
ROM Test por um estudo clinico independente de 203 pacientes nos
EUA, o qual serviu como base para a autorizagao original da FDA:"
Sensibilidade: 98,9%. Especificidade: 100%. PPV (Valor preditivo
positivo): 100%. NPV (Valor preditivo negativo): 99,1%.

Em estudos recentes, o AmniSure ROM Test demonstrou
superioridade em relagéo a combinagéo de avaliagéo clinica, teste de
nitrazina e teste de cristalizagéo para diagnosticar ROM.! Além disso,
de acordo com estudos recentes, demonstrou-se que o AmniSure
ROM Test é superior aos ensaios com base na IGFBP-1*%. De acordo
com diretrizes recentes sobre o gerenciamento do trabalho de parto
prematuro espontaneo, o teste com base na detec¢ao de PAMG-1 (ou
seja, o AmniSure ROM Test) foi considerado um teste de beira-de-leito
mais preciso em comparagao com outros testes.’

ESTUDOS DE INTERFERENCIA
Infecgdes vaginais, urina, sémen ou misturas insignificantes com
sangue néo interferem nos resultados do AmniSure ROM Test.
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K-Y® Jelly (propriedade da Reckitt Benckiser, Slough, Inglaterra)
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Nova Jersey)
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AmniSure® ROM (Test na detekci predéasného odtoku plodové vody)

POKYNY PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN VITRO

UCEL TESTU

Test AmniSure ROM je rychly, kvalitativni imunochromatograficky
test na detekci pfedcasného odtoku plodové vody téhotnych Zen
in vitro. Test ma slouzit jako pomucka zdravotnickym pracovnikim
pro detekci ruptury plodovych oball u téhotnych Zen.'

SOUHRN A VYSVETLENI TESTU

Predcasny odtok plodové vody se vyskytuje asi u 10 % téhotenstvi
soucasné porodnické praxi.! Péce o pacientky s pred¢asnym
odtokem plodové vody (PROM) a pfedcasna ruptura plodovych
oballi pfed 37. tydnem téhotenstvi (PPROM) je finanéné naroc¢na
a predstavuje dulezité perinatélni dilema, kdy je nutno uvazit
rozhodnout o pokracovani téhotenstvi s moznym rizikem infekce.'

Rizika pfed€asného odtoku plodové vody jsou spojena se zavaznymi
neonatalnimi nasledky jako je pfed€asny porod, poSkozeni plodu,
prolaps pupecniku, pfed¢asné odlupovani placenty a infekce.'
Predcasna ruptura plodovych oball pied 37. tydnem téhotenstvi
predstavuje 20 % az 40 % pfipadl pred¢asného odtoku plodové
vody a ma souvislost s 20 % az 50 % predcasnych porodu, infekci
matky a plodu, hypoplazii plic plodu, prolapsem pupecniku,
vznikem deformaci plodu a postnatalni endometritidou.” V§echny
tyto dusledky vyrazné zvysuji morbiditu a mortalitu plodu i matky.

Testovaci sada AmniSure ROM predstavuje sobéstacny systém,
ktery poskytuje rychlou a pfesnou diagnostiku predcasného
odtoku plodové vody, nezbytnou pro pfijeti potfebnych
porodnickych opatfeni v pfipadé ruptury oball. Navic presna
diagnostika pfedéasného odtoku plodové vody pomaha zabranit
neodUvodnénym opatienim, jako je indukce porodu nebo
hospitalizace.

PRINCIP TESTU

AmniSure ROM Test vyuziva principy imunochromatografické
detekce lidského proteinu PAMG-1 (placentarni a1-mikroglobulin)
ktery je pfitomen v plodové vodé. Test vyuziva vysoce citlivé
monoklonalni protilatky, které zachycuji dokonce i minimalni
mnozstvi proteinu PAMG-1, pfitomného v cervikovaginalnim
sekretu po ruptufe plodovych obalti. PAMG-1 byl vybran jako
marker diagnostiky pred¢asného odtoku plodové vody diky
jeho vysoké koncentraci v plodové vodé, nizké hladiné v krvi a
extrémné nizké hladiné na pozadi v cervikovaginalnim sekretu,
pokud jsou plodové obaly neporuSené. Aby se minimalizovala
moznost faleSnych vysledkd, byly zvoleny dvé monoklonalni
protilatky s cilem nastavit prah citlivosti testu AmniSure ROM na
optimalni nizkou uroveri 5 ng/ml. Maximalni koncentrace pozadi
PAMG-1 v cervikovaginalnim sekretu je mirné nizsi nez citlivost
testu AmniSure ROM, coz minimalizuje vyskyt falesné pozitivnich/
negativnich vysledku a zabezpecuje cca 99% presnost.! Vzorek
cervikovaginalniho sekretu (odebrany vagindlnim stérem) je
umistén do nadobky s extrakénim rozpoustédlem. PAMG-1 se
nasledné detekuje vlozenim testovaciho prouzku (lateral-flow
imunoanalyticky prouzek) do nadobky. Vysledek se odecita
vizualné jako pfitomnost jedné nebo dvou ¢Ear v testovaci oblasti
prouzku.

CINIDLA A KOMPONENTY

Testovaci sada AmniSure ROM obsahuje: 1) Navod k pouziti
2) Testovaci prouzek Amnisure ROM baleny ve féliovém sacku
s desikantem 3) Sterilni polyesterové vaginalni odbérové ty¢inky
4) Plastovou nadobku s rozpoustédlem obsahujicim: 0,9% NaCl,
0,01% Triton X-100 a 0,05% NaN,.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI A VAROVANI

Bezpecnostni opatfeni by se méla dodrzovat pfi odbéru, mani-
pulaci a likvidaci zkusebnich vzork(

Nepouzivejte poskozené komponenty testu

Pouzité testovaci sady jsou biologicky nebezpeéné

Nepouzivejte po uplynuti expiracni doby, ktera je uvedena na
etiketé

Nepouzivejte opakované jednotlivé komponenty testovaci sady
Nepiehybejte testovaci prouzek, ani kdyz je zabaleny ve foliovém
sacku

UCHOVAVANI A STABILITA

» Soupravu uchovavejte na suchém misté pfi teploté od 4 do 25 °C.
NEZMRAZUJTE.

« Pokud je vyrobek uchovavan ve féliovém sacku pii doporuc¢ené
teploté, test je stabilni do data expirace uvedeného na krabi¢ce

« Test AmniSure ROM je tfeba pouzit do 6 hodin od vyjmuti
z féliového sacku

KONTROLA KVALITY

Kazdy test AmniSure ROM je vybaven vnitinim kontrolnim
mechanismem, ktery zajistuje funkCnost analytické casti testu.
Vérohodnost testu a neporusenost komponent se prokaze
objevenim jedné nebo dvou Carek v testovaci ¢asti prouzku.

Poznamka: Pokud od sebe oddélite komponenty testovaci sady
pfed pouzitim, zaznamenejte prosim Cisla $arze testu AmniSure
ROM a/nebo specifickd c¢isla $arze jednotlivych prouzkd,
odbérovych ty€inek a rozpoustédel pouzitych v kazdém testu.

OCEKAVANE HODNOTY

Unik plodové vody indikuje rupturu plodovych obalt u viech
zen. Na zakladé studii byl placentarni protein a1-mikroglobulin
(PAMG-1) stanoven za ukazatele pfitomnosti plodové vody.?
Klinicky vyznamny unik plodové vody zvysuje koncentraci PAMG-1
v cerviko-vaginalnim sekretu o tisicenasobky. Prah citlivosti testu

®
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POSTUP TESTU

POZNAMKA: Ctéte a dodrzujte pfesné navod k pouziti, jeho nedodrzeni mize mit za nasledek neptesné vysledky.
Test AmniSure ROM nelze pouzivat dfive nez 6 hodin po odstranéni jakychkoliv dezinfekénich roztokt nebo léki

z vaginy.

Placenta previa a provadéni digitalnich vySetieni pfed odbérem vzorku muze vést k nepfesnym vysledkdm testu.

vysledek.

1. Uchopte nadobku s rozpoustédlem za vicko a dobfe ji protfepejte, aby veskera tekutina klesla na dno
nadobky. Nadobku s rozpoustédlem oteviete a postavte do svislé polohy.

—e K odebrani vzorku z povrchu vaginy pouZzijte pfiloZzenou sterilni polyesterovou odbérovou tycinku.
Podle pokynt uvedenych na obalu vyjméte sterilni odbérovou ty€inku z obalu. Polyesterova Spicka se
pred vsunutim do vaginy nesmi ni¢eho dotknout. Odbérovou tycinku drzte v poloviné a polyesterovou
$picku odbérové tycinky opatrné zasouvejte do vaginy pacientky lezici na zadech, dokud se prsty
nedotknou kiZe (ne hloubgji nez 57 cm). Po 1 minuté vytahnéte odbérovou tyginku z vaginy.

—o VloZte polyesterovou $picku do nadobky a krouzivym pohybem odbérovou ty€inku vyplachujte
v rozpoustédle po dobu jedné minuty.

\
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M 4. Vyjméte odbérovou ty€inku a zlikviduijte ji.
i 5. Test provedte do 30 minut po odebrani vzorku pacientky. Pokud vzorek neni otestovan do 30 minut a

je nutné jej uchovat, pevné nadobku se vzorkem uzaviete a dejte ji do chladnicky na dobu maximalné
6 hodin pfed provedenim testu.

6. Foliovy sacek oteviete roztrzenim v zafezech a vyjméte testovaci prouzek AmniSure ROM.

—o Bily konec testovaciho prouzku (oznaceny Sipkami) vloZte do nadobky s rozpoustédlem. Vyrazny
unik plodové vody pfinese véasné zobrazeni vysledku (v nékolika vtefinach), zatimco pfi velmi malém
prosakovani mize zobrazovani vysledku trvat celych 5 minut.

Testovaci prouzek vyjméte, pokud jsou na ném jasné viditelné dvé ¢arky nebo presné po
5 minutach. PoloZte prouzek na cisty, suchy, rovny povrch a odectéte vysledek. Dvé ¢arky v testovaci
oblasti znamenaji pozitivni vysledek, zatimco jedna ¢arka v testovaci oblasti znamena negativni

Dvé ¢arky: pfitomnost ruptury

Kontrolni 6érka-] L Testovaci Carka

do nadobky s rozpoustédlem.

Jedna ¢arka: zadna ruptura

Kontrolni ¢arka -]

Sytost ¢arek se muze lisit. Test je platny i tehdy, pokud jsou ¢arky bledé nebo nerovnomérné. Nesnazte se interpretovat vysledky
testu na zakladé sytosti ¢arek. Nectéte nebo neinterpretujte vysledky testu po uplynuti 10 minut od vioZeni testovaciho prouzku

Zadna &arka: test je neplatny,
provedte dalsi test

= _——— e

« Test je uréen k detekci uniku plodové vody v daném
Gasovém okamziku.

V ojedinélych pripadech, kdy je vzorek odebran 12 hodin
nebo pozdéji po rupture, pfi¢emz doslo k zastaveni Gniku
plodové vody, test nemusi diagnostikovat odtok z dtvodu
nékolika faktori, zejména opétovného uzavieni ruptury,
denaturace antigenu atd. Periodické opétovné testovani je
v téchto pripadech vhodné.

Vysledky testu AmniSure ROM jsou kvalitativni. Za
zadnych okolnosti nelze na zakladé vysledku testu hodnotit
tyto vysledky kvantitativné.

Test funguje spolehlivé i v pripadé stopového mnozstvi
krve ve stéru. V pfipadé pfitomnosti znaéného mnozstvi
krve ve stéru mlze test selhat, proto jeho pouziti neni
v tomto pfipadé doporuceno.

OMEZENIi TESTU

» Vysledky testu by meély byt pouzity ve spojeni s dalSimi
klinickymi informacemi.

Nezjisténi ruptury plodovych oballi nezaruéuje nepfitom-
nost ruptury plodovych obald.

« Zeny mohou spontanné porodit bez ohledu na negativni
vysledek testu.

Funkénost testu AmniSure ROM nebyla odzkouSena v
pritomnosti nasledujicich kontaminujicich latek: meconium,
fungicidni krémy nebo Cipky, K-Y® Jelly, prostiedek proti
kvasinkové infekci Monistat®, détsky pudr (Skrobovy
a talkovy), prostfedek na zvihéovani pochvy Replens® nebo
détsky olej.

AmniSure ROM je urcen tak, aby zavislost vysledkl testu nebyla
ovlivnéna moznymi variacemi ocekavanych hodnot (rtznymi
hladinami koncentraci PAMG-1) v kterékoli dané populaci.

FUNKCNIi CHARAKTERISTIKY

Nasledujici funkéni charakteristiky testu AmniSure ROM byly
stanoveny na zakladé nezavislé klinické studie provedené
u 203 pacientek v USA, na jehoz zékladé bylo vydano puvodni
schvaleni FDA." Citlivost: 98,9 %. Specificita: 100 %. PPV (pozitivni
prediktivni hodnota): 100 %. NPV (negativni prediktivni hodnota):
99,1 %.

V nedavnych studiich vykazal test AmniSure ROM mnohem lepsi
vysledky pfi detekci poskozeni plodovych oball nez kombinace
klinického vyhodnoceni, nitrazinového testu a krystalizacniho testu."
Navic byl test AmniSure ROM podle ¢tyf nedavno publikovanych
studii lepsi nez testy zalozené na IGFBP-1.>° Podle nejnovéjsich
smérnic pro postup pfi pfed¢asném spontannim porodu je test
zalozeny na detekci PAMG-1 (tj. test AmniSure ROM) povazovan
za presnéjsi test k provadéni u lizka pacientky nez jiné testy.”

INTERFERENCNI STUDIE
Vaginalni infekce, sperma, mo¢ ani pfimési malého mnozstvi krve
nemaji vliv na vysledek testu AmniSure ROM.

POUZITA LITERATURA

1. Cousins LM et al. AmniSure Placental Alpha Microglobulin-1 Rapid
Immunoassay versus Standard Diagnostic Methods for Detection of
Rupture of Membranes. Am J Perinatol. 2005; (22):317-320. 2. Petrunin, D.
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Immnunochemical identification of organ specific human placental alpha-globulin
and its concentration in amniotic fliud. Akush Ginekol (Mosk) 1977; (1):64-5.
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on IGFBP-1 and PAMG-1 for the Detection of Amniotic Fluid. Am J Perinatol
2008; (25):243-246. 4. Gaucherand P, Doret M., et al. Detection of Placental
Alpha Microglobulin-1 versus Insulin-Like Growth Factor-Binding Protein-1 in
Amniotic Fluid at Term: A Comparative Study. Am J Perinatol 2011; (6):489-94.
5. Tagore S, Kwek K. Comparative analysis of insulin-like growth factor binding
protein-1 (IGFBP-1), placental alpha microglobulin-1 (PAMG-1) and nitrazine test
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(25):243-6. 6. Albayrak M, Ozdemir I, Koc O, Ankarali H, & Oren O. Comparison
of the diagnostic efficacy of the two rapid bedside immunoassays and combined
clinical conventional diagnosis in prelabour rupture of membranes. Eur J Obstet
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Facchinetti F & the EAPM-Study Group on “Preterm Birth”. Guidelines for the
management of spontaneous preterm labor: indentification of spontaneous
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Medicine 2011; 24(5):659-667.

OCHRANNE ZNAMKY

K-Y® Jelly (ve vlastnictvi spolecnosti Reckitt Benckiser, Slough, England)

Monistat® Yeast Infection Treatment (ve vlastnictvi spolecnosti Insight
Pharmaceuticals, White Plains, New York)

Replens® Feminine Moisturizer (ve vlastnictvi spolecnosti Church and Dwight Co.,
Inc., Ewing, New Jersey)

U.S. Patent 7,709,272. Patentové fizeni probihad ¢i bylo dokon¢eno v dalsich
zemich.
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AmniSure® ROM-test (ruptur af fosterhinder)

INSTRUKTIONER TIL /N VITRO-DIAGNOSTISK BRUG

TILSIGTET ANVENDELSE

AmniSure ROM-testen er en hurtig, kvalitativimmunokromatografisk
test til in vitro-pavisning af fostervand i vaginalt udflad hos gravide
kvinder. Testen bruges af sundhedsmedarbejdere som en hjeelp til
pavisning af ruptur af fosterhinder hos gravide kvinder.!

OPSUMMERING OG FORKLARING AF TESTEN

For tidlig ruptur af fosterhinden (PROM) forekommer ved ca. 10 % af
alle graviditeter og er et af de vigtigste terapeutiske dilemmaer ifm.
den nuveerende obstetriske behandling.! Behandlingen af patienter
med PROM og PPROM (preematur PROM, ved forekomst for
37 ugers svangerskab) er omkostningskreevende og udger et af de
storste perinatale dilemmaer, hvor en lzege vil skulle afveje risikoen
ved fortseettelsen af svangerskabsperioden ift. infektionsrisikoen.'

Risikoen for PROM ved terminen er forbundet med alvorlige
neonatale konsekvenser, som f.eks. for tidlig fedsel, fotal
distress, navlestrengsprolaps, moderkagelgsning og infektion.!
PPROM udger 20 % til 40 % af alle PROM-tilfeelde og er
forbundet med 20 % til 50 % af de for tidlige fedsler, infektios
morbiditet hos moderen og fosteret, lungehypoplasi hos fosteret,
navlestrengsprolaps, udvikling af fosterdeformiteter og postnatal
livmoderslimhindebetzendelse.” Alle disse konsekvenser er med til
at @ge fosterets og modernes morbiditet og mortalitet betragteligt.

AmniSure ROM-testkittet er et integreret system, der giver en hurtig
og ngjagtig diagnose af PROM, hvilket er af yderste vigtighed for
at sikre, at der tages korrekte obstetriske forholdsregler i tilfeelde af
en ruptur. Derudover hjeelper en ngjagtig PROM-diagnose med at
undga ubegrundet intervention, som f.eks. igangseettelse af fadslen
eller indleeggelse.

TESTPRINCIPPER

AmniSure ROM-testen bruger principperne forimmunokromatografi
til at pavise human PAMG-1-protein i fostervand. Testen anvender
meget sensitive monoklonale antistoffer, der paviser selv en
minimal maengde PAMG-1, som er til stede i cervikovaginalt udflad
efter ruptur af fosterhinder. PAMG-1 blev valgt som en marker
for ruptur af fosterhinder pga. dets hgje niveau i fostervand, lave
niveau i blod og ekstremt lave baggrundsniveau i cervikovaginalt
udflad, nar fosterhinderne er intakte. For at minimere hyppigheden
af falske resultater blev der valgt flere forskellige monoklonale
antistoffer for at angive sensitivitetstaersklen for AmniSure ROM-
testen ved det optimale lave niveau pa 5 ng/ml. Den maksimale
baggrundskoncentration for PAMG-1 i cervikovaginalt udflad er
en smule lavere end AmniSure ROM-testens sensitivitets-cutoff,
hvilket minimerer de falsk positive/negative resultater og giver
~99 % nejagtighed.! Der placeres en preve med cervikovaginalt
udflad (udtaget med en vaginal podepind) i et heetteglas med
oplgsningsmiddel til ekstrahering. PAMG-1 pavises derefter
i haetteglasset ved indfering af en teststrimmel (lateral flowenhed)
i det. Resultatet afleeses visuelt ved tilstedevaerelsen af én eller to
linjer i strimlens testomrade.

REAGENSER OG KOMPONENTER

Kittet med AmniSure ROM-testen indeholder fglgende kom-
ponenter: 1) Brugsvejledning 2) AmniSure ROM-teststrimmel
i foliepose med terremiddel 3) Sterile vaginale polyesterpode-
pinde 4) Plastikhzetteglas med oplgsningsmiddel indeholdende:
0,9 % NaCl, 0,01 % Triton X-100, 0,05 % NaN,.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

De sikkerhedsmeessige forholdsregler skal overholdes ved
udtagning, handtering og bortskaffelse af testpraver
Beskadigede testkomponenter ma ikke bruges

Brugte testkit er biologisk farlige

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten
Testkitkomponenterne ma ikke genbruges

Teststrimlen eller aluminiumsfolieposen indeholdende test-
strimlen ma ikke bojes eller foldes

OPBEVARING OG STABILITET

« Opbevar kittet pa et tort sted ved 4 til 25 °C. MA IKKE NEDK@LES.

» Ved opbevaring i en foliepose ved den anbefalede temperatur er
testen stabil indtil udigbsdatoen pa boksen

* AmniSure ROM-testen skal bruges inden for 6 timer efter
fiernelsen af teststrimlen fra folieposen

KVALITETSKONTROL

AmniSure ROM-testen indeholder en intern kontrolmekanisme, der
sorger for, at testens analytiske del fungerer. Udseendet af en eller
to linjer i testresultatomradet af teststrimlen bekreefter integriteten
af testproceduren og komponenterne.

Bemaerk: Ved adskillelse af kitkomponenterne for anvendelse
skal man skrive numrene pa AmniSure ROM-testkittet og/eller
lothnumrene pa specifikke strimler, podepinde og oplgsningsmidler
ned for hver test.

FORVENTEDE VARDIER

Udsivning af fostervand er en indikation pa ruptur af fosterhinden
hos alle kvinder. Undersggelser af PAMG-1 har bestemt dette som
en marker for fostervand.? Klinisk betydelig udsivning af fostervand
oger PAMG-1-koncentrationen i cervikovaginalt udflad med en
faktor pa tusinde. Sensitivitetstaersklen for AmniSure ROM-testen
angives for at eliminere testresultaternes afhaengighed af mulige
variationer i forventede veerdier (PAMG-1-niveauer) for enhver
given population.
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TESTPROCEDURE

BEMARK: Lees og felg brugsvejledningen ngjagtigt. Hvis dette ikke geres, kan det resultere i ungjagtige resultater.
AmniSure ROM-testen ma ikke bruges tidligere end 6 timer efter fiernelsen af enhver desinfektionsmiddelsoplgsning eller

medicin fra vagina.

Foranliggende moderkage (placenta preevia) og foretagelsen af digitale undersggelser for praveudtagningen kan fere til

ungjagtige testresultater.

lodret stilling.

at dreje den rundt i 1 minut.

alle 5 minutter.

i testomradet.

1. Hold fast i heetteglasset med oplgsningsmiddel ved dets hzette, og ryst det godt for at sgrge for, at al
veeske i heetteglasset er faldet til bunden. Abn hastteglasset med oplgsningsmiddel, og seet det i en

—e For at udtage en preve fra overfladen af vagina skal du bruge den medfglgende sterile polyester-
podepind. Fjern den sterile podepind fra emballagen ved at folge vejledningen pa pakken. Polyester-
spidsen ma ikke komme i bergring med noget fer indferingen i vagina. Hold podepinden midt pa
skaftet, og indfer podepindens polyesterspids i vagina, indtil fingrene kommer i kontakt med huden
(ikke mere end 5-7 cm dybt). Treek podepinden ud af vagina efter 1 minut.

—e Placer podepindens polyesterspids i det medfalgende oplgsningshzetteglas, og skyl podepinden ved

for 30 minutter, og det er ngdvendigt at opbevare praven, skal du lukke prevehaetteglasset teet til
og placere det i et kaleskab i maksimalt 6 timer, for testen udferes.

6. Abn folieposen ved at rive i posen ved rivestederne, og fiern AmniSure ROM-teststrimlen.

—o Indszet den hvide ende af teststrimlen (markeret med pile) i oplgsningsheetteglasset. Stor udsivning af
fostervand vil gere resultaterne synlige tidligere (inden for sekunder), mens en lille udsivning kan tage

Fjern teststrimlen, hvis der er to synlige linjer pa hatteglasset, eller efter 5 minutter przecist.
Aflees resultaterne ved at placere teststrimlen pa en ren, ter og flad overflade. Et positivt resultat
er angivet med to linjer i testomradet, mens et negativt resultat er angivet med en enkelt linje

\
,‘)
4. Fjern og kassér podepinden.
5. Test patientpreven inden for 30 minutter efter udtagningen. Hvis patientpraven ikke testes inden

To linjer: Der er en ruptur

Kontrollinje -] L Testlinje

indseettelsen af teststrimlen i heetteglasset.

En linje: Ingen ruptur

Kontrollinje -]

Linjernes tydelighed kan variere, men testresultatet er gyldigt, ogsa selvom linjerne ikke er tydelige eller er ujeevne. Testresultatet
ma ikke fortolkes pa baggrund af linjernes tydelighed. Aflees eller fortolk ikke resultaterne, efter at der er gaet 10 minutter fra

Ingen linjer: Ugyldig. Ker en test til
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« Testen er beregnet til pavisning af udsivning af fostervand
pa et givent tidspunkt

| sjeeldne tilfeelde nar en prove tages 12 timer eller senere
efter en ruptur, og udsivningen af fosterveeske er stoppet,
kan testen muligvis ikke pavise ROM pga. flere forskellige
faktorer, inklusive (men ikke begreenset til) genforsegling
af rupturen, denaturering af antigen osv. Det anbefales at
foretage periodisk gentestning i sadanne tilfzelde.

Resultaterne af AmniSure ROM-testen er kvalitative.
Der ma ikke foretages kvantitativ fortolkning ud fra test-
resultaterne.

| tilfeelde med kun sma meengder blod pa podepinden
fungerer testen korrekt. Hvor der er store maengder blod pa
podepinden, kan testen fejle og anbefales ikke.

TESTENS BEGRANSNINGER

« Resultaterne skal bruges sammen med andre kliniske
oplysninger

» Selvom der ikke pavises ruptur pa fosterhinden, er det ikke
en garanti for, at der ikke er en fosterhinderuptur

« Kvinderne kan ga i fedsel spontant, selvom testen viser et
negativt resultat

- Effektiviteten af AmniSure ROM-testen er ikke blevet
fastlagt ved tilstedeveerelsen af fglgende kontaminanter:
mekonium, antifungal creme eller stikpiller, K-Y® Jelly,
Monistat® Yeast Infection Treatment, babypudder (stivelse
og talkum), Replens® Feminine Moisturizer eller babyolie

YDELSESEGENSKABER

Folgende ydelsesmalinger for AmniSure ROM-testen blev fastlagt
med et uafhaengigt klinisk forseg med 203 patienter i USA som
basis for den oprindelige FDA-clearance:" Sensitivitet: 98,9 %.
Specificitet: 100 %. PPV (positiv preediktiv vaerdi): 100 %. NPV
(negativ preediktiv veerdi): 99,1 %.

Ved nylige undersggelser er det pavist, at AmniSure ROM-testen
er bedre end kombinationen af klinisk vurdering, nitrazintest og
bregnemenstertest til diagnosticering af ROM.! Derudover har
AmniSure ROM-testen iht. fire nylige undersggelser vist sig at
veere bedre end IGFBP-1-baserede analyser.>® I|ht. de seneste
retningslinjer om administration af spontan for tidlig fedsel blev det
fastlagt, at den test, der var baseret pa pavisningen af PAMG-1
(dvs. AmniSure ROM-testen), var mere ngjagtig som sengesidetest
sammenlignet med andre.”

UNDERSQGELSER AF INTERFERENS
Vaginale infektioner, urin, seed eller ubetydelige blodtilseetnings-
stoffer pavirker ikke resultaterne af AmniSure ROM-testen.
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VAREMARKER
K-Y® Jelly (tilhgrer Reckitt Benckiser, Slough, England)

Monistat® Yeast Infection Treatment (tilherer Insight Pharmaceuticals, White
Plains, New York)

Replens® Feminine Moisturizer (tilhgrer Church and Dwight Co., Inc., Ewing, New
Jersey)

U.S. Patent 7,709,272. Tildelte og afventende patenter i andre lande.
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AmniSure® ROM-Test (zum Nachweis eines Blasensprungs)

®

ANWEISUNG FUR DIE VERWENDUNG ZUR IN-VITRO-DIAGNOSTIK

VERWENDUNGSZWECK

Der AmniSure ROM-Test ist ein immunchromatographischer Schnell-
test fiir den qualitativen /n-vitro-Nachweis von Amnionfliissigkeit im
vaginalen Sekret schwangerer Frauen. Der Test ist zur Anwendung
durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen und hilft, einen
Blasensprung bei schwangeren Frauen zu erkennen.’

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES TESTS

Bei etwa 10 % aller Schwangerschaften tritt ein vorzeitiger Blasen-
sprung (PROM; premature rupture of fetal membranes) auf, der in
der heutigen geburtsmedizinischen Praxis eines der groften thera-
peutischen Dilemmas darstellt." Die Behandlung von Patientinnen
mit PROM und PPROM (vorzeitiger Blasensprung vor der
37. Schwangerschaftswoche) ist kostspielig und bleibt auch weiterhin
ein schwieriges perinatales Dilemma, da es dem Arzt obliegt, die
Vorteile einer Erhaltung der Schwangerschaft gegen das Risiko einer
Infektion abzuwagen.'

Die Risiken eines PROM sind mit schwerwiegenden Folgen fir das
Neugeborene verbunden, u.a. Frilhgeburt, intrauterine Asphyxie
(,Fetal Distress"), Nabelschnurvorfall, Plazentaldsung und Infektion.!
Bei 20 % bis 40 % aller PROM-Falle handelt es sich um einen PPROM,
welcher in Zusammenhang mit 20 % bis 50 % aller Friihgeburten,
Infektionserkrankungen bei Mutter und Fetus, Lungenhypoplasie beim
Fetus, Nabelschnurvorfall, Entwicklung fetaler Missbildungen und
postnataler Endometritis steht.” Alle diese Folgen erhéhen deutlich die
Morbiditat und Mortalitat von Mutter und Fetus.

Das AmniSure ROM-Testkit ist ein in sich abgeschlossenes System,
das eine schnelle und genaue PROM-Diagnose ermdglicht. Diese
ist entscheidend, um im Falle eines Blasensprungs die Einleitung
geeigneter geburtsmedizinischer Manahmen zu sichern. Dariiber
hinaus kann eine genaue PROM-Diagnose zur Vermeidung unge-
rechtfertigter Interventionen wie Geburtseinleitung und Krankenhaus-
einweisung beitragen.

TESTPRINZIP

Der AmniSure ROM-Test basiert auf den Prinzipien der Immun-
chromatographie zum Nachweis des in der Amnionflissigkeit
vorhandenen Humanproteins PAMG-1. Der Test verwendet hoch-
sensitive, monoklonale Antikérper, die bereits kleinste Mengen des
nach einem Blasensprung im zervikovaginalen Sekret vorhandenen
PAMG-1 nachweisen konnen. Aufgrund seiner hohen Konzentration
in der Amnionfliissigkeit, der geringen Konzentration im Blut und
der extrem niedrigen Basiskonzentration im zervikovaginalen
Sekret bei intakter Fruchtblase wurde PAMG-1 als Marker fiir einen
Blasensprung ausgewahlt. Zur Minimierung der Haufigkeit falscher
Ergebnisse wurden mehrere monoklonale Antikorper ausgewahit,
um die Nachweisgrenze des AmniSure ROM-Tests auf die optimale
niedrige Konzentration von 5 ng/ml einzustellen. Die maximale
Hintergrundkonzentration des PAMG-1 im zervikovaginalen Sekret
liegt etwas unterhalb der Nachweisgrenze des AmniSure ROM-Tests,
wodurch falschpositive und falschnegative Ergebnisse minimiert
werden und eine Genauigkeit von ~99 % gesichert wird.! Eine Probe
des zervikovaginalen Sekrets (mittels eines vaginalen Abstrichs
entnommen) wird in ein Flaschchen mit Extraktionslésung gegeben.
Das PAMG-1 wird dann durch Eintauchen eines Teststreifens
(Lateralfluss-Teststreifen) in das Flaschchen nachgewiesen. Das
Ergebnis wird visuell anhand einer oder zweier Linien im Testbereich
des Streifens abgelesen.

REAGENZIEN UND KOMPONENTEN

Das AmniSure ROM-Testkit wird mit den folgenden Komponenten
geliefert: 1) Gebrauchsanweisung 2) AmniSure ROM-Teststreifen
in Folienbeutel mit Trockenmittel 3) Sterile Polyestertupfer fiir den
vaginalen Abstrich 4) Kunststofffldschchen mit Lésemittel bestehend
aus: 0,9 % NaCl, 0,01 % Triton X-100 und 0,05 % NaN,.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

Die Sicherheitsvorkehrungen fiir Entnahme, Handhabung und Ent-
sorgung der Proben missen eingehalten werden

Keine beschadigten Testkit-Komponenten verwenden

Gebrauchte Testkits sind biologisch geféhrlich

Nicht verwenden, wenn das auf dem Verpackungsetikett aufge-
druckte Haltbarkeitsdatum tiberschritten ist

Die Testkit-Komponenten nicht wiederverwenden

Den Teststreifen bzw. den Aluminiumfolienbeutel mit dem darin
befindlichen Teststreifen nicht knicken oder falten

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Das Testkit an einem trockenen Ort bei 4 °C bis 25 °C lagern.
NICHT EINFRIEREN.

Wird der Teststreifen im Folienbeutel bei den empfohlenen Tempera-
turen gelagert, ist er bis zu dem auf der Verpackung aufgedruckten
Haltbarkeitsdatum haltbar.

Der AmniSure ROM-Test sollte innerhalb von 6 Stunden nach
der Entnahme des Teststreifens aus dem Folienbeutel verwendet
werden.

QUALITATSKONTROLLE

Der AmniSure ROM-Test verfiigt Uber einen internen Kontroll-
mechanismus, der die ordnungsgemafe Funktion des analytischen
Testteils sicherstellt. Das Sichtbarwerden von einer oder zwei Linien
im Ergebnisbereich des Teststreifens bestétigt die ordnungsgemalie
Durchfiilhrung des Tests sowie die einwandfreie Funktion der
Komponenten.

Hinweis: Falls Sie die einzelnen Kit-Komponenten vor der Verwendung
voneinander trennen méchten, notieren Sie bitte die Chargennummer
des AmniSure ROM-Testkits und/oder die Chargennummern der fiir
jeden Test verwendeten Streifen, Tupfer und Losemittel.

@
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DURCHFUHRUNG DES TESTS

HINWEIS: Die Gebrauchsanweisung lesen und genau befolgen. Die Nichtbefolgung kann zu ungenauen Ergebnissen fiihren.
Der AmniSure ROM-Test sollte frihestens 6 Stunden nach der Anwendung desinfizierender Lésungen oder

medikamentdser Mittel in der Vagina verwendet werden.

Eine Placenta praevia oder eine Durchfiihrung digitaler Untersuchungen vor der Probenentnahme kann zu falschen

Testergebnissen flihren.

senkrecht positionieren.

herausziehen.

Teststreifen entnehmen.

maximal 6 Stunden getestet werden.

1. Das Losemittelflaschchen am Deckel fassen und gut schiitteln, um sicherzustellen, dass sich
samtliche Flissigkeit am Boden des Flaschchen sammelt. Das Losemittelflaschchen 6ffnen und

—e Zur Entnahme einer Probe aus der Vagina den mitgelieferten sterilen Polyestertupfer verwenden.

Den sterilen Tupfer aus der Verpackung nehmen. Hierzu den Anweisungen auf der Verpackung folgen.
Die Polyesterspitze des Tupfers darf vor dem Einfiihren in die Vagina nicht mit anderen Objekten in
Beriihrung kommen. Den Tupfer in der Mitte des Stébchens halten und, wéhrend die Patientin flach
auf dem Riicken liegt, die Polyesterspitze des Tupfers vorsichtig so weit in die Vagina einfiihren,

bis die Finger die Haut beriihren (maximal 5-7 cm tief). Den Tupfer nach 1 Minute aus der Vagina

—e Die Polyesterspitze des Tupfers in das mitgelieferte Losemittelflaschchen einfiihren und den Tupfer
1 Minute lang mittels Drehbewegungen ausspiilen.

\
,‘)
4. Den Tupfer herausnehmen und entsorgen.
5. Die Patientenprobe innerhalb von 30 Minuten nach der Entnahme testen. Wird die Patientenprobe

nicht innerhalb von 30 Minuten getestet, so dass die Probe aufbewahrt werden muss, muss das
Probenflaschchen fest verschlossen und in den Kiihlschrank gestellt und die Probe innerhalb von

6. Den Folienbeutel an den dafiir vorgesehenen EinreilRkerben aufreilen und den AmniSure ROM-

—o Das weille Ende des Teststreifens (mit Pfeilen markiert) in das Losemittelflaschchen einbringen. Bei
starkem Abgang von Amnionfliissigkeit wird das Ergebnis schneller (innerhalb von Sekunden) sichtbar,
wohingegen ein geringer Abgang méglicherweise erst nach den vollen 5 Minuten nachgewiesen wird.

Den Teststreifen herausnehmen, sobald im Flaschchen zwei Linien deutlich sichtbar sind
oder genau 5 Minuten verstrichen sind. Den Teststreifen auf eine saubere, trockene und ebene
Flache legen und das Ergebnis ablesen. Ein positives Ergebnis wird durch zwei Linien im Testbereich
angezeigt, ein negatives durch eine einzelne.

Zwei Linien:
Es liegt ein Blasensprung vor

Kontrolllinie -] L Testlinie

Eine Linie:
Es liegt kein Blasensprung vor

Kontrolllinie -]

Die Farbintensitét der Linien kann variieren. Das Testergebnis ist auch dann giiltig, wenn die Linien schwach oder ungleichméRig
gefarbt sind. Das Testergebnis nicht anhand der Farbintensitat der Teststreifen auswerten. 10 Minuten nach dem Einbringen des
Teststreifens in das Flaschchen darf das Ergebnis nicht mehr abgelesen bzw. ausgewertet werden.

Keine Linien: Ungililtig,
einen weiteren Test durchfiihren

= _—— e

« Der Test dient zum Nachweis abgehender Amnionflissig-
keit zu einem bestimmten Zeitpunkt.

In seltenen Fallen, wenn seit dem Blasensprung mindestens
12 Stunden vergangen sind und keine Amnionfliissigkeit
mehr abgeht, kann der Test einen Blasensprung aufgrund
mehrerer Faktoren womdglich nicht nachweisen, u.a. bei
einem Wiederverschluss des Risses, denaturierten Anti-
genen usw. In solchen Fallen kann eine regelmaRige
Wiederholung des Tests ratsam sein.

Die Ergebnisse des AmniSure ROM-Tests sind qualitativ.
Eine quantitative Auswertung aufgrund der Testergebnisse
sollte nicht erfolgen.

In Fallen mit nur geringen Blutspuren auf dem Tupfer
funktioniert der Test ordnungsgemaRB. Bei groReren
Blutmengen auf dem Tupfer kann die ordnungsgemaRe
Funktion des Tests beeintrachtigt sein. In solchen Fallen
wird von der Durchflihrung des Tests abgeraten.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

.

Die Ergebnisse des Tests sollten stets in Verbindung mit
anderen klinischen Daten verwendet werden.

.

Ein negatives Testergebnis ist keine Garantie dafiir, dass
ein Riss der Membran nicht dennoch vorliegt.

« Trotz eines negativen Testergebnisses konnen spontan die
Wehen einsetzen.

.

Die Leistungsfahigkeit des AmniSure ROM-Tests in An-
wesenheit der folgenden Substanzen wurde nicht ermittelt:
Mekonium, antimykotische Cremes oder Zapfchen, K-Y®
Gleitmittel, Monistat® zur Behandlung von Scheidenpilz,
Babypuder (Starke und Talkum), Replens® feuchtigkeits-
spendende Schutzfilme oder Babydl.

ERWARTUNGSWERTE

Der Abgang von Amnionfliissigkeit ist bei allen Frauen ein Hinweis
auf einen Blasensprung. PAMG-1 wurde in Studien als Marker
fir Amnionflissigkeit ermittelt.? Ein Abgang klinisch signifikanter
Mengen an Amnionflissigkeit erhoht die PAMG-1-Konzentration im
zervikovaginalen Sekret um einen Faktor von mehreren Tausend. Die
Nachweisgrenze des AmniSure ROM-Tests ist so eingestellt, dass die
Abhéngigkeit der Testergebnisse von mdglichen Abweichungen der
Erwartungswerte (PAMG-1-Konzentrationen) populationsunabhéngig
eliminiert wird.

LEISTUNGSMERKMALE

Fur den AmniSure ROM-Test wurden die folgenden Leistungsmetriken
in einer unabhangigen klinischen Studie an 203 Patientinnen in den
USA ermittelt und als Basis fur die FDA-Zulassung herangezogen:'
Sensitivitat: 98,9 %. Spezifitat: 100 %. PPV (Positiver Vorhersagewert):
100 %. NPV (Negativer Vorhersagewert): 99,1 %.

Kirzlich durchgefiihrte Studien haben gezeigt, dass der AmniSure
ROM-Test wesentlich besser zur ROM-Diagnose geeignet ist als die
Kombination aus klinischer Beurteilung, Nitrazin- und Farntest." Vier
kirzlich durchgefiihrte Studien zeigten zudem, dass der AmniSure
ROM-Test einer IGFBP-1-Bestimmung (berlegen ist.>® Der Test
wurde von der europdischen Gesellschaft fiir perinatale Medizin
(European Association of Perinatal Medicine) als zuverlassigstes
Hilfsmittel zum PAMG-1-Nachweis befunden.’

INTERFERENZSTUDIEN
Vaginalinfektionen, Urin, Sperma oder geringfiigige Blutbeimengungen
wirken sich nicht auf die Ergebnisse des AmniSure ROM-Tests aus.

»
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E¢éraon AmniSure® ROM (pAgn euPBPUIKWY UPEVWY)

OAHFIEZ TIA IN VITRO AIATNQXTIKH XPHXH

NPOBAEMOMENH XPHZH

H e&étaon AmniSure ROM eivalr pia ypriyopn e§étaocn avooo-
XPwHaTOYpaPiag yia TNV in vitro TIOIOTIKA aviXveuon apviakoUu uypou
O€ KOATTIKEG EKKPIOEIG eyKUwY yuvaikwy. H egétaon mmpoopiletal yia
xpron amd emayyeApatieg uyeiag wg BorBnua yia T diammioTwon
TUXOV PAENG TWV EPBPUIKWY UPEVWY OE EYKUEG YUVAIKEG.!

MEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH THZ EZETAZHZ

H mpoéwpn pAgn twv epPpuikwyv upévwy (PROM) epgaviletal ot
Tepimou 10% Twv KUAOEWV Kol B€Tel éva ot Ta ONUAVTIKOTEPA
Bepateutikd  JdIAApPata ot oUyXpovn  MOIEUTIKH  TTPOKTIKA.
H diaxeipion eykiwv pe PROM kai PPROM (mpwiun PROM 10U
epgaviZetal piv ammé v 37n eBdopada kunong) eival darravnpn
Kal TTOPAPEVEL £va ONUAVTIKG TTEPIYEVVNTIKG SiAnuua 6tav o KAIVIKOG
10TPAG ETTIXEIPET Va EEI00PPOTIATEI TOV KivOUVO TTapdTaong Tng KUNang
£vavT Twv KIVOUVWY Aoipwéng.!

O1 kivduvol Tng PROM ot TeAeidunvn kunon oxetifovial pe coBapég
OUVETTEIEG VIO TO VEOYVO, OTTWG TTPOWPO TOKETO, eUPBPUIkr Suoxépeia,
TPOTITWON ToU OPPAAIOU AWpou, atrokGAANon Tou TTAaKoUVTa Kal
Aoipwgn." H PPROM avrioTolxei 010 20% £wg 40% TwV TTEPIOTATIKWY
PROM «kai oxeTigetal pe 10 20% €wg 50% Twv TTPOWPWY TOKETWY,
Aoipwdn voonpdtnTa yia TN PNTEPA Kal TO €URPUO, TTVEUHOVIKH
utrotrAacia Tou epBpUou, TTPATITWAON Tou OPPAAIOU AWPOU, AVATTTUEN
EUBPUIKWY  BUCHOPPILV Kal  pETAyEVVNTIKA evdopnTpimida.! OAeg
QUTEG OI CUVETTEIEG aUEAVOUV ONUAVTIKG TNV ePBPUIKA Kal T pNTPIKA
voonpdTnTa Kail BvnaipétnTa.

To kit e€éTaong AmniSure ROM eival éva ohokAnpwpévo aUoTnua Trou
TTapEXEl ypriyopa Kal e akpiBeia didyvwaon yia PROM, n otoia gival
ONMAVTIKA WOTE va dIao@aAiCeTal N Awn Twv KATAAANAWY HOIEUTIKWV
HETpwy o€ TepiTTwon pAgng. EmmAfov, n akpiBig didyvwon g
PROM Bonbd otnv ammo@uyr] TePITTWY TTapePRAoEwy, OTwG eival
n POKANGN TokeToU fi N voonAeia.

APXH THZ EZETAZHZ

H e§étaon AmniSure ROM XpnoidoTrolEi TIg apXEG TNG AVOCOXPWHATO-
Ypagiag yia TNV avixveuon g avBpwivng mpwteivng PAMG-1, n
oTT0i0 UTTAPXEI OTO QVIOKO uypd. H egéTaan TepIEXEl HOVOKAWVIKA
avTIoWHaTa UYPNARG euaioBnoiag Tou avixvelouv OKOWN Kol Hia
eAaxioTn Moo6TNTa PAMG-1 TTOU PTTOpEi va UTTAPXEl O TPOXNAIKEG
Kal KOATTIKEG €KKPIOEIG £TTEITAl aTTd PASN TWV EUPRPUIKWY UPEVWV.
H PAMG-1 emAéxBnke wg deikTNG TNG PAENG TWV EPBPUIKWV UPEVWV
AOyw NG UYNAAG CUYKEVTPWOTG TNG OTO apVIaKS uypd, TNG XaunAng
OUYKEVTPWONG OTO aipa Kal TNG €CQIPETIKA XAUNAAG (QPUGIONOYIKIG
OGUYKEVTPWONG OTIG TPAXNAIKEG KOl KOATTIKEG EKKPIOEIG OTaV Ol EUBPUIKOI
Upéveg givar aBikTol. Ma TNV eAaxIoToTToinon Tng cuxvoTNTAg YEUdWY
ATTOTEAEOPATWY, ETAEXBNKAV TTOMG HOVOKAWVIKE QVTICWHATA VI TOV
kaBopiopo Tou Katw@Aiou evaioBnaiag TG egétaong AmniSure ROM
o070 BEATIOTO XaWNAG emriredo Twv 5 ng/ml. H péyiotn @uoioloyikn
ouykévipwan TNg PAMG-1 oTig TpaxnAIKEG Kal KOATTIKEG EKKPIOEIG gival
eAaQpwg xapnAdTEPN aTd TNV OPIaKA TIPA evaioBnaoiag TG egétaong
AmniSure ROM, €AaxIoTOTIOIWVTAG T WEUBWG  BETIKG/apvNTIKA
aTroTEAéOPATA KOl ETITPETTOVTAG TNV €TTiTEUEN akpiBeiag ~99%." ‘Eva
Oeiyda TPaXNAIKWV Kal KOATTIKWV €KKPIOEWV (TTOU OUAAEYETAl PE TN
Hop®r| KOATTIKOU eTTIXPiopATOG) TOTIOBETEITAN PéOa OE Eva QIOAIDIO PE
apalwTIKG Yia ekXUAIoON. £Tn ouvéxela, n PAMG-1 avixveUeTtal péoa 610
@IaAiSIo, OTTOU €I0AYETAI pIa SOKIMOOTIKN TaIVia (CUTKEUT TTAEUPIKAG
porig). To atoTéAeapa ep@avideTal Pe TN HOp@r piag rj dU0 ypappwy
otV Tepioxn £€€Taong TG Taiviag.

ANTIAPAZTHPIA KAl YAIKA

To kit e¢étaong AmniSure ROM mrepidapBdvel Ta akéAouBa: 1) Odnyieg
xpnong, 2) dokipaoTikr Taivia AmniSure ROM og aloupivévia Brkn
HE ag@uypavTikd, 3) OTeipoug OTEIAEOUG TTOAUECTEPA VIO KOATTIKO
€TTiXPIOHA, 4) TAAOTIKO QIaAiBIO He SIGAUPA apaIWTIKOU TTOU TTEPIEXEL:
0,9% NaCl, 0,01% Triton X-100, 0,05% NaN,.

NPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

Katé 1 ouMoyn, Tov XEIPIoUO Kal TNV aTToppIYn TwV TIPOG £5ETaON
SelyHATWY TTPETTEN Va TNPOUVTaI TIPOPUAGEEIG ao@aAEeiag.

Mnv XpnoIPOTIOIEITE TTEPIEXOMEVA TOU KIT €EETAONG TIOU €XOUV
uTTooTEl {NuId.

To xpnolpoTroINpéVa KIT £6ETaoNG eival BIOAOYIKWG ETTIKIVOUVA.

Mnv XPNOIJOTIOIEITE TO TTPOIGV WETG TNV nuEpopnvia ARgng Trou
avaypa@eTal aTnV ETIKETAL.

Mnv €TTavaypnoiJOTIOIEITE T TIEPIEXOUEVA TOU KIT £GETAONG.

Mnv AuyiCete Kkai pnv OITTAWVETE Tn JOKIYAOTIKA Tawvia A TNV
aAoupIvévia BKN TTOU TNV TTEPIEXEI.

OYAAZH KAI ZTAGEPOTHTA

« QuAdooete To KIT Ot &npd pépog, Ot Bepuokpacia 4-25°C.
MHN KATAWYXETE.

« Otav n e&éraon @uAdooeTal evidg NG aloupivéviag BRKng oTn
OUVIOTWHEVN Beppokpacia, Tapapével oTaBEPR Ewg TNV NUEPOUNVIa
AAENG TToU avaypaPETal OTO KOUTI.

* H egéraon AmniSure ROM Ba TpéTel va XpnOIPOTIOIETal EVTOG
6 wpwv PETE TNV agaipeon Tng SOKIMOOTIKAG Taviag amd Tnv
aAoupIvEVIa BrKN.

MOIOTIKOZ EAEMXOX

H egéraon AmniSure ROM mepiéxel €évav eowtepikd UNXavioud
ehéyxou Tou dlao@aoAiel TNV opbr  AeiToupyia Tou avaAuTikoU
Hépoug NG e&étaong. H eppdvion piag r dUo ypappwyv oTnv
TIEPIOXN OTTOTEAEOUATWY TNG SOKIPACTIKAG TaIviag emBEBAIWVEl TNV
aKkepaiéTNTa TNG dladIKaCiag eEETAONG KAl TwV OTOIXEIWY TG £§ETAONG.

Inpeiwon: Eav diaxwpioete Ta TEPIEXOUEV TOU KIT TIPIV aTTO
N XPNOoN, KataypayTe Tov apiBud TTapTidag Tou KIT Tng €¢étaong
AmniSure ROM r/kai Toug apiBpolg Taptidag Tng Taiviag, Tou
oTeIANEOU Kal TOU apaIwTIKOU TTOU XPNoIKOoTIoloUvVTal yia KABE eEETaar.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

H diappor| apviakoU uypoU eival evOEIKTIKA TNG PASNG TwV EUPPUIKWV
UpEVWY O€ OAEG TIG Yuvaikeg. MeAéteg TG PAMG-1 Tnv éxouv avadeitel
8
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AIAAIKAZIA EZEETAZHZ

ZHMEIQZH: AiaBadete kai akoAouBeiTe pe akpiBeia Tig odnyieg xpriong, dIAPOPETIKE EVOEXETAI VO TIPOKUWOUV avakpIBh amroteAéouara.
H e&étaon AmniSure ROM &ev Ba TIpETTEl VO XPNOILOTIOIEITAI VWPITEPA OTTO 6 WPEG HETA TNV ATTOPAKPUVON TUXOV

QATTOAUHAVTIKWY SIGAUPGTWY 1 QapPAKWY aTTd TOV KOATTO.

H epgavion mpédpopou TTAakoUvTa Kal N SleEaywyr Yn@Iakwy eEETA0EWY TIPIV aTTé Tn delydaToAnyia Tropouv va

odnyroouv o avakpifr) aToTeAéopaTa Tng e§€Taong.

£géTaong.

=

AQaIpETTE Kal ATTOPPIYTE TOV OTEINED.

1. KpatroTe 10 QIaAidIo SIaAUpaTog aTré TO TIWHA TOU Kol avakIviioTe KaAd yia va BeBaiwbeite 611 6Ao
TO UYPO TTOU TTEPIEXETAI OTO PIaAidIO BpiokeTal aTov TTUBUEVA. AvoigTe TO PIaAiBIO dIGAUPATOG Kal
TOTIOBETHOTE TO OE KATAKOPUPN BEoN.

—e Mo va ouNéEeTe €va Oeiypa aTTd TNV ETTIPAVEIR TOU KOATTOU, XPNOIPOTIOINOTE TOV TIAPEXOUEVO OTEIPO
oTeINeS TTOAUECTEPQ. AQAIPEDTE TOV OTEIPO OTEIAES ATTO TN CUCKEUQTIA TOU, AKOAOUBWVTAG TIG 0dnyieg
TIoU avaypdagovTal o€ auThv. To dkpo TTOAUETTEPQ Tou OTeIAEOU Sev Ba TIpETTEl va £pBel o€ ETTAPN

UE TITTOTA TTPIV OTTO TNV EI0AYWYT) TOU OTOV KOATTO. KpaTroTe TOV OTEIAES OTTO TO HECO TOU OTEAEXOUG
TOU Kal, VW N £yKUog BpiokeTal o€ UTITIa B€0T, €10AYAYETE TIPOOEKTIKG TO GKPO TTOAUESTEPA OTOV
KOATTO €wg 6TOU Ta SAKTUAG Tag €pBouv o€ eTTaPn e To dépua (BaBog OxI peyaAuTepo atéd 5—7 cm).
ATTOUaKPUVETE TOV OTEIAED ATTO TOV KOATTO PETG OTTO 1 AETITO.

—e TotroBeTOTE TO AKPO TTOAUETTEPQ TOU OTEIAEOU PECT OTO TTAPEXOHEVO PIaAiBIO SIGAUPATOG Kal
€KTTAUVETE TOV OTEINES TTEPIOTPEPOVTAG TOV Yia 1 AETITO.

YmoBdAete To deiypa aoBevoug o€ egEtaan eviog 30 AeTrTwv PeTd TN Afwn Tou. Edv dev utroBdAeTe
10 deiypa aoBevoug ot egEtaan evidg 30 AeTITwV Kail XpeIddeTal va QUAGEETE To Beiypa, KAEIoTE KaAd
T0 QIOAIBIO pE To deiypa Kal TOTTOBETHOTE TO O€ WUYEIO yia £wg 6 WPES wg TNV egETaar.

2kioTe TNV aAoupivévia Brikn OTIG EYKOTTEG Kal apaIpEOTE TN SOKIMAOTIKN Talvia AmniSure ROM.

6
—0 Eioaydayete T0 Aeukd AKpo TNG SOKIPAOTIKAG Talviag (emonuaivetal e BEAN) oTo @IaAidio SIaAUNaTOG.
Ta amroteAéopaTa Ba gival epeavr ypriyopa (viog SEUTEPOAETITWY) OTNV TTEPITITWAN £vTovng dIapPong
QAPVIOKOU UYpOoU, EVW OTNV TIEPITITWON TTOAU HIKPG SIaPPONG PTTOPET VA XPEIAOTOUV WG Kal 5 AETTTA
yIa TNV EYPAVION TWV OTTOTEAEOHATWY.

A@aip£oTe TN SOKIYACTIKN TaIvia £Gv oTo @IaAidio epavifovral §ekdBapa U0 ypappig,

N META a6 5 AeTTA akKpIBWS. AIOBACTE Ta ATTOTEAECUATA TOTTOOETWVTAG T SOKIUACTIKY TaIvia
o€ pia kaBapry, oTeyvr, TTITTEDN emaveia. To BeTIkG ammoTéAeopa utrodelkvUeTal atmd U0 YPaPNES
aTnV TEPIoXN £6ETAONG, EVW TO APVNTIKG ATTOTEAECHO UTTODEIKVUETAI QTTO it YPAUA OTNV TTEPIOXT

Avo ypappég: YITapxel pAgn

Tpapun er’y)(ou-] L Tpapun e&éraong

Mia ypappn: Asv utrdpxel prign

pauun eAéyxou -]

H évraon Twv ypappwy ptropei va toikiAAel. To amotéAeopa TG EéTaong eival £yKupo aKOPN Kal av ol YPAUPEG eival ayvég 1
QAVOHOIONOPPEG. MV epuNVEUETE TO ATTOTEAETUA TNG E§ETAONG BACEI TG £VTAONG TWV YPapPWY. Mnv dlaBadeTe Kal pnv epunveUeTe
Ta aTroTeEAéoATA €V ExOUV TIAPEABEI 10 AETITA peETd TNV elcaywyr) TNG SOKIPAOTIKAG TaIviag oTo @IaAidio.

Kapia ypappn: Akupo,
emavaAdpere Tnv £§étaon

=] 1 | Bd|

* H e&étaon mpoopideTal yia TNV avixveuon Tng Siapporg
QUVIOKOU UYPOU O€ OTTOIOdNTTIOTE XPOVIKO OnEio.

Y& OTAVIEG TTEPITITWOEIG, OTav éva deiyda OUAAEyeTal
12 wpeg kai TTAEoV PETA TN PN Kal N Siappor] apviakoU
UypoU EXEl OTAPATATEI, N EEETACN UTTOPET VO PNV avIXVEUOEI
ROM etarmiag  dla@épwy  Trapayoviwy, OTwg  eival
(evdeikTiKG) N emavacUykAEion TG pAgng, n amodidragn
QVTIYOVWYV K.ATT. X QUTEG TIG TTEPITITWOEIG, EVOEXOHEVWG
OuVIOTATal TIEPIODIKN ETTAVEEETATT.

Ta amoteAéopara Tng e&étaong AmniSure ROM eivai
TroI0TIKG. Agv Ba TTPETTEI VOl YIVETOI KAPIO TTIOOOTIKI) EPUNVEIQ
Bdoel Twv amoteAegpdTwy TNG €E€TAONG.

Z¢& TIEPITITWOEIG IXVOTTOOOTHTWY POVO QiaTOG GTOV OTEIAED,
n e&étaon Aeiroupyei opBd. Otav UTIAPXEl ONUAVTIKA
TIO0OTNTA QiATOG OTOV OTEIAED, N £EETAON PTTOPET VO PNV
AeiToupynoel opBa kai dev ouvioTaTal.

MNEPIOPIZMOI THZ EZEETAZHZ

* Ta amoteAéopara Ba TPETTEI va XPnoIJOTIoloUvTal O€
ouVOUOOHO PE AAAEG KAIVIKEG TTANPOPOPIES.

* H pn avixveuon pngng Twv upévwy dev dIac@aAilel TNV
aTouaia pAgNG TWV UPEVWV.

« Ymdpxel n mbavétnta aubdpunTtou ToKeToU Trapd Tn Afyn
apvNTIKOU aTTOTEAECHATOG ATTO TNV €EETAON.

* H amédoon g e&étaong AmniSure ROM dev €xel
amodelxBei  TTapousia  TwV  TTAPOKATW  TTPOCHEIGEWV:
HNKWVIO, QVTIHUKNTIOKEG KPEWEG 1 uTdBeTa, yéAn K-Y®,
aywyn yia TNV QVTIHETWTTION JUKnTIGoewv  Monistat®,
Bpe@ikr) ToUdpa (GHUAO Kail TAAKN), KOATTIKH EVUDATIKF YEAN
Replens® ] Bpe@ikd AGdI.

wg BeikTn apviakoU uypoU.2 H KAIVIKWG onUavTIKr Siappor| apviakou
uypoU augdvel Tn ouykévipwaon g PAMG-1 oTig TpaxnAikég Kai
KOATTIKEG €KKPIOEIG KaTd XINGdEG popég. To katw@Aio euaioBnoiag
NG e&étaong AmniSure ROM éxel kaBopioTei woTe va egaheipetal n
€8GPTNON TWV ATIOTEAEOUATWY €EETAONG aTTO TMBAVEG DIOKUHAVOEIG
TWV avapevopevwy TIHWY (emiTeda Tng PAMG-1) o€ oTrolovdrTioTe
Oedopévo TTANBUCO.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

Ta Topakdtw pETpa  agioAdynong Tng amoédoong Tng egETaong
AmniSure ROM éxouv kaBopioTei atrd pia avegdptnTn KAIVIKA JEAETN
oe 203 aoBeveig oTig HIMA, n otroia xpnoiyotroinénke wg Baon yia myv
apxikry adeiodétnon améd Tov FDA:' Evaiobnoia: 98,9%. Eidikétnta:
100%. PPV (@etikii TpoyvwoTik TiuA): 100%. NPV (ApvnTikA
TIPOYVWOTIK TIuA): 99,1%.

Ze TTpdOPaTeG PEAETEG, N e&éTaon AmniSure ROM éxel amodeiyBei
avwTepn Tou ouvduaouoU KAIVIKAG agloAdynang, TeoT viTpadivng Kai
Sokipfg KpuoTdAwong Tng TpaxnAikig BAévvng yia Tt didyvwon
g ROM." EmmrAéov, oUpQwva e TEOOEPIG TIPOCPATEG WEAETEG, N
€¢éraon AmniSure ROM éxel amodelxBei avwTepn Twy SOKINOTIWY TTOU
Bagcifovral otnv IGFBP-1.3°¢ Z0p@wva pe Tpoo@aTeg KATEUBUVTHPIEG
o0nyieg yia T dIOXEIPION TOU AUTOHATOU TTPOWPOU TOKETOU, N £EETAON
Tou Baaifetal otV avixveuon g PAMG-1 (3nA. n egétaon AmniSure
ROM) Bewpribnke n Aéov akpIBrig TrapakAivia e&éTaon oe oUykpion
HE GAAeg egeTdioelg.”

MEAETEZ MAPEMBOAHZ

O1 KOATTIKEG Aolpwéelg, Ta oUpa, TO OTEPUA 1 HN ONUAVTIKEG
TIPOOHiEEIG aipaTog dev TrapepBAaAAovTal OTa OTOTEAéOPATA TG
e¢éraong AmniSure ROM.

»
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Test AmniSure® ROM (rotura prematura de membranas fetales)

INDICACIONES PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

USO PROPUESTO

El test AmniSure ROM es una prueba rapida, cualitativa e inmuno-
cromatogréafica para la deteccion in vitro de liquido amniético en la
secrecion vaginal de mujeres embarazadas. El test esta indicado
para su uso por parte de profesionales sanitarios como ayuda en la
deteccion de la rotura prematura de membranas fetales en mujeres
embarazadas.'

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La rotura prematura de membranas (RPM) se produce en aproxi-
madamente un 10% de los embarazos y representa uno de los
dilemas terapéuticos mas importantes en la practica obstétrica
actual." El tratamiento de pacientes con RPM y RPMP (RPM
pretérmino, antes de las 37 semanas de gestacién) tiene un
coste elevado y obliga a los profesionales sanitarios a tomar una
complicada decision perinatal: asumir el riesgo de prolongar la
gestacion frente al riesgo de infeccion.’

Los riesgos de la RPM a término estan relacionados con graves
consecuencias neonatales, como parto prematuro, sufrimiento fetal,
prolapso del cordon umbilical, desprendimiento prematuro de la
placenta e infeccién.” La RPM pretérmino representa entre el 20%
y el 40% del total de los casos y esta asociada con entre el 20% y
el 50% de los casos de partos prematuros, morbilidad infecciosa
en la madre y el feto, hipoplasia pulmonar del feto, prolapso del
cordon umbilical, desarrollo de deformidades fetales y endometritis
postparto.” Todas estas consecuencias aumentan significativamente
la morbilidad y mortalidad fetal y materna.

El kit del test AmniSure ROM es un sistema independiente
que ofrece un diagnéstico rapido y preciso de la RPM, de vital
importancia para garantizar que se tomen medidas obstétricas
adecuadas en caso de una rotura. Ademas, un diagnéstico preciso
de RPM ayuda a evitar medidas sin garantias como la induccion al
parto o la hospitalizacion.

PRINCIPIO DEL TEST

El test AmniSure ROM se basa en los principios de inmuno-
cromatografia para detectar la proteina PAMG-1 humana presente
en el liqguido amniético. La prueba usa anticuerpos monoclonales
altamente sensibles que detectan hasta la mas minima cantidad
de PAMG-1 presente en la secrecion cervicovaginal después de
una rotura de membranas fetales. Se seleccioné la PAMG-1 como
marcador de la rotura de membranas fetales debido al alto nivel
de esta proteina en el liquido amniético, su bajo nivel en la sangre
y su extremadamente bajo nivel en la secrecion cervicovaginal
cuando las membranas fetales estan intactas. Para reducir la
frecuencia de resultados falsos, se seleccionaron varios anticuerpos
monoclonales para establecer el umbral de sensibilidad del test
AmniSure ROM al nivel bajo éptimo de 5 ng/ml. La concentracién
basal maxima de PAMG-1 en la secrecidon cervicovaginal es
ligeramente inferior al limite de sensibilidad del test AmniSure ROM,
lo que reduce los resultados positivos/negativos falsos y garantiza
una precision del ~99%." Se coloca una muestra de secrecion
cervicovaginal (recogida con torunda vaginal) en un vial con
disolvente para extraccion. A continuacion, se detecta la PAMG-1 en
el vial insertando una tira reactiva dentro (dispositivo de flujo lateral).
El resultado se lee visualmente con la presencia de una o dos lineas
en la zona reactiva de la tira.

REACTIVOS Y COMPONENTES

El kit del test AmniSure ROM incluye los siguientes componentes:
1) Instrucciones de uso 2) Tira reactiva del test AmniSure ROM
dentro de una bolsa de papel de aluminio con desecante 3) Torunda
vaginal de poliéster estéril 4) Vial de plastico con solucion disolvente
que contiene: NaCl al 0,9%, Triton X-100 al 0,01% y NaN, al 0,05%.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

« Deben seguirse las precauciones de seguridad al recoger,
manipular y desechar las muestras del test.

No use componentes dafiados del test.

Los kit de tests usados son biopeligrosos.

No utilice el kit del test después de la fecha de caducidad
(“Use By”) impresa en la etiqueta.

No reutilice los componentes del kit del test.

No doble ni pliegue la tira reactiva o la bolsa de papel de aluminio
con la tira reactiva dentro.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

« Almacene el kiten un lugar seco entre 4 y 25 °C. NO LO CONGELE.

« Cuando se almacena en la bolsa de papel de aluminio a la
temperatura recomendada, el test permanece estable hasta la
fecha de caducidad de la caja.

« El test AmniSure ROM debe usarse como maximo 6 horas
después de retirar la tira reactiva de la bolsa de papel de aluminio.

CONTROL DE CALIDAD

El test AmniSure ROM incluye un mecanismo de control interno
que garantiza el correcto funcionamiento de la parte analitica de la
prueba. La aparicién de una o dos lineas en la zona de resultados
del test de la tira reactiva verifica la integridad del procedimiento del
test y de sus componentes.

Nota: si los componentes del kit se separan antes de su uso, anote
los nimeros de lote del kit del test AmniSure ROM y/o los nimeros
de lote especificos de la tira, la torunda y el disolvente utilizados
para cada test.

VALORES ESPERADOS

La pérdida de liquido amnidtico indica la rotura de las membranas
fetales en todas las mujeres. Los estudios de PAMG-1 la han
establecido como un marcador del liquido amniético.? Una
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PROCEDIMIENTO DEL TEST

NOTA: Leay siga exactamente las indicaciones de uso; no hacerlo puede producir resultados no precisos.
Es necesario esperar 6 horas tras la retirada de cualquier solucién desinfectante o medicamento de la vagina para usar

el test AmniSure ROM.

La placenta previa y la realizacién de examenes digitales anteriores a la recogida de la muestra pueden dar resultados

inexactos.

la vagina después de 1 minuto.

girandola durante 1 minuto.

1. Tome el vial de la solucion disolvente por la tapa. Agite el vial para asegurarse de que todo el liquido
esté en el fondo. Destape el vial y péngalo en posicion vertical.

—e Para recoger una muestra de la vagina, use la torunda de poliéster estéril. Extraiga la torunda estéril
de su paquete siguiendo las instrucciones impresas en el mismo. La punta de poliéster no debe
tocar nada antes de su insercion en la vagina. Con la paciente recostada sobre la espalda, sujete la
torunda por el medio del mango e inserte cuidadosamente la punta de poliéster de la torunda en la
vagina hasta que los dedos toquen la piel (a no mas de 5-7 cm de profundidad). Retire |a torunda de

—o Sumerja la punta de poliéster de la torunda en el vial de solucién proporcionado y enjuague la torunda

la paciente no se analiza en un plazo maximo de 30 minutos y es necesario almacenarla, cierre
adecuadamente el vial de la muestra y coléquelo en un refrigerador durante 6 horas como maximo

6. Abra la bolsa de aluminio por el cierre y retire |a tira reactiva del test AmniSure ROM.

—o Inserte el extremo blanco de la tira reactiva (marcado con flechas) en el vial de solucién. Una salida
importante de liquido amnidtico hara los resultados visibles pronto (en segundos), mientras que una
pérdida muy pequena hara que los resultados tarden los 5 minutos completos.

Retire la tira reactiva si las dos lineas son claramente visibles en el vial o después de

5 minutos justos. Para leer los resultados, coloque la tira reactiva sobre una superficie plana, limpia
y seca. Un resultado positivo se indica con dos lineas en la zona reactiva, mientras que un resultado
negativo se indica con una unica linea en la zona reactiva.

\
,‘)
i 4. Retire y deseche la torunda.
5. Analice la muestra de la paciente en el plazo de 30 minutos tras la recogida. Si la muestra de
antes de realizar la prueba.

Dos lineas: hay rotura

Linea de control-] L Linea de prueba

Una linea: no hay rotura

Linea de control-]

La intensidad de las lineas puede variar, pero el resultado de la prueba sera valido incluso si las lineas estan difuminadas o no
son uniformes. No interprete el resultado de la prueba basandose en la intensidad de las lineas. No lea ni interprete los resultados
después de que hayan pasado 10 minutos desde que insert6 la tira reactiva en el vial.

Ninguna linea: no valido;
realice otro test

— [r— r—

« El test esta disefiado para detectar la pérdida de liquido
amniético en un determinado momento.

En escasas ocasiones, cuando se toma una muestra
12 horas 0 mas después de una rotura y cuando se haya
detenido la pérdida de liquido amnidtico, es posible que el
test no detecte la rotura de membranas debido a diversos
factores como, por ejemplo, el resellado de la rotura, la
desnaturalizacion del antigeno, etc. En estos casos se
recomienda repetir el test periédicamente.

Los resultados del test AmniSure ROM son cualitativos.
No realice una interpretacion cuantitativa basada en los
resultados del test.

En los casos en los que haya presentes solamente
trazas de sangre en la torunda, el test funciona de forma
adecuada. Si hay una presencia significativa de sangre en
la torunda, el test puede fallar y no es recomendable.

LIMITACIONES DEL TEST

* Los resultados deben ser utilizados junto con otra
informacion clinica.

.

Un fallo en la deteccion de rotura de membrana no asegura
la ausencia de rotura de membrana.

La mujer puede dar a luz espontaneamente a pesar de que
el test arroje un resultado negativo.

El rendimiento del test AmniSure ROM no ha sido probado
en presencia de las siguientes sustancias: meconio,
cremas o supositorios fungicidas, gel lubricante K-Y®,
farmacos para el tratamiento de infeccion por candida
Monistat®, polvo para bebé (almidén de maiz y talco),
hidratante femenino Replens® o aceites para bebé.

pérdida clinicamente significativa de liquido amniético aumenta
la concentracion de PAMG-1 en la secrecion cervicovaginal en un
factor de mil. El umbral de sensibilidad del test AmniSure ROM esta
configurado para eliminar la dependencia de los resultados del test
de posibles variaciones de valores esperados (niveles de PAMG-1)
en cualquier poblacion dada.

RENDIMIENTO

Un ensayo clinico independiente con 203 pacientes en los EE.UU.
establecio las siguientes mediciones de rendimiento para el test
AmniSure ROM y se utilizé como base para la aprobacién por parte
de la FDA de Estados Unidos:' Sensibilidad: 98,9%. Especificidad:
100%. VPP (valor predictivo positivo): 100%. VPN (valor predictivo
negativo): 99,1%.

En estudios recientes se ha comprobado que el test AmniSure
ROM es superior a la combinacion de la evaluacién clinica, el
test de nitrazina y el test de helecho para diagnosticar la rotura
de membranas.” Ademas, segun cuatro estudios recientes, el
rendimiento del test AmniSure ROM supera al de los ensayos
basados en IGFBP-1.*¢ De acuerdo con directivas recientes sobre
la gestion del trabajo de parto pretérmino espontaneo, el test basado
en la deteccion de la proteina PAMG-1 (es decir, el test AmniSure
ROM) se ha considerado la prueba de cabecera mas precisa.”

ESTUDIOS DE INTERFERENCIA

Las infecciones vaginales, la orina, el semen o la mezcla con
pequefias cantidades de sangre no interfiere en el resultado del test
AmniSure ROM.

»
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AmniSure® ROM (Rupture of [fetal] Membranes) Test

KAYTTOOHJEET IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAA VARTEN

KAYTTOTARKOITUS

AmniSure ROM Test -testi on nopea, kvalitativinen immuno-
kromatografinen testi lapsiveden tunnistamiseen in vitro raskaana
olevien naisten eméatineritteesta. Testi on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten kayttéon avuksi raskaana olevien naisten sikiokalvojen
repeamisen tunnistamisessa.'

TIVISTELMA JA TESTIN KUVAUS

Sikidkalvojen ennenaikaista repeamistd (premature rupture of
fetal membranes, PROM) iimenee noin 10 %:ssa raskauksista.
Se on eras tarkeimmistd terapeuttisista ongelmista nykyisissa
raskauksissa.' Sikiokalvojen ennenaikaisen repedmisen ja erityisen
ennenaikaisen repedmisen (ennen 37. raskausviikkoa tapahtuva
ennenaikainen  sikiokalvojen repeaminen; pre-term PROM,
PPROM) hoitaminen on kallista ja pysyvasti tarked synnytykseen
littyva ongelma, kun terveydenhoitohenkildstd yrittdd punnita
raskauden pitkittamisen riskia verrattuna infektioriskiin.!

Taysiaikaisessa raskaudessa sikidkalvojen ennenaikaisen repeamisen
vaarat liittyvat vakaviin neonataalivaikutuksiin, kuten ennenaikaiseen
synnytykseen, sikion hatétilaan, prolapsoituneeseen napanuoraan,
istukan ennenaikaiseen irtoamiseen ja infektioon." Ennenaikaisista
sikiokalvojen repedmisistd 2040 % on erityisen ennenaikaisia, ja
niihin liittyy 20-50 %:ssa tapauksista ennenaikainen synnytys, aidin ja
sikién infektiosairastuvuus, sikion keuhkojen hypoplasia, napanuoran
prolapsi, sikion epamuodostumien kehittyminen ja syntymanjalkeinen
endometriitti.! Kaikki nédméa vaikutukset suurentavat merkittavasti
sikion ja aidin sairastavuutta ja kuolleisuutta.

AmniSure ROM Test -sarja on itsendinen jarjestelmé, joka tuottaa
nopean ja tarkan sikidkalvojen ennenaikaisen repeamisen diagnoosin,
mika auttaa varmistamaan, ettd asianmukaisiin obstetrisiin toimen-
piteisiin ryhdytaan repeamistapauksissa. Lisaksi tarkka sikiokalvojen
ennenaikaisen repedmisen diagnoosi auttaa valttamaan tarpeettomia
interventioita, kuten synnytyksen kéynnistamista tai sairaalahoitoa.

TESTIN PERIAATE

AmniSure ROM Test -testissd kaytetddn immunokromatografian
periaatteita lapsivedessa esiintyvédn ihmisen PAMG-1-proteiinin
tunnistamiseen. Testissa on erittdin herkkia monoklonaalisia vasta-
aineita, jotka tunnistavat jopa minimaalisen PAMG-1-maaran, jota
esiintyy ematineritteessa sikiokalvojen repeamisen jalkeen. PAMG-1
valittiin sikikalvojen repeamisen markkeriksi, koska sitd on runsaita
maaria lapsivedessd, vahan veressa ja erittdin vahan ematineritteessa,
kun sikidkalvot ovat ehjat. Virheellisten tulosten minimoimiseksi useita
monoklonaalisia vasta-aineita valittin maarittdmaan AmniSure ROM
Test -testin herkkyyskynnys optimaaliselle matalalle tasolle 5 ng/
ml. PAMG-1:n suurin taustapitoisuus ematineritteessé on hieman
pienempi kuin AmniSure ROM Test -testin herkkyysraja, mik& minimoi
virheelliset positiiviset/negatiiviset tulokset ja mahdollistaa ~99
%:n tarkkuuden." Ematineritendyte (joka on otettu emaétinpuikolla)
asetetaan pulloon, jossa on erotusliuotinta. PAMG-1 tunnistetaan sitten
pullossa asettamalla pulloon testiliuska (sivuvirtauslaite). Tuloksen voi
lukea visuaalisesti liuskan testialueen yhdesta tai kahdesta viivasta.

REAGENSSIT JA KOMPONENTIT

AmniSure ROM Test -testi sisaltda seuraavat osat: 1) kayttdohjeet
2) AmniSure ROM Test -testiliuska foliopussissa, jossa on
kuivausainetta 3) steriilit polyesteriematinpuikot 4) muoviampuilli,
jossa oleva liuotin sisaltdd 0,9 % NaCl, 0,01 % Triton X-100,
0,05 % NaN,.

VAROTOIMENPITEET JA VAROITUKSET

« Turvallisuusvarotoimia on noudatettava naytteiden ottamisen,
kasittelyn ja havittamisen aikana.

« Vaurioituneita testin osia ei saa kayttaa.

« Kaytetyt testit ovat biovaarallisia.

« Ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

« Testin komponentteja ei saa kayttaa uudelleen.

 Testiliuskaa tai testiliuskan sisaltavaa alumiinipussia ei saa
taivuttaa tai taittaa.

SAILYTYS JA SAILYVYYS

« Testia on sailytettava kuivassa paikassa 4-25 °C:n lampétilassa.
El SAA PAKASTAA.

« Kun testia sailytetdan foliopussissa suositellussa lampétilassa, se
on stabiili laatikkoon merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan saakka.

* AmniSure ROM Test -testi on kaytettava 6 tunnin kuluessa siita,
kun testiliuska on poistettu foliopussista.

LAADUNVARMISTUS

AmniSure ROM Test -testi sisaltaa sisaisen kontrollimekanismin,
joka varmistaa, ettd testin analyyttinen osa toimii. Yhden tai
kahden viivan nakyminen testiliuskan tulosalueella osoittaa, etta
testimenetelma ja testin komponentit toimivat oikein.

Huomautus: jos testin komponentit asetetaan erilleen ennen
kayttda, AmniSure ROM Test -testin erdnumerot ja/tai tietyn
liuskan, naytepuikon ja liuottimen eranumerot on kirjattava muistiin
kunkin testin osalta.

ODOTUSARVOT

Lapsiveden vuotaminen on kaikilla naisilla merkki sikidkalvojen
repeamisestd. PAMG-1-tutkimukset ovat méarittaneet sen lapsi-
vesimarkkeriksi.? Kliinisesti merkittava lapsiveden vuoto suurentaa
PAMG-1-pitoisuutta ematineritteessa monituhatkertaisesti. AmniSure
ROM Test -testin herkkyyskynnys on maaritetty poistamaan
testitulosten riippuvuus odotettujen arvojen (PAMG-1-tasojen)
mahdollisista vaihteluista kaikissa populaatioissa.
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TESTIN SUORITTAMINEN

HUOMAUTUS: Kayttdohjeet on luettava ja niitd on noudatettava tarkasti. Muutoin tulokset voivat olla epatarkkoja.
AmniSure ROM Test -testid ei saa kayttaa aiemmin kuin 6 tuntia mahdollisten desinfiointiliuosten tai ladkkeiden

emattimesta poistamisen jalkeen.

Etisistukka ja digitaalisten tutkimusten tekeminen ennen naytteenottoa voivat aiheuttaa epatarkkoja testituloksia.

sitd 1 minuutin ajan.

5 minuuttia.

negatiivista tulosta.

1. Nosta liuotinpulloa sen korkista ja ravista huolellisesti, jotta kaikki neste tippuu pullon pohjalle.
Avaa liuotinpullo ja aseta se pystyasentoon.

—e Ota nayte emattimen pinnalta kayttamalla mukana tulevaa steriilia polyesterindytepuikkoa. Poista
steriili naytepuikko pakkauksestaan pakkauksen ohjeiden mukaisesti. Naytepuikon polyesterikarki
ei saa koskettaa mihink&an, ennen kuin naytepuikko viedaan emattimeen. Pitele ndytepuikkoa sen
puolivélin kohdalta ja vie varovasti naytepuikon polyesterikarkea selinmakuulla olevan potilaan
emattimeen, kunnes sormesi koskettavat potilaan ihoa (korkeintaan 5-7 cm:n syvyyteen). Veda
naytepuikko ulos eméttimesta 1 minuutin kuluttua.

—o Aseta naytepuikon polyesterikarki mukana tulevaan liuotinpulloon ja huuhtele puikkoa pyérittamalla

30 minuutin sisalla ja nayte on pakko asettaa sailytykseen, sulje naytepullo tiiviisti ja aseta se
jaakaappiin, jossa se voi olla korkeintaan 6 tuntia ennen testaamista.

6. Revi foliopussi auki repaisylovista ja ota pussista AmniSure ROM Test -testiliuska.

—o Aseta testiliuskan valkoinen paa (merkitty nuolilla) liuotinpulloon. Voimakas lapsiveden vuoto
tekee tuloksista nakyvia varhain (sekunneissa), kun taas pienen vuodon tuloksiin voi kulua taydet

Poista testiliuska pullosta, jos testialueella on nahtavissa kaksi selkeaa viivaa tai kun tarkalleen
5 minuuttia on kulunut. Lue tulokset asettamalla testiliuska puhtaalle, kuivalle ja tasaiselle alustalle.
Kaksi testialueella olevaa viivaa merkitsee positiivista tulosta, ja yksi testialueella oleva viiva merkitsee
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4. Poista ja havita naytepuikko.
5. Testaa potilasnayte 30 minuutin siséalla ottamisen jalkeen. Jos potilasnaytetta ei ole testattu

Kaksi viivaa: Repeama

Kontrolliviiva-] L Testiviiva

Yksi viiva: Ei repeamaa

Kontrolliviiva -]

Viivojen voimakkuus voi vaihdella. Testin tulos pateva, vaikka viivat olisivat haaleita tai epatasaisia. Al4 tulkitse testitulosta viivojen
voimakkuuden perusteella. Tuloksia ei saa lukea tai tulkita sen jalkeen, kun testiliuskan viemisesta pulloon on kulunut 10 minuuttia.

Ei viivoja: Virheellinen, tee toinen testi
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« Testi on tarkoitettu vuotavan lapsiveden havaitsemiseen
tiettyna ajankohtana.

Harvinaisissa tapauksissa, kun ndyte on otettu 12 tuntia
repeamisen jalkeen tai sitd myShemmin ja lapsiveden
vuoto on lakannut, testi ei ehka tunnista sikidkalvojen
repeamista useista syistd, kuten mm. repedman
korjaantumisen, denaturointiantigeenin  tms.  vuoksi.
Ajoittainen uudelleentestaus sellaisissa tapauksissa voi
olla suositeltavaa.

AmniSure ROM Test -testin tulokset ovat kvalitatiivisia.
Testitulosten perusteella ei pida tehda kvantitatiivista
tulkintaa.

Tapauksissa, joissa naytteessa on vain pienia verimaaria,
testi toimii oikein. Kun naytteessa on paljon verta, testi ei
ehka toimi oikein, ja silloin sen kayttoa ei suositella.

TESTIN RAJOITUKSET

 Tuloksia on kaytettava yhdessa muiden kliinisten tietojen
kanssa.

< Kalvojen repeamisen tunnistamatta jaaminen ei tarkoita
varmuutta siita, etteivat kalvot ole revenneet.

« Naiset voivat synnyttdd spontaanisti negatiivisesta
testituloksesta huolimatta.

* AmniSure ROM Test -testin toimintaa ei ole varmistettu
seuraavien kontaminanttien |asna ollessa: mekonium,
voidemaiset sieniladkkeet tai ematinpuikot, K-Y® Jelly,
Monistat® Yeast Infection Treatment, vauvapuuteri (tarkki ja
talkki), Replens® Feminine Moisturizer tai vauvadljy.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

AmniSure  ROM Test -testin seuraavat suorituskykymetriikat
maadritettiin erillisessa Kkliinisessa tutkimuksessa, johon osallistui
203 potilasta Yhdysvalloista. Tamé tutkimus oli myds alkuperéisen
FDA-hyvéksynnan perusta:' Herkkyys: 98,9 %. Spesifisyys: 100 %.
PPV (Positive Predictive Value, positivinen ennustearvo): 100 %.
NPV (Negative Predictive Value, negatiivinen ennustearvo): 99,1 %.

Viimeaikaisissa tutkimuksissa AmniSure ROM Test -testin on osoitettu
olevan ylivertainen verrattuna kliinisen arvion, nitratsiinitestin ja nk.
saniaistestin yhdistelmaén sikiokalvojen repedmisen diagnosoinnissa.’
Lisaksi neljan vimeaikaisen tutkimuksen perusteella AmniSure ROM
Test -testin on osoitettu olevan ylivertainen IGFBP-1-perusteisiin
maéarityksiin verrattuna.>® Spontaanin ennenaikaisen synnytyksen
askettaisten hoito-ohjeiden mukaan PAMG-1:n tunnistamiseen
perustuva testi (ts. AmniSure ROM Test) katsottiin tarkemmaksi
tilannekohtaiseksi testiksi verrattuna muihin testeihin.”

INTERFERENSSITUTKIMUKSET
Ematininfektiot, virtsa, siemenneste tai merkityksettémat veriseokset
eivat vaikuta AmniSure ROM Test -testin tuloksiin.
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Test de rupture des membranes feetales AmniSure® ROM

MODE D’EMPLOI POUR UN DIAGNOSTIC IN VITRO

UTILISATION PREVUE

Le Test AmniSure ROM est un test immunochromatographique rapide
et qualitatif permettant de détecter in vitro du liquide amniotique dans
les sécrétions vaginales des femmes enceintes. Le test est destiné
aux professionnels de santé afin de les aider a détecter une rupture
des membranes foetales chez les femmes enceintes.'

RESUME ET DESCRIPTION DU TEST

Une rupture prématurée des membranes feetales (RPM) survient
dans environ 10 % des grossesses et constitue un des problémes
thérapeutiques les plus importants dans la pratique obstétrique
actuelle." La prise en charge des patientes présentant une RPM ou
une RPM avant terme (survenant avant 37 semaines de grossesse)
est onéreuse et reste un dilemme périnatal important dans lequel
le clinicien cherche & mettre en balance le risque de prolonger la
grossesse au regard du risque infectieux.’

Une RPM a terme présente des risques impliquant des complications
néonatales graves telles que I'accouchement prématuré, la souffrance
foetale, le prolapsus du cordon, I'hématome rétroplacentaire et
l'infection.” La RPM avant terme représente 20 a 40 % des cas
de RPM. Elle est associée a 20 a 50 % des cas de naissances
prématurées, a la morbidité infectieuse chez la mére et le foetus, a
I'hypoplasie pulmonaire du foetus, au prolapsus du cordon ombilical, &
des malformations foetales et a 'endométrite postnatale.’ Toutes ces
complications augmentent significativement la morbidité et la mortalité
feetales et maternelles.

Le Test AmniSure ROM est un systéme autonome qui fournit un
diagnostic rapide et précis de la RPM, essentiel pour assurer que les
mesures obstétriques appropriées sont prises en cas de rupture. De
plus, un diagnostic précis de la RPM aide a éviter des interventions
non nécessaires telles que le déclenchement artificiel du travail ou
une hospitalisation.

PRINCIPE DU TEST

Le Test AmniSure ROM utilise les principes de I'immunochromato-
graphie pour détecter la protéine humaine PAMG-1 (placental alpha
microglobulin-1) présente dans le liquide amniotique. Le test emploie
des anticorps monoclonaux hautement sensibles qui détectent
des quantités, méme trés faibles, de PAMG-1 présentes dans les
sécrétions cervicovaginales aprés une rupture des membranes
foetales. La PAMG-1 a été sélectionnée comme marqueur de la
rupture des membranes foetales en raison de sa concentration élevée
dans le liquide amniotique, de sa faible concentration dans le sang et
de sa concentration de fond extrémement faible dans les sécrétions
cervicovaginales lorsque les membranes feetales sont intactes. Afin de
réduire au minimum la fréquence de faux résultats, plusieurs anticorps
monoclonaux ont été sélectionnés pour établir le seuil de sensibilité
du Test AmniSure ROM a la concentration optimale faible de 5 ng/ml.
La concentration de fond maximale de PAMG-1 dans les sécrétions
cervicovaginales est légérement inférieure au seuil de sensibilité
du Test AmniSure ROM, ce qui minimise les résultats faux positifs/
négatifs et assure une précision d’environ 99 %." Un échantillon de
sécrétions cervicovaginales (prélevées avec un écouvillon vaginal)
est placé dans un flacon contenant un solvant pour I'extraction.
La PAMG-1 est ensuite détectée dans le flacon en vy introduisant
une bandelette (dispositif a flux latéral). Le résultat est indiqué
visuellement par la présence d’'une ou de deux lignes dans la zone
de test de la bandelette.

REACTIFS ET COMPOSANTS

Le kit du Test AmniSure ROM inclut les composants suivants : 1) Une
notice d'utilisation 2) Une bandelette Test AmniSure ROM dans un
sachet aluminium avec dessiccant 3) Des écouvillons vaginaux
stériles en polyester 4) Un flacon en plastique de solution de solvant
contenant : 0,9 % de NaCl, 0,01 % de Triton X-100, 0,05 % de NaN,.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

« Des précautions d’emploi doivent étre observées lors du
prélevement, de la manipulation et de I'élimination des échantillons
Ne pas utiliser des composants du test endommagés

Les tests utilisés doivent étre traités comme des produits biologiques
dangereux

Ne pas utiliser aprés la date de péremption imprimée sur 'emballage
Ne pas réutiliser les composants du kit

Ne pas plier ou tordre la bandelette ou le sachet aluminium qui la
contient

CONSERVATION ET STABILITE

« Conserver le kit dans un lieu sec entre 4 et 25 °C (40 a 77 °F).
NE PAS CONGELER.

« Lorsqu'il est conservé dans le sachet aluminium a la température
recommandée, le test est stable jusqu'a la date de péremption
indiquée sur la boite

* Le Test AmniSure ROM doit étre utilisé dans les 6 heures qui suivent
le retrait de la bandelette de test du sachet aluminium

CONTROLE QUALITE

Le Test AmniSure ROM comporte un mécanisme de controle
interne qui assure que la partie analytique du test est fonctionnelle.
L'apparition d’'une ou de deux lignes dans la zone des résultats du
test sur la bandelette vérifie I'intégrité de la procédure du test et des
composants.

Remarque : si vous séparez les composants du kit avant de les
utiliser, veuillez enregistrer le numéro de lot du kit de Test AmniSure
ROM et/ou les numéros de lots propres a la bandelette, a I'écouvillon
et au solvant pour chaque test.

VALEURS ATTENDUES

Une fuite de liquide amniotique indique une rupture des membranes
foetales chez toutes les femmes. Les études de la protéine PAMG-1
ont démontré qu'il s’agissait d’'un marqueur du liquide amniotique.?
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PROCEDURE D’UTILISATION

REMARQUE : Lire et suivre précisément la procédure d'utilisation ; si celle-ci n’est pas suivie, les résultats peuvent étre inexacts.
Le Test AmniSure ROM ne doit pas étre utilisé moins de 6 heures aprés le retrait de toutes les solutions désinfectantes

ou des médicaments du vagin.

Un placenta previa ou un toucher vaginal avant le prélevement pourraient fausser les résultats du test.

vagin apres 1 minute.

ROM.

maximum avant de réaliser le test.

1. Prendre le flacon de solvant au niveau du bouchon et bien secouer afin que tout le liquide descende
au fond du flacon. Ouvrir le flacon de solvant et le maintenir en position verticale.

—e Utiliser I'écouvillon stérile en polyester fourni pour prélever I'échantillon dans le vagin.

Sortir I'écouvillon stérile de son emballage en suivant les instructions indiquées sur 'emballage.
L’extrémité en polyester ne doit toucher aucune autre surface avant son introduction dans le vagin.
Tenir I'écouvillon au milieu de la tige et, pendant que la patiente est allongée sur le dos, introduire
avec précaution I'extrémité en polyester de I'écouvillon dans le vagin jusqu’a ce que les doigts
viennent en contact avec la peau (pas plus de 5 & 7 cm de profondeur). Retirer I'écouvillon du

—e Placer I'extrémité de I'écouvillon en polyester dans le flacon fourni dans le kit et rincer I'écouvillon
en effectuant des rotations dans la solution pendant 1 minute.
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4. Retirer et jeter I'écouvillon.
5. Tester I'échantillon de la patiente dans les 30 minutes qui suivent le prélevement. Si I'échantillon

de la patiente n’est pas testé dans un délai de 30 minutes et s'il est nécessaire de le conserver,
bien refermer le flacon contenant I'échantillon et le placer au réfrigérateur pendant 6 heures au

6. Déchirer le sachet en aluminium au niveau des encoches et sortir la bandelette du Test AmniSure

—o Plonger I'extrémité blanche de la bandelette (indiquée par des fleches) dans le flacon contenant la
solution tampon. En cas de fuite importante de liquide amniotique, le résultat sera visible rapidement
(en quelques secondes), alors qu’une trés petite fuite peut nécessiter une lecture a 5 minutes.

Retirer la bandelette dés que deux lignes sont clairement visibles dans le flacon ou aprés

5 minutes exactement. Lire le résultat en déposant la bandelette sur une surface plane, propre et
séche. Un résultat positif est indiqué par deux lignes dans la zone test, alors qu'un résultat négatif
est indiqué par une seule ligne dans la zone test.

Deux lignes :
présence d’une rupture

E

Ligne de contréle-] L Ligne de test

la bandelette dans le flacon.

Une ligne :
absence de rupture

Ligne de contréle -]

L'intensité des lignes peut varier ; le résultat du test est valide méme si les lignes sont faibles ou irrégulieres. Ne pas interpréter le
résultat du test en fonction de I'intensité des lignes. Ne pas lire ou interpréter les résultats plus de 10 minutes aprés avoir introduit

Aucune ligne : non valide ;
recommencer le test

* Le test est prévu pour la détection d’une fuite de liquide
amniotique a un moment donné

Dans de rares cas ou I'échantillon est prélevé 12 heures
ou plus aprés la survenue d’'une rupture et ou la fuite de
liquide amniotique s’est arrétée, il est possible que le test
ne détecte pas la rupture des membranes en raison de
plusieurs facteurs, notamment (mais non exclusivement) le
colmatage des membranes, la dénaturation de I'antigene,
etc. Dans de tels cas, un contréle périodique est conseillé.

Les résultats du Test AmniSure ROM sont qualitatifs.
Aucune interprétation quantitative ne doit étre réalisée en
se basant sur les résultats de ce test.

Dans les cas ou des traces de sang sont présentes sur
I'écouvillon, le test fonctionne correctement. Dans les
cas ou une quantité importante de sang est présente sur
I'écouvillon, le test peut ne pas fonctionner correctement et
il n’est pas recommandé.

LIMITES DU TEST

« Les résultats devront étre interprétés conjointement avec
d’autres informations cliniques

« La non-détection d’une rupture des membranes ne garantit
pas I'absence de rupture des membranes

« |l est possible que le travail se déclenche spontanément
malgré un test négatif

« La performance du test AmniSure ROM n’a pas été établie
en présence des contaminants suivants : méconium,
crémes ou suppositoires antifongiques, lubrifiant K-Y®,
traitement contre linfection vaginale a levures Monistat®,
poudre pour bébé (talc, poudre a base d’amidon), gel
vaginal hydratant Replens® ou huile pour bébé

Une fuite de liquide amniotique cliniquement significative augmente la
concentration en PAMG-1 dans les sécrétions cervicovaginales d’un
facteur de plusieurs milliers. Le seuil de sensibilité du Test AmniSure
ROM a été fixé de maniére a éliminer tout lien entre les résultats
du test et les éventuelles variations des valeurs attendues (taux de
PAMG-1) dans une population donnée.

PERFORMANCES

Les performances du Test AmniSure ROM ci-dessous ont été
déterminées lors d'un essai clinique indépendant impliquant
203 patientes aux Etats-Unis. Cette étude a servi de base pour
l'autorisation de la FDA' : Sensibilité : 98,9 %. Spécificité : 100 %.
VPP (Valeur Prédictive Positive) : 100 %. VPN (Valeur Prédictive
Négative) : 99,1 %.

De récentes études ont montré que, pour diagnostiquer une
rupture des membranes, le Test AmniSure ROM était supérieur a
la combinaison des méthodes suivantes : test a la nitrazine, test de
Ferning et examen clinique.” De plus, selon quatre études récentes,
le Test AmniSure ROM est supérieur au test basé sur la protéine
IGFBP-1.% D’aprés de récentes recommandations sur la prise en
charge du travail prématuré spontané, le test basé sur la détection de
la protéine PAMG-1 (a savoir le Test AmniSure ROM) est considéré
comme étant le test sur le lieu de I'intervention le plus précis, comparé
aux autres tests.”

ETUDES DES INTERFERENCES
Les infections vaginales, I'urine, le sperme ou la présence modérée
de sang n'interférent pas avec les résultats du Test AmniSure ROM.
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AmniSure® ROM test (prsnuca plodovih ovoja)

UPUTE ZA ,IN VITRO” DIJAGNOSTICKU UPORABU

NAMJENA

AmniSure ROM (Rupture Of [fetal] Membranes) test brz je,
kvalitativni imunokromatografski test za ,in vitro” otkrivanje
amnijske tekucine u iscjetku rodnice trudnica. Test je namijenjen
zdravstvenim radnicima za pomo¢ pri otkrivanju prsnuéa plodovih
ovoja u trudnica.’

SAZETAK | OBJASNJENJE TESTA

Prijevremeno prsnué¢e plodovih ovoja (PPPO; engl. PROM:
premature rupture of the fetal membranes) dogada se u oko 10%
trudnoca i €ini jednu od najvaznijih terapijskih dvojbi svakodnevne
porodnicke prakse.! Lijeenje trudnica s PPPO-om ili prijevremenim
prsnu¢em plodovih ovoja prije 37 tjedana trajanja trudnoce
(PPPOPT; engl. PPROM: pre-term PROM) skupo je i predstavlja
vaznu perinatalnu dvojbu klini¢ara koji mora pokus$ati uravnoteziti
rizike produZenja trudnoce i razvoja zaraze.’

PPPO je povezan s rizikom razvoja ozbiljnih posliedica u novo-
rodenceta kao $to su prijevremeni porod, perinatalna asfiksija,
prolabirana pupkovina, odljustenje placente i zaraza.! PPPOPT
¢ini 20% do 40% svih slu¢ajeva PPPO-a i povezan je s 20% do
50% slucaja prijevremenih poroda, obolijevanja majke i ploda od
posljedica zaraza, hipoplazije plu¢a ploda, prolabiranja pupkovine,
razvoja deformacija ploda i upale endometrija majke nakon poroda.’
Sve te posljedice znatno povecavaju obolijevanje i smrtnost fetusa
i majke.

AmniSure ROM test samostalan je sustav koji osigurava brzu
i to¢nu dijagnozu PPPO-a presudnu za poduzimanje odgovarajuéih
porodni¢kih mjera u slucaju prsnuéa. Nadalje, tocna dijagnoza
PPPO-a pomaze izbjeci nepotrebne postupke kao $to su indukcija
poroda ili hospitalizacija.

PRINCIP TESTA

AmniSure ROM test koristi princip imunokromatografie za
otkrivanje ljudskog proteina PAMG-1 (engl. placental a1 micro-
globulin) koji je prisutan u amnijskoj tekuéini. Test sadrzi visoko-
osjetliiva monoklonska antitijela koja otkrivaju izuzetno male
koli¢ine proteina PAMG-1 prisutnog u cervikovaginalnom iscjetku
nakon prsnuéa plodovih ovoja. PAMG-1 je odabran kao biljeg
prsnuca plodovih ovoja zbog svoje visoke koncentracije u amnijskoj
tekucini, niske koncentracije u krvi i izuzetno niske koncentracije
u cervikovaginalnom iscjetku kada su plodovi ovoji neosteceni.
Kako bi se smanijila u¢estalost neto¢nih rezultata, prag osjetljivosti
AmniSure ROM testa odabirom nekoliko monoklonskih antitijela
postavljen je na optimalno nisku razinu od 5 ng/ml. Najvi§a temeljna
koncentracija biljiega PAMG-1 u cervikovaginalnom isjetku nesto
je niza od praga osjetljivosti (engl. cut-off) AmniSure ROM testa,
umanjujuéi lazno pozitivne / negativne rezultate i omogucujuci
~99% tocnost." Uzorak cervikovaginalnog iscjetka (prikuplien
vaginalnim Stapi¢em s pamucnim jastuci¢éem) umece se u bocicu
s otapalom kako bi se izdvojio. Umetanjem trake za testiranje
(uredaja s lateralnim protokom) u bocicu otkriva se bilieg PAMG-1.
Rezultat se vizualno ocitava kao prisutnost jedne ili dviju linija
u testnom podrucju trake za testiranje.

REAGENSI | DIJELOVI

AmniSure ROM test komplet sadrzi sljedece dijelove: 1) upute za
uporabu 2) AmniSure ROM test traku za testiranje u foliji vrecice
s isusivacem 3) sterilni vaginalni $tapi¢ od poliestera s pamuénim
jastucicem 4) plasticna bocica s vodenim otapalom koje sadrzi
0,9% NaCl, 0,01% Triton X-100, 0,05% NaN,.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Pri prikupljanju, postupanju s uzorcima i odlaganju uzoraka za
testiranje potrebno je pridrzavati se mjera sigurnosti

Ne koristite oSte¢ene dijelove testa

Iskoristeni je komplet za testiranje biorizican

Ne koristite komplet za testiranje nakon isteka roka valjanosti
otisnutog na proizvodu

Ne koristite ponovno niti jedan dio kompleta za testiranje
Nemojte svijati ili presavijati uredaj za testiranje ili aluminijsku
foliju vrecice sa zapakiranim uredajem za testiranje

POHRANA | STABILNOST

« Pohranite komplet na suhom mjestu, na temperaturama od 4 do
25 °C. NE ZAMRZAVAJTE.

« Kada je pohranjen u foliji vrec¢ice na preporu¢enim temperaturama,
test je stabilan do isteka roka valjanosti ozna¢enog na kutiji

* AmniSure ROM test mora biti iskoristen unutar 6 sata nakon
vadenja iz folije vrecice

KONTROLA KVALITETE

AmniSure ROM test sadrzi unutarnji mehanizam kontrole koji
osigurava operativnost analitickog dijela testa. Pojava jedne ili dviju
linija u testnom podrucju trake za testiranje potvrduje ispravnost
postupka testiranja i dijelova uredaja.

Napomena: Ako prije uporabe razdvajate dijelove kompleta,
zabiljezite brojeve serije kompleta AmniSure ROM testa i/ili brojeve
serije odredene trake, pamucnog $tapica i otapala za svaki test.

OCEKIVANE KORISTI

U svih trudnica curenje amnijske tekuéine upucuje u prsnuce
plodovih ovoja. Ispitivanja su potvrdila PAMG-1 kao bilieg amnijske
tekuéine.? Klini¢ki znacajno curenje amnijske tekuéine povecava
koncentraciju biliega PAMG-1 u cervikovaginalnom iscjetku za
faktor tisucu. Prag osjetljivosti AmniSure ROM testa stvoren je
kako bi uklonio ovisnost rezultata testa o moguéim varijacijama
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POSTUPAK IZVODENJA TESTA

testiranja.

Proéitajte i to¢no slijedite upute za uporabu; nepridrzavanje navedenog moze imati za posljedicu neto¢ne rezultate

AmniSure ROM test ne treba koristiti u razdoblju ranijem od 6 sati nakon odstranjenja bilo kakve dezinfekcijske otopine ili

lijeka iz rodnice.

Placenta previa (predlezeca posteljica) i pregled prstima prije uzimanja uzorka mogu dovesti do neto¢nih rezultata testa.

jedne minute.

podrucja.

1. Uhvatite bocicu s otapalom za ¢ep i dobro protresite kako bi sva tekuéina unutar bocice pala na dno.
Otvorite bocicu s otapalom i postavite je u uspravni polozaj.

—e Uzorak iz rodnice prikupite priloZzenim sterilnim Stapi¢em od poliestera s pamucnim jastuci¢em.
Izvadite sterilni Stapi¢ s pamucnim jastucicem iz pakovanja slijedeci upute na pakovanju. Prije
umetanja u rodnicu vrhom $tapi¢a ne smijete niSta dodirnuti. Prihvatite Stapi¢ s jastucicem za
sredinu drske i pazljivo umetnite u rodnicu trudnice koja lezi na ledima do dodira prstiju i koze
predvorja rodnice (ne dublje od 5 do 7 cm). Izvadite $tapi¢ iz rodnice nakon jedne minute.

—6 Umetnite vrh Stapica u bocicu i ispirite pamucéni jastucic¢ rotiranjem Stapi¢a u otapalu tijekom

iz rodnice trudnice ne testira u razdoblju od 30 minuta i potrebna je pohrana uzorka, €vrsto zatvorite
bodicu s uzorkom i stavite je u hladnjak na razdoblje od najviSe 6 sati prije testiranja.

6. Otvorite foliju vredice trganjem na mjestima ureza i izvadite AmniSure ROM traku za testiranje.

—0 Umetnite bijeli kraj trake za testiranje (oznacen strelicama) u bocicu s otapalom. Snazno istjecanje
amnijske tekucine brzo ¢e dati vidljiv rezultat (nakon nekoliko sekundi), a slabo istjecanje moze se
nastaviti tijekom citavih 5 minuta.

Traku za testiranje odstranite kada dvije linije postanu jasno vidljive ili nakon to€no 5 minuta.
Rezultat oitajte nakon odlaganja testa na Cistu, suhu i ravnu podlogu. Pozitivan rezultat oznac¢avaju
dvije linije unutar testnog podrucja dok negativan rezultat oznac¢ava jedna linija unutar testnog

\
,‘)
M 4. |zvadite i odbacite pamucni Stapic.
i 5. Testirajte uzorak iz rodnice trudnice u razdoblju od 30 minuta nakon uzimanja uzorka. Ako se uzorak

Dvije linije: prsnuée je prisutno

Kontrolna linjja -] L Testna linija

za testiranje u bocicu s otapalom.

Jedna linija: nema prsnué¢a

Kontrolna linija -]

Intenzitet boje linija moze biti razli¢it. Test je vazeci ak i ako su linije blijede ili nejednake boje. Ne pokusavajte tumaciti rezultat
testa na temelju intenziteta boje linija. Nemojte ocitavati niti tumaciti rezultate ako je proslo vise od 10 minuta od umetanja trake

Nema niti jedne linije:
nevazece, ponovite test

= _—— e

« Test je namijenjen otkrivanju curenja amnijske tekucine u
to€no odredenom trenutku.

U rijetkim slu€ajevima, ako je uzorak prikuplien 12 ili vise
sati nakon prsnuca ovoja te je curenje amnijske tekuéine
prestalo, test ne mora otkriti prsnu¢e plodovih ovoja iz
nekoliko razloga kao $to su (ali ne iskljuc¢ivo) samostalno
zatvaranje mjesta prsnuc¢a ovoja, denaturacija antigena
itd. U takvim slu¢ajevima mogu se preporuciti ponovna
periodi¢na testiranja.

Rezultati su AmniSure ROM testa kvalitativni. Rezultati
testiranja ne smiju se kvantitativno tumaciti.

Ako je na pamuénom jastuciéu krv prisutna u tragovima,
test normalno radi. Ako je na pamuénom jastucicu krv
prisutna u znatnim koli¢inama, test moze zatajiti i ne
preporuca se.

OGRANICENJA TESTA

» Rezultati testa moraju se uzeti u obzir zajedno s ostalim
klinickim informacijama.

* Nemoguc¢nost otkrivanja prsnu¢a ovoja ne znac¢i da
prsnuée ovoja nije prisutno.

« Zene mogu spontano krenuti s porodajem unatod
negativnom rezultatu testa.

 lzvedba AmniSure ROM testa nije utvrdena u prisutnosti
sljedecih oneciséenja: mekonij, fungicid u obliku krema ili
supozitorija, K-Y® gel, Monistat® (sredstvo protiv plijesni),
djecji puder (Skrob ili talk), Replens® (gel za ublazavanje
vaginalne suhoce) ili djecje ulje.

ocekivanih vrijednosti (razina biljega PAMG-1) u svim skupinama
populacije.

RADNA SVOJSTVA

Klinicke karakteristike AmniSure ROM testa prvotno su odredene
neovisnim klinickim ispitivanjem na 203 trudnice u SAD-u
koje je posluzilo kao temelj za FDA (engl. US Food and Drug
Administration) odobrenje." Osjetljivost: 98,9%. Specificnost: 100%.
PPV (pozitivna prediktivna vrijednost): 100%. NPV (negativna
prediktivna vrijednost): 99,1%.

U nedavno objavljenim ispitivanjima AmniSure ROM test za
dijagnozu PPO-a pokazao se znatno boljim od kombinacije
klinickog ispitivanja, Nitrazin testa i Ferning testa.” Nadalje, Cetiri
nedavno provedena ispitivanja pokazala su da je AmniSure ROM
test znatno bolji od testova koji se temelje na IGFBP-1.2-% Na
temelju nedavno objavljenih smjernica o zbrinjavanju trudnica sa
spontanim prijevremenim porodom, test koji se temelji na otkrivanju
biliega PAMG-1 (npr. AmniSure ROM test) smatra se tocnijim u
usporedbi s drugim testovima.”

ISPITIVANJA INTERFERENCIJA
Vaginalne infekcije, urin, sjemena tekuéina ili manje koli¢ine krvi ne
utjecu na rezultate AmniSure ROM testa.
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AmniSure® ROM (Rupture of [fetal] Membranes) Test

PETUNJUK UNTUK PENGGUNAAN DIAGNOSTIK IN VITRO

TUJUAN PENGGUNAAN

AmniSure ROM Test merupakan pengujian imunokromatografi
yang cepat dan kualitatif secara in vitro untuk mendeteksi cairan
ketuban pada cairan vagina wanita hamil. Pengujian ini untuk
digunakan oleh tenaga medis untuk membantu mendeteksi
pecahnya ketuban pada wanita hamil.’

RINGKASAN DAN PENJELASAN PENGUJIAN

Ketuban pecah dini (PROM) terjadi pada sekitar 10% kehamilan
dan merupakan salah satu dilema terapeutik terbesar dalam
praktik obstetri masa kini." Perawatan pasien dengan PROM dan
PPROM (PROM dini, terjadi sebelum usia kehamilan 37 minggu)
membutuhkan banyak biaya dan tetap menjadi dilema perinatal
besar karena dokter berupaya untuk menyeimbangkan risiko
memperpanjang usia kehamilan dengan risiko infeksi."

Risiko PROM cukup bulan berkaitan dengan akibat serius pada
neonatal seperti kelahiran prematur, gawat janin, prolaps tali pusat,
abruptio plasenta, dan infeksi." PPROM menyumbang 20% hingga
40% kasus PROM, dan berkaitan dengan 20% hingga 50% kelahiran
prematur, morbiditas infeksius maternal dan janin, hipoplasia paru
pada janin, prolaps tali pusat, terjadinya deformitas janin, dan
endometritis pascanatal." Semua konsekuensi tersebut secara
signifikan meningkatkan morbiditas dan mortalitas janin dan maternal.

Kit AmniSure ROM Test merupakan sistem mandiri yang
memberikan diagnosis akurat dari kegawatan PROM guna
memastikan dilakukannya tindakan obstetri yang sesuai jika terjadi
pecah ketuban. Selain itu, diagnosis PROM yang akurat membantu
menghindari perawatan yang tidak diperlukan, seperti induksi
persalinan atau rawat inap.

PRINSIP PENGUJIAN

AmniSure ROM Test menggunakan prinsip imunokromatografi
untuk mendeteksi protein PAMG-1 manusia yang terdapat pada
cairan ketuban. Pengujian ini menggunakan antibodi monoklonal
yang sangat sensitif yang mendeteksi jumlah minimal PAMG-1,
yang terdapat pada cairan servikovaginal setelah ketuban pecah.
PAMG-1 dipilih sebagai penanda pecahnya ketuban karena
kadarnya yang tinggi pada cairan ketuban, kadarnya yang rendah
pada darah, dan kadar latar belakang yang sangat rendah pada
cairan servikovaginal saat ketuban utuh. Untuk mengurangi
frekuensi hasil yang salah, beberapa antibodi monoklonal dipilih
untuk menentukan ambang batas sensitivitas AmniSure ROM
Test pada kadar rendah optimal sejumlah 5 ng/ml. Konsentrasi
latar belakang maksimal PAMG-1 dalam cairan servikovaginal
sedikit lebih rendah dari batas sensitivitas AmniSure ROM Test,
mengurangi hasil positifinegatif salah dan memungkinkan akurasi
~99%." Sampel cairan servikovaginal (diambil dengan apusan
vaginal) diletakkan ke dalam vial dengan pelarut untuk ekstraksi.
Lalu, PAMG-1 terdeteksi pada vial dengan memasukkan strip uji
(alat aliran samping). Hasil terbaca secara visual dengan adanya
satu atau dua garis pada area uji strip.

REAGEN DAN KOMPONEN

Kit AmniSure ROM Test mencakup komponen berikut: 1) Petunjuk
penggunaan 2) Strip AmniSure ROM Test dalam kantong foil
dengan desikan 3) Apusan vagina poliester steril 4) Vial plastik
dengan cairan pelarut yang mengandung: 0,9% NaCl, 0,01% Triton
X-100, 0,05% NaN,.

PENCEGAHAN DAN PERINGATAN

Peringatan keselamatan harus dipatuhi ketika mengambil,
menangani, dan membuang sampel uji

Jangan gunakan komponen uji yang telah rusak

Kit uji bekas pakai bersifat bahaya hayati (biohazard)

Jangan gunakan setelah tanggal kedaluwarsa yang tercetak
pada label

Jangan gunakan kembali komponen kit uji

Jangan menekuk atau melipat strip uji atau kantong foil dengan
strip uji di dalamnya

PENYIMPANAN DAN STABILITAS

 Simpan kit di tempat kering pada suhu 4 hingga 25°C. JANGAN
DIBEKUKAN.

 Apabila disimpan dalam kantong foil pada suhu yang disarankan,
kondisi kit uji akan tetap stabil hingga tanggal kedaluwarsa pada dus

* AmniSure ROM Test sebaiknya digunakan dalam kurun waktu
6 jam setelah strip uji dikeluarkan dari kantong foil

KENDALI MUTU

AmniSure ROM Test mengandung mekanisme kendali internal
yang memastikan bagian analitik pengujian berfungsi. Munculnya
satu atau dua garis di dalam daerah hasil pengujian strip uji
memverifikasi integritas prosedur dan komponen uji.

Catatan: Jika komponen kit dipisah sebelum digunakan, harap
catat nomor lot kit AmniSure ROM Test dan/atau nomor lot strip,
apusan, dan cairan khusus yang digunakan untuk setiap pengujian.

NILAI YANG DIHARAPKAN

Rembesan cairan ketuban merupakan indikasi pecahnya ketuban
pada semua wanita. Studi PAMG-1 telah menentukannya sebagai
penanda cairan ketuban.? Rembesan cairan ketuban yang signifikan
secara klinis meningkatkan konsentrasi PAMG-1 pada cairan
servikovaginal dengan ribuan faktor. Ambang batas sensitivitas
AmniSure ROM Test ditentukan untuk menghilangkan ketergantungan
hasil pengujian pada variasi yang memungkinkan dari nilai yang
diharapkan (kadar PAMG-1) pada setiap populasi yang ditentukan.
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PROSEDUR PENGUJIAN

CATATAN:  Baca dan ikuti petunjuk penggunaan dengan tepat; ketidakpatuhan atas hal tersebut dapat menyebabkan ketidakakuratan hasil.
AmniSure ROM Test harus digunakan kurang dari 6 jam setelah pengeluaran semua cairan atau larutan disinfektan dari vagina.
Plasenta previa dan menjalankan pemeriksaan digital sebelum pengambilan sampel dapat menyebabkan ketidakakuratan hasil

penguijian.

memutar selama 1 menit.

1. Ambil vial pelarut pada tutupnya dan kocok untuk memastikan semua cairan di dalam vial jatuh ke
bagian bawah. Buka vial pelarut dan letakkan pada posisi vertikal.

—a Untuk mengambil sampel dari permukaan vagina, gunakan apusan poliester steril yang disediakan.
Keluarkan apusan steril dari bungkusnya dengan mengikuti petunjuk pada kemasan. Ujung poliester
tidak boleh menyentuh apa pun sebelum diselipkan ke dalam vagina. Pegang apusan di bagian
tengah batang dan, saat pasien berbaring telentang, dengan hati-hati selipkan ujung poliester apusan
ke dalam vagina hingga jari-jari menyentuh kulit (kedalaman tidak lebih dari 5-7 cm). Keluarkan
apusan dari vagina setelah 1 menit.

—o Letakkan ujung poliester apusan ke dalam vial cairan yang disediakan lalu cuci apusan dengan

waktu 30 menit dan diperlukan penyimpanan sampel, tutup erat vial sampel dan letakkan di lemari es
selama kurang dari 6 jam sebelum pengujian.

6. Robek kantong foil pada takik robekan dan keluarkan strip AmniSure ROM Test.

—o Selipkan ujung berwarna putih strip uji (ditandai dengan tanda panah) ke dalam vial cairan. Rembesan
deras cairan ketuban akan menyebabkan hasil dapat terlihat lebih awal (dalam hitungan detik),
sedangkan rembesan yang sangat kecil dapat berlangsung selama 5 menit penuh.

Keluarkan strip uji jika terlihat dua garis dengan jelas di dalam vial atau setelah tepat 5 menit.
Baca hasilnya dengan meletakkan strip uji pada permukaan yang bersih, kering, dan datar. Hasil yang
positif ditunjukkan dengan dua garis di dalam daerah penguijian, hasil negatif ditunjukkan dengan satu
garis di dalam daerah pengujian.

\
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4. Keluarkan dan buang apusan.
5. Uji sampel pasien dalam waktu 30 menit setelah pengambilan. Jika sampel pasien tidak diuji dalam

Dua garis: Ketuban pecah

Garis kontrol-] L Garis uji

10 menit berlalu sejak diselipkannya strip uji ke dalam vial.

Satu garis: Ketuban tidak pecah

Garis kontrol -]

Intensitas garis dapat bervariasi; hasil pengujian valid bahkan jika garis terlihat samar-samar atau tidak rata. Jangan
menginterpretasikan hasil pengujian berdasarkan pada intensitas garis. Jangan membaca atau menginterpretasikan hasil setelah

Tidak ada garis: Tidak valid; jalankan
pengujian lain

= —_—— e

* Pengujian ditujukan untuk mendeteksi rembesan cairan
ketuban pada titik waktu tertentu

Dalam kasus yang jarang terjadi, saat sampel diambil lebih
dari 12 jam setelah ruptur terjadi dan rembesan cairan
ketuban telah berhenti, pengujian dapat tidak mendeteksi
ROM karena berbagai faktor, termasuk (tapi tidak
terbatas pada) menutupnya ruptur, denaturasi antigen,
dll. Pengujian ulang secara periodik pada kasus seperti ini
mungkin dianjurkan.

Hasil AmniSure ROM Test bersifat kualitatif. Tidak boleh
ada interpretasi kuantitatif dibuat berdasarkan pada hasil
penguijian.

Dalam kasus adanya sedikit darah pada apusan, pengujian
berfungsi dengan baik. Jika tidak ada darah dalam jumlah
banyak dalam apusan, pengujian dapat bersifat malafungsi
dan tidak direkomendasikan.

KETERBATASAN PENGUJIAN

« Hasil harus digunakan sehubungan dengan informasi klinis
lainnya

* Kegagalan dalam mendeteksi pecah ketuban tidak
menjamin tidak terjadinya pecah ketuban

« Wanita dapat melahirkan secara spontan walaupun hasil
pengujian negatif

« Kinerja AmniSure ROM Test belum ditetapkan pada adanya
kontaminan berikut: mekonium, krim atau supositoria
antijamur, K-Y® Jelly, Monistat® Yeast Infection Treatment,
Bedak Bayi (Pati dan Talk), Replens® Feminine Moisturizer,
atau Minyak untuk Bayi

KARAKTERISTIK KINERJA

Metrik kinerja AmniSure ROM Test berikut ditentukan oleh uji
klinis independen dari 203 pasien di AS yang berfungsi sebagai
dasar izin FDA asli:' Sensitivitas: 98,9%. Kekhususan: 100%.
PPV (Positive Predictive Value, Nilai Prediktif Positif): 100%. NPV
(Negative Predictive Value, Nilai Prediktif Negatif): 99,1%.

Dalam penelitian terbaru, AmniSure ROM Test tampak unggul untuk
kombinasi penilaian klinik, uji nitrazina, dan uji pakis (fern test) untuk
mendiagnosis ROM." Selain itu, menurut empat penelitian terbaru,
AmniSure ROM Test tampak unggul untuk uji kadar berbasis
IGFBP-1.3¢ Menurut pedoman terbaru mengenai manajemen
persalinan dini spontan, pengujian berbasis pendeteksian PAMG-
1 (yaitu AmniSure ROM Test) dianggap sebagai uji sisi ranjang
(bedside test) yang lebih akurat dibandingkan yang lainnya.”

STUDI INTERFERENSI
Infeksi vagina, urine, air mani, atau percampuran darah yang tidak
signifikan tidak mengganggu hasil AmniSure ROM Test.

BIBLIOGRAFI
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P, Doret M., et al. Detection of Placental Alpha Microglobulin-1 versus Insulin-
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Like Growth Factor-Binding Protein-1 in Amniotic Fluid at Term: A Comparative
Study. Am J Perinatol 2011; (6):489-94. 5. Tagore S, Kwek K. Comparative
analysis of insulin-like growth factor binding protein-1 (IGFBP-1), placental alpha
microglobulin-1 (PAMG-1) and nitrazine test to diagnose premature rupture
of membranes in pregnancy. Am J Perinatol 2008; (25):243-6. 6. Albayrak M,
Ozdemir I, Koc O, Ankarali H, & Oren O. Comparison of the diagnostic efficacy of
the two rapid bedside immunoassays and combined clinical conventional diagnosis
in prelabour rupture of membranes. Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2011 Oct;
158(2):179-82. 7. Di Renzo GC, Cabero Roura L, Facchinetti F & the EAPM-Study
Group on “Preterm Birth”. Guidelines for the management of spontaneous preterm
labor: indentification of spontaneous preterm labor, diagnosis of preterm premature
rupture of membranes, and preventive tools for preterm birth. The Journal of
Maternal-Fetal & Neonatal Medicine 2011; 24(5):659-667.
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Monistat® Yeast Infection Treatment (Milik Insight Pharmaceuticals, White Plains,
New York)

Replens® Feminine Moisturizer (Milik Church and Dwight Co., Inc., Ewing, New
Jersey)

Paten AS 7,709,272. Paten yang diterbitkan dan menunggu keputusan di negara
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Test AmniSure® ROM (rottura delle membrane fetali)

ISTRUZIONI PER L'USO DIAGNOSTICO IN VITRO

USO PREVISTO

Il test AmniSure ROM & un esame rapido immunocromatografico
qualitativo per la rilevazione in vitro del liquido amniotico nelle
secrezioni vaginali delle donne in gravidanza. Il test & destinato
alluso da parte degli operatori sanitari per rilevare la rottura delle
membrane fetali nelle donne in gravidanza.’

RIASSUNTO E SPIEGAZIONE DEL TEST

La rottura prematura delle membrane fetali (PROM) avviene
nel 10% circa delle gravidanze e rappresenta uno dei dilemmi
terapeutici piti importanti dell’attuale pratica ostetrica.! La gestione
delle pazienti con PROM e PPROM (PROM pretermine, ovvero
quando la rottura avviene prima della 372 settimana di gestazione)
e costosa e rappresenta un importante dilemma perinatale per
il medico, che deve vagliare i rischi di un prolungamento della
gestazione rispetto ai rischi di infezione."

| rischi della PROM a termine sono associati a gravi problemi
neonatali, come parto pretermine, stress fetale, prolasso del
cordone ombelicale, distacco della placenta e infezione.! La PROM
pretermine rappresenta il 20-40% dei casi di PROM ed & associata,
nel 20-50% delle volte, a nascite premature, morbilita infettiva sia
materna sia fetale, prolasso del cordone ombelicale, sviluppo di
deformita fetali ed endometrite post-parto.” Queste conseguenze
aumentano in modo significativo la morbilita e la mortalita sia
materna sia fetale.

Il test AmniSure ROM viene fornito in un kit completo e offre una
diagnosi di PROM rapida e accurata. L'accuratezza della diagnosi
e fondamentale per intervenire con decisioni ostetriche appropriate
in caso di rottura, inoltre previene interventi immotivati, come
I'induzione del travaglio o il ricovero in ospedale quando non e
necessario.

PRINCIPIO DEL TEST

Il test AmniSure ROM utilizza il principio dellimmunocromatografia
per rilevare la proteina PAMG-1 umana nel liquido amniotico. Il test
impiega anticorpi monoclonali molto sensibili, che sono in grado
di rilevare quantita anche minime di PAMG-1 nelle secrezioni
cervico-vaginali successive alla rottura delle membrane fetali.
La proteina PAMG-1 é stata selezionata come marcatore della
rottura delle membrane fetali per la sua elevata concentrazione
nel liquido amniotico, la sua bassa concentrazione nel sangue e la
sua concentrazione di fondo estremamente bassa nelle secrezioni
cervico-vaginali quando le membrane fetali sono integre. Per
ridurre al minimo la frequenza di risultati falsi, sono stati selezionati
diversi anticorpi monoclonali per fissare la soglia di sensibilita
del test AmniSure ROM sul livello ottimale basso, che equivale
a 5 ng/ml. La concentrazione di fondo massima della proteina
PAMG-1 nelle secrezioni cervico-vaginali & leggermente inferiore al
limite di sensibilita del test AmniSure ROM e cio permette di ridurre
al minimo i risultati falsi positivi/negativi, oltre a garantire un livello
di precisione del 99% circa.’ Un campione di secrezioni cervico-
vaginali (prelevato con un tampone vaginale) viene inserito in una
provetta contenente solvente per I'estrazione. In questa provetta
viene quindi inserita una striscia reattiva (dispositivo a scorrimento
laterale) per rilevare la PAMG-1. La comparsa di una o due linee
nella zona reattiva della striscia indica visivamente il risultato.

REAGENTI E COMPONENTI

Il kit del test AmniSure ROM include i seguenti componenti:
1) Istruzioni per l'uso 2) Striscia reattiva del test AmniSure ROM
in un involucro di alluminio con essiccante 3) Tamponi vaginali
sterili in poliestere 4) Provetta in plastica con soluzione solvente,
contenente: 0,9% NaCl, 0,01% Triton X-100, 0,05% NaN,.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Osservare le precauzioni di sicurezza durante il prelievo, la
manipolazione e lo smaltimento dei campioni di analisi

Non utilizzare i componenti se danneggiati

| kit di analisi utilizzati sono a rischio biologico

Non utilizzare dopo la data di scadenza stampata sull’'etichetta
Non riutilizzare i componenti del kit

Non curvare o piegare la striscia reattiva o I'involucro di alluminio
con la striscia al suo interno

CONSERVAZIONE E STABILITA

« Conservare il kit in un luogo asciutto a una temperatura compresa
tra 4 e 25°C. NON CONGELARE.

Se conservato nell'involucro di alluminio alla temperatura
consigliata, il test & stabile fino alla data di scadenza riportata
sulla confezione

Il test AmniSure ROM deve essere utilizzato entro 6 ore
dall’estrazione della striscia reattiva dall'involucro di alluminio

CONTROLLO DI QUALITA

Il test AmniSure ROM contiene un meccanismo di controllo interno
per assicurare il corretto funzionamento della componente analitica
del test. La comparsa di una o due linee nella zona del risultato
conferma l'integrita della procedura e dei componenti del test.

Nota: se i componenti del kit vengono separati prima dell'uso, e
necessario prendere nota dei numeri di lotto del test AmniSure
ROM e/o dei numeri di lotto della striscia, del tampone e del
solvente utilizzati per ogni test.

RISULTATI ATTESI

La perdita di liquido amniotico & indicativa di una rottura delle
membrane fetali in tutte le donne. Gli studi riguardanti la PAMG-1
hanno individuato in questa proteina un marcatore del liquido
amniotico.? In presenza di perdite di liquido amniotico clinicamente
14
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PROCEDURA DEL TEST

NOTA: leggere e rispettare esattamente le istruzioni per I'uso; in caso contrario, i risultati ottenuti potrebbero non essere accurati.
Il test AmniSure ROM non deve essere utilizzato prima di 6 ore dall’eliminazione di eventuali soluzioni disinfettanti o medicinali

dalla vagina.

In presenza di placenta previa e se sono stati eseguiti esami digitali prima del prelievo del campione, i risultati del test

potrebbero non essere accurati.

1 minuto.

AmniSure ROM.

5 minuti.

Rimuovere la striscia reattiva se sono chiaramente visibili
trascorsi 5 minuti esatti. Leggere i risultati collocando la striscia reattiva su una superficie piana,
asciutta e pulita. La comparsa di due linee nella zona reattiva indica un risultato positivo, di una sola
linea indica un risultato negativo.

1. Afferrare la provetta di solvente dal tappo e agitarla in modo tale che tutto il liquido contenuto al suo
interno si depositi sul fondo. Aprire la provetta e metterla in posizione verticale.

—e Per effettuare il prelievo di un campione dalla superficie della vagina, utilizzare il tampone sterile in
poliestere in dotazione. Estrarre il tampone sterile dalla confezione attenendosi alle istruzioni riportate
sulla confezione stessa. La punta in poliestere non deve entrare in contatto con niente prima del suo
inserimento nella vagina. Afferrare il bastoncino del tampone a meta altezza e, con la paziente in
posizione supina, inserire delicatamente la punta in poliestere del tampone fino a quando le dita non
entrano in contatto con la pelle (non piu di 5-7 cm di profondita). Estrarre il tampone dalla vagina dopo

—o Inserire la punta in poliestere del tampone nella provetta con la soluzione, quindi fare ruotare il

tampone nella soluzione per 1 minuto.

non viene analizzato entro 30 minuti e si rende quindi necessario conservare il campione, sigillare

\
")
i 4. Estrarre il tampone e gettarlo via.
5. Analizzare il campione della paziente entro 30 minuti dal prelievo. Se il campione della paziente
il test.

perfettamente la provetta con il campione e riporla in frigorifero per non piti di 6 ore prima di eseguire
6. Strappare 'involucro di alluminio lungo il bordo tratteggiato ed estrarre |a striscia reattiva del test

—o Inserire I'estremita bianca della striscia reattiva (indicata dalle frecce) nella provetta con la soluzione.
In caso di perdite di liquido amniotico abbondanti, i risultati saranno visibili entro pochi secondi; in
caso di perdite molto lievi, potrebbe essere necessario attendere per tutto il tempo previsto, ovvero

due linee nella provetta o sono

Due linee: rottura

Linea di controllo-] L Linea del test

10 minuti dall'inserimento della striscia reattiva nella provetta.

Una linea: nessuna rottura

Linea di controllo -]

Lintensita delle linee puo variare; il risultato del test € valido anche se le linee sono appena visibili o non sono uniformi. Non
interpretare il risultato del test sulla base dell'intensita delle linee. Non leggere o interpretare i risultati dopo che sono trascorsi

Nessuna linea: test non valido;
eseguirne un altro

=] I | =

« |l test & destinato alla rilevazione di perdite di liquido
amniotico in un frangente specifico

In rari casi, quando il prelievo di un campione viene
effettuato dopo 12 o piu ore dalla rottura delle membrane
e la perdita di liquido amniotico si & interrotta, il test
potrebbe non rilevare la rottura delle membrane a causa
di svariati fattori, tra i quali (ma non solo) richiusura della
rottura, denaturazione dell'antigene e cosi via. In questi
casi potrebbe essere consigliabile ripetere periodicamente
il test.

Il test AmniSure ROM fornisce risultati di tipo qualitativo.
Non sono consentite interpretazioni quantitative sulla base
dei risultati di questo test.

Il test funziona correttamente anche in presenza di
tracce minime di sangue sul tampone. Il test potrebbe
non funzionare correttamente ed & quindi sconsigliato in
presenza di quantita significative di sangue sul tampone.

LIMITI DEL TEST

« | risultati devono essere utilizzati contestualmente alle altre
informazioni cliniche

La mancata rilevazione della rottura delle membrane non
esclude che la rottura possa essere avvenuta

.

Il travaglio pud iniziare in maniera spontanea anche in caso
di risultato negativo del test

Le prestazioni del test AmniSure ROM non sono state
verificate in presenza dei seguenti contaminanti: meconio,
creme o supposte antimicotiche, lubrificante personale
K-Y® Jelly, medicinale anti-candida Monistat®, amido e
talco in polvere per neonati, gel Replens® o olio per neonati

significative, la concentrazione di PAMG-1 nelle secrezioni
cervico-vaginali aumenta di migliaia di volte. Il valore sul quale &
impostato il limite di sensibilita del test AmniSure ROM esclude
ogni dipendenza dei risultati del test da possibili variazioni dei valori
attesi (livelli di PAMG-1) in qualsiasi popolazione esaminata.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

| criteri di valutazione delle prestazioni del test AmniSure
ROM descritti di seguito sono stati stabiliti da uno studio clinico
indipendente condotto su 203 pazienti negli Stati Uniti e presentato
alla FDA per la richiesta di autorizzazione:' Sensibilita: 98,9%.
Specificita: 100%. VPP (valore predittivo positivo): 100%. VPN
(valore predittivo negativo): 99,1%.

Studi recenti hanno dimostrato la superiorita del test AmniSure ROM
rispetto alluso combinato della valutazione clinica, della cartina
alla nitrazina e del ferning (esame della microcristallizzazione del
liquido essiccato a foglia di felce) ai fini della diagnosi della rottura
della membrana.’ Altri quattro studi recenti hanno dimostrato inoltre
la superiorita del test AmniSure ROM rispetto ai test basati sulla
proteina IGFBP-1.3® Secondo le ultime linee guida per la gestione
del travaglio spontaneo pretermine, il test basato sulla rilevazione
della proteina PAMG-1 (cioé il test AminSure ROM) e I'esame piu
affidabile di tutti.”

STUDI SULLE INTERFERENZE

Infezioni vaginali e contaminazioni con urina, sperma o sangue
in quantita insignificanti non interferiscono con i risultati del test
AmniSure ROM.

»
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AmniSure’ ROM (Rupture of [fetal] Membranes) Test

Aol Tgtg x|

[yuiS)

2k
g8
i = 7 =
AmniSure ROM Tests 2lAlse] EHIZ0IA Yo He ZES 2lA FAt
I3t Aot MAXQl HH A R0E e | ZARILICE O] HAHs 0|2 B A2 XA 9D Hes| MEMAlR. K| oul MR oo Hast LIS 4 AL
5171 21 AFR B [ £ TN ASH| £ 22 F|HBH = 6AIZF o|Lofl ALZBHA = o ElL|ch
MB7}7} QAI=o| Efolat IS ZHX[317| S| AFREHL|C}! AmniSure ROM Test= HOflM A% = %22 ot = 6AI1ZH &M= et ElL|ch
PHEsES o nEE e we s RAEREE O 24| 7 H £ ZAHs 2Ezte 24 222 0[0jF £ UsLich

Al qoF 9 MY

7| efotat mkH (premature rupture of fetal membranes, PROM)2
2F10%2| YAloflA 2Bt o Atat o] R0l M 7 SR KR il F
SHLERILICEH! PROM S PPROM(Z4F PROM, FEH 7|7t 373 Fof| L
eixte] 2tale Hlg8o| Mol S, A&7t el 7|2t AE IE T ZE

1. 80 dojte]

ool = E50/A thol2 ol0 £ BE AN} BSIOE LRi7tES BiLICk S0
HiolgE @m

L|C

i3

=

—0 HSE B Z2|0|AHZ A4S ALESI0] B BHOIN HME ST ELICH ZZo| Lot L= XM w2t
ZIOIA BF AS THHLICH = otof] Husty| Hof| Z2|of|AH 2 Eo| RAE FEHA= oF ELC
AL S5 th =9 A= HEHoM A S BEo| F2S 1 £712(0] TR0l FS mintk| 22|
E|o|AHZ B2 H ooz ZHARA| HUBLICH5-7 cm 0[3}). 12 Fof Zojl M 222 ML(ch

<leS Hlw gotste{n st SR FM7| HHE HotQlEL ot

2k, Effo s

2s
0]% 4 AZLICEL PPROME PROM
Al

2t7] PROM2| 92 =7| 2
#4g S ddotolA| dzfet I

A2l 20%~40%E XHX[SHH 7] £, 22t efote] Y o,
Efore] MY xfotE, Mol &, Efo} MY &Y, 47| Aol
20%~50%2| Fgs DlFLICH! oj2{et BE Zab= Eof B! Ao

S——
"‘)
OB ALES A ST M o = el S IR
AmniSure ROM Test J|ES T4Q S A| st Ambe ZA/S 5. 47 % 308 O[LHoll X} ZHIS ZAKEHLICE 2R ZHS 302 O|Lol ZIARSHR] 94T ZH| wRto| TRt
Ast= O Q8 PROMO| Al&stn Mobst Zcte FZst= XKbK| 2, dH| Hio|2S EHEHs| B2 = R o) E 1 6|2t OfLiofl Z4AFRFLICE
= o
= T

ZEE, MUEE, Bt =7 g,
|

—e Aol Z2|0AHZ EE RSE Y Hio|ol| E1 127t S|ITHAIAH AYS MELICH

>
o

3

> 03

=3

L AIAZIQILICE T3t Fetet PROM
29 HYS olwets ol g0l Fict.

.
rlo

6. HFRE W0 XY ItRX|E I AmniSure ROM Test AERS HHLI|CE

iz @) TN AEYS| BZ B(SIANE EA|)
AmniSure ROM Test= 0 ZEXfsh= ¢zt PAMG-1 HHES
Asst7| oo W IZ0fETR| fA2|E ASHLICE 0o HAts
Eforat mH T XZAE 2HIE o EX{sts ARe| PAMG-1T

dsste 1ol

8 Hio| 2ol FELIC A4 20| Mt FR0l= It LE(ex

RO0ll= 5EMXA| 2 = AE LT

HHO| 0| M & Mo| 2HSHA| Ho|HLt FE&sHH| 520| x|t = A AERS HYLICE HAL 2AERIS
NS, AZSHH Yt HHO| 51 2 felgfL|ch ZA Fof| F 0| LIEHLIH o Hto|1, HAL

D

oy
H
o

22 UHE AH8ELICh PAMG-12 Efjotto]

22U U 0j2 2 B1Y 4, e H
9|

S0 of Mof LIEfLHH S4 Bt ILICh

e
0x
il
El
52
$Q
fjo
B
oll
re oy

i Eoral mHo] EX|XtE MY EAUELICE
A astety| el o JHel HEE HNE
AEHSto] AmniSure ROM Testo| ZIZE SX|E 5 ng/mle| #[ZXQ|
e +EOZ MEMALICL AHBZE 2HIS L) PAMG-12| 2T b1 = L HEE = L EEE =
ST AmniSure ROM Test?| RIZIE ZQIHC} o7t Yooz, 1:,1/5)\1_] L74,\,L¢1 E//_?.S@.]
Jt¥M/IHEE AL H|ASED ~99% FETZE FELICH!
I3EE 2HE AH(E A&

SIA| SCEtE HAN o= fRRYLICL Mol ZXE J|ECE HA ZHE MK

4
Mo| ZzE CHE £ JCH, Mo| gjo|stALt 7Y
S Hio|ofl 21 1020| X[t 20fl= ZAL ZIHS ZQISHALL s MBHX| OHYA 2.

o2 +H)E FE8 07t = Hiolof OHAIQ. ZAF AER]

e

ELCH a0 A 2E-(ZH /8 7171)2 Hesto] Hio|2olA
PAMG-12 HE|ILICL AERIS Al HHo|| stLt = F JHo| Mo]
ZExsto] 2atE |t 2 HolgfL|ct. "
HAte| sHA|
Aok Sl 18 94 < 0] A= Yool ot AlH| U £ES HESH= « Zit= CHE Y4E FEet sl A3t of Bt
AmniSure ROM Test 7| S0l Tt 74 @471 S0f ULICH 1) A8 ALt e o :
o 2 El ol =23 =] 3| s A
X|2 2) AZH7t Q= BY TH2X|9] AmniSure ROM Test AE R 3) 22 + S IS EXIOHR| RotCiRtE of M| glbtn e £
. o M| HEASEH Zt O|AF X|L}T1 QFA =X0| =CHE| & oA I
Z3|0|AE|2 & Ag4) 0.9% NaCl, 0.01% Triton X-100, 0.05% NaN, t20| ot X| 1242k ol X|Lt2 &4 £50| SThel 2o AUFHE
of 8o goHo| £ ZatAE] Hiojgt ch it s g SR s e e e L 200 FIZ0| & & 9B
= = g . N 7 a7 2M0| o A A x| oA
olofigt RIBHE|X|E 842)| 0f2f RICE QI ZAA ROM » BA AT S U0 U MAATA TS0I & 4 gL
0| AZEX| o2 4 YALICH O2{st A Z=J|H MHAD : "
CESEE T o AEEX B8 S ASUE S 39 BN WAWE . amnisure ROM Test A58 ef, BazH 28 =k Hel,
o AAFEH 2T, FF W HI| Al o o =X =00k FLICH AnE + lgHo K-Y* Jelly, Monistat® Yeast Infection Treatment, H0[H|
o AARE| ZH )| M QAL AI2SHK| OFAA . o = o siMue ° . a q
cde d f?ofi_n_;jcif‘lnhld IIQ. . AmniSure ROM Test Zite EA=QIL|C ZAb Hut= ItM(ME 9 &ME) Replens” Feminine Moisturizer,
- A% HAF7IEE HESH RESEYLICH 2742 HAE M2 S of EILICt Hloj| 2 So| ¢iglo| ExHsts A0 CHeiA s LSEX|
N . N = STHONE = e 5
- ahaol oIsEl 93 7|5Ho| XL S0l ALRSHK| DHIAIR. IUBLICE
- A FIE 7Y QA4S THAISSHX| ORYAI2. o A2t0f| O|2Fo| Holat Q= AL0|| HALZL 2HEZH| 7| SELICEH
- dA AEY = AN AE0| S0f = AR0E XY LIRS Agtof] ArEtst oko| Hollo| Exfst= A0l HADE 2&tsE
FHB|7{LE FX| OHIAIL. £ Ao Z HEEX| ALLICH
28 U oy
< F|EE 4~ 25°C(40 ~ TTF)e] AAZE Ro|l BESHINS. WEHK]
O AR, Ms EX and its concentration in amniotic fliud. Akush Ginekol (Mosk) 1977; (1):64-5.
o« HE R2T0A XY IRX|0 EastHE AL EAIE F 7|5HIHK| . o o ML J|=o *|% +1910f * 3. Chen, F, Dudenhausen, J. Comparison of Two Rapid Strip Tests Based
o ors oL ILh e Tr AmniSure ROM Teste| CtS 45 7I&2 £ FDA sivte] 7|27t on IGFBP-1 and PAMG-1 for the Defection of Amniotic Fluid. Am J Perinafol
ZAtE ehg HeiLIch = 0|2 U 203FO| XS AR B =N UMAHoZ 2008; (25):243-246. 4. Gaucherand P, Doret M., et al. Detection of Placental
o IU MRK|0|M A AERIZ THH = 64|12 O|LHO| AmniSure ROM StEig|olA 1 ooizte. on  Eo|Ad- ’ P Alpha Microglobulin-1 versus Insulin-Like Growth Factor-Binding Protein-1 in
Test2 AFRBHOF ;qu SemeTeE SEEAGHEL HAE: 98.9%. SO0I8: 100%. PPV (Positive Amniotic Fluid at Term: A Comparative Study. Am J Perinatol 2011; (6):489-94.
estS ArS9 = . Predictive Value, &4 0= %X): 100%. NPV (Negative Predictive 5. Tagore S, Kwek K. Comparative analysis of insulin-like growth factor binding
oM olxC). 0 protein-1 (IGFBP-1), placental alpha microglobulin-1 (PAMG-1) and nitrazine test
HME 2 Value’ =< OﬂjE)' 99.1%. to diagnose premature rupture of membranes in pregnancy. Am J Perinatol 2008;
o= (25):243-6. 6. Albayrak M, Ozdemir I, Koc O, Ankarali H, & Oren O. Comparison
AmniSure ROM TestOll= ZAte| EM HEO0| ZZst=X| &Qlst= %2 ARS0| M AmniSure ROM Test7t ROM ZICHof 910f 2IAF 7} of the diagnostic efficacy of the two rapid bedside immunoassays and combined
A . - N clinical conventional diagnosis in prelabour rupture of membranes. Eur J Obstet
UiR 2 EAI7E QUELITE BA AEES] HAb 2t B0l SfLt = Zgl, LIEEIT HAL SXEM HAECH 23t Ao LIEHGHEGL|CH! Gynecol Reprod Biol. 2011 Oct; 158(2):179-82. . Di Renzo GC, Cabero Roura L,
£ oHof Mo| LIEFLIH ZHAF EXF 9 2 QA0 FAMS ASELICL w3t A2 4749 A0 MEH, AmniSure ROM TestZt IGFBP-1 Facchinetti F & the EAPM-Study Group on “Preterm Birth”. Guidelines for the
’ o o An ’ N ur = management of spontaneous preterm labor: indentification of spontaneous
o = i o Jlgk EMEEL @40 HOR BNEASLICHSS M 27| 2ot preterm labor, diagnosis of preterm premature rupture of membranes, and
X7 AF2SL7| Mol 7| E A QAE 2E|st= 739,7—!’ ZAALo|| AFRSH= THajof chat A2 X|Rlofl [[}EB', PAMG-1 ZZS 7|gtoz 3t 7:‘:*?( ;;;e;gqtivzé(;:{szjog Fégéegrgﬁmh. The Journal of Maternal-Fetal & Neonatal
AmniSure ROM Test 7|E 2E Wz 9/ S AER, A9l 80f =, AmniSure ROM Test)7} CH2 ZiAfoll H|3H Cf Metst KAl ZAI2 edicine 2011; 24(5):699-667.
2E HegIstdie. AFEIRBLICE am
K-Y" Jelly (Reckitt Benckiser(Slough, England) £3)
ALZE
oll&zk ZHd A3 Monistat” Yeast Infection Treatment(Insight Pharmaceuticals (White Plains,
Y FE2 ZE odolM Efor2t miEe LIERLICE PAMG-10]| A Ztel Aw Mo Asto| oy ZIES AmniSure ROM Testel New York) £8)
e = A =+
EHg_r‘ﬁ—T-lOﬂkI PAMG-18 &= EAIXZ 2AYASLICL? dYHo2 Zatoj| ZHdstx| eb&LICt Replens’ Feminine Moisturizer(Church and Dwight Co., Inc. (Ewing, New
Hevt Gt SEEH N3 ZE 2HIS0M PAMG-1 SE7F 8 HY Jersey) %)
ZIFSILIC} =0 Z REICHO|A] O AFZHPAMG-1 £%])2] HHE JHsAlof Hu 2 B _ .
oju ! ;TOL; :'_ lj_ IODH:( T l)el @ ksS40 1. Cousins LM et al. AmniSure Placental Alpha Microglobulin-1 Rapid 0|2 £5817,709,272. EF=7IEHM ES| SE L E 5
et ZAL 21t o ZHE M7H5H7| 28 AmniSure ROM Testo| RIZ &= Immunoassay versus Standard Diagnostic Methods for Detection of ©2015-2017 QIAGEN
oK% M E|odA ) |C| Rupture of Membranes. Am J Perinatol. 2005; (22):317-320. 2. Petrunin, D.

Immnunochemical identification of organ specific human placental alpha-globulin

15

»



®

,AmniSure® ROM“ (vaisiaus membranos plySimo) testas

IN VITRO DIAGNOSTINIO NAUDOJIMO NURODYMAI

PASKIRTIS

LAmniSure ROM* testas yra greitas kokybinis imunochromato-
grafinis testas, skirtas in vitro amniotinio skyscio aptikimui
nésciyjy maksties iSskyrose. Sj testa kaip pagalbine priemone
aptinkant nésciyjy vaisiaus membranos plySimg turi naudoti
sveikatos priezitros srities specialistai.’

TESTO SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

PrieSlaikinis vaisiaus membranos plySimas (PROM) atsitinka
mazdaug 10 % néstumo atvejy ir yra viena i§ svarbiausiy terapiniy
dilemy Siuolaikinéje akuserinéje praktikoje." Pacienciy, kurias
istinka PROM ir PPROM (prie$laikinis PROM, jvykstantis anksciau
nei suéjus 37 néstumo savaitei), kontrolé yra brangi ir iSlieka
svarbi perinataliné dilema, nes gydytojas bando subalansuoti
néstumo pratgsimo ir infekcijos rizika.'

PROM rizika trimestro metu yra susijusi su sunkiomis
pasekmémis naujagimiui, pvz., prieSlaikiniu gimdymu, vaisiaus
iSsekimu, iSkritusia virkstele, prieslaikiniu placentos atsiskyrimu
ir infekcija." PPROM nutinka mazdaug 20—40 % PROM atvejy
ir yra siejamas su 20-50 % prieslaikiniy gimdymy, motinos
ir vaisiaus infekcinémis ligomis, vaisiaus plauciy hipoplazija,
virkstelés iskritimu, vaisiaus deformacijy vystymusi ir endometritu
po gimdymo." Visos Sios pasekmés gerokai padidina vaisiaus ir
motinos ligy ir mirties tikimybe.

LAmniSure  ROM“  testavimo rinkinys yra atskira sistema,
uztikrinanti greitg, tikslig PROM diagnoze, kuri yra gyvybiskai
svarbi norint uztikrinti tinkamas akuSerines priemones plySimo
atveju. Be to, tiksli PROM diagnozé padeda iSvengti bereikalingos
intervencijos, pvz., gimdymo skatinimo ar hospitalizavimo.

TESTO PRINCIPAS

LAmniSure ROM* teste naudojami imuninés chromatografijos
principai, skirti Zmogaus PAMG-1 baltymui, esanéiam amnio-
tiniame skystyje, aptikti. Atliekant testq naudojami ypa¢ jautris
monokloniniai antikiinai, aptinkantys net minimaly PAMG-1 kiekj
gimdos kaklelio ir maksties iSskyrose po vaisiaus membranos
plysimo. PAMG-1 buvo pasirinktas kaip vaisiaus membranos
plys§imo zZymuo dél didelio kiekio amniotiniame skystyje, mazo
kiekio kraujyje ir ypa¢ zemo foninio lygio gimdos kaklelio bei
maksties iSskyrose, kai vaisiaus membrana nepaZzeista. Norint
iki minimumo sumazinti klaidingy rezultaty daznuma, buvo
pasirinkti keli monokloniniai antikinai, nustatantys ,AmniSure
ROM* testo jautrumo ribg ties optimaliai zemu lygiu — 5 ng/
ml. Maksimali PAMG-1 foniné koncentracija gimdos kaklelio ir
maksties iSskyrose yra truputj mazesné negu ,AmniSure ROM*
testo jautrumo riba, todél iki minimumo sumazéja klaidingai
teigiamy / neigiamy rezultaty ir galimas mazdaug 99 % tikslumas.’
Gimdos kaklelio ir maksties iSskyry méginys (paimamas maksties
tamponéliu) jdedamas | buteliukg su iSskyrimui skirtu tirpikliu.
Tada buteliuke aptinkamas PAMG-1, j jj jdéjus testavimo juostele
(Soninés tékmes jtaisg). Rezultatas jvertinamas vizualiai pagal tai,
ar juostelés testavimo srityje yra viena, ar dvi linijos.

REAGENTAI IR KOMPONENTAI

LAmniSure  ROM* testavimo rinkinj sudaro S$ie komponentai:
1) naudojimo instrukcijos, 2) ,AmniSure ROM" testavimo juostelé
folijos maiSelyje su desikantu, 3) sterilis poliesteriniai maksties
tamponéliai, 4) plastikinis buteliukas su tirpiklio tirpalu, kurj sudaro:
0,9 % NaCl, 0,01 % Triton X-100, 0,05 % NaN,.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

« Paimant, apdorojant ir iSmetant testavimo meéginius, batina
laikytis atsargumo priemoniy.

Nenaudokite paZeisty testo komponenty.

Naudoti testavimo rinkiniai yra biologiskai pavojingi.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai, kuri yra iSspausdinta ant
etiketés.

Pakartotinai nenaudokite testavimo rinkinio komponenty.
Nelenkite ir nelankstykite testavimo juostelés ar aliumininés
folijos maiselio, kai jame yra testavimo juostelé.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

« Laikykite rinkinj sausoje vietoje, 4-25 °C. NESALDYKITE.

« Kai testas laikomas folijos maiselyje rekomenduojamoje tempe-
ratdroje, jis iSlieka stabilus iki ant déZutés nurodytos galiojimo
datos pabaigos.

« ISémus testavimo juostele i$ folijos maiselio, ,AmniSure ROM*
testq reikia panaudoti per 6 valandas.

KOKYBES KONTROLE

LAmniSure ROM“ teste yra vidinés kontrolés mechanizmas,
uztikrinantis, kad testo analitiné dalis veiks. Vienos ar dviejy
linijy atsiradimas testavimo juostelés rezultaty srityje patvirtina
testavimo procedros ir komponenty vientisuma.

Pastaba: jei prie§ naudodami rinkinio komponentus juos atskirsite,
uzsirasykite ,AmniSure ROM" testavimo rinkinio partijos numerius
ir (arba) konkrecios juostelés, tamponélio ir tirpiklio, naudojamo
atliekant kiekvieng testg, partijos numerius.

TIKETINOS REIKSMES

Amniotinio skyscio tekéjima rodo visy motery vaisiaus membranos
plysimg. Atliekant PAMG-1 tyrimus nustatyta, kad tai yra
amniotinio skys¢io Zymuo.? Kliniskai reikSmingas amniotinio
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TESTO PROCEDURA

PASTABA: perskaitykite ir kruopsciai laikykités naudojimo instrukcijy; jeigu to nedarysite, galite gauti netikslius rezultatus.
,AmniSure ROM" negalima naudoti anksciau kaip praéjus 6 valandoms po bet kokiy dezinfekciniy tirpaly ar vaisty

pasalinimo i§ maksties.

Dél pirmeigés placentos arba specifiniy skaitmeniniy tyrimy atlikimo pries testg gali bati gauti netikslis testo rezultatus.

1 minute.

gali uztrukti visas 5 minutes.

i

nutekeéty iki dugno. Atidarykite tirpalo buteliukg ir pastatykite jj vertikaliai.

1. Paimkite tirpalo buteliukg uz kamstelio ir gerai pakratykite, kad visas buteliuke esantis skystis
—e Norédami Raimti mé_ginj i§ maksties, nat_:dokite pateiklta steriIH poliesferinj tla'mponélj.ll§imkite stlerilq
== tamponélj i$ pakuotés pagal ant pakuotés nurodytas instrukcijas. Poliesteriniu galu nieko negalima
,‘)

paliesti, kol jis nebus jkistas | makstj. Laikykite tamponélj uz kotelio vidurio ir pacientei gulint ant
nugaros atsargiai kiskite poliesterinj tamponélio galg j makstj, kol pirstais paliesite odg (ne daugiau
kaip 5-7 cm). Po 1 minutés istraukite tamponélj.

{ i —o |kiskite poliesterinio tamponélio galg j pateikta tirpalo buteliukg ir praskalaukite tamponélj, sukdami

30 minuciy ir jj batina laikyti, sandariai uzdarykite méginio buteliukg ir padékite j Saldytuva ne ilgiau

4. |Simkite tamponélj ir jj iSmeskite.
5. Istirkite pacientés meéginj per 30 min. nuo surinkimo. Jei pacientés méginys neistiriamas per
kaip 6 val., kol atliksite testg.

6. Prapléskite folijos maiSelj ties pléSimui skirtomis jpjovomis ir iSimkite ,AmniSure ROM* testavimo
juostele.

—a |kiSkite baltg testavimo juostelés galg (pazymétg rodyklémis) j tirpalo buteliukg. Jeigu amniotinis

LL skystis teka smarkiai, rezultatai bus matomi greitai (per kelias sekundes), o jei tekéjimas silpnas,

ISimkite testavimo juostele, jeigu buteliuke aiSkiai matosi dvi linijos, arba lygiai po 5 minugiy.
|vertinkite rezultatus, padéje testavimo juostele ant Svaraus, sauso, lygaus pavirsiaus. Teigiamg
rezultatg rodo dvi linijos testavimo srityje, o neigiama — viena linija testavimo srityje.

Duvi linijos: yra plySimas

Kontroliné linija -] LTesto linija

ikisimo j buteliuka.

Viena linija: néra plysimo

Kontroliné linija -]

Linijos gali bati skirtingo intensyvumo; testo rezultatas galioja net tokiu atveju, jeigu linijos neryskios ar nelygios. Neinterpretuokite
testo rezultato pagal linijy intensyvuma. Nevertinkite ir neinterpretuokite testo rezultato praéjus 10 minuciy nuo testavimo juostelés

Neéra linijy: rezultatas negalioja;
atlikite kita testg

« Sis testas turi aptikti tuo momentu tekantj amniotinj skystj.

Tais retais atvejais, kai méginys paimamas praéjus 12 ar
daugiau valandy po plyS§imo, o amniotinis skystis liovési
tekéjes, testas gali neaptikti ROM dél keliy veiksniy,
iskaitant (bet neapsiribojant) plyS§imo uzZsitraukima, denata-
ruojantj antigeng ir t.t. Tokiais atvejais patartina periodiskai
atlikti pakartotinj testg.

LAmniSure ROM* testo rezultatai yra kokybiniai. Pagal
testo rezultatus kiekybinis aiSkinimas negalimas.

Jeigu ant tamponélio yra tik kraujo pédsaky, testas veikia
tinkamai. Jeigu ant tamponélio kraujo daug, testas gali
veikti netinkamai ir nerekomenduojama jj atlikti.

Rezultatai turéty bati interpretuojami kartu su kita klinikine
informacija.

TESTO APRIBOJIMAI

« Jei membranos plySimas nenustatomas, tai negarantuoja,
jog membrana nepazeista.

« Moteris gali pagimdyti spontaniSkai, nepaisant neigiamo
testo rezultato.

.

LAmniSure  ROM* testo veikimas nebuvo nustatytas
esant Siems terSalams: mekonijui, prieSgrybelinj poveikj
turintiems kremams ar Zzvakutéms, ,K-Y® Jelly“, ,Monistat®
Yeast Infection Treatment, kddikiy pudrai (krakmolui
ir talkui), ,Replens® Feminine Moisturizer‘ arba kudikiy
aliejui.

skyscio tekéjimas padidina PAMG-1 koncentracijg gimdos kaklelio
ir maksties iSskyrose tukstantyjy daliy rodikliu. ,AmniSure ROM"
testo jautrumo riba nustatyta taip, kad baty atmesta testo rezultaty
priklausomybé nuo galimy tos populiacijos tikétiny reikSmiy
varianty (PAMG-1 lygiy).

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

JAV atlikus nepriklausomg klinikinj tyrimg, kuriame dalyvavo
203 pacientés, buvo nustatyti tokie ,AmniSure ROM® testo
veikimo rodmenys, kurie tapo FDA pirminio patvirtinimo pagrindu:’
jautrumas — 98,9 %, specifiSkumas — 100 %, PPV (teigiama
prognoziné reikSmé) — 100 %, NPV (neigiama prognoziné
reikmé) — 99,1 %.

Atliekant naujausius tyrimus paaiskéjo, kad ,AmniSure ROM*
testas yra naudingesnis negu klinikinio vertinimo, nitrazino testo
ir paparcio testo derinys, kuriuo diagnozuojamas ROM.! Be to,
remiantis keturiais naujausiais tyrimais, paaiskéjo, kad ,AmniSure
ROM* testas yra naudingesnis negu IGFBP-1 pagrindo tyrimai.>®
Remiantis naujausiomis rekomendacijomis dél spontanisko
prieslaikinio gimdymo kontrolés manoma, kad testas, paremtas
PAMG-1 aptikimu (t. y., ,AmniSure ROM* testas), yra tiksliausias
stacionarinis testas, palyginti su kitais.”

TRUKDANCIY MEDZIAGY TYRIMAI
Maksties infekcijos, Slapimo, séklos ar nedideli kraujo kiekiai
netrukdo gauti ,AmniSure ROM* testo rezultatus.

»
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AmniSure® ROM (augla apvalku plisuma) tests
LIETOSANAS PAMACIBA IZMANTOSANAI IN VITRO DIAGNOSTIKA

LIETOSANAS NOLUKS

AmniSure ROM (Rupture of [fetal] Membranes — [augla] apvalku
plisums) tests ir atrs un kvalitativs imunohromatografiskais tests
augla adenu in vitro noteik$anai gratniecu vaginalajos izdalijumos.
Tests ir paredzéts veselibas apripes specialistu lietoSanai ka
paliglidzeklis augla apvalku plisuma konstatésanai gratniecém.’

TESTA KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

Priekslaicigs augla apvalku plisums (PROM) rodas aptuveni 10%
gratniecibu, klistot par vienu no svarigakajam terapeitiskajam
problémam pasreizéja dzemdniecibas praksé." PROM un PPROM
(pirmsdzemdibu laika priekslaicigs augla apvalku plisums, kas
rodas pirms 37. gestacijas nedélas) paciensu apripe ir darga un
joprojam svariga perinatala probléma, jo kiinicistiem jamégina
Iidzsvarot gestéacijas laika pagarina$anas un infekcijas riskus.'

Riski, ko, sakot ar 37. gestacijas nedélu, izraisa priekslaicigs augla
apvalku plisums, ir saistiti ar tadam nopietnam neonatalam sekam
ka priekslaicigas dzemdibas, augla distress, nabassaites prieks-
gula, placentas atdali$anas un infekcijas.! PPROM veido 20-40%
no PROM gadijumiem un ir saistits ar 20-50% priekslaicigu
dzemdibu, mates un augla infekcijas saslimstibu, augla plausu
hipoplaziju, nabassaites priekSgulu, augla anomaliju attistibu un
pécdzemdibu endometritu.’ Visas Ts sekas bdtiski palielina augla
un mates saslimstibu un mirstibu.

AmniSure ROM testa komplekts ir pilna sisttma, kas nodrosina
atru un precizu priekslaiciga augla apvalku plisuma diagnozi un
tadéjadi lauj veikt atbilstoSus dzemdniecibas pasdkumus plisuma
gadijuma. Turklat preciza PROM diagnoze palidz izvairities no
nepamatotas iejaukSanas, pieméram, dzemdibu stimuléSanas vai
hospitalizacijas.

TESTA PRINCIPS

AmniSure ROM tests balstas uz imunohromatogréfijas principiem,
lai konstatétu cilveka PAMG-1 proteinu, kas ir augla Gdenu
sastavdala. Testd tiek izmantotas augsti jutigas monoklonalas
antivielas, kuras konstaté pat niecigu PAMG-1 daudzumu, kas
péc augla apvalku plisuma ir atrodams dzemdes kakla/maksts
izdalljumos. PAMG-1 tika izvéléts ka augla apvalku plisuma
markieris, jo ta Tmenis augla Gdenos ir augsts, ta limenis asinis
ir zems un ta fona limenis dzemdes kakla/maksts izdaljumos
ir pasi zems, ja augla apvalki ir bez plisumiem. Lai mazinatu
nepareizu rezultatu iesp&jamibu, tika izvélétas vairakas mono-
klonalas antivielas, kas AmniSure ROM testa jutiguma slieksnim
pieskir optimali zemu 5 ng/ml limeni. Maksimala PAMG-1 fona
koncentracija dzemdes kakla/maksts izdalljumos ir nedaudz
zemaka neka AmniSure ROM testa jutiguma slieksnis, tadéjadi
samazinot nepatiesi pozitivu vai negativu rezultatu iesp&jamibu
un nodrosinot aptuveni 99% precizitati." Dzemdes kakla/maksts
izdalljumu paraugs (panemts ar vaginalo uztriepju kocinu) tiek
ievietots pudelité ar $kidinataju, lai veiktu ekstrakciju. PAMG-1
tiek konstatéts, ievietojot pudelité teststrémeli (laterdlas plismas
Iidzeklis). Rezultatu nolasa, vizuali nosakot, vai teststrémeles testa
dala paradas viena vai divas svitras.

REAGENTI UN SASTAVDALAS

AmniSure ROM testa komplekta ietilpst $adas sastavdalas:
1) lietoSanas pamaciba, 2) AmniSure ROM teststrémele folijas
maisind ar desikantu, 3) sterils poliestera vaginalo uztriepju

0,9% NaCl, 0,01% Triton X-100 un 0,05% NaN,.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

« levérojiet piesardzibas pasdkumus, panemot, apstradajot un
izmetot testa paraugus.

« Neizmantojiet bojatas testa sastavdalas.

« Izmantoti testa komplekti ir biologiski bistami.

« Nelietojiet péc deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma.

« Testa komplekta sastavdalas nedrikst izmantot atkartoti.

« Teststrémeli, k& arf aluminija folijas maisinu, kad taja atrodas
teststrémele, nedrikst liekt un locit.

UZGLABASANA UN STABILITATE

* Glabajiet komplektu sausa vietd no 4 Iidz 25 °C temperatdra.
TO NEDRIKST SASALDET.

« Ja tests tiek glabats folijas maisina ieteicamaja temperatira, tas
ir stabils lidz deriguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

* AmniSure ROM tests jaizmanto 6 stundu laika péc teststrémeles
iznem3anas no folijas maisina.

KVALITATES KONTROLE

AmniSure ROM tests satur iek$&ju kontroles mehanismu, kas
nodrosina analitisko funkcionalitati. Vienas vai divu svitru paradi-
Sanas teststrémeles testa rezultata dala apliecina testa procediras
un sastavdalu integritati.

Piezime. Ja komplekta sastavdalas pirms lietoSanas tiek sadalitas,
vienmér pierakstiet katram testam izmantotd AmniSure ROM
testa komplekta partijas numuru un/vai konkrétas teststrémeles,

PAREDZAMAS VERTIBAS

Jebkurai sievietei augla Gdenu noplide norada uz augla apvalku
plisumu. PAMG-1 pétijumos tas tika noteikts k& augla Gdenu
markieris.? Kliniski bitiska augla tGdenu noplide vismaz tikstoskart
palielina PAMG-1 koncentraciju dzemdes kakla/maksts izdalfjumos.
AmniSure ROM testa jutiguma slieksnis ir noteikts ta, lai testa
rezultatus padaritu neatkarigus no iespé&jamam paredzamo vértibu
variacijam (PAMG-1 [imeni) jebkura iesp&jama populacija.

@ 00000
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TESTA PROCEDURA

PIEZIME.

Rapigi izlasiet lietoSanas pamacibu un precizi izpildiet tas noradijumus; pretéja gadijuma var iegdt neprecizus rezultatus.

AmniSure ROM testu nedrikst lietot atrak neka 6 stundas péc jebkadu dezinfekcijas $kidumu vai medikamentu

iznemsanas no maksts.

Placentas priekSgula, ka arT elektronisku izmeklgjumu veikSana pirms parauga nemsanas var izraisit neprecizus testa

rezultatus.

I1dz pat 5 minates.

1. Satveriet $kidinataja pudeliti aiz tas vacina un rapigi sakratiet, [1dz viss Skidrums nonak pudelites

dibena. Atveriet Skidinataja pudeliti un novietojiet to vertikali.
— —e Lai papemtu paraugu no malfsts, izmantoj!et ste‘rilo_po!iesterg uztrigpju koci_rJu,_kas iet_ilpst kom_plekté.
Iznemiet sterilo uztriepju kocinu no iepakojuma, ievérojot uz iepakojuma sniegtas norades. Poliestera

gals pirms ievietoSanas maksti nedrikst nekam pieskarties. Turiet uztriepju kocinu aiz ta vidusdalas
un, pacientei gulot uz muguras, uzmanigi ievietojiet uztriepju kocina poliestera galu makstT, lidz pirksti
pieskaras adai (ne dzilak par 5-7 cm). Iznemiet uztriepju kocinu no maksts péc 1 minuates.

—o levietojiet uztriepju kocina poliestera galu komplekta ietilpstoSaja Skiduma pudelité un skalojiet kocinu
1 mindati, veicot aplveida kustibas.

4. Iznemiet uztriepju kocinu no pudelites un péc tam izmetiet uztriepju kocinu.
5. Paraugs ir jatesté ne vélak ka 30 mindtes péc ta panemsanas. Ja paraugs netiek testéts 30 minasu

laika un to ir nepiecieSams uzglabat, cieSi noslédziet parauga pudeliti un ievietojiet to pirms
testéSanas ledusskapt uz ne vairak ka 6 stundam.

6. Atplésiet folijas maisinu malas eso$o ierobojumu vieta un iznemiet AmniSure ROM teststrémeli.
—0 levietojiet teststrémeles balto galu (atziméts ar bultinam) $kiduma pudelité. Ja augla Gdenu noplade ir
spéciga, rezultats paradas atri (dazas sekundés), bet, ja nopltde ir pavisam neliela, ir nepiecieSamas
IB Iznemiet teststrémeli, ja pudelité ir skaidri redzamas divas svitras, vai tieSi péc 5 minatém.

Nolasiet rezultatu, novietojot teststrémeli uz tiras, sausas un gludas virsmas. Uz pozitivu rezultatu
norada divas svitras testa dala, bet uz negativu rezultatu norada viena svitra testa dala.

Divas svitras: ir plisums

Kontroles sw‘tra-] L Testa svitra

vairdk neka 10 mindtes.

Viena svitra: nav plisuma

Kontroles svitra -]

Svitru intensitate var atSkirties. Testa rezultats ir pareizs pat, ja svitras ir blavas vai nevienmérigas. Neinterpretéjiet testa rezultatu,
pamatojoties uz svitru intensitati. Nenolasiet un neinterpretéjiet rezultatu, ja péc teststréemeles ievietoSanas pudelité ir pagajusas

Nav svitru: nederigs rezultats;
atkartojiet testu

= e

« Tests ir paredzéts augla Gdenu noplides konstatéSanai
konkrétaja bridi.

Retos gadijumos, kad paraugs ir panemts 12 stundas
péc plisuma rasanas vai vélak un augla Gdenu noplade ir
apstajusies, tests var nekonstatét augla apvalku plisumu
vairaku faktoru dél, tai skaita (bet neaprobezojoties
ar) dél plisuma noslégSanas, antigéna denaturéSanas
u.c. faktoriem. Sajos gadijumos ir ieteicama periodiska
atkartota testésana.

AmniSure ROM testa rezultati ir kvalitativi. Kvantitativa
testa rezultatu interpretacija nav pielaujama.

Ja uz uztriepju kocina nonak neliels asins daudzums,
tests darbojas pareizi. Ja asins daudzums ir liels, tests var
darboties nepareizi un ta izmanto$ana nav ieteicama.

TESTA IEROBEZOJUMI

« Testa rezultati ir jaizmanto apvienojuma ar citu klinisko
informaciju.

< Ja apvalku plisums netiek konstatéts, ta nav garantija, ka
apvalkiem nav plisuma.

« Pat péc negativa testa rezultata var sakties spontanas
dzemdibas.

* AmniSure ROM testa darbiba nav parbaudita $adu
piesamnotaju klatbatné: mekonijs, pretséniSu krémi un
svecites, lubrikants K-Y® Jelly, rauga sénites infekcijas
arstéSanas lidzeklis Monistat® Yeast Infection Treatment,
bérnu puderis (ciete un talks), mitrinatajs Replens®
Feminine Moisturizer un bérnu ella.

FUNKCIONALITATES RAKSTUROJUMS

Neatkariga kliniska pétijuma, kura piedalijas 203 pacientes no ASV,
tika noteikta §ada AmniSure ROM testa funkcionalitates metrika,
kas tika izmantota par pamatu sakotn&jam FDA apstiprindjumam:'
jutigums — 98,9%, specifiskums — 100%, PPV (pozitiva
prognozéjama vértiba) — 100%, NPV (negativa prognozéjama
vértiba) — 99,1%.

Pédéjos pétljumos AmniSure ROM tests izradijas labaks par
augla apvalku plisuma diagnosticéSanas procedidru kompleksu,
kas ietver klinisko izmekléSanu, nitrazina testu un papardes
struktiras testu.' Turklat saskana ar cetriem pédéjiem pétijumiem
AmniSure ROM tests izradijas labaks par testéSanu, kas balstas
uz IGFBP-1.3% Saskana ar pédé&am noradém par spontano
priekslaicigo dzemdibu uzraudzibu tests, kas balstas uz PAMG-1
noteikSanu (t.i., AmniSure ROM tests), tiek uzskatits par precizako
klinisko testu salidzingjuma ar citiem.”

INTERFERENCES PETIJUMI
Vaginalas infekcijas, urins, sperma vai neliels asins piejaukums
neietekmé& AmniSure ROM testa rezultatus.
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AmniSure® ROM Test voor scheuren in (foetale) membranen

®

GEBRUIKSAANWIJZING VOOR IN-VITRODIAGNOSTISCH GEBRUIK

BEOOGD GEBRUIK

De AmniSure ROM Test is een snelle, kwalitatieve immunochromato-
grafische test voor in vitro detectie van vruchtwater in vaginale
afscheiding van zwangere vrouwen. De test is bestemd voor gebruik
door medische professionals voor de detectie van scheuren in de
foetale membranen van zwangere vrouwen.’

SAMENVATTING EN UITLEG VAN DE TEST

Vroegtijdig scheuren van foetale membranen (PROM) komt voor bij
circa 10% van de zwangerschappen en vormt een van de belangrijkste
therapeutische dilemma's van de hedendaagse verloskunde." De
behandeling van patiénten met PROM of PPROM (prematuur PROM,
voor 37 weken zwangerschap) is duur en blijft een groot perinataal
dilemma, aangezien de arts een balans moet vinden tussen het risico
van het voortzetten van de zwangerschap en het risico van infectie.

De risico's van PROM tussen 37 en 42 weken houden verband met
ernstige neonatale consequenties, zoals vroeggeboorte, foetale nood,
navelstrengprolaps, abruptio placentae en infectie." 20% tot 40%
van de PROM-gevallen betreft PPROM. PPROM wordt in verband
gebracht met 20% tot 50% van vroeggeboorten, besmettelijke
morbiditeit van de moeder en foetus, pulmonale hypoplasie van de
foetus, navelstrengprolaps, misvorming van de foetus en postnatale
endometritis.! Al deze consequenties leiden tot een significante
toename in de morbiditeit en mortaliteit van de foetus en moeder.

De AmniSure ROM Test-kit is een zelfstandig te gebruiken systeem
waarmee een snelle en accurate diagnose van PROM kan worden
gesteld, wat cruciaal is om de juiste verloskundige maatregelen te
kunnen treffen in het geval van een scheur. Bovendien kan met een
accurate diagnose van PROM worden vermeden dat er ongewenste
interventie wordt uitgevoerd, bijvoorbeeld in de vorm van het
opwekken van weeén of ziekenhuisopname.

UITGANGSPUNT VAN DE TEST

De AmniSure ROM Test gebruikt de uitgangspunten van immuno-
chromatografie om humane PAMG-1-proteine te detecteren in
vruchtwater. De test maakt gebruik van uiterst gevoelige monoklonale
antilichamen die zelfs een minimale hoeveelheid PAMG-1 kunnen
detecteren, die aanwezig is in cervicovaginale afscheiding na het
scheuren van foetale membranen. PAMG-1 is uitgekozen als merker
van gescheurde foetale membranen vanwege het hoge gehalte
ervan in vruchtwater, het lage gehalte in bloed en het extreem lage
achtergrondgehalte in cervicovaginale afscheiding wanneer de
foetale membranen wel intact zijn. Om verkeerde resultaten zo veel
mogelik te vermijden, zijn meerdere monoklonale antilichamen
geselecteerd om de gevoeligheidsdrempel van de AmniSure ROM
Test te kunnen stellen op het optimale lage niveau van 5 ng/ml.
De maximale achtergrondconcentratie PAMG-1 in cervicovaginale
afscheiding is net iets lager dan de gevoeligheidsgrenswaarde van
de AmniSure ROM Test, zodat fout-positieve/-negatieve resultaten
worden geminimaliseerd en ~99% nauwkeurigheid wordt bereikt.’
Een monster van de cervicovaginale afscheiding (verzameld met een
vaginaal wattenstaafje) wordt geplaatst in een flacon met oplosmiddel
voor extractie. Vervolgens wordt PAMG-1 in de flacon gedetecteerd
door een teststrip (lateralestroominstrument) in de flacon te plaatsen.
Het resultaat wordt visueel getoond met één of twee lijnen in het
testgebied van de strip.

REAGENTIA EN COMPONENTEN

De AmniSure ROM Test-kit bevat de volgende componenten:
1) Gebruiksaanwijzing 2) AmniSure ROM Test-strip in folieverpakking
met droogmiddel 3) Steriele vaginale wattenstaafjes van polyester
4) Plastic flacon met oplosmiddel met: 0,9% NaCl, 0,01% Triton X-100,
0,05% NaN,.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

Neem veiligheidsvoorzorgsmaatregelen in acht voor het verzamelen,
verwerken en afvoeren van testmonsters

Gebruik geen componenten van de test indien deze beschadigd zijn
Gebruikte testkits zijn biologisch gevaarlijk

Niet gebruiken na de vervaldatum die op het etiket staat

De componenten van de testkit niet hergebruiken

Buig of vouw de teststrip of de aluminium folieverpakking met de
teststrip niet

OPSLAG EN STABILITEIT

« Bewaar de kit op een droge plek bij een temperatuur van 4 tot 25 °C.
NIET INVRIEZEN.

« Als de test in de folieverpakking wordt bewaard bij de aanbevolen
temperatuur, is de test stabiel tot de vervaldatum op de doos

+ De AmniSure ROM Test dient te worden gebruikt binnen 6 uur nadat
de teststrip is verwijderd van de folieverpakking

KWALITEITSCONTROLE

De AmniSure ROM Test bevat een intern controlemechanisme dat
ervoor zorgt dat het analytische deel van de test functioneel is. Met
één of twee lijnen in het gebied van de resultaten van de teststrip
wordt de integriteit van de procedure en de componenten bevestigd.

Opmerking: Als u voorafgaand aan het gebruik de verschillende
componenten van de kit van elkaar scheidt, noteer dan de partij-
nummers van de AmniSure ROM Test-kit en/of van de specifieke
strippen, wattenstaafjes en oplosmiddelen die voor elke test worden
gebruikt.

VERWACHTE WAARDEN

Bij alle vrouwen duidt het lekken van vruchtwater op een scheur in de
foetale membranen. Onderzoek naar PAMG-1 laat zien dat PAMG-1
als merker voor vruchtwater kan worden gebruikt.? Bij klinisch
significante lekkage van vruchtwater wordt de PAMG-1-concentratie
in cervicovaginale afscheiding namelijk duizenden malen zo hoog.
De gevoeligheidsdrempel van de AmniSure ROM Test is vastgesteld
om uit te sluiten dat de testresultaten afhankelijk zijn van mogelijke
variaties in de verwachte waarden (PAMG-1-niveaus) in een populatie.
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TESTPROCEDURE

OPMERKING: Lees de gebruiksaanwijzing en volg deze nauwkeurig. Als u dit niet doet, kan dat tot onnauwkeurige resultaten leiden.
De AmniSure ROM Test dient pas te worden gebruikt nadat minimaal 6 uur zijn verstreken na de verwijdering van eventuele

desinfecterende middelen of geneesmiddelen uit de vagina.

Placenta praevia en het uitvoeren van digitale onderzoeken voorafgaand aan het nemen van het monster kunnen tot

onnauwkeurige resultaten leiden.

terug uit de vagina.

verpakking.

één lijn in het testgebied.

1. Pak de flacon met oplosmiddel beet bij de dop en schud deze goed, zodat alle vloeistof in de flacon
naar de bodem is gezakt. Open de flacon met oplosmiddel en zet deze verticaal neer.

—e Voor het nemen van een monster van het opperviak van de vagina gebruikt u het bijgeleverde steriele
wattenstaafje van polyester. Haal het steriele wattenstaafje uit de verpakking volgens de instructies
op de verpakking. Het uiteinde van polyester mag nergens mee in contact komen voordat het bij de
vagina wordt ingebracht. Laat de patiénte op haar rug liggen. Houd het wattenstaafje beet bij het
midden van de schacht en breng het uiteinde van polyester voorzichtig in bij de vagina totdat uw
vingers contact maken met de huid (maximaal 57 cm diep). Trek na 1 minuut het wattenstaafje

—e Plaats het uiteinde van polyester in de meegeleverde flacon met oplossing en spoel het wattenstaafje
door het gedurende 1 minuut erdoorheen te draaien.

\
,‘)
4. Verwijder het wattenstaafje en gooi het weg.
5. Test het patiéntmonster binnen 30 minuten nadat het is genomen. Als het patiéntmonster niet binnen

30 minuten wordt getest en het monster moet worden opgeslagen, sluit u de flacon met het monster
goed af en plaatst u deze maximaal 6 uur in een koelkast voordat u de test alsnog uitvoert.

6. Scheur de folieverpakking open bij de scheurstrook en verwijder de AmniSure ROM Test-strip uit de

—0 Plaats het witte uiteinde van de teststrip (met pijlen gemarkeerd) in de flacon met de oplossing. Bij een
sterke lekkage van vruchtwater zijn de resultaten al snel zichtbaar (binnen enkele seconden), maar bij
een zeer kleine lekkage kan het de volledige 5 minuten duren.

Verwijder de teststrip zodra er duidelijk twee lijnen zichtbaar zijn in de flacon of na precies
5 minuten. Lees de resultaten af door de teststrip op een schoon, droog, vlak opperviak te leggen.
Een positief resultaat wordt aangeduid met twee lijnen in het testgebied; een negatief resultaat met

Twee lijnen: Er is een scheur

Controlelijn-] L Testlijn

verstreken nadat u de teststrip in de flacon hebt geplaatst.

Eén lijn: Geen scheur

Controlelijn -]

De intensiteit van de lijnen kan verschillen. De test is ook geldig als de lijnen vaag of onregelmatig zijn. Baseer uw interpretatie
van het testresultaat niet op de intensiteit van de lijnen. Lees de resultaten niet af en interpreteer deze niet als 10 minuten zijn

Geen lijnen: Ongeldig,
voer een nieuwe test uit

* De test is bedoeld voor de detectie van lekkend vruchtwater
op een bepaald moment.

In zeldzame gevallen, wanneer een monster 12 uur of
langer is genomen nadat er een scheur is ontstaan en
de lekkage van vruchtwater al is gestopt, detecteert de
test mogelijk geen gescheurde membranen. Dit heeft
enkele oorzaken, waaronder (maar niet beperkt tot) het
sluiten van de scheur, de denaturatie van antigeen, etc.
In zulke gevallen wordt geadviseerd de testen periodiek te
herhalen.

De resultaten van de AmniSure ROM Test zijn kwalitatief.
Er dient geen kwantitatieve interpretatie te worden gedaan
op basis van de testresultaten.

Als er een klein restant bloed op het wattenstaafje is
gekomen, werkt de test naar behoren. Als er echter een
aanzienlijke hoeveelheid bloed op het wattenstaafje zit,
werkt de test mogelijk niet correct en wordt deze afgeraden.

BEPERKINGEN VAN DE TEST

« De resultaten dienen te worden gebruikt in combinatie met
andere klinische informatie.

« Als er geen scheuren in de membranen worden
gedetecteerd met de test, betekent dit niet per se dat er
geen scheuren zijn.

* Vrouwen kunnen ook spontaan bevallen als het
testresultaat negatief was.

* De prestaties van de AmniSure ROM Test zijn niet
vastgesteld bij de aanwezigheid van de volgende
contaminanten: meconium, antifungale crémes of
suppositoria, K-Y® Jelly, Monistat®-antischimmelmiddel,
babypoeder (stijfsel en talk), Replens® vaginale moisturizer
of babyolie.

PRESTATIEKENMERKEN

De volgende prestatieckenmerken van de AmniSure ROM Test zijn
vastgesteld in een onafhankelijke klinische trial met 203 patiénten in
de VS die de basis vormde van de oorspronkelijke FDA-goedkeuring:"
Gevoeligheid: 98,9%. Specificiteit: 100%. PPV (positieve voorspel-
lende waarde): 100%. NPV (negatieve voorspellende waarde): 99,1%.

Uit recente onderzoeken blijkt dat voor de diagnose van gescheurde
membranen de AmniSure ROM Test beter werkt dan de combinatie
van een klinische beoordeling, nitrazinetest en varentest. Bovendien
blijkt uit vier recente onderzoeken dat de AmniSure ROM Test beter
werkt dan op IGFBP-1 gebaseerde assays.>® Volgens recente
richtlijnen voor de behandeling van spontane vroegtijdige bevallingen
is de test op basis van de detectie van PAMG-1 (d.w.z. de AmniSure
ROM Test) de meest accurate test die in de buurt van de patiénte kan
worden uitgevoerd.”

INTERFERENTIEONDERZOEKEN
Vaginale infecties, urine, sperma en niet-significante bloedmengsels
hebben geen invloed op de resultaten van de AmniSure ROM Test.
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AmniSure® ROM-test (test av vannavgang fra fostersekk)

INSTRUKSJONER FOR BRUK | IN VITRO-DIAGNOSTIKK

TILTENKT BRUK

Amnisure ROM Test er en kvalitativ, immunkromatografisk hurtigtest
for in vitro-pavisning av fostervann i vaginal utflod hos gravide
kvinner. Testen er beregnet for helsepersonell som hjelpemiddel
ved pavisnhing av vannavgang hos gravide kvinner.'

SAMMENDRAG OG FORKLARING AV TESTEN

Primeer vannavgang ved/neer termin (PROM) skjer i ca. 10 %
av alle svangerskap og utgjer et av de viktigste terapeutiske
dilemmaene i dagens obstetrikk." Behandling av pasienter med
PROM og PPROM (preterm-vannavgang, som forekommer for
uke 37 i svangerskapet) er kostnadskrevende og fortsatt et viktig
perinatalt dilemma nar legen skal forseke & avveie risikoen ved
forlengelse av svangerskapet mot risikoen for infeksjon.'

Risiko for PROM ved termin er knyttet til alvorlige neonatale
konsekvenser som preterm-fodsel, fosterstress, fremfall av
navlestreng, morkakelgsning og infeksjon." PPROM utgjer 20 %
til 40 % av PROM-tilfellene og er assosiert med 20 % til 50 %
av premature fedsler, infeksies morbiditet hos mor og foster,
lungehypoplasi hos fosteret, fremfall av navlestreng, utvikling av
misdannelser hos fosteret og postnatal endometritt.” Alle disse
konsekvensene gker fosterets og morens morbiditet og dedelighet.

Amnisure ROM-testsettet er et selvstendig system som gir rask
og neyaktig diagnose av PROM for & sikre at riktige obstetriske
tiltak blir tatt ved vannavgang. | tillegg bidrar en negyaktig PROM-
diagnose til & unnga unedvendig intervensjon som igangsetting av
fodsel eller sykehusinnleggelse.

TESTPRINSIPPER

Amnisure ROM-testen bruker prinsipper for immunkromato-
grafiteknikk til & pavise humant PAMG-1-protein i fostervann.
Testen anvender sveert fglsomme monoklonale antistoffer som
gjenkjenner forekomsten av selv en minimal mengde av PAMG-1
i cervikovaginal utflod etter vannavgang. PAMG-1 ble valgt
som en marker for vannavgang pa grunn av proteinets heye
niva i fostervann, lave niva i blod og sveert lave bakgrunnsniva
i cervikovaginal utflod nar fostersekken er intakt. For & minimalisere
frekvensen av falske resultater er flere monoklonale antistoffer
valgt for & angi sensitivitetsterskelen for Amnisure ROM-testen
ved det optimalt lave nivaet 5 ng/ml. Den maksimale bakgrunns-
konsentrasjonen av PAMG-1 i cervikovaginal utflod er noe lavere
enn sensitivitetsgrensen for Amnisure ROM-testen, noe som
reduserer falskt positive/negative resultater og muliggjer ~99 %
neyaktighet.” En preve av cervikovaginal utflod (tatt med prove-
pinne) legges i et rer med Igsningsmiddel for ekstraksjon. PAMG-1
blir deretter pavist ved at det settes inn en teststrimmel (lateral flow-
enhet) i reret. Resultatet avleses visuelt ved at det fremkommer en
eller to streker i testomradet pa strimmelen.

REAGENSER OG KOMPONENTER

Amnisure ROM-testsettet inneholder falgende komponenter:
1) bruksanvisning 2) Amnisure ROM-teststrimmel i foliepose med
terkemiddel 3) sterile prgvepinner i polyester 4) plastrer med
lgsningsmiddel som inneholder: 0,9 % NaCl, 0,01 % Triton X-100,
0,05 % NaN,.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Folg sikkerhetsreglene ved prevetaking, handtering og kassering
av prever

Ikke bruk skadde komponenter i testen

Brukte testsett er biologisk risikoavfall

Ma ikke brukes etter utlopsdatoen som er angitt pa etiketten
Ikke bruk testsettkomponentene flere ganger

Ikke by eller brett teststrimmelen eller aluminiumsfolieposen
med teststrimmelen inni

OPPBEVARING OG STABILITET

« Oppbevar settet pa et tart sted ved 4-25 °C. MA IKKE FRYSES.

» Ved oppbevaring i folieposen ved anbefalt temperatur er testen
stabil frem til utlepsdatoen pa esken

» Amnisure ROM-testen skal brukes innen 6 timer etter at test-
strimmelen er tatt ut av folieposen

KVALITETSKONTROLL

Amnisure ROM-testen inneholder en intern kontrolimekanisme som
sikrer at analysedelen av testen fungerer som den skal. Visning av
en eller to linjer i testresultatomradet pa teststrimmelen bekrefter at
testprosedyren og komponentene er uskadd.

Merk: Dersom testkomponentene skilles fra hverandre fer bruk,
skal du registrere Amnisure ROM-testsettets partinummer og/eller
spesifikke partinumre pa strimmelen, prevepinnen og lgsnings-
middelet som brukes for hver test.

FORVENTEDE VERDIER

Lekkasje av fostervann er et tegn pa vannavgang hos alle
kvinner. Studier av PAMG-1 har etablert dette som en marker
for fostervann?. Klinisk signifikant lekkasje av fostervann gker
PAMG-1-konsentrasjonen i cervikovaginal utflod med en faktor pa
flere tusen. Sensitivitetsterskelen for Amnisure ROM-testen er satt
for & eliminere testresultatenes avhengighet av mulige variasjoner
av forventede verdier (nivaer av PAMG-1) i en gitt populasjon.

YTELSESKARAKTERISTIKKER

Folgende resultattall for Amnisure ROM-testen ble etablert av
en uavhengig klinisk studie av 203 pasienter i USA som dannet
grunnlag for FDAs opprinnelige godkjenning:' Sensitivitet: 98,9 %.

@
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TESTPROSEDYRE

MERK: Les og folg bruksanvisningen ngyaktig. | motsatt fall kan resultatene bli ungyaktige.
Amnisure ROM-testen ber ikke brukes tidligere enn 6 timer etter fierning av eventuelle desinfiserende Igsninger eller

legemidler fra skjeden.

Placenta previa og undersgkelser med finger for pravetakingen kan fere til ungyaktige testresultater.

-

prevepinnen ved a rere om i 1 minutt.

4. Ta ut prevepinnen og kast den.

1. Tatak i lokket og rist reret godt for & sikre at all veeske har sunket ned til bunnen. Ta av korken pa
roret og sett det i oppreist stilling.

—e Bruk den medfelgende sterile polyesterpravepinnen for a ta en prave av overflaten i skjeden. Ta
den sterile prevepinnen ut av pakken, og felg instruksjonene pa pakken. Polyesterspissen skal ikke
komme i bergring med noe for innsetting i skjeden. La pasienten ligge pa rygg. Hold i midten av
prevepinnen og fer polyesterspissen pa prevepinnen forsiktig inn i skjeden inntil fingrene bergrer
huden (ikke mer enn 5-7 cm dypt). Trekk ut pravepinnen fra skjeden etter 1 minutt.

\
,‘)
g —o Sett polyesterspissen av prgvepinnen inn i det medfelgende reret med lgsningsmiddel, og skyll

5. Pasientpreven ma testes innen 30 minutter etter prevetaking. Hvis pasientpraven ikke testes innen
30 minutter og det er ngdvendig med oppbevaring av preven, skal raret lukkes godt igjen og settes
i kioleskapet i maksimalt 6 timer for testing.

6. Riv opp folieposen langs den stiplede linjen, og ta ut Amnisure ROM-teststrimmelen.
—0 Sett inn den hvite enden av strimmelen (markert med piler) ned i reret med lgsningsmiddel. Sterk
lekkasje av fostervann vil gjere resultatene tidlig synlige (i Iepet av sekunder), mens en meget liten
T lekkasje kan ta hele 5 minutter.

Ta ut teststrimmelen hvis to linjer er lett synlige i ampullen eller etter ngyaktig 5 minutter.
Avles resultatene ved a legge strimmelen pa et rent, tert og flatt underlag. Et positivt resultat angis
av to streker i testomradet, mens et negativt resultat angis med en enkel strek i testomradet.

To streker: Angir vannavgang

Kontrollinje -] L Testlinje

ble satt inn i raret.

En strek: Angir ingen vannavgang

Kontrollinje -]

Det kan variere hvor tydelig strekene synes. Testresultatet er gyldig selv om strekene er svake eller ujevne. Ikke tolk testresultatet
basert pa hvor godt strekene synes. Ikke avles eller tolk resultatene etter at det har gatt mer enn 10 minutter siden teststrimmelen

Ingen streker: Ugyldig; ta ny test
=] I | El

« Testen er beregnet for pavisning av fostervannlekkasje pa
et gitt tidspunkt.

Nar en prgve er tatt 12 timer eller senere etter vannavgang
og lekkasje av fostervann har stoppet, kan testen i sjeldne
tilfeller ikke oppdage ROM pa grunn av flere faktorer,
deriblant tetting av rupturen, denaturering av antigen osv.
Nye tester kan i slike tilfeller veere tilradelig.

Amnisure ROM-testresultatene er kvalitative. Det ma ikke
foretas kvantitativ tolkning basert pa testresultatene.

Ved kun spormengder av blod pa prevepinnen, vil testen
fungere som forventet. Hvis det er betydelig med blod pa
prevepinnen, vil kanskje ikke testen fungere som forventet
og anbefales dermed ikke.

TESTBEGRENSNINGER

* Resultatene skal brukes sammen med annen klinisk
informasjon.

» Unnlatelse av a pavise vannavgang er ingen garanti for at
det ikke foreligger vannavgang.

« Kvinner kan fgde spontant til tross for et negativt test-
resultat.

* Ytelsen til Amnisure ROM-testen er ikke klarlagt ved
tilstedeveerelse av felgende kontaminanter: mekonium,
antisoppkremer eller stikkpiller, K-Y® Jelly, Monistat® Yeast
Infection Treatment, babypudder (stivelse og talkum),
Replens® Feminine Moisturizer eller babyolje.

Spesifisitet: 100 %. PPV (positiv prediktiv verdi): 100 %. NPV
(negativ prediktiv verdi): 99,1 %.

| senere studier har Amnisure ROM-testen vist seg a veere over-
legen i forhold til kombinasjonen av klinisk vurdering, nitrazintest
og fern-test for & diagnostisere vannavgang'. Ifglge fire nyere
studier har Amnisure ROM-testen i tillegg vist seg & veere overlegen
i forhold til IGFBP-1-baserte analyser.>* Ifalge nyere retningslinjer
for behandling av spontan preterm-fedsel ble testen basert pa
pavisning av PAMG-1 (dvs. Amnisure ROM-testen) ansett som en
mer neyaktig praktisk test sammenlignet med andre.”

INTERFERENSSTUDIER
Vaginale infeksjoner, urin, szed eller ikke-signifikante blodtilsetnings-
stoffer interfererer ikke med resultatene fra Amnisure ROM-testen.
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AmniSure® ROM (Rupture of [fetal] Membranes) Test

INSTRUKCJA TESTU DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

PRZEZNACZENIE

AmniSure ROM Test to szybki jako$ciowy test wykonywany metodg
immunochromatograficzng w celu detekcji ptynu owodniowego w
wydzielinie z pochwy cigzarnych kobiet w warunkach in vitro. Test jest
przeznaczony do stosowania przez profesjonalnych uzytkownikéw w celu
wspomagania detekcji pekniecia bton ptodowych u ciezarnych kobiet'.

INFORMACJE OGOLNE | OBJASNIENIE TESTU

Przedwczesne pekniecie bton ptodowych (premature rupture of
fetal membranes, PROM) wystepuje w okoto 10% cigz i stanowi
jedno z najwazniejszych zagadnier terapeutycznych w obecnej
praktyce potozniczej'. Leczenie pacjentek, u ktérych wystgpito
PROM Ilub PPROM (przedwczesne pekniecie bton ptodowych w
cigzy niedonoszonej, wystgpujace przed 37. tygodniem cigzy), jest
kosztowne i stwarza powazny problem w okresie okotoporodowym,
gdyz lekarz podejmuje probe zréwnowazenia ryzyka przedtuzenia
cigzy z ryzykiem zakazenia'.

Wystepowanie PROM moze stwarza¢ zagrozenie w terminie porodu,
jako ze wigze si¢ z powaznymi konsekwencjami neonatalnymi,
takimi jak poréd przedwczesny, stan zagrozenia ptodu, wypadnigcie
pepowiny, odklejenie tozyska i zakazenie'. PPROM stanowi od 20%
do 40% przypadkéw PROM i wigze sig z od 20% do 50% przypadkow
przedwczesnych porodéw, zachorowalnoscia na zakazenia u
matki i ptodu, hipoplazjg ptuc ptodu, wypadnieciem pepowiny,
wystepowaniem deformacji ptodu i poporodowym zapaleniem btony
$luzowej macicy'. Wszystkie te konsekwencje znacznie zwiekszajg
zachorowalno$¢ i $miertelno$¢ ptodu i matki.

Zestaw AmniSure ROM Test to autonomiczny system, ktéry umozliwia
szybkie, doktadne rozpoznanie PROM, co ma kluczowe znaczenie dla
podjecia odpowiednich $rodkéw potozniczych w przypadku peknigcia
bton ptodowych. Ponadto doktadne rozpoznanie PROM pomaga
unikng¢ nieuzasadnionej interwencji, takiej jak wywotanie porodu lub
hospitalizacja.

ZASADA TESTU

W celu detekcji ludzkiego biatkka PAMG-1 obecnego w ptynie
owodniowym w te$cie AmniSure ROM Test wykorzystywana jest
metoda immunochromatograficzna. W teécie stosowane sg wysoce
czute przeciwciata monoklonalne, ktére wykrywajg nawet minimalng
ilos¢ biatka PAMG-1 obecnego w wydzielinie szyjkowo-pochwowej
po peknigciu bton ptodowych. Biatko PAMG-1 zostato wybrane
jako marker peknigecia bton ptodowych ze wzgledu na jego wysoki
poziom w ptynie owodniowym, niski poziom we krwi i wyjatkowo niski
poziom tla w wydzielinie szyjkowo-pochwowej, gdy btony ptodowe sg
nienaruszone. W celu zminimalizowania czestotliwosci wystepowania
fatszywych wynikéw wybrano kilka przeciwciat monoklonalnych, co
umozliwito ustawienie progu czutosci testu AmniSure ROM Test na
optymalnie niskim poziomie 5 ng/ml. Maksymalne stezenie tta biatka
PAMG-1 w wydzielinie szyjkowo-pochwowej jest nieco nizsze niz
punkt odcigcia czutosci testu AmniSure ROM Test, co minimalizuje
prawdopodobienstwo wystepowania wynikéw fatszywie pozytywnych/
fatszywie negatywnych i zapewnia doktadno$¢ na poziomie ~99%!.
Prébka wydzieliny szyjkowo-pochwowej (pobrana za pomocg
wymazowki do pochwy) jest umieszczana w fiolce zawierajgcej
rozpuszczalnik do ekstrakcji. Nastepnie biatko PAMG-1 jest wykrywane
w fiolce poprzez wiozenie do niej paska testowego (test bocznego
przeptywu). Wynik jest odczytywany wzrokowo — stwierdzana jest
obecnos¢ jednej lub dwdéch linii w regionie testowym paska.

ODCZYNNIKI | ELEMENTY

Zestaw AmniSure ROM Test zawiera nastepujgce elementy:
1) Instrukcja uzycia 2) Pasek AmniSure ROM Test w foliowej saszetce
ze $rodkiem suszgcym 3) Jatowe wymazoéwki poliestrowe do pochwy
4) Fiolka z tworzywa sztucznego zawierajgca roztwdr rozpuszczalnika
o sktadzie: 0,9% NaCl, 0,01% Triton X-100, 0,05% NaN,.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Podczas pobierania probek, obchodzenia sig z nimi oraz ich
utylizacji nalezy przestrzegac¢ $rodkéw bezpieczenstwa

Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych elementéw testu

Zuzyte zestawy testowe stwarzajg zagrozenie biologiczne

Nie nalezy uzywa¢ po uptynigciu daty waznosci, ktéra jest
wydrukowana na etykiecie

Nie nalezy ponownie uzywa¢ elementéw zestawu testowego

Nie nalezy zgina¢ ani sktada¢ paska testowego lub foliowej saszetki
z paskiem testowym

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw nalezy przechowywac w suchym miejscu w temperaturze od
4 do 25°C (od 40 do 77°F). NIE ZAMRAZAC.

Test przechowywany w foliowej saszetce w zalecanej temperaturze
zachowuije stabilnos¢ do uptyniecia daty waznosci wydrukowanej na
opakowaniu.

Test AmniSure ROM Test nalezy wykona¢ w ciggu 6 godzin od
wyjecia paska testowego z foliowej saszetki.

KONTROLA JAKOSCI

Test AmniSure ROM Test zawiera wewnetrzny mechanizm kontrolny,
ktory zapewnia poprawne dziatanie analitycznego etapu testu.
Pojawienie si¢ jednej lub dwdch linii w obszarze wynikéw testu paska
testowego potwierdza integralno$¢ procedury i elementéw testu.

Uwaga: W przypadku rozdzielenia elementéw zestawu przed uzyciem
nalezy zanotowa¢ numery serii zestawow testu AmniSure ROM Test i/
lub numery serii okreslonych paskéw, wymazoéwek i rozpuszczalnikow
uzywanych do kazdego testu.

OCZEKIWANE WARTOSCI

U kazdej kobiety wyciek ptynu owodniowego jest wskaznikiem peknigcia
bton ptodowych. Podczas badan biatka PAMG-1 ustalono, ze jest ono
dobrym markerem ptynu owodniowego?. Klinicznie znaczacy wyciek
ptynu owodniowego sprawia, ze stezenie biatka PAMG-1 w wydzielinie
szyjkowo-pochwowej moze by¢ tysigce razy wyzsze. Prég czutosci
testu AmniSure ROM Test ustalono w taki sposob, aby wyeliminowac¢
zalezno$¢ wynikéw testu od mozliwych zmian oczekiwanych wartosci
(pozioméw biatka PAMG-1) w dowolnej badanej populacji.
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PROCEDURA TESTOWA

UWAGA: Nalezy doktadnie przeczyta¢ wytyczne dotyczgcymi uzycia i postepowac zgodnie z nimi; postgpowanie w inny sposéb moze

spowodowac uzyskanie niedoktadnych wynikéw.

Testu AmniSure ROM Test nie nalezy wykonywac wczesniej niz po uptywie 6 godzin od usuniecia wszelkich roztworow

odkazajgcych lub lekéw z pochwy.

Wystepowanie tozyska przodujgcego i wykonywanie badan cyfrowych przed pobraniem probki moze spowodowac uzyskanie

niedoktadnych wynikéw testow.

W pozycji pionowej.

obracajac fiolkg przez 1 minute.

oznacza wynik negatywny.

1. Podnies fiolke z rozpuszczalnikiem za korek i dobrze wstrzgsnij jej zawartos¢, aby upewnic sig, ze cata
ciecz, ktora znajduje sie w fiolce, sptyneta na dno. Otworz fiolke zawierajgca rozpuszczalnik i umiesc ja

—o Do pobrania probki z pochwy uzyj jatowej wymazéwki poliestrowej dotgczonej do zestawu. Wyciagnij
jatowa wymazoéwke z opakowania, postepujac zgodnie z instrukcjami umieszczonymi na opakowaniu.
Nalezy uwazac, aby nie dotkngé niczego poliestrowg kornicéwka wymazoéwki przed wiozeniem

jej do pochwy. Gdy pacjentka bedzie leze¢ na plecach, przytrzymuj wymazéwke za $rodek trzonka

i ostroznie wsun poliestrowg koricéwke wymazoéwki do pochwy, do momentu, az palce zetkng sie ze skorg
(nie gtebiej niz na 5-7 cm). Po 1 minucie wysun wymazéwke z pochwy.

—e Umies¢ poliestrowg korncoéwke wymazowki w dotgczonej fiolce zawierajgcej rozcieniczalnik i wyptucz ja,

zbadana w ciggu 30 minut i konieczne jest przechowywanie prébki, szczelnie zamknij fiolkg z probka
i przechowuj jg w chtodziarce przed wykonaniem badania przez maksymalnie 6 godzin.

6. Otworz foliowg saszetke, pociggajgc za naciecia, i wyciagnij pasek AmniSure ROM Test.

—o Wsun biaty koniec paska testowego (oznaczony strzatkami) do fiolki z roztworem. Wyniki wskazujgce
na silny wyciek ptynu owodniowego beda widoczne wczesnie (w ciggu kilku sekund), natomiast
uwidocznienie wynikéw wskazujacych na bardzo maty wyciek moze zaja¢ petne 5 minut.

Wyciagnij pasek testowy, jesli w fiolce wyraznie widoczne s3 dwie linie lub po uplynigciu 5 minut.
Odczytaj wyniki, umieszczajgc pasek testowy na czystej, suchej, ptaskiej powierzchni. Dwie linie
w obszarze testowym oznaczajg wynik pozytywny, natomiast pojedyncza linia w obszarze testowym
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4. Wyciagnij i zutylizuj wymazéwke.
5. Wykonaj test probki pacjentki w ciggu 30 minut od pobrania prébki. Jesli prébka pacjentki nie zostanie

Dwie linie: wystapito peknigcie bton

Linia kontrolna-] L Linia testowa

do fiolki uptyneto ponad 10 minut.

Jedna linia: brak peknigcia bton

Linia kontrolna -]

Intensywnos¢ linii moze sie rozni¢; wynik testu jest wazny, nawet jesli linie sg blade lub niejednolite. Nie nalezy interpretowac
wyniku testu na podstawie intensywnosci linii. Nie nalezy odczytywac ani interpretowac wynikéw, jesli od wiozenia paska testowego

Brak linii: wynik niewazny; wykonaé¢
kolejny test

« Test stuzy do wykrywania wycieku ptynu owodniowego w
danym momencie.

W rzadkich przypadkach, jesli probka zostata pobrana po 12
godzinach od wystgpienia peknigcia lub pdzniej i nastgpito
zatrzymanie wycieku ptynu owodniowego, test moze nie
wykry¢é ROM z powodu kilku czynnikéw, w tym (migdzy
innymi) z powodu zasklepienia peknigcia, denaturacji
antygendw itp. W takich przypadkach zalecane moze by¢
okresowe powtarzanie testow.

Wyniki testu AmniSure ROM Test sg jakos$ciowe. Nie nalezy
dokonywac interpretacji ilosciowej na podstawie wynikéw
testu.

W przypadku obecnosci $ladowych ilo$ci krwi na wymazdéwce
test dziata prawidlowo. W przypadku obecnosci znacznej
ilosci krwi na wymazéwce test moze dziata¢ nieprawidtowo i
nie jest zalecane jego wykonywanie.

OGRANICZENIA TESTU

« Wyniki nalezy interpretowa¢ w potgczeniu z innymi danymi
klinicznymi.

Niewykrycie peknigcia bfon ptodowych nie gwarantuje braku
pekniegcia bton.

Pomimo negatywnego wyniku testu moze dojs¢ do
spontanicznego porodu.

Nie ustalono skutecznosci testu AmniSure ROM Test w
obecnoéci nastepujgcych zanieczyszczen: smotka, kremy
lub czopki przeciwgrzybicze, produkt K-Y® Jelly, Monistat®
Yeast Infection Treatment, zasypka dla niemowlat (skrobia i
talk), produkt Replens® Feminine Moisturizer lub oliwka dla
niemowlat.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

W niezaleznym badaniu klinicznym 203 pacjentek prowadzonym
w USA, ktore postuzylo jako podstawa dla uzyskania pierwotnego
zezwolenia agencji FDA, ustalono nastepujgce parametry skutecznosci
testu AmniSure ROM Test': Czuto$¢: 98,9%. Swoistosé: 100%. PPV
(positive predictive value, dodatnia warto$¢ predykcyjna): 100%. NPV
(negative predictive value, ujemna warto$¢ predykcyjna): 99,1%.

W ostatnich badaniach wykazano, ze test AmniSure ROM Test
charakteryzuje si¢ wigkszg skutecznoscig w rozpoznawaniu ROM niz
potgczenie oceny stanu klinicznego, testu z papierkiem nitrazynowym
i testu krystalizacji $luzu szyjki macicy’. Ponadto wyniki czterech
przeprowadzonych niedawno badan wskazuja, ze w poréwnaniu
do oznaczen opartych na biatku IGFBP-1 test AmniSure ROM Test
charakteryzuje si¢ wigkszg skutecznoscig *. Zgodnie z najnowszymi
wytycznymi dotyczacymi postepowania w przypadku spontanicznych
porodéw przedwczesnych test oparty na detekcji biatka PAMG-1 (t].
AmniSure ROM Test) zostat uznany za bardziej precyzyjny niz inne
testy przytozkowe’.

BADANIA SUBSTANCJI ZAKLOCAJACYCH
Zakazenia pochwy, mocz, nasienie lub nieznaczne ilosci krwi nie
zaktocajg wynikow testu AmniSure ROM Test.
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Teste AmniSure® ROM (rutura das membranas fetais)
INSTRUCOES DE UTILIZACAO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

UTILIZAGAO PREVISTA

O Teste AmniSure ROM é um teste imunocromatogréfico qualitativo
répido para a detecéo in vitro de liquido amnidtico na secrecdo
vaginal de mulheres gravidas. O teste destina-se a ser utilizado
por profissionais de salde para ajudar a detegdo de ruturas das
membranas fetais em mulheres gravidas.’

RESUMO E EXPLICAGAO DO TESTE

Arutura prematura das membranas fetais (PROM) ocorre em cerca
de 10% das gestagdes e tem constituido um dos mais importantes
dilemas terapéuticos na pratica obstétrica atual.' O tratamento de
doentes com PROM e PPROM (PROM pré-termo, ocorrendo antes
das 37 semanas de gestacéo) é dispendioso e continua a colocar
um dilema perinatal relevante ao médico que procura um equilibrio
entre o risco de prolongar a gestagéo contra os riscos de infegéo.’

Os riscos da PROM de termo estdo associados a consequéncias
neonatais graves, como o parto pré-termo, o stress do feto, o
prolapso do corddo umbilical, o deslocamento prematuro da
placenta e a infegdo.” A PPROM representa de 20% a 40% dos
casos de PROM e esta associada a 20% a 50% dos nascimentos
prematuros, morbilidade infeciosa na mée e no feto, hipoplasia
pulmonar do feto, prolapso do corddo umbilical, desenvolvimento
de deformidades fetais e endometrite pos-natal.” Todas estas con-
sequéncias aumentam significativamente a morbilidade e mortali-
dade materna e fetal.

O kit do Teste AmniSure ROM é um sistema autossuficiente, que
proporciona o diagndstico rapido e preciso da PROM, fundamental
para garantir a tomada de medidas obstétricas adequadas em
caso de rutura. Além disso, o diagnostico preciso de PROM ajuda
a evitar a intervencédo indevida, como a indugdo do parto ou a
hospitalizagéo.

PRINCIPIO DO TESTE

O Teste AmniSure ROM utiliza o principio da imunocromatografia
para detetar a proteina PAMG-1 humana presente no liquido
amnidtico. O teste utiliza anticorpos monoclonais altamente
sensiveis que detetam até mesmo um montante minimo de PAMG-1,
que esta presente na secregao cervicovaginal apoés a rutura de
membranas fetais. A PAMG-1 foi selecionada como marcador de
rutura de membranas fetais devido ao seu elevado nivel no liquido
amnidtico, baixo nivel no sangue e nivel de fundo extremamente
baixo na secregédo cervicovaginal quando as membranas fetais
estdo intactas. Para minimizar a frequéncia de falsos resultados,
foram selecionados varios anticorpos monoclonais para regular
o limiar de sensibilidade do Teste AmniSure ROM no nivel ideal
baixo de 5 ng/ml. A maxima concentracdo de fundo de PAMG-1
na secregdo cervicovaginal € ligeiramente inferior ao limite de
sensibilidade do Teste AmniSure ROM, minimizando os resultados
falsos positivos/negativos e permitindo uma precisdo de ~99%."
Uma amostra de secregéo cervicovaginal (recolhida por esfregaco
vaginal) é colocada num frasco com solvente para extragéo.
APAMG-1 é depois detetada no frasco através da insergdo de uma
tira de teste (dispositivo de fluxo lateral) no mesmo. O resultado
é lido visualmente pela presenca de uma ou duas linhas na zona
de teste da tira.

REAGENTES E COMPONENTES

O Teste AmniSure ROM inclui os seguintes componentes:
1) Instrucdes de utilizagdo 2) Tira do Teste AmniSure ROM na
bolsa de folha de aluminio com exsicante 3) Zaragatoa vaginal de
poliéster esterilizada 4) Frasco de plastico com solugéo de solvente
contendo: 0,9% NaCl, 0,01% Triton X-100, 0,05% NaN,.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

« Deve cumprir as precaugdes de seguranca na colheita, no
manuseamento e na eliminacdo das amostras de testes

Néo utilize componentes do teste danificados

Os kits de teste usados s&o biologicamente perigosos

Néo utilize apds o fim do prazo de validade impresso no rétulo
da caixa

Nao reutilize os componentes do kit de teste

N&o dobre a tira de teste nem a bolsa de folha de aluminio que
a contém

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

« Armazene o kit em local seco a uma temperatura entre 4 e 25 °C
(40 a 77 °F). NAO CONGELAR.

» Quando armazenado na bolsa de folha de aluminio a temperatura
recomendada, o teste permanece estavel até ao prazo de
validade inscrito na embalagem

« Deve utilizar o Teste AmniSure ROM no intervalo de 6 horas apos
a remogao da tira de teste da bolsa de folha de aluminio

CONTROLO DE QUALIDADE

Cada Teste AmniSure ROM contém um mecanismo de controlo
interno para garantir que a parte analitica do teste esta funcional.
O aparecimento de uma ou duas linhas na area de resultados da
tira de teste confirma a integridade do procedimento do teste e dos
componentes.

Nota: Se separar os componentes do kit antes da utilizagao,
registe os numeros do lote do kit do Teste AmniSure ROM e/ou
os numeros dos lotes especificos das tiras, das zaragatoas e dos
solventes utilizados para cada teste.

VALORES ESPERADOS

A fuga de liquido amniético é indicativa de rutura das membranas
fetais em todas as mulheres. Os estudos da PAMG-1 (proteina
1-microglobulina placentaria) estabeleceram-na como marcador
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PROCEDIMENTO DO TESTE
NOTA: Leia e cumpra exatamente as instrucdes de utilizagdo; o ndo cumprimento das instrucdes de utilizagdo podera conduzir

a obtencéo de resultados imprecisos.

Né&o deve utilizar o Teste AmniSure ROM antes de 6 horas ap6s a remogao de quaisquer solugdes desinfetantes ou

medicamentos da vagina.

A placenta prévia e a realizagdo de exames digitais antes da recolha da amostra podem levar a resultados imprecisos.

1. Pegue no frasco de solvente pela tampa e agite bem de forma a garantir que todo o liquido no frasco
fica depositado no fundo. Abra o frasco de solvente e coloque-o numa posigéo vertical.

—e Utilize a zaragatoa de poliéster esterilizada fornecida para recolher uma amostra da superficie da
vagina. Remova a zaragatoa esterilizada da respetiva embalagem de acordo com as instrugdes nela
inscritas. A ponta de poliéster ndo deve tocar em nada antes da sua insergdo na vagina. Segure

a zaragatoa pelo meio da haste e, com a doente deitada de costas, insira cuidadosamente a ponta
de poliéster da zaragatoa na vagina até que os dedos toquem na pele (ndo mais que 5-7 cm de
profundidade). Retire a zaragatoa da vagina passado 1 minuto.

—e Coloque a ponta de poliéster da zaragatoa dentro do frasco com solvente fornecido e lave-a com
movimentos rotativos durante 1 minuto.
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4. Remova e elimine a zaragatoa.
5. Teste a amostra da doente no prazo de 30 minutos apds a recolha. Se a amostra da doente néo for

testada no prazo de 30 minutos e for necessario armazenar a amostra, feche firmemente o frasco da
amostra e coloque-o no frigorifico néo mais de 6 horas antes do teste.

6. Abra a bolsa de folha de aluminio pelo corte de abertura e remova a tira Teste AmniSure ROM.

—o Mergulhe a ponta branca da tira de teste (marcada com setas) no frasco com solvente. Perdas
significativas de liquido amnidtico produzirdo resultados visiveis cedo (em segundos), enquanto
as perdas muito pequenas demorardo 5 minutos.

Remova a tira de teste se forem claramente visiveis duas linhas no frasco ou depois de

5 minutos certos. Coloque o teste sobre uma superficie limpa, seca e plana para ler os resultados.
Um resultado positivo é indicado por duas linhas na regido de teste, enquanto um resultado negativo
¢é indicado por uma linha na regiéo de teste.

Duas linhas: ha uma rutura

Linha de Controlo-] L Linha de Teste Linha de Controlo -]

apos a insercado da tira de teste no frasco.

Uma linha: ndo ha rutura

A intensidade das linhas podera variar; o resultado do teste é valido mesmo que as linhas estejam esbatidas ou ndo uniformes.
Nao tente interpretar o resultado do teste com base no escurecimento das linhas. N&o leia nem interprete os resultados 10 minutos

Sem linhas: teste invalido,
faca outro teste

« O teste serve para detetar perdas de liquido amnidtico num
dado momento do tempo

« Em casos raros, quando uma amostra € obtida 12 horas ou
mais apos a ocorréncia de uma rutura e a paragem da fuga
do liquido amnidtico, o teste podera nao detetar a ROM
devido a varios fatores que incluem (mas néo limitados a)
a selagem da rutura, a desnaturagdo do antigénio, etc.
Nesses casos, a repeticdo periédica do teste pode ser
aconselhavel.

Os resultados do Teste AmniSure ROM s&o qualitativos.
Néo deve fazer qualquer interpretacdo quantitativa
baseada nos resultados do teste.

Em casos de apenas vestigios de sangue na zaragatoa,
o teste funciona adequadamente. Quando existe uma
presenca significativa de sangue na zaragatoa, o teste
pode funcionar mal e ndo é recomendado.

LIMITACOES DO TESTE

« Deve utilizar os resultados juntamente com outras infor-
magdes clinicas.

* A ndo detecdo da rutura das membranas nao garante
a auséncia de rutura das membranas.

« As mulheres poderao entrar em trabalho de parto espon-
taneamente ap6s de um teste com resultado negativo.

* O desempenho do Teste AmniSure ROM nao foi
estabelecido na presenga dos seguintes contaminantes:
meconio, cremes ou supositdrios antifungicos, K-Y® Jelly,
Monistat® Yeast Infection Treatment, p6 para bebé (amido
e talco), Replens® Feminine Moisturizer ou dleo para bebé.

do liquido amnidtico.? A perda clinicamente significativa de liquido
amnidtico aumenta a concentragdo de PAMG-1 nas secregbes
cervicovaginais na ordem dos milhares. O limiar de sensibilidade
do Teste AmniSure ROM foi regulado para eliminar a dependéncia
dos resultados de teste de possiveis variagdes de valores previstos
(niveis de PAMG-1) em qualquer populagéo especifica.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

O desempenho clinico do Teste AmniSure ROM foi inicialmente
determinado a partir de um ensaio clinico independente de
203 doentes nos E.U.A. Este ensaio clinico serviu como base para
a aprovacd@o pela FDA:' Sensibilidade: 98,9%. Especificidade:
100%. VPP (Valor Preditivo Positivo): 100%. VPN (Valor Preditivo
Negativo): 99,1%.

Em estudos recentes, ficou demonstrado que o Teste AmniSure
ROM ¢ superior a combinagdo de avaliagdo clinica, teste de
nitrazina e teste de cristalizagio para diagnosticar a ROM." Além
disso, de acordo com quatro estudos recentes, ficou demonstrado
que o Teste AmniSure ROM ¢é superior a analises baseadas em
IGFBP-1.% De acordo com diretrizes recentes sobre a gestéo de
partos pré-termo espontaneos, o teste baseado na detegdo de
PAMG-1 (ou seja, o Teste AmniSure ROM) foi considerado o teste
de cabeceira mais preciso comparativamente aos outros.”

ESTUDOS DE INTERFERENCIA

As infegbes vaginais, a urina, o sémen ou as misturas de sangue
insignificantes ndo interferem com os resultados do Teste
AmniSure ROM.

»
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Testul AmniSure® ROM (ruptura membranelor fetale)

INDICATII PENTRU UZ DIAGNOSTIC IN VITRO

SCOPUL TESTULUI

Testul AmniSure ROM este un test rapid, imunocromatografic,
calitativ, neinstrumental, pentru detectarea in vitro a lichidului
amniotic din secretiile vaginale ale femeii gravide. Testul este
destinat profesionistilor din domeniul sanatatii si contribuie la
detectarea rupturii membranelor fetale la femeia gravida.'

REZUMAT $I EXPLICATII PRIVIND TESTUL

Ruptura prematura a membranelor fetale (RPM) complica
aproximativ 10% din sarcini. Pana in prezent, RPM ridicd una
dintre cele mai semnificative dileme terapeutice in practica
obstetricald actuald." Managementul pacientei cu RPM si RPM
inainte de Termen (IT) (RPM inainte de termen la mai putin de
37 de saptamani de gestatie) este costisitor si rdmane o importanta
dilema perinatald cand clinicianul este nevoit sa puna in balanta
riscul prelungirii gestatiei cu cel al infectiei.!

Riscurile RPM la termen sunt corelate cu consecinte neonatale
grave, precum nasterea inainte de termen, suferinte fetale,
prolabare de cordon ombilical, abruptio placentae si infectie." RPM
IT reprezinta intre 20 si 40% din cazurile de RPM si se asociaza
cu un procent cuprins intre 20 si 50% dintre nasterile premature,
morbiditate infectioasd la mama si fat, hipoplazie pulmonara la
fat, prolapsul cordonului ombilical, dezvoltarea unor malformatii
fetale si endometritd postpartum.’ Toate aceste complicatii cresc
semnificativ morbiditatea si mortalitatea fetala si materna.

Testul AmniSure ROM este un sistem autonom pentru
diagnosticarea rapida si precisa a rupturii premature de membrane
fetale. Un diagnostic rapid si precis este crucial pentru asigurarea
tratamentului obstetric necesar acestei conditii. In plus, un
diagnostic precis de ruptura de membrane ajuta la evitarea
interventiilor inutile, cum ar fi inducerea travaliului sau spitalizarea.

PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE AL TESTULUI

Testul AmniSure ROM se bazeaza pe principiul imunocromatografiei
pentru detectarea proteinei PAMG-1 prezente in lichidul amniotic.
Testul utilizeaza anticorpi monoclonali foarte sensibili care
detecteaza cantitati minime ale proteinei PAMG-1, care este
prezenta in canalul cervical dupa ruperea membranelor fetale.
PAMG-1 a fost selectatd ca marker al rupturii membranelor fetale
datorita nivelului sau ridicat in lichidul amniotic, nivelului sau
scazut in sange si nivelului extrem de scazut in canalul cervical
atunci cand membranele fetale sunt intacte. Pentru a scadea
numarul rezultatelor false, cativa anticorpi monoclonali au fost
selectati pentru a determina nivelul minim de sensibilitate al
testului AmniSure ROM la un nivel optim de 5 ng/ml. Nivelul maxim
al concentratiei proteinei PAMG-1 in canalul cevical este usor
mai scdzut decat sensibilitatea limitd a testului AmniSure ROM,
reducand astfel rezultatele fals pozitive/negative si permitand
o acuratete de aproximativ 99%." O proba din canalul cervical
(prelevata cu un betisor cu vata) este introdusa intr-o eprubeta cu
solvent. Proteina PAMG-1 este detectata apoi intr-o eprubeta prin
introducerea unei benzi de test (dispozitiv de difuziune laterald) in
solvent. Rezultatul testului se poate citi in mod vizibil prin prezenta
uneia sau a doua linii pe banda de test.

REACTIVI S| COMPONENTE

Setul de test AmniSure ROM include urmatoarele componente:
1) Indicatiile de utilizare 2) Bandeleta de testare AmniSure ROM in
ambalaj cu desicant 3) Tampon steril vaginal, din poliester 4) Tub
din plastic cu solutie solvent cu componenta: 0,9% NaCl, 0,01%
Triton X-100, 0,05% NaN,.

PRECAUTII SI ATENTIONARI

* Luati masuri de sigurantd pentru colectarea, manipularea si
indepartarea probelor de testat

Nu utilizati componente deteriorate ale testului

Seturile de test utilizate prezinta pericol biologic

Nu utilizati dupa data de expirare imprimata pe eticheta

Nu reutilizati componentele setului

Nu indoiti si nu impaturiti bandeleta de testare sau folia de
aluminiu ce contine bandeleta de testare

DEPOZITARE S| STABILITATE

» Setul se depoziteaza intr-un loc uscat la temperaturi cuprinse
intre 4 si 25 °C. ANU SE CONGELA.

< Atunci cand este depozitat in ambalaj la temperatura recoman-
data, testul este stabil pana la data expirarii inscrisa pe cutie.

« Testul AmniSure ROM trebuie utilizat in maxim 6 ore din mo-
mentul scoaterii benzii de test din ambalaj

CONTROLUL CALITATII
Testul AmniSure ROM contine un mecanism de control intern
care garanteaza ca portiunea analitica a testului este functionala.
Aparitia uneia sau a doua linii in zona in care sunt evidentiate
rezultatele testului valideaza integritatea procedurii de testare si
a componentelor testului.

Nota: Daca separati componentele setului inainte de utilizare, va
rugam sa inregistrati numerele de lot ale setului de teste AmniSure
ROM si/sau bandeleta, tamponul si numerele loturilor de solvent
specifice utilizate pentru fiecare testare.

VALORI ASTEPTATE

Scurgerea de lichid amniotic este un indicator al rupturii
membranelor fetale la toate femeile. Studiile asupra proteinei
microglobulina placentara alfa-1 (PAMG-1) au fundamentat-o ca
marker al lichidului amniotic.2 O scurgere semnificativa de lichid
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PROCEDURA DE TESTARE

NOTA: Cititi si urmati cu exactitate indicatiile de utilizare; nerespectarea acestei recomandari poate conduce la rezultate imprecise.
Testul AmniSure ROM nu trebuie folosit mai devreme de 6 ore de la indepartarea din vagin a oricarei solutii dezinfectante

sau medicamentoase.

Placenta Previa si efectuarea tuseului vaginal inainte de colectarea probei pot conduce la rezultate inexacte ale testului.

4. Indepértati si eliminati tamponul.

1. Luati tubul cu solvent de capac si agitati-l bine pentru a va asigura ca tot lichidul din el a ajuns in
partea inferioara. Deschideti tubul cu solvent si asezati-l in pozitie verticala.

—e Pentru a recolta o proba de pe suprafata vaginala utilizati tamponul din poliester steril furnizat.
Extrageti tamponul steril din pachet urmand instructiunile de pe ambalaj. Aveti grija ca varful din
poliester al tamponului sa nu atinga nimic inaintea introducerii in vagin. Prindeti tamponul la mijlocul
tijei sale si, cat timp pacienta este asezata in decubit dorsal, introduceti cu grija in vagin varful de
poliester al tamponului, pana cand degetele vin in contact cu tegumentul (nu mai mult de 5-7 cm
adancime). Retrageti tamponul din vagin dupa 1 minut.

—o Introduceti varful tamponului in tub si clatiti tamponul in solvent rotindu-le timp de un minut.

nu este testata in decurs de 30 de minute si este necesara pastrarea probei, inchideti etans tubul si

\
,‘)
! 5. Testati proba recoltata de la pacienta in decurs de 30 de minute de la momentul recoltarii. Daca proba
6. Desfaceti plicul ce contine testul rupandu-I de la nivelul uneia dintre cele doua incizii speciale si

tineti-l intr-un frigider cel mult 6 ore inainte de testare.

extrageti bandeleta de testare AmniSure ROM.

—o Introduceti partea alba a bandeletei de testare (marcata cu sageti) in tubul cu solvent. O scurgere
abundenta de lichid amniotic va produce un rezultat vizibil mai repede (in cateva secunde), in timp
ce o scurgere foarte redusa va produce efect in 5 minute.

indepartati bandeleta de testare dacé doua linii sunt clar vizibile sau dupé fix 5 minute.

Cititi rezultatul prin plasarea testului pe o suprafata curata, uscata si plana. Un rezultat pozitiv este
indicat de aparitia a doua linii in regiunea de testare, in vreme ce un rezultat negativ este indicat de
o singura linie in regiunea de testare.

Doua linii: Exista ruptur

Linie de control-] L Linie de test

n tub.

O linie: Nu exista nicio ruptura

Linie de control -]

Intensitatea culorii liniilor poate varia; testul este valid chiar daca liniile sunt vagi sau inegale. Nu interpretati rezultatul testului pe
baza intensitatii liniilor. Nu cititi sau interpretati rezultatele dupa scurgerea a 10 minute de la introducerea bandeletei de testare

Nici o linie: Testful este invalid,
utilizati un nou test

= _—— e

« Testul este destinat detectarii scurgerii de lichid amniotic
intr-un anume moment.

n cazuri rare, cand proba este colectatd la 12 ore sau
mai mult de la rupturd si scurgerea de lichid amniotic
s-a oprit, testul ar putea sa nu detecteze ROM, datorita
catorva factori, incluzand (dar nelimitandu-se la) sigilarea
fisurii, antigen denaturat, etc. Retestarea periodica este
recomandata in aceste cazuri.

Rezultatele testului AmniSure ROM pentru ruptura
membranelor fetale sunt rezultate calitative. Nu faceti
interpretari cantitative bazate pe rezultatele testului.

Daca pe tampon exista doar urme discrete de sange, testul
functioneaza corect. Cand exista o cantitate de sange
semnificativa pe tampon, testul poate deveni disfunctional
fiind ca atare nerecomandat.

LIMITARILE TESTULUI

« Rezultatele trebuie coroborate cu alte informatii clinice.

« Inabilitatea de a detecta rupturile de membrane nu garan-
teaza faptul cd membranele nu sunt rupte.

« Femeile pot intra spontan in travaliu in ciuda unui test
negativ.

« Performantele testului Amnisure ROM au fost determinate
in prezenta urmatorilor agenti de contaminare: meconiu,
creme anti-fungice, K-Y® Jelly, Monistat® Yeast Infection
Treatment, pudrd pentru bebelusi (amidon sau talc),
Replens® Feminine Moisturizer, ulei pentru bebelusi.

amniotic amplificd concentratia de PAMG-1 in secretiile cervico-
vaginale cu un factor de ordinul miilor. Nivelul de sensibilitate al
testului AmniSure ROM este configurat sa elimine dependenta
rezultatelor testului de posibile variati ale nivelului estimat
(al PAMG-1) in orice categorie de populatie.

CARACTERISTICI ALE PERFORMANTELOR

Urmaétorii parametri de performanta clinica a testului AmniSure
ROM au fost determinati cu ajutorul unui studiu clinic independent
cu 203 pacienti organizat in Statele Unite ale Americii. Acest studiu
clinic a servit ca baza pentru aprobarea Testful AmniSure ROM
de catre FDA in Statele Unite'. Sensibilitate: 98,9%. Specificitate:
100%. VPP (Valoare Predictiva Pozitiva): 100%. VPN (Valoare
Predictiva Negativa): 99,1%.

in studii recente AmniSure ROM a aritat ca este superior
combinatiei de evaluare clinica, testare cu nitrazina si test de
cristalizare a glerei cervicale in ,frunza de ferigd” in depistarea
Rupturilor de Membrane." Suplimentar, conform a patru studii
recente, testul AmniSure ROM s-a dovedit a fi superior analizei
pe baza de IGFBP-1.>¢ Conform unor recomandari recente, in
managementul travaliului spontan inainte de termen, testul bazat
pe detectia PAMG-1 (AmniSure ROM) a fost considerat a fi mai
exact in comparatie cu alte teste.”

STUDII ASUPRA INTERFERENTELOR

Infectiile vaginale, urina, sperma sau cantitatile insignifiante de
sange nu interfereaza cu rezultatele testului AmniSure ROM.

»
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TecT Ha pa3pbIB nNnoAHbIx o6onoyvek (PMO) AmniSure® ROM

®

NHCTPYKLIA MO NMPUMEHEHUIO TECT-HABOPA OJ1A OAUATHOCTUKW IN VITRO

HA3HAYEHUE

AmniSure ROM — akcnpecc-TecT ANns Ka4ecTBEHHOTO MMMYHOXPOMAaTo-
rpacu4ecKoro onpeaeneHns aMHUOTUHECKON XKUAKOCTM BO BRaranmiHbIX
BblAeneHnax GepemMeHHOW XeHLWMHbl in vitro. TecT npegHasHaveH
[N UCMONb30BaHWs creuuanicTamMu B 06nacT 3ApaBOOXPaHEHs
B Ka4yecTBe CPeACTBa ANA YCTAHOBMEHUs pa3pbiBa NofHbIx obomnouyek
y 6epeMeHHbIX EHLUMH. '

OBLME CBEAEHUA O TECTE

MpexpaeBpemMeHHblii pa3pbiB NnogHbix obonouek (MPIO) BcTpevaetcst
npubnuautensHo B 10 % GepeMeHHOCTeN W SIBMSETCS OOHOM U3 Bax-
HEMWUX TepaneBTUYEeCKUX npo6rneM B COBPEMEHHOW aKyLlepcKomn
npakTtuke. ' BeaeHue xeHwuH ¢ MPMO u MPMO-HB (MPMO npu He-
[OHoLeHHoN GepemeHHocTW, Ao 37-1 Hegenu rectauum) Tpebyer
GonblUMX 3aTpaT M OCTAeTCsl CepbesHOil MepuHaTanbHoM Npobnemoit,
TaK Kak nevatemy Bpauvy HeobXOAMMO HaxoauTb KOMMPOMUCC MeXay
npoaomkeHMeM GEPEMEHHOCTY 1 PUCKOM MHAULMPOBaHUS. |

C MPMO npu JOHOLLIEHHOM CPOKE CBS3aHbl Cepbe3Hble NOCNeaCTBIS ANs
HOBOPOX/EHHOTO, Takue Kak NpexaeBpeMeHHble pojbl, PECnpaTopHbIii
[IMCTPECC-CUHAPOM, BbINaZeHNe MyMnoBUHbI, OTCMOMKa NNaueHTbl 1
nHemumposanue. ' MPMO-HB Bctpevaetcs B 2040 % cnyyaes MPMO
n accouumpyetcsi ¢ 20-50 % npexaeBpeMeHHbIX POA0B, UH(EKLIMOHHO
3aboneBaeMocTu MaTepu W nrofa, runonnasuy nerkux nnoaa, Bbina-
[leHust NYNoBuHbI, AedopMaLiv pa3BUTYSI NI0AA U NOCNEPOAOBOIO 3HAO-
meTpuTa. ' OTN NOCNEACTBIA 3HAYUTENLHO YBENNUYMBAIOT MaTEPUHCKYHO
1 nepuHaTanbHyto 3aboneBaemMocTb 1 CMEPTHOCTb.

Tect-Habop AmniSure ROM sBnsieTcs aBTOHOMHOW CcUCTeMOW Ans
GbicTpoit 1 TouHon AuarHocTuku MPO, Heobxoaumoi ANs NPUHATUS
COOTBETCTBYIOLLMX aKyLUEPCKUX Mep B Cllyyae paspbiBa. Kpome Toro,
TouHas auarHoctuka MPO nossonser nsbexartb HexenartenbHbIX BMe-
LaTenbCTB, TakuX Kak POAoBO3GYKAEHWE UMK FrOCUTaNN3aLms.

NPUHLMUMN MPOBEOEHUA TECTA

B Tecte AmniSure ROM wucnonb3yeTcsi NpUHLMN MMMYHOXpPOMATo-
rpacuyeckoro 0GHapyXeHWsi YEMOBEYECKOro NNaLEeHTapHOTO a-MUKPO-
rmobynuHa-1  (MAMI-1, PAMG-1) amHuoTudeckoit sxuakoctu. TecT
COAEPXKUT BbICOKOHYBCTBUTENbHbIE MOHOKIOHAMbHbIE @HTUTENA, KOTOPbIE
ro3BONAIT BbISBUTL AaXe MUHUManbHoe konniecTso NMAMI-1 B weeyHo-
BraranuiLHbIX BbIJENeHWsiX Mocne paspbiBa MNoAHbIX  0BOMOoYeK.
MAMr -1 6bin BbIGpaH B kayecTBe Mapkepa pa3pbiBa NnoAHbIX o6onoyek
no NpUYMHE €ro BbICOKOTO COAEPXaHUsi B aMHWUOTUYECKON KUAKOCTH,
HU3KOTO COZIePKaHMs B KPOBYU 1 YPE3BBLIYAIHO HU3KOTO (hOHOBOTO YPOBHS!
B LLIEEYHO-BraranuLLHbIX BblAENeHNsIX Npy HEMoBpeXAeHHbIX 06onoYKax.
[INs MMHUMKM3ALMM YaCTOTbI NIOKHOOTPULIATENBHBIX PE3YNbTaToB B TECTe
UCMONb3YeTCsl  KOMGUHALMS HECKOMbKUX MOHOKIOHAMbHBIX  aHTUTEN,
koTopasi obecneynBaeT nopor YyBcTBUTENbHOCTM Tecta AmniSure ROM
Ha ONTUManbHO HU3KOM YpOBHE 5 Hr/mn. MakcumanbHas dgoHoBas
KoHUeHTpauust MAMI-1 B Liee4yHO-BNaranuilHblX  BblAENEHUsX
HEMHOTIO HIXe, YeM Mopor YyBCTBUTENbHOCTM TecTa AmniSure ROM.
OT0 No3BOMSET MUHAMU3MPOBATL MOXHOMONOXMUTENbBHBIE U JIOXHO-
oTpuuaTenbHble pesynsTaTbl W MOBbICUTb TOYHOCTb TecTa [0
=~ 99 %.' O6pasel Lee4yHO-BMaranuLHbIX BbiAENeHnn, cobpaHHbIi
C MOMOLLUbK BarMHambHOrO TaMMoHa, NOMeLiaeTcst ANs 3KCTpaKuuu
B Npobupky ¢ pacteoputenem. [Ana obHapyxeHus NMAMI-1 B npo6upky
norpyaeTcsi TecT-nosiocka (YCTPOMCTBO AfIs nateparbHOr0 NpOTO4HOTO
MMMyHOaHanu3a). Pesynstar OLEHMBAEeTCs BU3yarbHO MO  Hanuunio
OZIHOW WNK ABYX NUHUI Ha TECTOBOI 0BNAcTW NOMNOCKU.

PEATEHTbI U KOMMOHEHTbI

TecroBblit Habop AmniSure ROM cogepuT crieayloLe KOMMNOHEHTbI:
1) MHCTPYKUMS MO NpUMEHeHuto; 2) TecT-moriocka AmniSure ROM
B nakeTe W3 homnbri C NOrNoTUTENeM Bnary; 3) CTepunbHble nomnu-
a(bvpHble BRaranulHble TamroHbl; 4) nnacTukosasi npobupka ¢ pac-
TBOpPUTENEM, kotopas cogepxut 0,9 % NaCl, 0,01 % Triton X-100,
0,05 % NaN,.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

« CobniopaiiTe Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU BO Bpems c6opa, obpaboTku
1 yTUNN3aLMM TECTOBLIX 06pa3LIoB.

He ucnonb3ayiite noBpexaeHHbIe KOMMOHEHTLI TecTa.
Wcnonb3oBaHHble  TecT-Habopbl  MpefcTaensioT — Guonornyeckyto
0NacHoOCTb.

He wvcnonbayitTe nocne AaTbl UCTEYEHWUs! CPOKa FOAHOCTW, Haneva-
TaHHOTO Ha 3TUKeTKe.

He 1cnonb3yiTe KOMMOHEHTLI TECT-HaGopa NOBTOPHO.

He crubaitTe n He cBopauuBaiiTe TECT-MOMIOCKY MMM nakeT u3
anoMUHMEBON Gonbrn ¢ TECT-NOMNOCKON BHYTPU.

XPAHEHUE U CTABUINbHOCTb

« XpaHute Habop B CyxoM MecTe npu Temnepatype 4-25 °C.
HE 3AMOPAXUBATb.

Mpu xpaHeHWn B nakeTe U3 honbr Npu peKoMeHayeMoii Temnepatype
TeCT oCTaeTcsi CTabWnbHbIM BAMOTH [0 AaTbl WCTEYEHUS Cpoka
rOHOCTH, YKa3aHHON Ha kopobke.

Wcnonbayitte Tect AmniSure ROM B TeyeHue 6 4acoB nocne
M3BeYeHNs TECT-NOSOCKN 13 nakeTa.

KOHTPOINb KAYECTBA

Tect AmniSure ROM uMeeT BCTPOEHHbBIA KOHTPOMbHBIA MeXaHWU3M,
KOTOpLIN 0BecneunBaeT NpaBumbHYl0 paboTy aHaNUTUYECKOro yyacTka
Tecta. MosiBrieHe OHOM UMK [BYX NUHWIA B 0GNACTV Pe3ynLTaToB TecT-
NONOCKN NOATBEPX/JAET LENOCTHOCTL NPOLIEAYPb Y KOMMOHEHTOB TecTa.

Mpumeuanue. Ecnn nepes ucnonb3oBaHnem HeoGXoaMMO pasgenuTb
KOMMOHEHTLI Habopa, 3anuwuTe Homepa napTun Tecta AmniSure ROM
n/mnu cneuncnyiHble Homepa NapTyW NONOCKW, TAMMOHAa U pacTBOpUTENs
[NS KaxQoro TecTa.

OXWOAEMbIE 3HAYEHUA

Y BCeX XeHLMH nofTeKaHne amMHUOTUYECKON XNAKOCTU yKasbiBaeT Ha
pa3pbiB MnoaHbIX oBonodyek. B uccnenosaHusix 6bino ycTaHOBMEHO,
yto [MAMI-1 siBisieTcs  MapkepoMm  aMHWMOTUYECKOW  XKUAKOCTW. 2
KnuHn4ecku 3HaunMoe nofTekaHne aMHUOTUYECKOM KAKOCTU B ThICSUM
pa3 yBenuuuBaeT KoHUeHTpauuio [MAMI-1 B LeeyHO-BnaranmiHbIX
BblAeneHusix. Mopor vyBcTBUTENBHOCTH TecTa AmniSure ROM nogo6paH
TakuM 06pasom, YTOGbl WCKIIOYUTL 3aBUCUMOCTb pe3ynsTaToB TecTa
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OMUCAHME TECTA

MPUMEYAHUE. [poyTnTE MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO U CTPOrO criefyinTe M. HecobntoaeHne 3Toro MOXET NMPUBECTU K HETOYHBLIM

pesynTatam.

WcnoneayiTe Tect AmniSure ROM He paHee YeM Yepes LWEeCTb YacoB Mocne yaaneHns Ae3nHMULMPYOLLIMX pacTBOPOB
NN neKkapcTBeHHbIX NpenapaTos U3 BRaranumiia XXeHLWmnHbl.
MpeanexaHue NnaueHTb 1 NPOBEAEHe NasnbLEeBoro obcrnefoBaHns nepeq B3sTuem obpasLia MoryT CHU3UTb TOYHOCTb

pesynbratoB TecTa.

3aTeM U3BMEKUTe ero.

B Te4YeHue LWecTn 4Yacos.

OfHa — Ha 0TpVIL|ETeJ'IbeIl7I.

1. Bo3bmuTe MpobypKy C pacTBOPUTENEM 3a KPbILLKY 1 TLATENbHO BCTPSIXHUTE. Y6eamuTech B TOM, 4TO
BCS XXMAKOCTb B MPoBMpKe onycTunack Ha AHo. OTKporTe NpoBUpKy C pacTBOPUTENEM W MOMECTUTE
B LUTATUB B BEPTUKANIHOM MOMOXEHUM.

—e [ins B3sTUSA 06pasLa ¢ NOBEpXHOCTU Braranuiia UCnornb3ynTe CTepUrbHbIA NONUIUPHbBIA TaMMNOH

13 Habopa. M3BneknTe CTepunbHbIA TAMMOH U3 YNaKoBKW, Cneayst NPUBEAEHHOM Ha HEN MHCTPYKLMK.
[lo BBeAeHWsi BO Braranuiue usbderaiite KOHTaKTa NnonnauUpHOro HaKOHEUHWKa C ApYrMI O6bekTamu.
YNOXWUTE XKEHLUMHY Ha CNIUHY W, YAEPXUBasi TAMMOH 3a CEePeanHY CTEPXHS, OCTOPOXHO BBEAUTE
NONU3GMPHBIA HAKOHEYHWK BO BRaranuiie [0 MOMEHTa KacaHWs nanbLamu KoxXu nauneHTku

(Ha ry6uHy He Gonee 5-7 cm). BblaepxuTe TaMNoH BO BraranvLle B TeHEHNE OAHON MUHYTHI,

—o Morpy3nTe nonmadupHbI HaKOHEYHUK TaMMOHa B MPOGKPKY C pacTBopoM 13 Habopa. Mpomoiite
TaMMOH, Bpallas ero 3a CTepXXeHb B Te4YeHe OAHON MUHYThI.
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4. VI3BnekuTe 1 yTUNU3npymTe TammnoH.
5. BbinonHute aHanus obpasua B TedeHre 30 MUHYT nocne B3sTUsS Maska. Ecnv HeT BO3MOXHOCTU

BbINOMHUTL aHanu3 B TeveHne 30 MUHYT, HO HeOBXOAMMO COXpPaHWUTL 06paseLl, NIOTHO 3aKponTe
npo6upky ¢ 06pa3sLoM 1 NOMECTUTE ee B XonoaunbHUK. O6pa3sel, BydeT npurogeH Ansa aHanusa

6. BckpoiiTe nakeT 3 gonbr B Mectax Haapesa v u3Bnekute Tect-nomnocky AmniSure ROM.

—0 MorpysuTe Genbin KoHeL, TecT-nonocku (o6o3Ha4eH cTpenkamu) B Npobupky ¢ pacteopom. Mpu
0BWNBHOM NCTEYEHNM aMHUOTUYECKOW XUAKOCTH pesynbTaTt TecTa NnosiBUTCS BbICTPO (B TeYeHve
HECKOIbKUX CeKyH/l), @ Npy HeBonbLLIOM NoAaTeKaHUU MOryT NoTpeboBaTbCs BCE NATh MUHYT.

WUzBnekute TeCT-MONIOCKY M3 I'IPOGMPKVI POBHO 4epe3 NATb MUHYT UNU paHbLue, ecnu cTanu
YeTKO BUAHbI o6e nuHuK. MonoxwuTe TECT-MOMOCKY Ha YUCTYHO CyXYyt0 POBHYO NMOBEPXHOCTb,
oueHuTe pesynbrar. ﬂBe TIVHUM B TECTOBOM 06nacTu YKasblBalT Ha MONOXWTENbHBIN pesynbrar,

ﬂBe NHUK: eCTb pa3pbiB

g

KoHmponbHas nuxus -] L Tecmosas nuHus

O[J,Ha NVHUA: HeT pa3pbiBa

KOHmpOﬂbHaﬂ JNuHusA -]

VIHTEHCMBHOCTL NIMHUIA MOXET BapbMpoBaTbCA. Pesynbrar Tecta AeNCTBUTENEH, AaXe eCnn NUHUN HEeYeTKMe UM HEepoBHbIE.
He cnenyet nHTepnpetnpoBaTh pesynsraT TecTa, OCHOBbIBAACH HA UHTEHCUBHOCTU NUHUI. YTeHWe 1 nHTepnpeTauuio pesynsraTos
crepyeT BbIMOMHUTL B TEYEHME AECATU MUHYT C MOMEHTa MNOrPY>XEHWSi TECT-MOMOCKU B NPOBUPKY.

HeT nuHuii: HenpuroaHbIN TecT,
ncnonb3ynTe Apyrovi Tect

L EE =

* Tect npegHasHaveH [Ansi OBHapyXeHUs noATeKaHWs
AMHWOTUYECKOW XWUAKOCTU B TEKYLLMIA MOMEHT BPEMEHM.

B penkux cnyyasix, korga obpasel B3sT Yepes 12 n Gonee
YacoB Mocrnie paspbiBa, a MOATEKAHWE aMHUOTUYECKON
JKMOKOCTW  OCTaHOBWUINOCb, TECT MOXET He BbISBUTL
PO BcrneactBme pasnuyHbix hakTopos, BKMoYas (HO
He OrpaHU4MBasiCb) 3aXUBIIEHWE pa3pbiBa, AeHaTypaLuio
aHTMreHa u T. 4. B nopobHbix cnyyasx pekomeHOoBaHO
nep1oanyeckoe NoBTOPHOE NPOXOXAeHUe TecTa.

Pesynbratel Tecta AmniSure ROM sBRsitoTCA kavecT-
BeHHbIMU. OHU He AOMKHbl  UCMOMb30BaTbCA  AnNa
KONMYECTBEHHON UHTEprpeTauum.

[ins KoppekTHOI paboTbl TeCTa AOMYCTUMO Hannuume NuLlib
CrefoB KpOBU Ha TamnoHe. Ecnv Ha TamnoHe npucyTcTayet
3HaUMTENbHOE KONMUYECTBO KPOBW, TECT MOXET paboTaTb
HEKOPPEKTHO, ro CMosb30BaHNe He PEKOMEHAYETCS.

OrPAHUYEHUA TECTA

* WHTepnpetupyiTe pesynbTaTbl TecTa, yuuTbiBasi Apyrue
KIMHNYECKME AaHHbIE.

.

HecnocobHocTb BbISBUTH paspbiB obonoykn He rapaH-
TUPYET ero oTcyTCcTBue.

[axe HecmoTps Ha oTpuuaTenbHbIi pe3ynsTat TecTa
MOryT Ha4aTbCA CMOHTaHHbLIE POAbI.

He ycraHoBneHa addekTvBHOCTb Tecta AmniSure ROM
B MPUCYTCTBUU CrIEAYIOLUNX 3arps3HSIOLLNX  BELLECTB:
MEKOHUIA, MPOTUBOrPUBKOBbLIE KPEMbI U CYNno3UTOpuM,
renb K-Y®, npenapar Ans nevyeHus ApoxokeBoi UHeKLun
Monistat®, perckue npucbinkv (kpaxman u  Tanbk),
BarvHanbHblil yBnaxHutens Replens®, getckoe macno.

OT BO3MOXHbIX BapuaLuuin OXUAAeMbIX 3HaYeHWn ypoBHa [MAMI-1
B Pa3nnyHbIX NONYNALMSIX.

PABOYME XAPAKTEPUCTUKU

Knunnuyeckas addektneHocTs Tecta AmniSure ROM 6bina nposepeHa
B CLUA He3aBUCUMbIM KIMHUYECKUM uccrepoBaHneM 203 KEHLLVWH.
OTO  MOCMYXUNMO  OCHOBAHWEM [N MOMyYeHWs NepBOHaYarbHOro
paspelleHnst OT YNpaBneHusi No CaHWTapHOMY HaA30py 3a KauyecTBOM
nuLieBbIX NpoaykToB U meankameHtoB B CLUA (FDA). ' YyscTBuTtens-
HocTb: 98,9 %. Cneuudmyrocts: 100 %. MMN3 (nonoxwutensHoe npor-
HocTuyeckoe 3HaveHne): 100 %. OM3 (oTpuuaTtensbHoe NPorHocTUYeckoe
3HaveHue): 99,1 %.

B HeaaBHUX UCCNENO0BaHMSX YCTAHOBMEHO, YTO MO Ka4eCTBY AUArHOCTUKM
PO tect AmniSure ROM npeBocxoauT KoMGUHayuo U3 KIMHUYECKoro
06CrneaoBaHNsi, HUTPa3MHOBOTO TECTa U MUKPOCKOMUM Maaka (peHoMeH
nanopotHuka). ' Kpome Toro, ellle B YeTbipex NPOBEAEHHbIX HeAaBHO
nccnefoBaHusix BbisiBeHo, 4to Tect AmniSure ROM Takke npeBocxoaut
METObl WCCNEOBaHUS, OCHOBaHHble Ha OnpeAenieHun npoTenHa-1,
CBA3BLIBAIOLLETO  MHCYNWHOMOAoGHbIM  haktop  pocta  (MCUDP-1,
IGFBP-1). 3¢ B coBpeMeHHbIX pyKOBOACTBAX Mo BeAEHNI0 GepeMeHHOCTH
C PUCKOM CTOHTaHHbIX MPEXAEeBPEMEHHbIX POAOB TECTbI, OCHOBAHHbIE Ha
o6HapyxeHun MAMI -1 (Hanpumep TecT AmniSure ROM), no cpaBHeHMi0
C [pyrMMW MeToaamu cuuTaloTcsi Goree TOWHbIMM Ans  paGoTbl
«y noctenu 6onbHoroy. ”

WUCCNEAOBAHUA UHTEP®EPEHLIUK
BarvHanbHble WHGEKUMN, MoYa, Cnepma U HesHauuTenbHble NpUmMecu
KPOBW He OKa3blBalT BIMSHWS Ha pe3ynktaTel Tecta AmniSure ROM.

»
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AmniSure® ROM (Test na detekciu predéasného odtoku plodovej vody)

POKYNY PRE DIAGNOSTICKE POUZITIE IN VITRO

UCEL POUZITIA

AmniSure ROM Test je rychly, kvalitativny imunochromatograficky
test na in vitro diagnostiku pred€asného odtoku plodovej vody
tehotnych Zien. Test ma sluzit ako pomécka pre zdravotnickych
pracovnikov na detekciu predéasného odtoku plodovej vody u
tehotnych zien."

SUHRNNE INFORMACIE A VYSVETLENIE FUNGOVANIA
TESTU

Predcasny odtok plodovej vody sa vyskytuje asi u 10 % tehotenstiev
a predstavuje jednu z najddlezitejSich terapeutickych dilem v
sucasnej pérodnickej praxi. Starostlivost o pacientky s predéasnym
odtokom plodovej vody a pred¢asnym odtokom plodovej vody
pred terminom (PPROM, predéasny odtok pred 37. tyzdiiom
tehotenstva) je financne narocna a pre lekara prestavuje dolezitu
perinatalnu dilemu, kedZe musi zvaZit rozhodnutie prediZzenia
tehotenstva popri moznych rizikach infekcie.’

Rizika predcasného odtoku plodovej vody st spojené so zavaznymi
neonatalnymi nasledkami, ako su pred¢asny pérod, poskodenie
plodu, prolaps pupoé¢nika, pred¢asné odlupovanie placenty a
infekcie." Pred¢asny odtok plodovej vody pred terminom (PPROM)
predstavuje 20 % az 40 % pripadov pred¢asného odtoku plodovej
vody a spdja sa s 20 % az 50 % predcasnych porodov, infekciou
matky a plodu, hypoplaziou pluc plodu, prolapsom pupocnika,
deforméciami vyvoja plodu a postnatalnou endometritidou.’ VSetky
tieto dosledky vyrazne zvySuju morbiditu a mortalitu plodu a matky.

Testovacia sUprava AmniSure ROM predstavuje sebestacny
systém, ktory poskytuje rychlu a presnu diagnostiku predéasného
odtoku plodovej vody, nevyhnutni na prijatie potrebnych
porodnickych opatreni v pripade odtoku plodovej vody. Presna
diagnostika predCasného odtoku plodovej vody tiez pomaha
predchadzat nespravnym opatreniam, ako je indikacia porodu
alebo hospitalizacia.

PRINCIP TESTU

Test AmniSure ROM vyuziva principy imunochromatografie na
detekciu [udského proteinu PAMG-1 (placentarny a1-mikro-
globulin) pritomného v plodovej vode. Test vyuzZiva vysoko-
senzitivne monoklonalne protilatky, ktoré zachytavaju dokonca
aj minimalne mnozstva proteinu PAMG-1 pritomného v cerviko-
vaginalnom sekréte po ruptire plodovych obalov. Protein PAMG-
1 bol vybrany ako marker diagnostiky ruptiry plodovych obalov
vdaka jeho vysokej koncentracii v plodovej vode, nizkej urovni v
krvi a extrémne nizkej pritomnosti v cervikovaginalnom sekréte (ak
s plodové obaly neporu$ené). Aby sa minimalizovala moznost
nespravnych vysledkov, boli zvolené dve monoklonalne protilatky
s cielom nastavit' prah citlivosti testu AmniSure ROM na optimalne
nizku uroven 5 ng/ml. Maximalna koncentracia pozadia PAMG-1
v cervikovaginadlnom sekréte je mierne nizsia ako prah citlivosti
testu AmniSure ROM, ¢o minimalizuje falo$ne pozitivne/negativne
vysledky a umozriuje dosahovat az priblizne 99 % presnost.’
Vzorka z cervikovaginalneho sekrétu (odobrand pomocou vagi-
nalnej odberovej tycinky) sa nasledne umiestiiuje do nadobky
s rozpustadlom, aby sa jednotlivé zlozky oddelili. Protein PAMG-1
sa potom deteguje vloZzenim testovacieho prizka do nadobky
(lateréine prietokové zariadenie). Vysledkom je vizualne od¢itanie
jednej alebo dvoch ¢iarok v testovacej oblasti prizika.

CINIDLA A SUCASTI SUPRAVY

Testovacia suprava AmniSure ROM obsahuje nasledujice sucasti:
1) navod na pouzitie 2) testovaci pruzok AmniSure ROM baleny
vo féliovom vrecku s desikantom 3) sterilné polyesterové vaginalne
odberové tycinky 4) plastovi nadobku s vodnym rozpustadiom.
Roztok rozpustadla obsahuje: 0,9 % NaCl, 0,01 % Triton X-100,
0,05 % NaN,.

PREVENTIVNE OPATRENIA A UPOZORNENIA

Bezpecnostné opatrenia by sa mali dodrziavat pri odbere,
manipuldcii a likvidacii skiobnych vzoriek

Nepouzivajte poskodené sucasti testu

Pouzité testovacie supravy su biologicky nebezpeéné
Nepouzivajte po uplynuti exspiraénej doby, ktora je uvedena na
etikete

Nepouzivajte opakovane jednotlivé sucasti testovacej stpravy
Neohybajte ani neskladajte testovaci prizok ani hlinikové foliové
vrecko, v ktorom je uloZeny testovaci prazok

SKLADOVANIE A STABILITA

» Supravu uchovavajte na suchom mieste pri teplote od 4 do 25 °C.
NEZAMRAZUJTE.

« Ak sa vyrobok uchovava vo féliovom vrecku pri odporucanej
teplote, test je stabilny do datumu exspiracie uvedeného na
obale.

« Test AmniSure ROM sa mé& pouzit do 6 hodin od vybratia
testovacieho pruzka z féliového vrecka.

KONTROLA KVALITY

Kazdy test AmniSure ROM ma zabudovany interny kontrolny
mechanizmus, ktory kontroluje, ¢i je analyticka cast testu funkéna.
Spravne fungovanie testovacej procedury a sucasti sa prejavi
objavenim sa jednej alebo dvoch ¢iarok v Casti testovacieho prazku
uréenej na zobrazovanie vysledkov testu.

Poznamka: Ak rozdelujete sucasti sUpravy pred ich pouzitim,
zaznamenajte si Cisla $arze supravy testu AmniSure ROM a tiez
konkrétne cCisla Sarze pruzka, odberovej ty€inky a rozpustadla,
ktoré sa pouzili v pripade jednotlivych testov.
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POSTUP TESTU

POZNAMKA: Pregitajte si a dodrzujte presne navod na pouzitie, mozné nedodrZanie moze mat za nasledok nepresné vysledky.
Test AmniSure ROM sa nema pouzivat skor ako 6 hodin po odstraneni akychkolvek dezinfekénych roztokov alebo liekov

z vaginy.

Placenta previa (nizko polozena placenta) a pouzitie digitalnych vySetreni pred odberom vzorky mézu sposobit nepresné

vysledky testu.

odberovu ty€inku z vaginy.

vyplachujte v rozpustadle.

otestuje najneskér do 6 hodin.

celych 5 minut.

vysledok je negativny.

nadobky. Otvorte nadobku s rozpustadlom a postavte ju do zvislej polohy.

1. Uchopte nadobku s rozpustadlom za uzaver a dobre rou potraste, aby cela tekutina klesla na dno
—e Na odobratie vzorky z povrchu vaginy pouzite priloZzenu sterilnti polyesterovi odberovi ty€inku.
D— Podla pokynov uvedenych na obale vyberte sterilni odberovu ty€inku z obalu. Polyesterova Spicka
L= sa pred vsunutim do vaginy nesmie ni¢oho dotknut. Odberovu ty€inku drzte v polovici palicky

a polyesterovu Spicku odberovej ty€inky opatrne zasuvajte do vaginy pacientky leziacej rovno
na chrbte dovtedy, kym sa prsty nedotknu kozZe (nie hibSie ako 5 — 7 cm). Po 1 minutevytiahnite

—o Vlozte polyesterovu $picku do nadobky a krizenim pocas jednej mintty odberovu tycinku

4. Vyberte odberovu tycinku a zlikvidujte ju.

5. Vzorku pacienta otestujte do 30 minut od odberu. Ak vzorku nie je mozné otestovat do 30 minut a je
potrebné ju uskladnit, pevne uzatvorte nadobku so vzorkou a vlozZte ju do chladnicky. Vzorku nasledne

6. Foliové vrecko otvorte roztrhnutim v zarezoch a vyberte testovaci prizok AmniSure ROM.

\%—o Biely koniec testovacieho pruzka (oznaceny Sipkami) vlozte do nadobky s rozpustadlom. V pripade

vyrazného Uniku plodovej vody budt vysledky viditelné velmi rychlo (do niekofkych sekuind).
V pripade velmi malého Uniku plodovej vody méze byt na zobrazenie vysledkov nutné pockat

Testovaci pruzok vyberte, ked’ si v nadobke jasne viditelné dve ¢iarky alebo presne po
5 minutach. PoloZte test na Cisty, suchy, rovny povrch a odditajte vysledky. Vysledok je pozitivny,
ak sa v testovacej oblasti objavia dve Ciarky. Ak sa v testovacej oblasti objavi len jedna ¢iarka,

Dve &iarky: pritomnost’ ruptury

Kontrolna ciarka -] L Testovacia Ciarka

prazka do nadobky.

Jedna ¢iarka: ziadna ruptara

Kontrolna Ciarka -]

Viditelna intenzita Ciarok sa moze liit. Test je platny aj vtedy, ak su Ciarky bledé alebo nerovnomerné. Nesnazte sa interpretovat
vysledky testu na zaklade viditelnej intenzity Ciarok. Necitajte ani neinterpretujte vysledky po 10 mindtach od vloZenia testovacieho

Ziadna ¢&iarka: test je neplatny,
opakujte vysetrenie

= _——

« Test je uréeny na detekciu Uniku plodovej vody v danom
okamihu.

V zriedkavych pripadoch, ked' je vzorka odobrata 12 hodin
alebo neskér po ruptare, priom doSlo k zastaveniu
uniku plodovej vody, test nemusi diagnostikovat odtok
plodovej vody vplyvom mnohych faktorov, vratane (ale
bez obmedzenia na) opatovného uzatvorenia ruptury,
denaturacii antigénu atd. Opatovné testovanie je v uve-
denych pripadoch vhodné.

Vysledky testu AmniSure ROM su kvalitativne.
Nekvantitativna interpretacia by mala byt vykonana na
zaklade vysledkov testu.

Stopové mnozstvo krvi na tampdne neovplyvni spravne
fungovanie testu. V pripade pritomnosti znaéného
mnozstva krvi na tampéne sa test neodportca kvéli riziku
zlyhania.

OBMEDZENIA TESTU

» Vysledky testu by mali byt pouZzité v spojeni s dalSimi
klinickymi informaciami.

« Negativna detekcia ruptir plodového obalu nezaruéuje ich
nepritomnost.

« Spontanny pérod méze nastat aj v pripade negativneho
vysledku testu.

* Funkénost testu AmniSure ROM nebola otestovana
v spojeni s nasledujucimi latkami: meconium, fungicidne
krémy alebo vaginalne ¢ipky, K-Y® Jelly, Monistat® Yeast
Infection Treatment, detsky puder (Skrobové a talkové),
Replens® Feminine Moisturizer (pripravky na zvlhéenie
posvy) alebo detsky olej.

OCAKAVANE HODNOTY

Unik plodovej vody indikuje ruptaru plodovych obalov u véetkych
Zien. Na zaklade S$tudii bol protein PAMG-1 stanoveny za
ukazovatela pritomnosti plodovej vody.? Klinicky vyznamny dnik
plodovej vody zvySuje koncentraciu PAMG-1 v cervikovaginalnom
sekréte o tisicnasobky. Prah citlivosti testu AmniSure ROM je
nastaveny tak, aby sa eliminovala zavislost vysledkov testu od
réznych odchylok oc¢akavanych hodnét (hladina PAMG-1) pri
akejkolvek danej populacii.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Nasledujuce metriky ucinnosti testu AmniSure ROM boli stanovené
na zaklade nezavislej klinickej studie 203 pacientov v USA, ktora
sluzila ako zaklad pre pévodné povolenie FDA': Citlivost: 98,9 %.
Specificita: 100 %. PPV (pozitivna prediktivna hodnota): 100 %.
NPV (negativna prediktivna hodnota): 99,1 %.

V nedavnych $tadiach preukazal test AmniSure ROM ovela lepsie
vysledky ako kombinécia klinického hodnotenia, nitrazinového testu
a ferningového testu na diagnézu ROM." Okrem toho, na zaklade
Styroch prednedavnom publikovanych studii boli dokazané lepsie
vysledky testu AmniSure ROM nez v pripade testov zalozenych na
IGFBP-1.2-¢ Podla poslednych smernic manazmentu diagnostiky
predcasného pérodu, test zalozeny na diagnostike PAMG-1
(t. j. AmniSure ROM) je povazovany za presnej$i rychly test
Vv porovnani s inymi testami.”

STUDIE INTERFERENCIE

Vaginalne infekcie, mo¢, spermie ani nevyznamné mnozstva krvi vo
vzorke nemaju vplyv na vysledky testu AmniSure ROM.

»
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AmniSure® ROM (ruptura fetalnih membrana) Test

UPUTSTVA ZA KORISCENJE U IN VITRO DIJAGNOSTICI

PREDVIDENA UPOTREBA

AmniSure ROM Test je brzi, kvalitativni imunokromatografski test
za in vitro otkrivanje amnionske te¢nosti u vaginalnom sekretu
trudnica. Test je namenjen medicinskim radnicima za pomo¢ pri
otkrivanju rupture fetalnih membrana kod trudnica.’

KRATAK PREGLED | OBJASNJENJE TESTA

Prevremena ruptura fetalnih membrana (PPPO; engl. PROM:
Premature rupture of fetal membranes) se dogada u oko 10%
trudnoca i predstavlja jednu od najvaznijih terapijskih dilema iz
svakodnevne ginekoloske prakse.! Lecenje trudnica sa PPPO ili
prevremenom rupturom fetalnih membrana pre 37. nedelje trudnoce
(PPPOPT; engl. PPROM: pre-term PROM) je skupo, i predstavlja
vaznu perinatalnu dilemu klini¢kog lekara koji mora pokusati da
uravnotezZi rizike produzenja trudnoce i razvoja infekcije.'

PPPO je povezan s rizikom razvoja ozbiljnih posledica kod
novorodenceta kao $to su prevremeni porodaj, perinatalna asfiksija,
prolaps pupcane vrpce, odlubljivanje placente i infekcija." PPPOPT
¢ini 20% do 40% svih slu¢ajeva PPPO i povezan je sa 20% do
50% slucajeva prevremenih porodaja, oboljevanja majke i ploda
od posledica infekcija, hipoplazije plu¢a ploda, prolapsa pupcane
vrpce, razvoja deformacija ploda i upale endometrija majke posle
porodaja.” Sva ta patoloSka stanja znacajno povecavaju stopu
oboljevanja i smrtnosti ploda i majki.

AmniSure ROM Test je samostalni sistem koji osigurava brzu
i tacnu dijagnozu PPPO presudnu za preduzimanje odgovarajuéih
akuserskih mera u slucaju rupture. Osim toga, tacna dijagnoza
PPPO pomaze da se izbegnu nepotrebni postupci kao $to su
indukcija porodaja ili hospitalizacija.

PRINCIP TESTA

AmniSure ROM Test koristi princip imunokromatografije za otkrivanje
lijudskog proteina PAMG-1 (engl. placental a1 microglobulin) koji
je prisutan u amnionskoj te€nosti. Test sadrzi visoko osetljiva
monoklonska antitela koja otkrivaju izuzetno male koli¢ine proteina
PAMG-1 prisutnog u cervikovaginalnom sekretu nakon rupture
fetalnih membrana. PAMG-1 je odabran kao marker rupture
fetalnih membrana zbog svoje visoke koncentracije u amnionskoj
te€nosti, niske koncentracije u krvi i izuzetno niske koncentracije u
cervikovaginalnom sekretu kada su fetalne membrane neostecene.
Kako bi se smanijila ucestalost netacnih rezultata, prag osetljivosti
AmniSure ROM Testa je odabirom nekoliko monoklonskih antitela
postavljen na optimalno nizak nivo od 5 ng/ml. Najvisa sustinska
koncentracija PAMG-1 u cervikovaginalnom sekretu je nesto
niza od praga osetlijivosti (engl. cut-offy AmniSure ROM Testa,
umanjujuéi lazno pozitivne/negativne rezultate i omogucavajuci
~99% tacnosti.' Uzorak cervikovaginalnog sekreta (prikuplien
vaginalnim $tapi¢em s pamucnim jastuciéem) postavija se u fla-
Sicu sa rastvaratem kako bi se izdvojio. Postavljanjem trake
za testiranje (uredaja s lateralnim protokom) u flasicu otkriva se
PAMG-1. Rezultat se vizuelno oCitava kao prisutnost jedne ili dve
linije u testnom podrucju trake za testiranje.

REAGENSI | DELOVI

AmniSure ROM Test komplet sadrzi sledece delove: 1) uputstvo za
upotrebu 2) AmniSure ROM Test traka za testiranje u foliji kesice
sa isusivacem 3) sterilni vaginalni Stapi¢ od poliestera s jastucicem
4) plasti¢na flasica s rastvaracem koja sadrzi: 0,9% NaCl, 0,01%
Triton X-100, 0,05% NaN,.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Pri prikupljanju, postupanju s uzorcima i odlaganju uzoraka za
testiranje potrebno je pridrzavati se mera sigurnosti.

Nemojte da koristite oSte¢ene delove kompleta za testiranje.
Upotrebljeni komplet za testiranje je biorizi¢an.

Nemojte da koristite komplet za testiranje posle isteka roka
utisnutog na proizvodu.

Nemojte da koristite ponovo ni jedan deo kompleta za testiranje.
Nemojte savijati ili presavijati uredaj za testiranje ili aluminijumsku
foliju kesice sa zapakovanim uredajem za testiranje.

CUVANJE | STABILNOST

« Cuvaijte komplet na suvom mestu, na temperaturi od 4 do 25 °C.
NE ZAMRZAVAJTE.

« Kada se ¢uva u foliji kesice na preporucenoj temperaturi test je
stabilan do isteka roka oznac¢enog na kutiji.

* AmniSure ROM Test mora biti upotrebljen u roku od 6 sata nakon
vadenja iz folije kesice.

KONTROLA KVALITETA

AmniSure ROM Test sadrzi unutrasnji mehanizam kontrole koji
osigurava operativnost analitickog dela testa. Pojava jedne ili dve
linije u testnom podrucju trake za testiranje potvrduje ispravnost
postupka testiranja i delova uredaja.

Napomena: Ako pre upotrebe odvojite delove kompleta za
testiranje, zabelezite broj partije za AmniSure ROM Test i/ili
brojeve partije za trake, Stapice s jastucicem i rastvarace koji su
upotrebljeni za svaki test.

OCEKIVANE VREDNOSTI

Curenje amnionske tecnosti kod svih trudnica upucuje na rupturu
fetalnih membrana. Ispitivanja su potvrdila da je PAMG-1 marker
amnionske tecnosti.? Klini¢ki znac¢ajno curenje amnionske tecnosti
povecava koncentraciju PAMG-1 u cervikovaginalnom iscetku za
faktor hiljadu. Prag osetljivosti AmniSure ROM Testa je stvoren da
eliminiSe zavisnost rezultata testa od mogucih varijacija o¢ekivanih
vrednosti (nivoa PAMG-1) u svim grupama populacije.

@
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POSTUPAK IZVODENJA TESTA
NAPOMENA: Proditajte i tacno sledite uputstvo za upotrebu; nepridrzavanje navedenog moze imati za posledicu netacan rezultat

testiranja.

AmniSure ROM Test ne bi trebalo koristiti barem 6 sati posle odstranjenja bilo kakvog dezinfekcionog sredstva ili leka

iz vagine.

Placenta previa i izvodenje digitalnih pregleda pre uzimanja uzoraka mogu voditi dobijanju neta¢nih rezultata testa.

minuta.

testiranje.

1. Uhvatite flasicu sa rastvorom za cep | dobro protresite kako bi sva te¢nost unutar flasice pala na dno.
Otvorite flasicu sa rastvorom | postavite je u uspravni polozaj.

—e Uzorak iz vagine prikupite prilozenim sterilnim Stapi¢em od poliestera sa jastucicem. Izvadite sterilni
Stapi¢ sa jastucicéem iz pakovanja sledeci uputstva na pakovanju. Pre postavljanja u vaginu vrhom
Stapic¢a ne smete nista dodirnuti. Prihvatite Stapi¢ sa jastucicem za sredinu drSke i pazljivo postavite
vrh Stapi¢a u vaginu trudnice koja leZi na ledima do dodira prstiju i koZe (ne dublje od 5 do 7 cm).
Izvadite Stapic¢ iz vagine posle jednog minuta.

—o Postavite vrh Stapica u flasicu | isperite jastucic¢ rotiranjem Stapi¢a u rastvoru u trajanju od jednog

testirate u roku od 30 minuta, a uzorak treba da se uskladisti, ¢vrsto zatvorite flasicu i ostavite je
u frizideru ne duze od 6 sati pre testiranja.

6. Otvorite foliju kesice rascepom na urezanim mestima i izvadite AmniSure ROM Test traku za

—o Postavite beli kraj trake za testiranje (oznacen strelicama) u flasicu s rastvorom. Snazno curenje
amnionske tecnosti ¢e brzo dati vidljiv rezultat (nakon nekoliko sekundi), a slabo curenje se moze
nastaviti u trajanju od celih 5 minuta.

Traku za testiranje odstranite kada dve linije postanu jasno vidljive ili posle tacno 5 minuta.
Rezultat oitajte posle odlaganja testa na Cistu, suvu i ravnu podlogu. Pozitivan rezultat oznacavaju
dve linije unutar testnog podrucja, a negativan rezultat oznacava jedna linija unutar testnog podrucja.

\
")
M 4. lzvadite i odbacite Stapic.
i 5. Testirajte uzorak pacijenta u roku od 30 minuta nakon uzimanja uzorka. Ako uzorak pacijenta ne

Dve linije: prsnuce je prisutno

Kontrolna Ifnija-] L Test linija

postavljanja trake za testiranje u flasicu sa rastvorom.

Jedna linija: nema prsnuc¢a

Kontrolna linjja -]

Intenzitet boje linija moze biti razli¢it. Test je vazeci €ak i ukoliko su linije blede ili nejednake boje. Ne pokuSavajte da tumacite
rezultat testa na osnovu intenziteta boje linija. Nemojte ocitavati niti tumaciti rezultate ukoliko je proslo viSe od 10 minuta od

Nema niti jedne linije:
nevazeci, ponovite test

=] 1 | Bd|

« Test je namenjen otkrivanju curenja amnionske tecnosti u
taéno odredenom trenutku.

U retkim slu¢ajevima, ukoliko je uzorak prikupljen u roku od
12 ili viSe sati posle rupture fetalne membrane, a curenje
amnionske tecnosti je prestalo, test ne mora otkriti rupturu
fetalnih membrana iz nekoliko razloga, kao $to su (ali ne
iskljucivo), samostalno zatvaranje mesta rupture fetalnih
membrana, denaturacija antigena itd. U takvim sluc¢ajevima
mogu se preporuciti ponovna periodi¢na testiranja.

Rezultati AmniSure ROM Testa su kvalitativni. Rezultati
testiranja se ne smeju tumacditi kvantitativno.

Ukoliko je na pamuénom jastuciéu krv prisutna u tragovima
test normalno radi. Ukoliko se na pamuénom jastuci¢u
krv nalazi u znaéajnim koli¢inama test moze zatajiti i ne
preporucuje se.

OGRANICENJA TESTA

* Rezultate treba uzeti u obzir sa ostalim klinickim
informacijama

« Nemogué¢nost otkrivanja rupture membrane ne znaci da
ruptura ne postoji

« Zene mogu spontano krenuti sa porodajem uprkos
negativnom rezultatu testa

* lzvodenje AmniSure ROM testa nije utvrdeno u prisustvu
slede¢ih materija: mekonijuma, antigljivicnih kremova
ili supozitorija, gela K-Y® Jelly, preparata Monistat®
Yeast Infection Treatment, bebi pudera (skroba ili talka),
ovlazivaca Replens® Feminine Moisturizer ili bebi ulja.

RADNE KARAKTERISTIKE

Sledece klinicke karakteristike AmniSure ROM Testa su prvobitno
odredene nezavisnim klinickim ispitivanjem kod 203 trudnice u
SAD koje je posluzilo kao osnov za FDA (engl. US Food and Drug
Administration) odobrenje." Osetljivost: 98,9%. Specificnost: 100%.
PPV (pozitivna prediktivna vrednost): 100%. NPV (negativna
prediktivna vrednost): 99,1%.

U nedavno objavljenim ispitivanjima AmniSure ROM Test se za
dijagnozu PPPO pokazao znacajno boljim od kombinacije klinicke
procene i Nitrazin i Ferning testova.” Osim toga, Cetiri nedavno
sprovedena ispitivanja pokazala su da je AmniSure ROM Test
znacajno bolji od testova koji su zasnovani na IGFBP-1.5¢ Na
osnovu nedavno objavljenih smernica o zbrinjavanju trudnica
sa spontanim prevremenim porodajem, test koji je zasnovan na
otkrivanju PAMG-1 (npr. AmniSure ROM Test) se smatra ta¢nijim u
poredenju sa drugim testovima.”

ISPITIVANJA INTERFERENCIJA
Vaginalne infekcije, urin, sperma i male primese krvi ne interferiraju
sa rezultatima AmniSure ROM Testa.
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K-Y® Jelly (u vlasnistvu kompanije Reckitt Benckiser, Slau, Engleska)
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Testet AmniSure® ROM (Rupture of [fetal] Membranes)

INSTRUKTIONER FOR IN VITRO-DIAGNOSTISK ANVANDNING

AVSEDD ANVANDNING

Testet AmniSure ROM ar ett kvalitativt immunokromatografiskt
snabbtest for in vitro-detektion av fostervatten i vaginalsekret hos
gravida kvinnor. Testet &r avsett for professionell anvandning inom
sjukvarden som hjalp vid detektion av hinnbristning (ROM, rupture
of fetal membranes) hos gravida kvinnor.!

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV TESTET

Tidig hinnbristning (PROM, Premature rupture of fetal membranes)
intraffar vid cirka 10 % av alla graviditeter och &r en viktig terapeutisk
fragestallning inom dagens forlossningsvard.! Behandlingen av
patienter med PROM och PPROM (pre-term PROM, intraffar fore
graviditetsvecka 37) ar kostsam och utgoér ett betydande perinatalt
dilemma, da ldkarna maste véga riskerna med forlangd graviditet
mot riskerna fér infektion.’

Riskerna med PROM ar relaterade till allvarliga neonatala kon-
sekvenser, tex. for tidig fodsel, fosterpaverkan, navelstrangs-
framfall, moderkaksavlossning och infektion.! PPROM utgér 20 %
till 40 % av PROM-fallen och &r associerat med 20 % till 50 %
av prematura fodslar, infektios morbiditet hos moder och foster,
pulmonell hypoplasi hos fostret, navelstrangsframfall, utvecklande
av fosterskador samt endometrit efter férlossning.” Alla de har
konsekvenserna okar signifikant bade morbiditet och mortalitet hos
saval fostret som modern.

Testkitet AmniSure ROM ér ett slutet system som ger en snhabb
och korrekt PROM-diagnos, vilket ar avgorande for att se il
att ratt atgarder satts in i forlossningsvarden vid férekomst av
hinnbristning. En korrekt stalld PROM-diagnos hjélper ocksa till
att undvika omotiverade interventioner sa som igangsattning eller
langvarig sjukhusvistelse.

TESTPRINCIP

Testet AmniSure ROM bygger pa principerna fér immuno-
kromatografi for att detektera humant PAMG-1-protein som finns
i fostervatten. Testet anvander hdgsensitiva monoklonala anti-
kroppar som detekterar &ven en minimal mangd av PAMG-1,
som finns i cervikovaginalsekret efter hinnbristning. PAMG-1
valdes som markér for hinnbristning pa grund av dess hoéga niva
i fostervatten, laga niva i blod och extremt laga bakgrundsniva
i cervikovaginalsekret nar hinnorna ar intakta. For att minimera
antalet falska resultat valdes flera monoklonala antikroppar for
att definiera troskelvardet for sensitivitet for testet AmniSure
ROM till den optimalt laga nivan pa 5 ng/ml. Den maximala
bakgrundskoncentrationen av PAMG-1 i cervikovaginalsekret
ar nagot lagre an cutoff-vardet for testet AmniSure ROM, vilket
minimerar antalet falskt positiva/negativa resultat och méjliggor
~99 % precision." Ett prov med cervikovaginalsekret (utfort med
vaginal provtagningspinne) placeras i ett ror med extraktions-
16sning. PAMG-1 detekteras sedan genom att en testremsa
(lateralflodesenhet) placeras i roret. Resultatet avldses visuellt
genom férekomst av ett eller tva streck i remsans testomrade.

REAGENSER OCH KOMPONENTER

| testkitet AmniSure ROM ingar féljande komponenter: 1) Bruks-
anvisning 2) AmniSure ROM-testremsa i folieférpackning med
torkmedel 3) Sterila vaginala provtagningspinnar av polyester
4) Plastror med extraktionslésning innehallande: 0,9 % NaCl,
0,01 % Triton X-100, 0,05 % NaN,.

VARNINGAR OCH SAKERHETSATGARDER

Séakerhetsatgarder ska observeras vid provtagning, hantering och
kassering av testprover

Anvand inte skadade testkomponenter

Anvéanda testkit ska behandlas som smittfarligt material

Anvand inte efter det utgangsdatum som finns tryckt pa etiketten
Testkitets komponenter far inte ateranvandas

Boj eller vik inte testremsan eller folieférpackningen med test-
remsan i

FORVARING OCH STABILITET

« Forvara kitet torrt i 425 °C. SKA INTE FRYSAS.

« Vid forvaring i folieférpackningen i rekommenderad temperatur ar
testet stabilt fram till det utgangsdatum som anges pa kartongen.

+ Testet AmniSure ROM ska anvéndas inom 6 timmar efter att
testremsan har tagits ut ur folieférpackningen.

KVALITETSKONTROLL

Testet AmniSure ROM innehaller en intern kontrollmekanism som
garanterar att den analytiska delen av testet fungerar. Férekomsten
av ett eller tva streck i testremsans resultatomrade bekraftar
funktionaliteten hos testets procedur och komponenter.

Obs: Om kitets komponenter separeras fore anvandning ska du
anteckna AmniSure ROM-testkitets lotnummer och/eller specifika
lotnummer for den remsa, provtagningspinne och extraktionslésning
som anvands for varje test.

FORVANTADE VARDEN

Fostervattenlackage ar indikativt for hinnbristning hos alla
kvinnor. Studier av. PAMG-1 har faststallt det som en markér
for fostervatten.? Kliniskt signifikant fostervattenlackage okar
koncentrationen av PAMG-1 i cervikovaginalsekret med en faktor
pa flera tusen. Troskelvardet for sensitivitet hos testet AmniSure
ROM aér definierat for att eliminera beroendet av testresultaten
vid mdjliga variationer av férvantade varden (nivaer av PAMG-1)
oberoende av population.
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TESTPROCEDUR

OBS:  Bruksanvisningen ska lasas och foljas exakt, eftersom det annars kan leda till felaktiga resultat.
Testet AmniSure ROM ska inte anvéandas tidigare &n 6 timmar efter att eventuella desinfektionslésningar eller Iakemedel har

anvants i vaginan.

Lagt liggande moderkaka eller utférande av digitala undersékningar innan provtagning kan leda till felaktiga testresultat.

1. Fatta roret med extraktionslosning i korken och skaka val for att se till att all vatska i réret har sjunkit
till botten. Oppna réret med extraktionslésning och placera det i lodratt lage.
— —e Vid proWagning_ fran yaginan s!l<a den s_terila prqvtagnipgs:pinne som n”wedfijlje_r anvandas. Ta ut den
sterila provtagningspinnen ur férpackningen enligt anvisningarna pa férpackningen. Var noga med
— att inte vidréra nagot med provtagningspinnens polyesterspets innan den fors in i vaginan. Hall
provtagningspinnen pa mitten och (medan patienten ligger pa rygg) for forsiktigt in polyesterspetsen

pa provtagningspinnen i vaginan tills fingrarna berér huden (inte mer an 5-7 cm). Ta ut provtagnings-
pinnen fran vaginan efter 1 minut.

—e Placera polyesterspetsen i réret med extraktionslésning och rotera provtagningspinnen i 1 minut.
4. Avlagsna och kassera provtagningspinnen.

5. Patientprovet ska testas inom 30 minuter efter provtagning. Om patientprovet inte testas inom
30 minuter efter provtagning och férvaring av provet kréavs, ska provroret forslutas val och placeras
i kylskap i hogst 6 timmar fore testning.

6. Oppna folieférpackningen vid rivmarkeringarna och ta ut AmniSure ROM-testremsan.
—o Placera den vita &nden av testremsan (markerad med pilar) i réret med extraktionslosning. Ett starkt
lackage av fostervatten kommer att géra resultatet synligt snabbt (inom nagra sekunder), medan ett
_H mycket litet Iackage kan ta upp till 5 minuter.

Ta bort testremsan om tva streck syns tydligt i roret eller efter exakt 5 minuter. Avlas resultatet
genom att placera testremsan pa en ren, torr och plan yta. Ett positivt resultat indikeras genom tva
streck i testomradet, medan ett negativt resultat indikeras genom ett enda streck i testomradet.

Tva streck: Hinnbristning foreligger

Kontrollstreck -] L Teststreck

placerades i réret.

Ett streck: Ingen hinnbristning

Kontrollstreck -]

Fargstyrkan hos strecken kan variera. Testresultatet ar dock giltigt &ven om strecken ar svaga eller ojamna. Testresultatet ska
inte tolkas utifran streckens fargstyrka. Resultaten ska inte aviasas eller tolkas efter att 10 minuter har passerat sedan testremsan

Inga streck: Ogiltigt; gor om testet

= _—— e

« Testet ar avsett for detektion av fostervattenlackage vid en
given tidpunkt.

« | séllsynta fall, om ett prov har tagits 12 timmar eller
senare efter att hinnbristningen uppkommit och foster-
vattenlackaget har upphort, kan det handa att ROM
inte detekteras av testet pa grund av flera faktorer,
inklusive (men inte begransat till) aterstalld hinnbristning,
denaturerande antigen etc. | sadana fall rekommenderas
regelbunden omtestning.

Resultaten fran testet AmniSure ROM &r kvalitativa. Ingen
kvantitativ tolkning kan géras baserat pa testresultaten.

Om det skulle finnas mycket sma spar av blod pa
provtagningspinnen fungerar testet anda korrekt. Vid en
signifikant blodmangd pa provtagningspinnen kanske
testet inte fungerar korrekt. | sadana fall rekommenderas
att testet inte utférs.

TESTETS BEGRANSNINGAR

* Resultaten ska anvéndas tillsammans med annan klinisk
information.

« Om hinnbristning inte detekteras ar detta ingen garanti for
att en hinnbristning inte foreligger.

« Kvinnor kan fa spontana varkar trots ett negativt
testresultat.

 Prestandan hos testet AmniSure ROM har inte faststallts
vid foérekomst av foljande kontaminanter: mekonium,
antisvampmedel i kramform eller stolpiller, K-Y®-glidmedel,
Monistat® for behandling av svampinfektion, babypuder
(starkelse och talk), Replens® vaginalgel eller babyolja.

PRESTANDAEGENSKAPER

Foéljande prestandamatt faststélldes for testet AmniSure ROM vid
en oberoende klinisk undersckning av 203 patienter i USA som
fungerade som bas for FDA-godkannande:' Sensitivitet: 98,9 %.
Specificitet: 100 %. PPV (positivt prediktivt varde): 100 %. NPV
(negativt prediktivt varde): 99,1 %.

| nya studier har testet AmniSure ROM visat sig vara overlagset
jamfort med kombinationen av klinisk bedémning, nitrazine-
test och fern-test for att diagnostisera ROM." Enligt fyra nyligen
utforda studier har testet AmniSure ROM dessutom visat sig vara
Overlagset jamfort med IGFBP-1-baserade analyser.>® Enligt de
senaste riktlinjerna om hantering av for tidigt spontant varkarbete
bedémdes testet baserat pa detektion av PAMG-1 (dvs. testet
AmniSure ROM) som det mest tillforlitiga point-of-care-testet
jamfort med andra tester.”

INTERFERENSSTUDIER
Vaginala infektioner, urin, sperma eller ringa blodrester paverkar
inte resultaten hos testet AmniSure ROM.
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AmniSure® ROM (Fetiis Zan Yirtilmasi) Testi

IN VITRO TANI AMAGLI KULLANIM TALIMATLARI

KULLANIM AMACI

AmniSure ROM Testi, hamile kadinlarin vajinal akintilarinda
amniyo sivisinin in vitro saptanmasina yonelik kalitatif immuino-
kromatografik, hizli bir testtir. Bu test, hamile kadinlarda fetis
zarinin yirtilmasini - saptamaya yardim etmek Uzere saglik
uzmanlari tarafindan kullanilir.!

TESTIN OZETi VE AGIKLAMASI

Fetls zarlarinin prematire yirtiimasi (PROM) vakalari hamile
kadinlarin yaklasik %10'unda yasanmakta ve glincel kadin
dogum uygulamalarinda en 6nemli terapdtik ikilemlerden birini
olusturmaktadir.” PROM ve PPROM (hamileligin 37. haftasindan
once yasanan prematlire PROM) bulunan hastalarin tedavisi
pahalidir ve klinisyenler hamileligi uzatmanin getirdigi riskler ile
enfeksiyon riskleri arasinda denge kurmaya calisirken en 6nemli
perinatal ikilem olmaya devam etmektedir.!

Hamilelik zamaninda PROM riskleri, prematire dogum, fetis
baskilanmasi, kordon sarkmasi, plasenta yirtilmasi ve enfeksiyon
gibi ciddi yenidogan sonuglariyla ilgilidi.” PPROM, PROM
vakalarinin %20 ila %40'in1 olusturur ve %20 ila %50 oraninda
prematiire dogum, annede ve fetiiste enfeksiydz morbidite,
fetlste pulmoner hipoplazi, goébek kordonunun sarkmasi,
fetlis deformitelerinin gelismesi ve dogum sonrasi endometrit
ile iligkilidir." Tum bu sonuglar, fetis ve anne morbidite ve
mortalitesini ciddi derecede artirmaktadir.

AmniSure ROM Test kiti, PROM'un hizli ve dogru teshisini
saglayarak, bir yirtiima halinde uygun obstetrik 6nlemlerin
alinmasini saglamak amaciyla hayati 6nem tasiyan, bagimsiz bir
sistemdir. Dogru PROM teshisi, ayrica dogum indiksiyonu veya
hastaneye yatirma gibi istenmeyen midahaleleri 6nlemeye de
yardim eder.

TEST ILKESI

AmniSure ROM Testi, amniyo sivisinda bulunan insan PAMG-1
proteinini  saptamak icin immino-kromataografi ilkelerinden
yararlanir. Test, fetlis zarlar yirtildiktan sonra serviko-vajinal
akintida mevcut olan en kiglk PAMG-1 miktarini bile saptayan
son derece ylksek duyarlilikta monoklonal antikorlar kullanir.
PAMG-1, amniyo sivisinda yiksek diizeyde, kanda dusuk
dizeyde ve fetlis zarlari zarar gdérmemisken serviko-vajinal
akintida son derece dusik arka plan dizeyinde bulunmasi
nedeniyle fetiis zari yirtiginin bir isaretgisi olarak secilmistir.
Yanls sonug olasiligini minimuma indirmek amaciyla, AmniSure
ROM Testinin duyarlilik esigini 5 ng/ml'lik optimal dislk dizeye
ayarlamak igin birkag monoklonal antikor segcilmistir. Serviko-
vajinal akintida PAMG-1'in maksimum arka plan konsantrasyonu,
AmniSure ROM Testinin duyarlilik kesme degerinden biraz daha
dusik olup, yanlis pozitif/negatif sonuglari minimuma indirerek
~%99 dogruluk saglar." Bir serviko-vajinal akinti numunesi (vajinal
cubukla alinmis), numuneyi cikaracak solventin bulundugu bir
siseye konur. Ardindan siseye bir test seridi (lateral akis cihazi)
sokularak PAMG-1 saptanir. Sonug, seridin test bolgesinde bir
veya iki ¢izgi bulunmasina gére gérsel olarak okunur.

REAKTIFLER VE BILESENLER

AmniSure ROM Test kiti asagidaki bilesenleri igerir: 1) Kullanma
talimatlari 2) Nem gidericili folyo posette AmniSure ROM Testi
seridi 3) Steril polyester vajinal cubuk 4) Asagidakileri igeren
solvent sollisyonu bulunan plastik sise: %0,9 NaCl, %0,01 Triton
X-100, %0,05 NaN,.

ONLEMLER VE UYARILAR

« Test numuneleri alinirken, kullanilirken ve bertaraf edilirken
guvenlik 6nlemlerine uyulmalidir.

Hasarli test bilesenlerini kullanmayin.

Kullanilmis test kitleri, biyolojik olarak tehlikelidir.

Uriing, etikete basili olan “Son Kullanma Tarihi’nden sonra
kullanmayin.

Test kiti bilesenlerini yeniden kullanmayin.

Test seridini veya icinde test seridi varken aliminyum folyo
poseti blikmeyin veya katlamayin.

SAKLAMA VE STABILITE

« Kiti kuru bir yerde, 4°C ila 25°C sicaklikta saklayin.
DONDURMAYIN.

« Test, folyo posette onerilen sicaklikta saklandiginda, kutuda
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

* AmniSure ROM Testi, test seridi folyo posetten cikarildiktan
sonra 6 saat i¢inde kullaniimaldir.

KALITE KONTROL

AmniSure ROM Testi, testin analitik kisminin islevselliginden emin
olunmasini saglayan bir dahili kontrol mekanizmasi icermektedir.
Test seridinin test sonuclari bdlgesinde bir veya iki test
cizgisinin goériinmesi, test isleminin ve bilesenlerin butinlGgund
dogrulamaktadir.

Not: Kit bilesenlerini kullanimdan 6nce ayirirsaniz, her test icin
kullanilan AmniSure ROM Test kiti lot numaralarini ve/veya serit,
cubuk ve solvent lot numaralarini kaydedin.

BEKLENEN DEGERLER

Amniyo sivisi sizintisi, tim kadinlarda fetlis zarinin yirtiimasina
isaret eder. PAMG-1 calismalari, bunu amniyo sivisi igin bir
isaretci olarak belirlemistir.2 Klinik olarak 6nemli amniyo sivisi
sizintilari, serviko-vajinal akintidaki PAMG-1 konsantrasyonunu
binlerce kat artirir. AmniSure ROM Testinin duyarlilik esigi, test
sonuglarinin  belirli  bir populasyonda beklenen degerlerdeki
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TEST PROSEDURU

NOT: Kullanma talimatlarini okuyun ve harfiyen izleyin; aksi durumda, yanlis sonuglar elde edilebilir.
AmniSure ROM Testi, herhangi bir dezenfektan sollisyon veya ilacin vajinadan uzaklastiriimasinin ardindan 6 saat gegmeden

kullaniimamalidir.

Numune almadan 6nce plasenta previa olusmasi veya dijital tetkiklerin uygulanmasi dogru olmayan test sonuglarina neden

olabilir.

cubugdu yikayin.

e

goriinmesi 5 dakika alabilir.

=

4. Cubugu cikartin ve bertaraf edin.

Sisede iki ¢izgi acikca goriiliiyorsa veya tam 5 dakika sonra test seridi
temiz, kuru ve diz bir ylizeye yerlestirerek sonuglari okuyun. Test bolgesinde iki gizgi varsa sonug
pozitif, tek ¢izgi varsa sonug negatiftir.

1. Solvent sisesini kapagindan tutarak ¢ikarin ve sisedeki tim sivinin dibe diismesini saglamak igin
siseyi iyice sallayin. Solvent sisesini acin ve dik konumda yerlestirin.

Vajinadan numune almak igin, kit ile birlikte verilen steril polyester gubugu kullanin. Steril gubugu
ambalajdaki talimatlari izleyerek ambalajindan gikarin. Polyester ug, vajinaya yerlestiriimeden énce
herhangi bir seyle temas etmemelidir. Cubugu gévdesinin ortasindan tutun ve hasta sirtiistli diiz
yatarken, gubugun polyester ucunu, parmaklariniz ciltle temas edene kadar vajinaya itin (5-7 cm'den
derine gitmeyin). Cubugu 1 dakika sonra vajinadan gikarin.

—e Cubugun polyester ucunu kit ile birlikte verilen soliisyon sisesine koyun ve 1 dakika dondtirerek

5. Hasta numunesini alindiktan sonra 30 dakika iginde test edin. Hasta numunesi 30 dakika iginde test
edilmez ve numunenin saklanmasi gerekirse, numune sisesini sikica kapatin ve buzdolabina koyun.
Numune testten 6nce 6 saatten uzun siire buzdolabinda bekletimemelidir.

6. Folyo poseti, yirtma gentiklerinden tutup yirtarak agin ve AmniSure ROM Testi seridini gikarin.

Test seridinin beyaz ucunu (oklarla isaretlenmistir) soliisyon sisesine sokun. Yogun amniyo sivisi
sizintisi, sonuglari erkenden goérinir kilar (saniyeler icinde), ¢ok kiglik sizintida ise sonuglarin

i cikarin. Test seridini

Iki gizgi: Yirtilma var

Kontrol ¢izgisi -] L Test gizgisi

yorumlamayin.

Tek gizgi: Yirtilma yok

Kontrol gizgisi -]

Cizgilerin koyulugu degisken olabilir; test sonucu, gizgiler soluk veya diizensiz olsa da gegerlidir. Test sonucunu, seritlerin
koyuluguna dayanarak yorumlamayin. Test seridinin siseye yerlestirimesinden 10 dakika gectikten sonra sonuglari okumayin veya

Cizgi yok: Gegersiz;
baska bir test yapin

« Test, sizan amniyo sivisini belirli bir zaman noktasinda
saptamaya yoneliktir

Test, yirtilma olustuktan 12 saat sonra veya daha geg
numune alindiginda ve amniyo sivisi sizintisi durmus
oldugunda, yirtilmanin kapanmasi ve denatire antijen vb.
dahil (ancak bunlarla sinirli olmamak tizere) bir dizi etken
nedeniyle ender olarak ROM'u saptayamayabilir. Bu tir
vakalarda testin periyodik olarak tekrarlanmasi nerilir.

*« AmniSure ROM Testinin sonuglari kalitatiftir. ~ Test
sonuglarina dayanarak herhangi bir kantitatif yorum
yapilmamalidir.

* Cubukta eser miktarda kan olmasi durumunda test dlizgiin
calisir. Cubukta fazla miktarda kan varsa test hatali
caligabilir ve bu durumlarda testin yapilmasi éneriimez.

TESTIN SINIRLAMALARI

« Sonuglar diger klinik bilgilerle birlikte kullanilmalidir.

« Fetis zarinda yirttk oldugunu saptayamamak, fetls
zarinda kesinlikle yirtik olmadigi anlamina gelmez.

» Negatif bir test sonucuna ragmen kadinlar spontan dogum
yapabilir.

* AmniSure ROM Testinin su kontaminantlarin varliginda
performansi  kanitlanmamistir:  mekonyum,  mantar
onleyici kremler veya siipozituvarlar, K-Y® Jel, Monistat®
Maya Mantari Tedavisi, Bebek Pudrasi (Nisasta ve Talk),
Replens® Vajina Nemlendirici veya Bebek Yagi.

(PAMG-1 diizeyleri) olasi varyasyonlara bagiml olmasini ortadan
kaldiracak sekilde ayarlanmistir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Asagidaki AmniSure ROM Testi performans olcileri, ABD'de
203 hastay! kapsayan bagimsiz bir klinik denemede belirlenmis ve
FDA onayinin temelini olusturmustur:' Duyarlilik: %98,9. Ozgiilliik:
%100. PPV (Pozitif Tahmin Degeri): %100. NPV (Negatif Tahmin
Degeri): %99,1.

Yakin zamanlarda yapilan galismalarda AmniSure ROM Testi'nin,
ROM teshisi bakimindan klinik degerlendirme, nitrazin testi
ve fern (egrelti otu) testinin kombinasyonundan Ustin oldugu
gosterilmistir." Ayrica yakin tarihli dort calismaya gére AmniSure
ROM Testi, IGFBP-1 bazli tahlilden Gstindir.>® Spontan erken
dogum konusundaki calismalara gére, PAMG-1 saptanmasina
dayall bu test (AmniSure ROM Testi), European Association of
Perinatal Medicine (Avrupa Perinatal Tip Dernegi) tarafindan diger
testlere kiyasla daha giivenilir bir test olarak gorilmektedir.”

ETKILESIM GALISMALARI
Vajinal enfeksiyonlar, idrar, meni veya 6nemsiz kan karigimlari,
AmniSure ROM Test sonuglarini etkilemez.
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