AmniSure® ROM Test (ruptur af fosterhinder)

INSTRUKTIONER TIL /N VITRO-DIAGNOSTISK BRUG

TILSIGTET ANVENDELSE

AmniSure ROM-testenerenhurtig, kvalitativimmunokromatografisk
test til in vitro-pavisning af fostervand i vaginalt udflad hos
gravide. 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 omkostningskraevende
og udger et af de sterste perinatale dilemmaer, hvor en laege 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
livmoderslimhindebetsendelse." Alle disse konsekvenser er med til
at gge fosterets og modernes morbiditet og mortalitet betragteligt.

AmniSure  ROM Test-kittet 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. igangszettelse af fedslen eller indlaeggelse.

TESTPRINCIPPER

AmniSure ROM Test bruger principperne for immunokromatografi
til at pavise human PAMG-1-protein i fostervand. Testen anvender
meget sensitive monoklonale antistoffer, der paviser selv en
minimal meengde 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 sensitivitetsteersklen for AmniSure ROM
Test ved det optimale lave niveau pa 5 ng/ml. Den maksimale
baggrundskoncentration for PAMG-1 i cervikovaginalt udflad er
en smule lavere end sensitivitets-cutoff for AmniSure ROM Test,
hvilket minimerer de falsk positive/negative resultater og giver
~99 % nejagtighed.! Der placeres en prgve med cervikovaginalt
udflad (udtaget med en vaginal podepind) i et heetteglas med
oplgsningsmiddel til ekstrahering. PAMG-1 pavises derefter i
hzetteglasset 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

AmniSure ROM Test-kittet indeholder falgende komponenter:
1) Brugsanvisning 2) AmniSure ROM Test-strimmel i foliepose
med terremiddel 3) Sterile vaginale polyesterpodepinde
4) Plastikhaetteglas med oplasningsmiddel indeholdende:
0,9 % NaCl, 0,01 % Triton X-100, 0,05 % NaN,.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

* De sikkerhedsmaessige forholdsregler skal overholdes ved
udtagning, handtering og bortskaffelse af testprover
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
teststrimlen ma ikke bgjes eller foldes

indeholdende

OPBEVARING OG STABILITET

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

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

AmniSure ROM Test skal bruges inden for 6 timer efter fiernelsen
af teststrimlen fra folieposen

KVALITETSKONTROL

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

Bemark: Ved adskillelse af kitkomponenterne fer anvendelse
skal man skrive numrene pa AmniSure ROM Test-kittet og/eller
lotnumrene 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 @ger PAMG-1-koncentrationen i cervikovaginalt udflad
med en faktor pa tusinde. Sensitivitetsteersklen for AmniSure
ROM Test angives for at eliminere testresultaternes afhaengighed
af mulige variationer i forventede veerdier (PAMG-1-niveauer) for
enhver given population.
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TESTPROCEDURE

BEMZRK: Lees og felg brugsvejledningen ngjagtigt. Hvis dette ikke geres, kan det resultere i ungjagtige resultater.
AmniSure ROM Test ma ikke bruges tidligere end 6 timer efter fiernelsen af enhver desinfektionsmiddelsoplgsning
eller medicin fra vagina. Foranliggende moderkage (placenta praevia) og foretagelsen af digitale undersegelser for

preveudtagningen kan fere til ungjagtige testresultater.

lodret stilling.

Al

at dreje den rundti 1 minut.

4. Fjern og kassér podepinden.

tage alle 5 minutter.

-
R

1. Hold fast i haetteglasset med oplesningsmiddel ved dets haette, og ryst det godt for at serge for, at al
vaeske i haetteglasset er faldet til bunden. Abn haetteglasset med oplasningsmiddel, og szet det i en

Brug den medfglgende sterile polyesterpodepind til at udtage en preve fra overfladen af vagina.
Fjern den sterile podepind fra emballagen ved at fglge vejledningen pa pakken. Polyesterspidsen
ma ikke komme i bergring med noget fer indferingen i vagina. Hold podepinden midt pa skaftet, og
indfer podepindens polyesterspids i vagina, mens patienten ligger pa ryggen, indtil fingrene kommer
i kontakt med huden (ikke dybere end 5-7 cm). Traek podepinden ud af vagina efter 1 minut.

_o Placer podepindens polyesterspids i det medfelgende oplasningshaetteglas, og skyl podepinden ved

5. Test patientpreven inden for 30 minutter efter prgvetagningen. Hvis patientpreven ikke testes inden
for 30 minutter, og det er ngdvendigt at opbevare preven, skal du lukke prevehzetteglasset teet til og
placere det i et keleskab i maksimalt 6 timer, for testen udferes.

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

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

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

To linjer: Positiv

:

Kontrollinje -

L Testlinje

10 minutter fra indszettelsen af teststrimlen i heetteglasset.

En linje: Negativ

T

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

Ingen linjer: Ugyldig; Ker en test til

|

Resultaterne skal bruges sammen med andre kliniske
oplysninger

.

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 fostervaeske er stoppet,
kan testen muligvis ikke pavise ROM pga. flere forskellige
faktorer, inklusive (men ikke begraenset til) genforsegling
af rupturen, denaturering af antigen osv. Det anbefales at
foretage periodisk gentestning i sadanne tilfeelde.

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

TESTENS BEGRANSNINGER

« | tilfeelde med kun sma meengder blod pa podepinden
fungerer testen korrekt. | tilfeelde af signifikant forekomst af
blod pa podepinden kan testen fejle og anbefales ikke.

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

YDELSESKARAKTERISTIKA

Folgende ydelsesmalinger for AmniSure ROM Test 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 veerdi): 100 %. NPV
(negativ preediktiv veerdi): 99,1 %

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

UNDERSQGELSER AF INTERFERENS
Vaginale infektioner, urin, szed eller ubetydelige blodtilsaetningsstoffer
pavirker ikke resultaterne af AmniSure ROM Test.
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VAREMARKER
K-Y® Jelly (tilhgrende Reckitt Benckiser, Slough, England)

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

Replens® Feminine Moisturizer (tilhgrende Church and Dwight Co., Inc., Ewing,
New Jersey)
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ORDLISTE OVER SYMBOLER

c € Europaeisk standard ®
- Medicinsk udstyr til @ Ma ikke anvendes, hvis

in-vitro-diagnostik pakningen er beskadiget

Ma ikke genbruges

Autoriseret repraesentant W Indeholder tilstraekkeligt med
i Europa n reagenser til <N>-reaktioner

Laes brugsanvisningen

- Materialenummer I:]Zl
Katalognummer /ﬂf
[tor]
[eTin]

Temperaturbegraensning

Batchkode Anvendes inden

GTIN-nummer u Producent

Advarsel: Fold eller bgj ikke
folieposen og/eller teststrimlen.

Advarsel Fold eller ba] ke Tolsposen ogeler eststimien. |
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