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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

DIRECTIONS FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE

INTENDED USE

The AmniSure ROM Test is a rapid, qualitative immuno-
chromatographic 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 wuses the principles of
immunochromatography 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)
Directions for use 2) AmniSure ROM Test strip in foil pouch with
desiccant 3) Sterile polyester vaginal swab 4) Plastic vial with
solvent solution containing: 0.9% NaCl, 0.01% Triton x100, 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.

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.2 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.

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:

2

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.

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 collect a sample from the surface of the vagina, use the sterile polyester swab provided. 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

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

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

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

g

Control line -] LTest line

the vial.

Control line J

One line: No rupture

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

=] =]

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, Baby Powder (Starch and Talc), Replens, or Baby
Oil

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.

BIBLIOGRAPHY

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. Comp: analysis of insulin-like growth factor binding
protein-1 (IGFBP-1), placental alpha microglobulin-1 (PAMG-1) and nitrazine
test to di pi ture rupture of b in . Am J Perinatol

preg
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”.

idelir for the 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.

ce
u QIAGEN

19300 Germantown Road
QIAGEN GmbH

Germantown, MD 20874 USA
QIAGEN Strasse 1

40724 Hilden, GERMANY

FMRT-1-1
FMRT-1-10
FMRT-1-25

U.S. Patent 7,709,272. Issued and pending patents in other countries.
© 2015 QIAGEN

2015/02/04



Test de diagnostico de Rotura Prematura de Membranas (fetales) AmniSure®

INDICACIONES PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

USO INDICADO

El test de diagnéstico de Rotura Prematura de Membranas AmniSure es
una prueba répida, cualitativa e inmunocromatografica para la deteccién in
vitro de liquido amnidtico en la secrecion vaginal de mujeres embarazadas.
La prueba esta indicada para su uso por parte de profesionales sanitarios
para ayudar en la deteccion de la Rotura Prematura de membranas en
mujeres embarazadas.'

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La Rotura Prematura de Membranas [fetales] (RPM) se produce en
aproximadamente 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 (antes de las 37 semanas de
gestacion) es caro, y sigue siendo un dilema perinatal importante ya que
los profesionales sanitarios intentan equilibrar el riesgo de prolongar la
gestacion y el de infeccion.!

Los riesgos de la RPM a término estan relacionados con graves
consecuencias neonatales, como parto prematuro, sufrimiento fetal,
prolapso del cordon umbilical, abrupto placenta e infeccion. 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 partos prematuros, morbilidad
infecciosa en la madre y el feto, hipoplasia pulmonar del feto, prolapso
del corddn umbilical, desarrollo de deformidades fetales y endometritis
posnatal.” Todas estas consecuencias aumentan significativamente la
morbilidad y mortalidad fetal y meterna.

El test de diagnostico de Rotura de Membranas AmniSure es un sistema
independiente que ofrece un diagndstico rapido y preciso de RPM crucial
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 induccién al parto o la hospitalizacién.

PRINCIPIO DEL TEST

Eltestde diagnostico de Rotura de Membranas AmniSure usa los principios
de inmunocromatografia para detectar la proteina PAMG-1 humana
presente en el liquido amniético. La prueba usa anticuerpos monoclonales
altamente sensibles que detectan hasta la mas minima cantidad de
PAMG-1 presente en la secrecién 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 amniédtico, 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 de diagnostico de Rotura de Membranas AmniSure al nivel bajo
optimo de 5 ng/ ml. La concentracién basal méaxima de PAMG-1 en la
secrecioén cervicovaginal es inferior que el limite de sensibilidad del test
de diagnostico de Rotura de Membranas AmniSure, lo que reduce los
resultados positivos/negativos falsos y garantiza una precisién de ~99%."
Se coloca una muestra de secrecion cérvicovaginal (recogida con torunda
vaginal) en un vial con disolvente para extraccion. Luego 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 test de diagnéstico de Rotura de Membranas AmniSure incluye los
siguientes componentes: 1) Instrucciones de uso 2) Tira reactiva del test
de diagndstico de Rotura de Membranas AmniSure dentro de una bolsa
de papel de aluminio con desecante 3) Torunda vaginal de poliéster estéril
4) Vial de plastico con solucién disolvente que contiene: NaCl al 0,9%,
Triton x100 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 tests de diagndstico usados son biopeligrosos

No usar después de la fecha de caducidad (“Use By”) impresa en la
etiqueta

No reutilice los componentes del test de diagndstico

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

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
« Almacene el kit en un lugar seco entre 4 y 25 °C (entre 40 y 77 °F). NO
LO CONGELE.

« Cuando se almacena en la bolsa de papel de aluminio a la temperatura
recomendada, el test es estable hasta la fecha de caducidad de la caja
El test de diagnéstico de Rotura de Membranas AmniSure debe usarse
como maximo 6 horas después de retirar la tira reactiva de la bolsa de
papel de aluminio

CONTROL DE CALIDAD

El test de diagnéstico de Rotura de Membranas AmniSure incluye un
mecanismo de control interno que garantiza que funcione la parte analitica
de la prueba. La aparicion 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.

VALORES ESPERADOS

La pérdida de liquido amniético indica la rotura de las membranas fetales
en todas las mujeres. Los estudios de PAMG-1 la han establecido como
un marcador del liquido amnidtico.?Una pérdida clinacamente significativa
de liquido amniodtico aumenta la concentracién de PAMG-1 en la secrecion
cervicovaginal en un factor de mil. EI umbral de sensibilidad del test de
diagnostico de Rotura de Membranas AmniSure esta configurado para
eliminar la dependencia de los resultados del test de posibles variaciones
de valores esperados (niveles de PAMG-1) en cualquier poblacién dada.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Un ensayo clinico independiente con 203 pacientes en los EE.UU.
establecié las siguientes mediciones de rendimiento para el test de
diagnéstico de Rotura de Membranas AmniSure, lo que sirvié como
base para la aprobacién por parte de la Administracion de Alimentos
y Medicamentos de EE.UU. (Food and Drug Administration, FDA):!
Sensibilidad: 98,9%. Especificidad: 100%. Valor predictivo positivo: 100%.
Valor predictivo negativo: 99,1%.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

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

de diagnéstico de Rotura de Membranas AmniSure.

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

inexactos.

durante 1 minuto.

4. Retire y deseche la torunda.

=
=
-
v

1. Tome el vial de la solucién por la tapa. Agitar el vial para asegurarse de que todo el liquido esté en el
fondo. Destapar y poner 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. 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 méas de 5-7 cm de profundidad).
Retire la torunda de la vagina después de 1 minuto.

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

5. Abra la bolsa de aluminio y retire la tira reactiva.

—o Inserte el extremo blanco de la tira reactiva (marcado con flechas) en el vial de solucion. Una salida
importante de liquido amniético hara los resultados visibles pronto (en segundos), mientras que una
pérdida muy pequefa 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. Lea los resultados colocando la tira reactiva en 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.

Dos lineas: hay rotura

Linea de control-] L Linea de prueba

Linea de conlrol-]

Una linea: no hay rotura

La intensidad de las lineas puede variar, pero el resultado de la prueba sera valido incluso si las lineas son 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 otra prueba

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

En raras ocasiones, cuando se toma una muestra 12
horas o 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 (a titulo ilustrativo) resellado de la rotura,
desnaturalizacion del antigeno, etc. Se recomienda que se
vuelva a hacer el test periédicamente en dichos casos.

Los resultados del test de diagndstico de Rotura de
Membranas AmniSure son cualitativos. No deberia
hacerse una interpretacion cuantitativa en base a los
resultados del test.

En los casos en los que haya presentes solamente trazas
de sangre en la torunda, la prueba funciona de forma
adecuada. Cuando haya una presencia significativa
de sangre en la torunda, el test puede no funcionar
adecuadamente y no se recomienda hacerlo.

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 de un resultado negativo

El rendimiento del test AmniSure RPM no ha sido probado
en presencia de las siguientes sustancias: meconio,
cremas anti fungicida o supositorios, K-Y Jelly, Monistat,
polvos para bebes (almidén y talco), Replens, o aceite de
bebe

En estudios recientes se ha comprobado que el test de diagnéstico
de Rotura de Membranas AmniSure es superior a la combinacion
de la evaluacion clinica, el test de nitrazina y el test de helecho para
diagnosticar la rotura de membranas.’ Ademas, segun cuatro estudios
recientes, el test de diagnostico de Rotura de Membranas AmniSure es
superior al ensayo basado en IGFBP-1.>¢La prueba ha sido considerada
por la Asociacion Europea de Medicina Perinatal como la herramienta mas
fiable para diagnosticar la Rotura Prematura de Membranas.”

ESTUDIOS DE INTERFERENCIA

Las infecciones vaginales, orina, semen o la mezcla con pequefas
cantidades de sangre no interfieran con el resultado del test de diagnéstico
de Rotura de Membranas AmniSure.
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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
Schnelltest  fir den  qualitativen  In-vitro-Nachweis  von
Amnionflussigkeit 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 ftritt ein vorzeitiger
Blasensprung (PROM; premature rupture of fetal membranes)
auf, der in der heutigen geburtsmedizinischen Praxis eines der
groRten therapeutischen Dilemmas darstellt.” Die Behandlung von
Patientinnen mit PROM und PPROM (vorzeitiger Blasensprung
vor der 37. Schwangerschaftswoche) ist kostspielig und bleibt auch
weiterhin ein entscheidendes perinatales Dilemma, da es dem Arzt
obliegt, das Risiko einer Verlangerung der Schwangerschaft gegen
das Risiko einer Infektion abzuwéagen.'

Die Risiken eines PROM sind mit schwerwiegenden Folgen
fir das Neugeborene verbunden, u.a. Friihgeburt, intrauterine
Asphyxie (,Fetal Distress”), Nabelschnurvorfall, Plazentalésung
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-Test kit ist ein in sich abgeschlossenes System,
das eine schnelle und genaue PROM-Diagnose ermdglicht. Diese
ist entscheidend, um die Einleitung geeigneter geburtsmedizinischer
MaRnahmen im Falle eines Blasensprunges zu sichern. Darliber
hinaus kann eine genaue PROM-Diagnose zur Vermeidung
ungerechtfertigter Interventionen wie Geburtseinleitung und
Krankenhauseinweisung beitragen.

TESTPRINZIP

Der AmniSure ROM-Test basiert auf den Prinzipien der
Immunchromatographie zum Nachweis des in der Amnionflissigkeit
vorhandenen Humanproteins PAMG-1. Der Test verwendet
hochsensitive, monoklonale Antikorper, die bereits kleinste
Mengen des nach einem Blasensprung im zervikovaginalen
Sekret vorhandenen PAMG-1 nachweisen koénnen. Aufgrund
seiner hohen Konzentration in der Amnionflissigkeit, der geringen
Konzentration im Blut und der extrem niedrigen Basiskonzentration
im zervikovaginalen Sekret bei intakter Fruchtblase wurde PAMG-
1 als Marker firr einen Blasensprung ausgewahlt. Zur Minimierung
der Haufigkeit falscher Ergebnisse wurden mehrere monoklonale
Antikérper ausgewahlt, um die Nachweisgrenze des AmniSure
ROM-Tests auf die optimale niedrige Konzentration von 5 ng/ml
einzustellen. Die maximale Hintergrundkonzentration des PAMG-1im
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-Test kit wird mit den folgenden Komponenten
geliefert: 1) Gebrauchsanweisung 2) AmniSure ROM-Test streifen in
einem Folienbeutel mit Trockenmittel 3) Steriler Polyestertupfer fir
den vaginalen Abstrich 4) Kunststoffflaschchen mit Lésemittellésung
bestehend aus: 0,9% NaCl, 0,01% Triton x100 und 0,05% NaN,

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

Die Sicherheitsvorkehrungen fir Entnahme, Handhabung und
Entsorgung der Proben miissen eingehalten werden

Keine beschadigten Testkit-Komponenten verwenden

Gebrauchte Testkits sind biologisch gefahrlich

Nicht verwenden, wenn das auf dem Verpackungsetikett
aufgedruckte Haltbarkeitsdatum tberschritten ist

Die Testkit-Komponenten nicht wiederverwenden

Den Teststreifen oder 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 (40 °F bis
77 °F) lagern. NICHT EINFRIEREN.

Wird der Teststreifen im Folienbeutel bei den empfohlenen
Temperaturen 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 verfligt Uber einen internen
Kontrollmechanismus, der die ordnungsgemaRe Funktion des
analytischen Testteils sicherstellt. Das Sichtbarwerden von einer
oder zwei Linien im Ergebnisbereich des Teststreifens bestatigt die
ordnungsgemafe Durchfilhrung des Tests sowie die einwandfreie
Funktion der Komponenten.

ERWARTUNGSWERTE
Der Abgang von Amnionflissigkeit ist bei allen Frauen ein Hinweis
auf einen Blasensprung. PAMG-1 wurde in Studien als Marker

4

DURCHFUHRUNG DES TESTS

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

in der Vagina verwendet werden.

Placenta previa und eine Durchfiihrung digitaler Untersuchungen vor der Probeentnahme kann zu falschen Testergebnissen fiihren.

positionieren.

streifen entnehmen.

.

-

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

—o 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 Stabchens halten und, wahrend 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 herausziehen.

Die Polyesterspitze des Tupfers in das mitgelieferte Losemittelflaschchen einbringen und den Tupfer
1 Minute lang mittels Drehbewegungen aussplilen.

4. Den Tupfer herausnehmen und entsorgen.

5. Den Folienbeutel an den dafiir vorgesehenen Einreilkerben aufreiBen und den AmniSure ROM-Test

—o Das weile 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 maéglicherweise erst nach den vollen 5 Minuten nachgewiesen wird.

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

Zwei Linien: Es liegt ein
Blasensprung vor

Kontrolllin-] L Testlinie

Kontrolllin i

Eine Linie: Es liegt kein
Blasensprung vor

Die Farbintensitat der Linien kann variieren. Das Testergebnis ist auch dann giiltig, wenn die Linien schwach oder ungleichmagig
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: Ungiiltig,
einenweiteren Test durchfiihren

=] -]

Der Test client zum Nachweis abgehender Amnionflissigkeit
zu einem bestimmten Zeitpunkt

In seltenen Fallen, wenn seit dem Blasensprung Mindesters
12 Stunden vergangen sind und keine Amnionflissigkeit
mehr abgeht, kann der Test einen Blasensprung aufgrund
mehrerer Faktoren womdglich nicht nachweisen, u.a. bei
einem Wiederverschluss des Blasensprunges, denaturierten
Antigenen usw. In solchen Féllenkann 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 ordnungsgemaR. Bei groReren
Blutmengen auf dem Tupfer kann die ordnungsgemale

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

Funktion des Tests beeintrachtigt sein. In solchen Fallen wird
der Test nicht empfohlen.

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 kann es zu einer
Spontangeburt kommen

Die Leistungsfahigkeit des AmniSure Tests in Anwesenheit
der folgenden Substanzen wurde nicht ermittelt: Mekonium,
antimykotische Cremes oder Zapfchen, Gleitmittel, Monistat®,
Babypuder (Starke und Talkum), feuchtigkeitsspendende
Schutzfilme oder Babydl.

fur Amnionflissigkeit ermittelt.? Ein Abgang klinisch signifikanter
Mengen an Amnionflissigkeit erhéht die PAMG-1-Konzentration
im zervikovaginalen Sekret um einen Faktor von mehreren
Tausend. Die Nachweisgrenze des AmniSure ROM-Tests ist so
eingestellt, dass die Abhangigkeit der Testergebnisse von moglichen
Abweichungen der Erwartungswerte (PAMG-1-Konzentrationen)
populationsunabhangig eliminiert wird.

LEISTUNGSMERKMALE

Fir den AmniSure ROM-Test wurden die folgenden
Leistungsmetriken in einer unabhéngigen klinischen Studie an 203
Patienten in den USA ermittelt und als Basis fiir 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 uberlegen ist.>¢ Der Test
wurde von der europaischen Gesellschaft fiir perinatale Medizin
(European Association of Perinatal Medicine) als zuverldssigstes
Hilfsmittel zur PROM-Diagnose befunden.”

INTERFERENZSTUDIEN
Vaginalinfektionen, Urin, Sperma oder geringfiigige
Blutbeimengungen wirken sich nicht auf die Ergebnisse des
AmniSure ROM-Tests aus.
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and combined clinical conventional diagnosis in prelabour rupture of membranes.
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Test de rupture des membranes (fcetales) AmniSure®

MODE D’EMPLOI POUR UN DIAGNOSTIC IN-VITRO

UTILISATION PREVUE

Le Test AmniSure 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 foetales (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 sujettes a une RPM ou a
une RPM ou a une RPM avant terme (survenant avant 37 semaines
d'aménorrhée) est onéreuse et constitue un dilemme périnatal
important dans lequel le clinicien doit mesurer le risque de prolonger
la gestation par rapport au risque infectieux.!

Les risques d'une RPM a terme sont liés a des complications
néonatales graves telles qu'un accouchement prématuré, une
souffrance foetale, un prolapsus du cordon, un décollement prématuré
du placenta normalement inséré et une infection.'La RPM avant terme
représente 20 a 40 % des cas de RPM et est associée, et est associée
a 20 a 50 % des cas de naissances prématurées, une morbidité
infectieuse chez la mére et le feetus, des hypoplasies pulmonaires
du foetus, des prolapsus du cordon ombilical, des malformations
foetales et des endométrites postnatales.! Toutes ces complications
augmentent significativement la morbidité et la mortalité foetales et
maternelles.

Le Test AmniSure 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
inappropriées telles que le déclenchement artificiel du travail ou une
hospitalisation.

PRINCIPE DU TEST

Le Test AmniSure utilise les principes de I'immunochromatographie
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 tres faibles, de PAMG-1 présente dans les sécrétions
cervicovaginales aprés une rupture des membranes foetales. La
PAMG-1 a été sélectionnée comme marqueur de la rupture des
membranes fcetales 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 foetales 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 le Test AmniSure a la concentration optimale faible de
5 ng/ml. La concentration de fond maximale de PAMG-1 dans les
sécrétions cervicovaginales est inférieure au seuil de sensibilité¢ du
le Test AmniSure, ce qui minimise les résultats faussement 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 extraction. La PAMG-
1est ensuite détectée dans le flacon en y introduisant une bandelette
(dispositif a flux latéral). La présence d’une ou de deux lignes dans la
zone de test de la bandelette permet une lecture visuelle du résultat.

REACTIFS ET COMPOSANTS

Le Test AmniSure inclut les composants suivants : 1) Une notice
d'utilisation 2) Une bandelette le Test AmniSure dans un sachet
aluminium avec dessiccant 3) Un écouvillon stérile en polyester 4) Un
flacon en plastique contenant une solution tampon contenant: 0,9 %
de NaCl, 0,01 % de Triton x100, 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 déchets
potentiellement infectieux

Ne pas utiliser aprés la date de péremption imprimée sur I'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 & la température
recommandée, le test est stable jusqu’a la date de péremption
indiquée sur la boite

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

CONTROLE QUALITE

Le Test AmniSure comporte un mécanisme de contrdle 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 'intégrité de la procédure du test et des composants.

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.?
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 le Test AmniSure
a été fixé de maniere a éliminer tout lien entre les résultats du test
et les éventuelles variations des valeurs attendues (taux de PAMG-1)
dans une population donnée.

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 ne doit pas étre utilisé moins de 6 heures apres le retrait de toutes les solutions désinfectantes

ou des médicaments du vagin.

Placenta Preevia et un toucher vaginal avant le prélevement pourraient interférer avec les résultats du test.

1 minute.

Retirer et jeter I'écouvillon.

minutes.

1. Prendre le flacon de tampon au niveau du bouchon et taper |[égérement sur une surface plane afin
que tout le liquide descende au fond du flacon. Ouvrir le flacon et le maintenir en position verticale.

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 a 7 cm de profondeur). Retirer I'écouvillon du vagin aprés

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 tampon pendant 1 minute.

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

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

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

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 l'intensité des bandes. Ne pas lire ou interpréter les résultats plus de 10 minutes aprés avoir introduit

Aucune ligne: Non valide;
recommencer le test

= —_——— e

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 apres la survenue d’une rupture et que 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'antigéne,
etc. Dans de tels cas, un contréle périodique est conseillé.

Les résultats du le Test AmniSure sont sur la base des
résultats du 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

LIMITES DU TEST

sur I'écouvillon, le test peut ne pas fonctionner
correctement et il n’est pas recommandé.

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

Un défaut de diagnostique d’une rupture de
membranes ne peut pas garantir qu’il y ait une
absence de rupture de membranes

Les femmes pourraient se mettre en travail spontanément
malgré un test négatif

La performance du test AmniSure n’a pas été établi en
présence des contaminants suivants : Méconium, crémes
antifongique ou suppositoires, lubrifiant, ovule, talc et/ou
huile pour bébé

PERFORMANCES

Les performances du le Test AmniSure ci-dessous ont été déterminées
lors d’un essai clinique indépendant impliquant 203 patientes aux
Etats-Unis. Cette étude a servi de base pour '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 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
est supérieur au test basé sur la protéine IGFBP-1.>¢ L’Association
européenne de médecine périnatale (European Association of
Perinatal Medicine) a estimé que le Test AmniSure était le dispositif le
plus fiable pour le diagnostic de la rupture prématurée des membranes
feetales.”

ETUDES DES INTERFERENCES
Les infections vaginales, I'urine, le sperme ou la présence modérée de
sang n'interférent pas avec les résultats du le Test AmniSure.
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ROM (rottura delle membrane [fetali]) test AmniSure®

ISTRUZIONI PER L'USO DIAGNOSTICO IN-VITRO

FINALITA D’USO

I ROM Test AmniSure & un test immunocromatografico rapido per il
rilevamento qualitativo in vitro del liquido amniotico nelle secrezioni
vaginali delle donne in gravidanza. Il test & destinato all’'uso da parte
degli operatori sanitari come ausilio per il rilevamento della rottura
delle membrane fetali nelle donne in gravidanza.'

SINTESI E DESCRIZIONE DEL TEST

La rottura prematura delle membrane fetali (PROM) si verifica nel
10% circa delle gravidanze e pone uno dei dilemmi terapeutici pit
importanti dell'attuale pratica ostetrica.” La gestione delle pazienti
con PROM e PROM pretermine (rottura che si verifica prima delle
37 settimane di gestazione) e costosa e rappresenta un importante
dilemma perinatale per il medico, che deve tentare di bilanciare il
rischio di prolungare la gestazione a fronte dei rischi di infezione.’

| rischi della PROM a termine sono collegati a gravi conseguenze
neonatali, quali parto pretermine, stress fetale, prolasso del cordone
ombelicale, distacco della placenta e infezione.' La PROM pretermine
si verifica nel 20-40% dei casi di PROM ed é associata, nel 20-50%
dei casi, a nascite premature, morbilita infettiva della madre e del
feto, prolasso del cordone ombelicale, sviluppo di deformita fetali
ed endometriosi postnatale.! Tali conseguenze aumentano in modo
significativo la morbilita e la mortalia fetale e materna.

Il kit del ROM Test AmniSure & un sistema unico che offre una
diagnosi rapida e accurata della PROM, fondamentale per garantire
misure ostetriche appropriate in caso di rottura. Inoltre, una precisa
diagnosi della PROM consente di evitare interventi ingiustificati, quali
l'induzione del travaglio o il ricovero in ospedale.

PRINCIPIO DEL TEST

I ROM Test AmniSure utilizza il principio dellimmunocromatografia
per rilevare la proteina PAMG-1 umana presente nel liquido amniotico.
Il test impiega anticorpi monoclonali molto sensibili in grado di rilevare
quantita anche minime di PAMG-1 nelle secrezioni cervico-vaginali
in seguito alla rottura delle membrane fetali. La proteina PAMG-1 &
stata selezionata come marcatore della rottura delle membrane fetali
a causa della sua elevata concentrazione nel liquido amniotico, della
bassa concentrazione nel sangue e della sua estremamente bassa
concentrazione di fondo 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 ROM Test AmniSure sul basso livello
ottimale di 5 ng/ml. La massima concentrazione di fondo di PAMG-1
nelle secrezioni cervico-vaginali & leggermente inferiore al valore di
soglia della sensibilita del ROM Test AmniSure; cid permette di ridurre
al minimo i risultati falsi positivi/negativi e di garantire un livello di
precisione del 99% circa.' Un campione di secrezione cervico-vaginale
(prelevato con un tampone vaginale) viene inserito in una provetta
contenente solvente. Viene quindi rilevata la PAMG-1 nella provetta
inserendovi una striscia reattiva (dispositivo a scorrimento laterale). Il
risultato viene indicato visivamente dalla presenza di una o due linee
nella zona reattiva della striscia.

REAGENTI E COMPONENTI

Il kit del ROM Test AmniSure include i seguenti componenti: 1)
Istruzioni per l'uso 2) Striscia reattiva in involucro di alluminio con
essiccante 3) Tampone vaginale sterile in poliestere 4) Provetta in
plastica con soluzione solvente contenente: NaCl allo 0,9%, Triton
x100 allo 0,01%, NaN, allo 0,05%

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Osservare le precauzioni di sicurezza durante il prelievo, la

manipolazione e lo smaltimento dei campioni di test

Non utilizzare i componenti se danneggiati

| kit 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 Iinvolucro di alluminio
con la striscia al suo interno

CONSERVAZIONE E STABILITA

« Conservare il kit in luogo asciutto a una temperatura compresa tra 4
e 25°C (tra 40 e 77°F). NON CONGELARE.

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

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

CONTROLLO DI QUALITA

I ROM Test AmniSure contiene un meccanismo di controllo interno
che assicura che la componente analitica del test sia funzionante. La
comparsa di una o due linee nella zona del risultato assicura I'integrita
della procedura e dei componenti del test.

VALORI PREVISTI

Le perdite di liquido amniotico sono indicative di rottura delle
membrane fetali in tutte le donne. Gli studi sulla PAMG-1 hanno
stabilito che questa proteina & un marcatore del liquido amniotico.?
Le perdite clinicamente significative di liquido amniotico aumentano di
migliaia di volte la concentrazione di PAMG-1 nelle secrezioni cervico-
vaginali. La soglia di sensibilita del ROM test AmniSure & fissata in
modo da eliminare la dipendenza dei risultati da possibili variazioni
nei valori previsti (livelli di PAMG-1) in qualsiasi popolazione specifica.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

| seguenti criteri di valutazione delle prestazioni del ROM Test AmniSure
sono stati stabiliti da uno studio clinico indipendente condotto su 203
pazienti negli Stati Uniti, che & servito per l'autorizzazione del’FDA:"
Sensibilita: 98,9%. Specificita: 100%. VPP (valore predittivo positivo):
100%. VPN (valore predittivo negativo): 99,1%.

Nell'ambito di studi recenti, il ROM Test AmniSure si & dimostrato
superiore alla combinazione di valutazione clinica, test alla nitrazina
6

PROCEDURA

NOTA: Leggere e seguire esattamente le istruzioni per I'uso; in caso contrario, & possibile ottenere risultati imprecisi.
I ROM Test AmniSure non deve essere utilizzato prima delle 6 ore dalla eleminazione di eventuali soluzioni disinfettanti o farmaci

dalla vagina.

Una condizione di placenta previa e I'esecuzione di esami digitali prima del prelievo del campione possono portare a risultati non

accurati.

1. Agitare bene la provetta per far si che tutto il liquido presente al suo interno si depositi sul fondo. Aprire la
provetta e metterla in posizione verticale.

—e Per effettuare il prelievo di un campione dalla vagina, utilizzare il tampone in poliestere fornito in
dotazione. Estrarre il tampone sterile dalla confezione attenendosi alle istruzioni riportate sulla confezione
stessa. La punta in poliestere non deve essere messa a contatto con alcun oggetto prima di essere
inserita nella vagina. Afferrare il tampone nel centro del bastoncino e, con la paziente in posizione supina,
inserire delicatamente la punta in poliestere del tampone fin quando le dita non sono a contatto con la
pelle (non piu di 5-7 cm di profondita). Estrarre il tampone dalla vagina dopo 1 minuto.

Inserire il tampone nella provetta con la soluzione e farlo ruotare per 1 minuto.
Estrarre il tampone dalla provetta e gettarlo.
5. Aprire l'involucro di alluminio ed estrarre la striscia reattiva.

—e Inserire I'estermita bianca della striscia reattiva (contrassegnata con le frecce) nella provetta con la
soluzione. In caso di perdite abbondanti di liquido amniotico, i risultati saranno visibili entro pochi secondi,
in caso di perdite molto lievi pud essere necessario attendere il tempo massimo di 5 minuti.

Rimuovere la striscia reattiva se sono chiaramente visibili due linee nella provetta o dopo 5 minuti
esatti. Leggere i risultati collocando la striscia reattiva su una superficie piana, asciutta e pulita. Due linee
nella zona reattiva indicano un risultato positivo, una sola linea indica un risultato negativo.

Due linee: rottura

Linea di controllo -] L Linea di test Linea di controllo -]

test nella provetta.

Una linea: nessuna rottura

L'intensita delle linee puo variare; il risultato del test e valido anche se le linee sono appena visibili o non uniformi. Non interpretare il
risultato del test sulla base dell'intensita delle linee. Non leggere o interpretare i risultati dopo 10 minuti dall'inserimento della striscia di

Nessuna linea: test non valido;
eseguirne uno nuovo

Il test & concepito per il rilevamento di perdite di liquido
amniotico in un determinato momento

In rari casi, quando il prelievo di un campione viene effettuato
dopo 12 ore o pill da quando si ¢ verificata una rottura e si &
interrotta la perdita di liquido amniotico, il test puo non rilevare
una rottura delle membrane per via di diversi fattori, incluso
chiusura della rottura, denaturazione dell’antigene, ecc. In tali
casi, puo essere consigliabile ripetere periodicamente il test.

| risultati del ROM Test AmniSure sono di tipo qualitativo. Non
deve essere effettuata un’interpretazione quantitativa sulla
base dei suoi risultati.

Il test funziona correttamente anche in presenza di sole tracce
di sangue sul tampone. In presenze di quantita significative di
sangue sul tampone, il test pud non funzionare correttamente
ed é sconsigliato.

LIMITI DEL TEST

| risultati devono essere utilizzati insieme alle altre informazioni
cliniche

Il mancato rilevamento della rottura della membrana non &
garanzia di assenza di rottura della membrana

Il travaglio pud iniziare in maniera spontanea anche in
presenza di test con risultato negativo

Le prestazioni del ROM test AmniSure non sono state
verificate in presenza dei seguenti contaminanti: meconio,
creme o supposte anti-fungine, K-Y Jelly, Monistat, polvere per
bambini (amido e talco), Replens o olio per bambini

e fern test per la diagnosi della rottura della membrana.” Inoltre,
secondo quattro studi recenti, il ROM Test AmniSure & superiore al
test basato sulla IGFBP-1.>¢ La European Association of Perinatal
Medicine ha giudicato questo test lo strumento piu affidabile per la
diagnosi della PROM (Rottura prematura delle membrane).”

STUDI SULLE INTERFERENZE
Infezioni vaginali, urina, sperma o mescolanze di sangue non
significative non interferiscono con irisultati del ROM Test AmniSure.
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AmniSure® ROM ([Fetiis] Zan Yirtilmasi) Testi

IN VITRO TESHISTE KULLANIM TALIMATLARI

AMAGLANAN KULLANIM

AmniSure ROM Testi hamile kadinlarin vajinal akintilarinda amniyo
sivisinin in vitro tayinine yonelik kalitatif immino-kromatografik,
hizl bir testtir. Bu test, hamile kadinlarda fetiis zarinin yirtiimasini
saptamaya yardim etmek Uzere saglk uzmanlari tarafindan
kullaniimaya yoneliktir. '

TESTIN OZETi VE AGIKLAMASI

Fetis zarlarinin prematire yirtiimasi (PROM) vakalari, hamile
kadinlarin yaklasik %10’'unda yasanmakta ve giincel kadin
dogum uygulamalarinda en 6nemli terapétik ikilemlerden birini
olusturmaktadir.” PROM ve PPROM (hamileligin 37. haftasindan
once yasanan prematiire PROM) bulunan hastalarin yonetilmesi
pahalidir ve klinisyenler hamileligi uzatmanin getirdigi riskler ile
enfeksiyon riskleri arasinda denge kurmaya calisirken en 6nemli
perinatal ikilem olarak kalmaktadir.!

Dogum zamaninda PROM riskleri, prematire dogum, fetiis
baskilanmasi, kordon sarkmasi, plasenta yirtiimasi ve enfeksiyon
gibi ciddi yenidogan sonuglariyla iliskilidi." PPROM, PROM
vakalarinin %20 ila %40'ini olusturur ve %20 ila %50 oraninda
prematiire dogum, annede ve fetliste enfeksiydz morbidite,
fetliste pulmoner hipoplazi, gébek kordonunun sarkmasi, fetis
deformitelerinin  gelismesi ve dogum sonrasi endometrit ile
iliskilidir." Tim bu sonuglar, fetiis ve anne morbidite ve mortalitesini
ciddi derecede artirmaktadir.

AmniSure ROM Test kiti, PROM’un hizli ve dogru teshisini
saglayarak, bir yirtlma halinde uygun obstetrik 6nlemlerin
alinmasini garanti etmek amaciyla hayati nem tasiyan, bagimsiz
bir sistemdir. Ayrica, dogru PROM teshisi, dogum indliksiyonu veya
hastaneye yatirma gibi istenmeyen midahaleleri 6nlemeye de
yardim eder.

TEST ILKESI

AmniSure ROM Testi, amniyo sivisinda bulunan insan PAMG-
1 proteinini saptamak igin immino-kromataografi ilkelerinden
yararlanir. Test, fetis z arlari yirtildiktan sonra serviko-vajinal
akintida mevcut olan en kiigiik PAMG-1 miktarini bile saptayan
son derece yiiksek duyarlilikta monoklonal antikorlar kullanir.
PAMG-1, amniyo sivisinda yliksek diizeyde, kanda diistik dizeyde
ve fetlis zarlari zarar gérmemisken serviko-vajinal akintida son
derece dustk arka plan diizeyinde bulunmasi nedeniyle fetls zari
yirtiginin bir isaretgisi olarak segcilmistir. Yanlis sonug¢ olasihgini
minimuma indirmek amaciyla, AmniSure ROM Testinin duyarlilik
esigini 5 ng/mllik optimal diisiik dlzeye ayarlamak icin birkag
monoklonal antikor secilmistir. Serviko-vajinal akintida PAMG-1’in
maksimum arka plan konsantrasyonu, AmniSure ROM Testinin
duyarlihk kesme degerinden biraz daha dusuk olup, yanhs pozitif/
negatif sonuglari minimuma indirerek ~%99 dogruluk saglar.! Bir
serviko-vajinal akinti numunesi (vajinal gubukla alinmis), numuneyi
cikarmak igin solvent bulunan bir siseye konur. Ardindan siseye bir
test seridi (lateral akis cihazi) sokularak PAMG-1 saptanir. Sonug,
seridin test bolgesinde bir veya iki gizgi bulunmasina gore gorsel
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 iceren solvent
solisyonu bulunan plastik sise: %0,9 NaCl, %0,01 Triton x100,
%0,05 NaN,

ONLEMLER VE UYARILAR

» Test numuneleri alinirken, kullanilirken ve bertaraf edilirken
guivenlik 6nlemlerine uyulmahdir

* Hasarli test bilesenlerini kullanmayin

« Kullaniimis test kitleri, biyolojik olarak tehlikelidir

« Uriing, etikete basili olan “Son Kullanma Tarihi’nden sonra
kullanmayin

« Test kiti bilesenlerini yeniden kullanmayin

» Test seridini veya icerisinde test seridi varken alliminyum
folyoposetini blikmeyin veya katlamayin

SAKLAMA VE STABILITE

« Kiti kuru bir yerde, 4 °C ila 25 °C (40 °F ila 77 °F) sicaklikta
saklayin. DONDURMAYIN.

« Test, folyo posetinde onerilen sicaklikta saklandiginda, kutuda
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir

* AmniSure ROM Testi, test seridi folyo posetten ¢ikarildiktan sonra
6 saat igerisinde kullaniimahdir

KALITE KONTROL

AmniSure ROM Testi, testin analitik kisminin islevselliginden
emin olunmasini saglayan bir dahili kontrol mekanizmasi
icermektedir. Test seridinin test sonuglar bélgesinde bir veya iki
test cizgisinin gérlinmesi, test isleminin ve bilesenlerin bitinlugind
dogrulamaktadir.

BEKLENEN DEGERLER

Amniyo sivisi sizintisi, tim kadinlarda fetiis zarinin yirtiimasina
isaret eder. PAMG-1 galismalari, bunu amniyo sivisi icin bir isaretgi
olarak belirlemistir.? Klinik olarak énemli amniyo sivisi sizintilari,
serviko-vajinal akintidaki PAMG-1 konsantrasyonunu binlerce kat
artinr. AmniSure ROM Testinin duyarlilik esigi, test sonuglarinin
belirli bir popllasyonda beklenen degerlerdeki (PAMG-1 dizeyleri)
olasi varyasyonlara bagimli olmasini ortadan kaldiracak sekilde
ayarlanmigtir.

TEST PROSEDURU

NOT: Kullanma talimatlarini okuyun ve harfiyen izleyin; aksi durumda, yanlis sonuglar elde edilebilir.
AmniSure ROM Testi, herhangi bir dezenfektan sollisyon veya ilag vajinadan uzaklastirildiktan sonra 6 saatten erken

kullaniimamalidir.

Numune almadan 6nce plasenta previa olusmasi veya dijital tetkiklerin uygulanmasi dogru olmayan test sonuclarina neden olabilir.

cubugu yikayin.

s
s~

goriinmesi 5 dakika bulabilir.

-
v
i

4. Cubugdu cikartin ve bertaraf edin.

Sollisyon sisesini kapagindan tutarak ¢ikarin ve sisedeki tlim sivinin dibe diismesini saglamak igin
siseyi iyice sallayin. Soliisyon sisesini agin ve dik konumda yerlestirin.

Vajinadan bir numune almak igin, kit ile birlikte verilen steril polyester gubugu kullanin. Steril gubugu
ambalajdaki talimatlari izleyerek ambalajindan cikarin. Polyester ug, vajinaya yerlestirimeden 6nce
herhangi bir seyle temas etmemelidir. Cubugu gdvdesinin ortasindan tutun ve hasta sirtiisti diiz
yatarken, gubugun polyester ucunu, parmaklariniz ciltle temas edene kadar vajinaya itin (5-7 cm’den
derine gitmeyin). Cubugu vajinadan 1 dakika sonra ¢ikarin.

—o Cubugun polyester ucunu kit ile birlikte verilen sollisyon sisesine koyun ve 1 dakika dondirerek

5. Folyo posetini, yirtma centiklerinden tutup yirtarak acin ve AmniSure ROM Testi seridini ¢ikarin.

—o Test seridinin beyaz ucunu (oklarla isaretlenmistir) soliisyon sisesine sokun. Yogun amniyo sivisi
sizintisi, sonuglari erkenden gérindr kilar (saniyeler igerisinde), ¢ok kiiglik sizintida ise sonuglarin

Sisede iki cizgi acikga goriiliiyorsa veya tam olarak 5 dakika gectikten sonra test seridini
cikarin. Test seridini temiz, kuru ve diiz bir yiizeye yerlestirerek sonuglari okuyun. Test bolgesinde iki
Gizgi varsa sonug pozitif, tek bir gizgi varsa sonug negatiftir.

iki gizgi: Yirtilma var

Kontrol ¢izgis -] L Test ¢cizgisi Kontrol gizgis i

gectikten sonra sonuglari okumayin veya yorumlamayin.

Tek gizgi: Yirtilma yok

Cizgilerin koyulugu degisken olabilir; test sonucu, gizgiler soluk veya dlzensiz olduklarinda bile gecerlidir. Test
sonucunu, seritlerin koyuluguna dayanarak yorumlamayin. Test seridinin siseye yerlestiriimesinden 10 dakika

Cizgi yok: Gegersiz;
bagka bir test alin

Test, sizan amniyo sivisini belirli bir zaman noktasinda
saptamaya yoneliktir

.

Nadir vakalarda, bir numune, yirtiima olustuktan 12 saat
sonra veya daha geg alindiginda ve amniyo sivisi sizintisi
durmus oldugunda, yirtiimanin kapanmasi ve denatiire
antijen vb. dahil (ancak bunlarla sinirli olmamak tizere) bir
dizi etken nedeniyle test, ROM’'u saptayamayabilir. Bu tir
vakalarda periyodik yeniden testler yapilmasi énerilir.

AmniSure  ROM Testinin sonuglari  kalitatiftir.  Test
sonuglarina dayanarak herhangi bir kantitatif yorum
yapilmamalidir.

Cubukta yalnizca eser miktarda kan varsa, test diizgiin
calisir. Cubukta 6nemli miktarda kan varsa, test hatal
calisabilir ve bu durumlarda testin yapiimasi 6nerilmez.

LIMITI DEL TEST

Sonuglar diger klinik bilgilerle birlikte kullaniimalidir
Fetlis zarinda yirtik oldugunu saptayamamak, fetls
zarinda kesinlikle yirtik olmadigi anlamina gelmez

Negatif bir test sonucuna ragmen kadinlar spontan dogum
yapabilir

AmniSure ROM Testinin performansi su kontaminantlarin
varliginda kanitlanmamistir: Mekonyum, mantar onleyici
kremler veya supozituvarlar, K-Y Jel, Monistat, Bebek
Pudrasi (Misir Nisastasi ve Talk), Replens veya Bebek
Yagi

PERFORMANS OZELLIKLERI

Asagidaki AmniSure ROM Testi performans olgileri, ABD’de 203
hastayl 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 (edrelti otu) testinin kombinasyonundan (Ustiin oldugunu
gostermistir.! Ayrica yakin tarihli dort calismaya gore AmniSure
ROM Testi, IGFBP-1 bazli tahlilden Gstiindlr.>® Bu test, European
Association of Perinatal Medicine (Avrupa Perinatal Tip Dernegi)
tarafindan PROM teshisi igin en giivenilir arag olarak gortilmektedir.”

MUDAHALE CALISMALARI
Vajinal enfeksiyonlar, idrar, meni veya 6nemsiz kan karigimlari,
AmniSure ROM Test sonuglarina miidahale etmez.
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AmniSure® ROM (Rupture Of [fetal] Membranes) Test

UPUTE ZA “IN VITRO” DIJAGNOSTICKU UPORABU

NAMJENA

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

SAZETAK | OBJASNJENJE TESTA

Prijevremeno prsnu¢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
porodnic¢ke prakse.! Lije€enje trudnica s PPPO ili prijevremenim
prsnuéem plodovih ovoja prije termina poroda (PPPOPT, engl.
PPROM: pre-term PROM) je skupo i predstavlja vaznu perinatalnu
dvojbu klini¢ara koji mora pokusati uravnoteZiti rizike produzenja
trudnoce i razvoja zaraze.'

PPPO je povezano s rizikom razvoja ozbiljnih posljedica u
novorodenceta kao $to su prijevremeni porod, perinatalna asfiksija,
prolabirana pupkovina, odljustenje placente i zaraza.! Prijevremeno
prsnuce plodovih ovoja prije termina poroda (PPPOPT) se odnosi
na PPPO prije 37. tiedna trudno¢e. PPPOPT &ini 20% do 40% svih
slu¢ajeva PPPO; PPPOPT je povezano s 20% do 50% slu¢aja
prijevremenih poroda, oboljevanja majke i ploda od posljedica
zaraza, hipoplazije plu¢a ploda, prolabiranja pupkovine, razvoja
deformacija ploda i upale endometrija majke nakon poroda.! Sve
te posljedice znacajnopovecavaju oboljevanje i smrtnost fetusa i
maijke.

AmniSure ROM Test je samostalni sustav koji osigurava brzu i
to€nu dijagnozu PPPO presudnu za poduzimanje odgovarajucih
porodni¢kih mjera u slu¢aju prsnuc¢a. Nadalje, to¢na dijagnoza
PPPO pomaze izbjeci nepotrebne postupke kao $to su indukcija
poroda ili hospitalizacija.

PRINCIP TESTA

AmniSure ROM  Test  koristi  princip imunokromatografije
za otkrivanje ljudskog proteina PAMG-1 (engl. placental a1
microglobulin) koji je prisutan u amnijskoj tekucini. Test sadrzivisoko
osjetliiva monoklonska antitijela koja otkrivaju izuzetno male
koli¢ine proteina 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 smanjila ucestalost neto¢nih rezultata prag osjetljivosti
AmniSure ROM Testa je odabirom nekoliko monoklonskih antitijela
postavljen na optimalno nisku razinu od 5 ng/ml. Najvisa temeljna
koncentracija PAMG-1 u cervikovaginalnom isjetku je nesto niza od
praga osjetljivosti (engl. cut-off) AmniSure ROM Testa, umanjujuéi
lazno pozitivne / negativne rezultate i omogucujuéi ~ 99% tocnost."
Uzorak cervikovaginalnog iscjetka (prikupljen vaginalnim $tapicem
s pamucnim jastucicem) umece se u bolicu s otapalom kako bi
se izdvojio. Umetanjem trake za testiranje (uredaja s lateralnim
protokom) u bocicu otkriva se PAMG-1. Rezultat se vizualno
ocitava kao prisutnost jedne ili dvije linije u testnom podrucju trake
za testiranje.

REAGENSI | DIJELOVI

AmniSure ROM Test komplet sadrzi sljedece dijelove: 1) upute za
uporabu 2) AmniSure ROM Test traka za testiranje u foliji vrecice s
isusivacem 3) sterilni vaginalni Stapi¢ od poliestera s jastuci¢em
4) plasti¢na bocica s vodenim otapalom koje sadrzi 0.9% NaCl,
0.01% Triton X100, 0.05% NaN,

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

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

Ne koristite oStec¢ene dijelove testa

Iskoristeni komplet za testiranje je biorizian

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 ureajem 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 preporuc¢enim temperaturama
test je stabilan do isteka roka valjanosti oznacenog na kutiji

* AmniSure ROM Test mora biti uporabljen unutar Sest (6) sati
nakon vadenja iz folije vrec¢ice

KONTROLA KVALITETE

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

OCEKIVANE KORISTI

U svih trudnica curenje amnijske tekucéine upucuje u prsnuce
plodovih ovoja. Ispitivanja su potvrdila PAMG-1 kao bilieg
amnijske tekucine.? Klini¢ki znacajno curenje amnionske tekucine
povecava koncentraciju PAMG-1 u cervikovaginalnom iscjetku za
faktor tisucu. Prag osjetljivosti AmniSure ROM test je stvoren da
ukloni ovisnost rezultata testa o mogucim varijacijama ocekivanih
vrijednosti (nivoa PAMG-1) u svim grupama populacije.

POSTUPAK IZVODENJA TESTA

OPASKA: Procitajte | to¢no slijedite upute za uporabu; nepridrzavanje navedenog moze imati za posljedicu neto¢an rezultat testiranja.
Test ne treba koristiti barem 6 sati nakon odstranjenja bilo kakvog dezinficijensa ili lijeka iz rodnice.
Placenta previa (predlezeca posteljica) | pregled prstima prije uzimanja uzorka mogu dovesti do neto¢nih rezultata testa.

I

4. lzvadite i odbacite Stapic.

podrucja.

nastaviti tijekom svih 5 minuta.

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

—e Uzorak iz rodnice prikupite priloZzenim sterilnim $tapi¢em od poliestera s jastuci¢em. Izvadite sterilni
Stapi¢ s jastuciéem iz pakovanja slijedeci upute na pakovanju. Prije umetanja u rodnicu vrhom $tapica
ne smijete nista dodirnuti. Prihvatite Stapi¢ s jastuciéem 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).
|zvadite $tapi¢ iz rodnice nakon jedne minute.

g—e Umetnite vrh Stapi¢a u bocicu i ispirite jastuci¢ rotiranjem Stapica u otapalu tijekom jedne minute

& 5. Otvorite foliju vrecice trganjem na mjestima ureza i izvadite AmniSure ROM Test traku za testiranje.
—o 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

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

Dvije linije: prsnuce je prisutno

Kontrolna linija -] L Testna linija Kontrolna Iinija-]

testiranje u bocicu s otapalom.

Jedna linija: nema prsnuca

Intenzitet boje linija moze biti razlicit. Test je vazeci ¢ak i ukoliko su linije blijede ili nejednake boje. Ne pokuSavajte tumaciti rezultat
testa na temelju intenziteta boje linija. Nemojte ocitavati niti tumaciti rezultate ako je pro$lo vise od 10 minuta od umetanja trake za

Nema niti jedne linije: nevazeci,
ponovite test

Test je namjenjen otkrivanju curenja amnijske tekucine u
to¢no odredenom trenutku

U rijetkim slu¢ajevima, ukoliko je uzorak prikuplien 12
ili viSe sati nakon prsnuéa ovoja te je curenje amnijske
tekuéine prestalo test ne mora otkriti prsnuce plodovih
ovoja zbog nekoliko razloga kao $to su (ali ne iskljucivo)
samostalno zatvaranje mjesta prsnuca ovoja, denaturacija
antigena itd. U takvim slu€ajevima mogu se preporuditi
ponovna periodi¢na testiranja.

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

Ukoliko je na pamuénom jastucicu krv prisutna u tragovima
test normalno radi. Ukoliko se na pamuc¢nom jastuci¢u
krv nalazi u znacgajnim koli¢inama test moze zatajiti i ne
preporuca se.

OGRANICENJA TESTA

Rezultati testa se moraju uzeti u obzir s ostalim klinickim
informacijama

Nemoguénost otkrivanja puknuéa membrane ne znaéi da
puknu¢e membrane nije prisutno

Zene mogu spontano krenuti s porodjajem usprkos
negativanom rezultatu testa

Izvedba AmniSure ROM testa nije utvrdjena u prisutnosti
slijedecih oneciscenja: mekonij, fungicida u obliku krema ili
supozitorija, K-Y gel, Monistat (protiv plijesni), djecji puder
(8krob ili talk), repelenti ili djecje ulje

RADNA SVOJSTVA

Klinicke karakteristike AmniSure ROM Testa su prvotno 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 se za
dijagnozu PPPO pokazao znaéajno boljim od kombinacije Nitrazin,
Ferning i Pooling testova.! Nadalje, Cetiri nedavno provedena
ispitivanja pokazala su da je AmniSure ROM Test znacajno bolji
od testova koji se temelje na IGFBP-1.>® Na temelju nedavno
objavljenih smjernica o zbrinjavanju trudnica sa spontanim
prijevremenim porodom, test koji se temei na otkrivanju PAMg-1
(npr. AmniSure ROM Test) se smatra to¢nijim u usporedbi s drugim
testovima.”

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

SMJEROVI ZA IN VITRO DIJAGNOSTICKU KORISTENJA

NAMENA

AmniSure ROM (Rupture Of [fetal] Membranes) Test je brzi, kvalitativni
imunokromatografski test za “in vitro” otkrivanje amnijske tecnosti u
vaginalnom sekretu trudnica. Test je namenjen medicinskim radnicima
za pomoc pri otkrivanju rupture fetalnih membrana kod trudnica.’

KRATAK PREGLED | OBJASNJENJE TESTA

Prevremena ruptura fetalnih mebrana (PPPO; engl. PROM: Premature
rupture of the fetal membranes) se dogaa u oko 10% trudnoca i cini
jednu od najvaznijih terapijskih dilema iz svakodnevne ginekoloske
prakse.! Lecenje trudnica sa PPPO ili prevremenom rupturom fetalnih
membrana pre termina poroaja (PPPOPT; engl. PPROM: pre-term
PROM) je skupo, i predstavlja vaznu perinatalnu dilemu klinickog
lekara koji mora poku$ati da uravnoteZi rizike produZenja trudnoce i
razvoja infekcije.!

PPPO je povezano s rizikom razvoja ozbilinih posledica kod
novoroenceta kao $to su prevremeni poroaj, perinatalna asfiksija,
prolaps pupcane crpce, odlubljivanje placente i infekcija.! Prevremena
ruptura fetalnih membrana pre termina poroaja (PPPOPT) se odnosi
na PPPO pre 37.nedelje trudnoce. PPPOPT cini 20% do 40% svih
slucajeva PPPO; PPPOPT je povezano sa 20% do 50% slucaja
prevremenih poroaja, oboljevanja majke i ploda od posledica infekcija,
hipoplazije pluca ploda, prolpsa pupcane vrpce, razvoja deformacija
ploda i upale endometrija majke posle poroaja." Sva ta patoloska
stanja znacajno povecavaju stopu oboljevanja i

smrtnosti ploda i majki.

AmniSure ROM Test je samostalni sistem koji osigurava brzu i tachu
dijagnozu PPPO presudnu za preduzimanje odgovarajucih aku$erskih
mera u slucaju rupture. Osim toga, tacna dijagnoza PPPO pomaze
da se izbegnu nepotrebni postupci kao Sto su indukcija poroaja ili
hospitalizacija.

PRINCIP TESTA

AmniSure ROM Test koristi princip imunokromatografije za otkrivanje
ljudskog proteina PAMG-1 (engl. placental a1 microglobulin) koji je
prisutan u amnijskoj tecnostii. Test sadrzi visoko osetljiva monoklonska
antitela koja otkrivaju izuzetno male kolicine proteina prisutnog u
cervikovaginalnom sekretu nakon rupture fetalnih membrana. PAMG-
1 je odabran kao marker rupture fetalnih membrana zbog svoje visoke
koncentracije u amnijskoj tecnosti, 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-off) AmniSure ROM Testa,
umanjujuci lazno pozitivne / negativne rezultate i omogucavajuci
~ 99% tacnost.' Uzorak cervikovaginalnog sekreta (prikuplien
vaginalnim Stapicem s pamucnim jastucicem) postavlja se u flasicu
sa rastvaracem kako bi se izdvojio. Postavljanjem trake za testiranje
(ureaja s lateralnim protokom) u flasicu otkriva se PAMG-1. Rezultat se
vizualno 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 stapic od poliestera s jastucicem 4)
plasticna flasicas vodenim rastvaracem koja sadrzi 0.9% NaCl, 0.01%
Triton X100, 0.05% NaN,

UPOZORENJA | MERE OPREZA

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

Ne koristite oStecene delove testa

Upotrebljeni komplet za testiranje je biorizican

Ne koristite komplet za testiranje posle isteka roka vaznost utisnutog
na proizvodu

Ne koristite ponovo ni jedan deo kompleta za testiranje

Nemojte savijati ili presavijati ureaj za testiranje ili aluminijsku foliju
kesice sa zapakovanim ureajem za testiranje

CUVANJE | STABILNOST

« Cuvajte komplet na suvom mestu, na temperaturi od 4 do 25°C. NE
ZAMRZAVAJTE.

« Kada se cuva u foliji kesice na preporucenoj temperaturi test je
stabilan do isteka roka vaZnosti oznacenog na kutiji

* AmniSure ROM Test mora biti upotreblien u roku od Sest (6) sati
nakon vaenja iz folije kesice

KONTROLA KVALITETA

AmniSure ROM Test sadrzi unutradnji mehanizam kontrole koji
osigurava operativnost analitickog dela testa. Pojava jedne ili dve linije
u testnom podrucju trake za testiranje potvruje ispravnost

postupka testiranja i delova ureaja.

OCEKIVANE KORISTI

Curenje amnijske tecnosti kod svih trudnica upucuje na rupturu fetalnih
membrana. Ispitivanja su potvrdila da je PAMG-1 marker amnijske
tecnosti.? Klinicki znacajno curenje amnionske tecnosti povecava
koncentraciju PAMG-1 u cervikovaginalnom iscedku za faktor hiljadu.
Prag osetljivosti AmniSure ROM testa je stvoren da elimini$e zavisnost
rezultata testa od mogucih varijacija ocekivanih vrednosti (nivoa
PAMG-1) u svim grupama populacije.

RADNE KARAKTERISTIKE

Klinicke karakteristike AmniSure ROM Testa su prvobitno odreene
nezavisnim klinickim ispitivanjem kod 203 trudnice u SAD-u 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%.

POSTUPAK IZVOENJA TESTA

NAPOMENA: Procitajte i tacno sledite uputstvo za upotrebu; nepridrzavanje navedenog moze imati za posledicu netacan rezultat

testiranja.

Test ne treba 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 netacnih rezultata testa.

e

minuta.

4. Izvadite i odbacite Stapic.

testiranje.

X

testnog podrucja.

1. Uhvatite flasicu sa rastvorom za cep | dobro protresite kako bi sva tecnost unutar flasice pala na dno.
Otvorite flasicu sa rastvorom | postavite je u uspravni polozaj.

Uzorak iz vagine prikupite priloZzenim sterilnim Stapicem od poliestera sa jastucicem. Izvadite sterilni
Stapic sa jastucicem iz pakovanja sledeci uputstva na pakovanju. Pre postavljanja u vaginu vrhom
Stapica ne smete nista dodirnuti. Prihvatite Stapic sa jastucicem za sredinu drske i pazljivo postavite
vrh Stapica u vaginu trudnice koja lezi na leima 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 stapica u rastvoru u trajanju od jednog

5. Otvorite foliju kesice rascepom na urezanim mestima i izvadite AmniSure ROM Test traku za

—0 Postavite beli kraj trake za testiranje (oznacen strelicama) u flasicu s rastvorom. Snazno curenje
amnijske tecnosti ce 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 ocitajte posle odlaganja testa na cistu, suvu i ravnu podlogu. Pozitivan rezultat
oznacavaju dve linije unutar testnog podrucja, a negativan rezultat oznacava jedna linija unutar

Dve linije: prsnuce je prisutno

Kontrola Line-] L Test Line Kontrola Line-]

postavljanja trake za testiranje u flasicu sa rastvorom.

Jedna linija: nema prsnuca

Intenzitet boje linija moze biti razlicit. Test je vazeci cak 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

Test je namenjen otkrivanju curenja amnijske tecnosti u
tacno odreenom trenutku

U retkim slucajevima, ukoliko je uzorak prikupljen u roku od
12 ili viSe sati posle rupture fetalne membrane, a curenje
amnijske 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 slucajevima
mogu se preporuciti ponovna periodicna testiranja.

Rezultati AmniSure ROM Testa su kvalitativni. Rezultati
testiranja se ne smeju tumaciti kvantitativno.

Ukoliko je na pamucnom jastucicu krv prisutna u tragovima
test normalno radi. Ukoliko se na pamucnom jastucicu
krv nalazi u znacajnim kolicinama test moze zataijiti i ne
preporucuje se.

OGRANICENJA TESTA
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Rezultati trebaju biti uzeti u obzir sa ostalim klinickim
informacijama

Nemogucnost otkrivanja prsnuéa membrane ne znaci da
prsnuce nije prisutno

Zene mogu spontano krenuti sa porodajem uprkos
negativom rezultatu testa

|zvodenje AmniSure ROM testa nije utvrdeno u prisustvu
slede¢ih materija: mekonijuma, antimikoti¢nih kremova ili
supozitorija, K-Y gelova, Monistata, bebi pudera (skroba ili
talka), repelenata, ili bebi ulja

U nedavno objavljenim ispitivanjima AmniSure ROM Test se za
dijagnozu PPPO pokazao znacajno boljim od kombinacije Nitrazin,
Ferning i Pooling testova." Osim toga, cetiri nedavno sprovedena
ispitivanja pokazala su da je AmniSure ROM Test znacajno bolji
od testova koji su zasnovani na IGFBP-1.>¢ Na osnovu nedavno
objavljenih smernica o zbrinjavanju trudnica sa spontanim
prevremenim poroajem, test koji je zasnovan na otkrivanju PAMG- 1
(npr. AmniSure ROM Test) se smatra tacnijim u poreenju sa drugim
testovima.”

ISPITIVANJA INTERFERENCIJA
Vaginalne infekcije, urin, sperma i male primese krvi ne interferiraju sa
rezultatima AmniSure ROM Testa.
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AmHulllybp® NMOM (MykHaTt okononnogeH mexyp) Tect

YKA3AHUA 3A ANATHOCTUYHA YINOTPEBA MH BUTPO

NMPEOHA3HAYEHUE

TectbT AmHulllybp MOM e 6bp3 HeUHCTpyMeHTaneH MmeTof 3a
KayecTBEHO MMyHOXpomarorpadcko onpefensiHe B MH BUTPO YCOBUS
Ha aMHUOTUYHA TEYHOCT BbB BarMHanHus Cekpet Ha 6peMeHHVI XKeHun.
TecTbT e npepHasHayeH 3a ynotpeba OT 3ApaBHM creuuanucTn B
NOMOLL, Ha OTKPUBAHETO Ha MyKHaTX OKOMOMNOAHM MembpaHn npu
BpemeHHm xeHu.!

BbBEJEHUE U OBACHEHUE HA TECTA

MpexaeBpeMeHHOTO nykBaHe Ha okononnogHus mexyp (MMOM)
ce Habniopaea B okono 10% OT GpeMeHHOCTUTE W Cb3faBa BaxHa
TepaneBTW4HA [Junema B akyllepckata npaktuka.! [pwkara 3a
nauventu ¢ MMOM unn otganedeHo ot TepmuHa MMOM (npean 37
recTalnoHHa CeIMMLIa) € CKbIO M 0CTaBa BaXkHa NepuHaTanHa auneva,
ThIA KaTo KNUHULMCTa GanaHcupa Mexzy pycka oT NpeHoCBaHe 1 pucka
OT UHekuus..'

Puckosete ot MMNOM Ha TepMUH Ca CBbp3aHM CbC CEpUO3HU
HeoHaTarnH1 NoCNeACTBUS KaTo MPXAeBPEMEHHO paxaaHe, deTtaneH
[UCTPEC, NpoNanc Ha NbhHaTa BPbB, abpynuuo (MbiHO OTAensiHe oT
MmaTtoyHaTa nurasuua) Ha nnaueHTata u uHdekuus.' Mpea TepMUHEH
MMNOM ce wabniogaBa B 20% Ao 40% ot cnyyvaute ¢ MMNOM u e
otroBopHa 3a 20% pno 50% OT npexaeBpeMeHHUTEe paxaaHus,
nHiekumosHa 3aboneeBaemocT Ha Mankata W nnoga, GenogpobHa
XUMoNnasus Ha nnoaa, Nponanc Ha MbhHaTta BpbB, pasBUTUE Ha
MandgopmMaumum Ha nnoaa, eHaoMeTpuT cned  paxaaHe.! Bouuku
Te3n NOCMEACTBUA 3HAYMTENHO mnoBuwaBaT 3abornesaemocTTa w
CMBPTHOCTTA MPY NMNofa U Maikara.

TectbT AMHULLYBP NMOM e camocTosiTenHa cuctema, KosiTo NpefocTaBs
6bp3a 1 ToyHa AnarHosa Ha MMOM, Heobxoauma 3a OCUrypsiBaHETO Ha
NpaBWITHN aKyLLIePCKW TPUXKW MPK Cryydan Ha nykBaHe Ha mexypa. B
AonbriHeHue, ToyHata MMOM auarHosa nognomara uabsrsaHeTo Ha
HEeXenaHW VHTePBEHLINN KaTo UHAYKUMSA Ha paxaaHe.

MPUHLUMUNM HA TECTA

TectbT AMHULLYBP MOM n3nonasa nMyHoxpomaTtorpadcku NpUHLMN 3a
oTKpMBaHeTo Ha Yoselwkn PAMG-1 (nnaueHTapeH al1-mMukpornobynuH)
NPOTeNH HanMyeH B aMHWOTMYHATA TEYHOCT Ha GpemeHHaTa xeHa.
TeCTbT M3NON3Ba MHOTO YYBCTBUTENHM MOHOKIOHAmNHU aHTuTena,
KOWTO OTKpPWBAT AOPW MUHUMAMHW KonndecTea oT PAMG-1, Hamnpaium
ce LiepBMKOBarvHamnHus CeKpeT cref MykBaHe Ha OKOMOMSoAHUS
mexyp. PAMG-1 e n3bpaH 3a mapkep 3a criykBaHe Ha OKOMOMMoAHWS
Mexyp nopaau BUCOKWTE My HWBA B aMHUOTWYHATA TEYHOCT, HUCKW
HMBA B KPbBTA W W3KMIOYUTENHO HUCKO C(DOHOBO MPUCHLCTBUE B
LiepBMKOBarMHanHata TEeYHOCT, KOraTo OKOMOMMOAHWA Mexyp e
MHTaKTeH. 3a MUHMManuanpaHe Ha YyecToTaTa Ha danwvem pesyntatu
ca 13GpaH HSIKONKO MOHOKIOHATTHU aHTUTENa, 3a ja ONpeaensiT npara
Ha 4yBCTBUTENHOCT Ha TecTbT AMHULLYbp MOM Ha oNTUManHOTO HUCKO
HMBO oT 5 ng/ ml. MakcumanHata hoHoBa koHUeHTpauus Ha PAMG-1 B
LiepBIKOBarMHaneH cekpeT e Mariko Mno-H1cka OT YyBCTBUTENHOCTTA Ha
TectbT AmHulllybp MOM, 3a ga ce HamansT aniurBo NO30TUBHUTE/
HeraTMBHW pe3ynTaTyt Ha U Aa No3Bonu To4HocT Ao ~99%." Mpoba ot
LiepBIKOBarMHanHus CekpeT (B3eTa C BarMHaneH TammnoH) ce nocTass
B KOHTENHep C eKCTpakuuoHeH peareHT. Cnen toBa PAMG-1 ce
OTKpPUBA B KOHTE/HEpa 4pe3 MocTaBsiHe Ha TecT feHTa (M3pjenvie 3a
nateparnHo npuaswmkeaHe). Pesyntata oT Tecta ce oT4MTa BU3yasnHo C
NPUCHLCTBUETO Ha e/1Ha UK [1BE NIMHUM B TECTOBUS Y4aCTBbK Ha NeHTaTa.

PEATEHTU U KOMNOHEHTU

TecTbT AMHULLYBP MOM BkrtouBa criegHUTe KOMNOHeHTU: 1) YnbTBaHe
3a ynotpeba 2) TectbT AMHULLYbp MOM neHTa BbB honmesa onakoBka
¢ wnacywuten 3) CrepuneH nnacTMacoB BarvHaneH TamnoH 4)
MnacTmacoB KOHTENHep C eKCTPaKLMOHEH pa3Teop, cbabpxkaul: 0.9%
NaCl, 0.01 % Triton x 100, 0.05% NaN,

NPEOYNPEXOEHMA

« TpsibBa ga 6baarT cnasesaHu npouenypuTe 3a GesonacHocT npwu
B3emaHe, GopaBeHe 1 OTCTpaHsiBaHe Ha TecToBuTe Npobn

He unanonassaiite yBpeaeHn KOMNOHEHTN Ha TecTa

M3nonssaHnTe TecToBe ca G1ONOrMYeckn onacHu

He uanonaseaiite cnepg ustu4aHe Ha Cpoka Ha rofJHOCT, KOWTO e
03HaYeH Ha onakoBKaTa

He un3nonseaiite NOBTOPHO KOMMOHEHTU Ha TecTa

He wn3BuBaiiTe W He nperbBaiiTe TeCT NeHTata B WNW U3BbH
onakoBkaTa OT anyMUHUEBO (Pornmo.

CBbXPAHEHUE U CTABUITHOCT

+ CbxpaHsiBaiiTe TeCT kUTOBETe Ha cyxo mscTto npu 4 go 25°C (40 go
77°F). HE 3AMPA3ABANTE.

Mpu cbxpaHeHne B ONAKOBBLYHOTO (PONMMO Mpu npenopbyaHaTa
Temnepartypa, TeCTbT e CTabumeH /10 N3TUYaHe Ha Cpoka Ha roAHoOCT
ot6ensizaH BbPXy onakoBkara.

TectbT AMHuLLYBp NMOM Tpsibea fa 6bae n3nonseaH B pamkuTe Ha 6
Yaca crneq U3BaxaaHe Ha TecT fieHTaTa OT ONakoBbLYHOTO OMnMo.

KAYECTBEH KOHTPON

TectbT AMHULLIYBp MOM cbabpxa MexaHU3bM 3a BbTPELLEH KOHTPON,
KOWTO rapaHTupa dhyHKUMOHANHOCTTa Ha aHanUTUYHaTa 4acT Ha TecTa.
MosBata Ha eaHa UNK [1Be NMHUM B y4acTbka 3a pesynTaTit Ha TecT
neHTata BepuduUMpa NpaBUNHOTO GOpaBeHe C KOMMOHEHTUTE W
npolieayparta Ha Tecta.

OYAKBAHM CTOMHOCTHN

M3TyaHe Ha amMHMOTUYHA TEYHOCT e MoKasaTerHo 3a CrykBaHe Ha
OKOMonnoAHust Mexyp npu Bcsika sxeHa. [NpoyuBanus Ha PAMG-1 ca
YCTaHOBUIN TO3U NPOTEUH KaTO Mapkep Ha aMHUOTUYHATa TEYHOCT.?
KNWHUMYHO 3HAYMMO M3TUYAHE Ha aMHMOTWYHA TEYHOCT MOBULL
KoeuUMeHT Ha xunspa. [lpara Ha YyBCTBUTENIHOCT Ha TecTa aBa
KOoHUeHTpauusita Ha PAMG-1 uepsrkoBaruHanHyus cekpeT ¢ AMHulLlybp
MOM e koHcurypupaHa Taka, Ye [a W3KIKYM 3aBUCUMOCTTa OT
Bb3MOXHW Bapuaumn OT O4akBaHW CTOWHOCTM (HMBa Ha PAMG-1) B
[fafeHa nonynauus.
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WHCTPYKLWA 3A NON3BAHE

Benexxa:
pesynrtartu.

MpoueTeTe 1 crieABaiiTe TOYHO YKasaHusATa 3a ynoTpeba; OTKIIOHEHWS OT MpoLieAypaTa MoraT Aa A0BEAAT A0 rPeLuHn

TecTbT AMHuLLYBLP NMOM He TpsibBa Aa ce 13nonaea no-paHo oT 6 Yaca crnep NpemMaxBaHe Ha BCSKaKBY AE3UHMEKTAHTHN
pasTBOPK UNW NEKapCTBEHN NPOAYKTU OT BRaranueTo.
MnaueHTa NpeBust 1 U3BbPLUBAHETO HA MaHyaneH npernes Npeay B3eMaHe Ha npobarta MoraT Aa AoBedaT A0 HETOYHU

pesynTatu Ha TecTa.

My 3a 1 MUHyTa.

Ha TectbT AMHULLIYBp MOM.
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OTCTpaHeTE 1 U3XBBLPIIETE TAMMOHA.

1. Bsemerte koHTeliHepa c pa3TBopa 3a kanaykarta v pasknarerte fobpe, 3a fa CTe CUrypHH, Ye LSnoTo
KONMMYECTBO OT pa3TBopa € MaAHarno Ha AbHOTO Ha KoHTeliHepa. OTBOpeTe KOHTelHepa 1 ro
NocTaBeTe BbB BEPTUKASTHO NMOSIOXEHNE.

—o 3a pa B3emeTe npoba OT BarvHaTa, U3Non3BanTe NpefoCTaBeHNs CTEPUNIEH NOMMECTEPEH TaMMOH.
V3BapeTe CTepunHus TamnoH OT onakoBkaTta, CnefBaniku HapucyBaHUTE UHCTPYKUMK. [onnectepHus
BPBbX He TpsibBa Aa AOKOCBA HULLO NPeay NOCTaBsSHETO My BbB BarMHata. [pbxKTe TaMmnoHa no
cpefarta Ha AbpXXadya 1 [oKaTo NnauMeHTKaTa e B nnerHano rnosoxeHne no rpr, BHMMATENHO
nocTaBeTe NMofmMecTepHUs BpbX Ha TamrnoHa BbB BriaranuuieTo 40KaTo NpbCTUTE BX Ce Aonpart Ao
Koxara (He noeeye oT 5-7 cM. AbNBoYMHa). M3TerneTe TaMnoHa oT BnaranuiieTo cnef 1 MuHyTa.

MocTaBeTe NonvecTepHUsi BpbX Ha TaMMoOHa B NPeA0CTaBEeHNS KOHTEHEP U 0 3aBbpTETe OKOMO ocTa

CkbcanTte n otBopeTe [Axoba oT anyMMH1EBO DONMO MO yKasaHUs Ha4YMH U U3BaAeETe TECT NeHTaTa

MocTaBeTe GenusAT Kpal Ha TeCT NMeHTaTa (MapkvpaH CbC CTPENKM) B KOHTEHepa ¢ pa3sTeopa. Mpu
0BMMHO U3TUYaHE Ha aMHUOTMYHA TEYHOCT, PE3yNTaT LUe Ce NPOSBU PaHO (A0 HSKOMKO CEeKyHAM),
[oKaTo npu no-cnabo usTnMyaHe Moxe Aa ca HeobxoauMu LenuTe 5 MUHYTK.

W3BapeTe TecT neHTaTa ako ACHO ce BUXAAT ABE NIMHMMN B KOHTEWHepa Unv To4Ho cnea 5
MUHYTU. OTHeTeTe pesynTarta KaTo MoCTaBUTe TECT NeHTaTa Ha YucTa, 65sna, cyxa NoBbPXHOCT.
Mo3nTnBEH pesynTar ce oT4YMTa NpY ABE JIMHWK B TECTOBKS Y4aCTbK, [OKATO HEraTUBEeH pesynTar ce
oT4yuTa NpU egHa NNHUS B TECTOBUS Y4aCTbK.

e nuuun: Hanuue e cnykBaHe

KonmponHa nurusi .] LTscm ks

KonmpornHa nunust .]

Enna nuHus: Hama cnyksaHe

VHTeH3nBHOCTTa Ha OuBeTABaHe Ha NVHUUTE MOXe [a Bapupa; pesynTarta OT TecTa € BanvaeH LOpU N ako NIMHUUTE ca 6neqm
nnn HepasHU. He VIHTepI'IpETVIpaI;ITe pe3yntatute camo Ha OCHOBa Ha MHTEH3UBHOCT Ha NIMHUUTE. He otyuTaiite unu
VIHTEpI'IpeTVIpaI;ITe pe3yntaTtu crnef Kato ca MUHanu 10 MWHYTW OT NOCTaBAHE Ha neHTaTa B KOHTGI;IHepa.

Hsima nuHum: HeBanuaeH;
HanpaBeTe Apyr Tect

* TectbT € npegHasHa4YyeH 3a OTKpuMBaHe Ha w3Tu4aula
aMHUOTUYHATEYHOCT B Aa[ €H MOMEHT

B penku cnyuvau, korato npoba e B3eta 12 yaca unu
No-KbCHO cnef nosiBata Ha MnykBaHe U M3TUYaHETO Ha
aMHUOTUYHA TEYHOCT € CrpsAno, Tecta MoXe aa He oT4yeTe
NMOM nopaau HsKonko akTopa, BKIHOYUTENHO (HO He
nuMumpaHo ,D,O)BaTBapSlHe Ha CrnyKBaHeTo, [eHaTypauus
Ha aHTureHuTe n gp. B TakuBa crny4au e npenopbYUTenHo
nepuoauYHO TECTyBaHe.

Pe-3yntatute ot Tecta AmHulllybp NMOM ca kadecTBeHu.
He TpsibBa ga ce mpaBsT KONMYECTBEHW MHTeprpeTauuu
Ha pesynTaTty oT Te-cTa.

B cnyyau ¢ Hanuuve Ha cregu OT KPbB Ha TammnoHa ¢
B3eTarta npoba, TeCTbT (pyHKUMOHMpPa npasunHo. Korato
MMa 3HaYMTESNIHO KONMWYECTBO KPbB BbPXy TamnoHa C

OrPAHUYEHUA HA TECTA

.

npo6arta, TeCTbT MOXe Aa He (PyHKUMOHMPA MPaBUITHO 1
He ce npenopbyBa OTYMTaHE Ha peaynTarta.

Pesyntatute TpsibBa pAa 6baar  MHTepnpeTupaHv
CBBMECTHO C Apyra KHU4YHa UHgopmauus

He OTKPMBAHETO Ha MyKBaHe Ha OKONoniogHUA Mexyp He
0O3Ha4aBa funcarta Ha TakoBa

XKenute morat Aa poAAT CNOHTaHHO BbMNPEKU HeratTuBHUsA
pesyntart oT Tecta

MoseaeHneTo Ha TecTa AMHULYBLP NOM He e ycTaHoBEHO
B NPUCLCTBMETO Ha CReAHUTEe 3aMbpPCUTENN: MEKOHUYM,
NpOTUBOrbOMYEH Kpem Wnu cynoanutopuun, nyopukaHTn
(K-Y Jelly), MonucTart, 6ebelika nyapa (HuwecTte v Tank),
peneneHtn unu 6ebeluko onvo

XAPAKTEPUCTUKU

Xapaktepuctukn Ha TecTbT AmHulllybp MOM ca yctaHoBeHW upes
He3aBUCUMO KNMHUYHO npoyysaHe Ha 203 nauwenTku B CALL, koeto
€ 13rnonaBaHo u kato 6asa 3a NbpBOHaYanHarta peructpauusi ot FDA.!
YyscteutenHoct: 98.9%. Cneumdmuroct: 100%. PPV (MosutueHa
npeavkTueHa ctoiHocT): 100%. NPV (HeratwBHa npeaukTuBHa
cToiHocT): 99.1%.

B ckopoLHu npoyysaHust TectbT AMHULLYBp NMOM nokassa cToHOCTY,
HaJBMLaBalLM Te3n Npu W3MNON3BAHETO Ha KOMOWHWUPaHWU KIMHUYHO
n3cneaBaHe, HUTPas3WH TeCcT M MUKPOCKOMCKWA TecT C nanpatoB
deHomeH 3a AuarHosa Ha MOM.' B ponbnHeHue cropen 4YeTupu
CKOPOLUHK npoyyBaHust TecTbT AmHullysp MOM nokassa no-go6pu
CTOMHOCTW B cpaBHeHve ¢ IGFBP-1-6asupanute TectoBe.*® Cropen
CbBPEMEHHN HaCOK 3a NMOBEEHWNe NpU CNOHTAHHO NMpeXAeBpeMeHHO
paxaaHe, TecT OCHOBaH Ha oTkpuBaHeTo Ha PAMG-1 (Hanp. TecTbT
Amuullysp MOM) e npenopbyaH KaTto MO-TOYEH B CpaBHEHWE C
Apyr1 TectoBe. BaruHanHu vHdekunn, ypuHa, CeMeHHa TeYHOCT unu
He3HaYMTesNHN KONMNYeCTBa KPbB He NOBMWABAT pesynTaTuTe Ha Tecta
AmHulllysp MOM.”
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