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Anwendung

Der md-screen PROM Test ist ein schneller immunchromatographischer Test
zum qualitativen Nachweis von IGFBP-1(insulin-like growth factor binding

protein 1) im Vaginalsekret. Der PROM Test ist ein professioneller Test zur
Unterstiitzung der Diagnose auf einen vorzeitigen Sprung der Fruchtblase
(Premature Rupture of Membranes) wahrend der Schwangerschaft. Er ist fur den
professionellen Einsatz vorgesehen.

Allgemeines

Mit Beginn der Schwangerschaft steigt die IGFBP-1 Konzentration im Serum der
Mutter deutlich an und erreicht in der 22.-23. Gestationswoche ihr Maximum, zum
Ende der Schwangerschaft sinkt sie wieder ab. Die IGFBP-1 Konzentration ist im
Fruchtwasser 100 - 1000-fach héher als im mutterlichen Serum. Der zyklische
Konzentrationsverlauf tritt im Fruchtwasser ebenso auf wie im Serum.

IGFBP-1 kann im Vaginalsekret schwangerer Frauen nachgewiesen werden. Das
Vorhandensein von IGFBP-1 prognostiziert ein erhdhtes Risiko einer Frithgeburt.
Bei der Evaluierung von IGFBP-1 als Marker fir einen vorzeitigen
Fruchtblasensprung konnte eine hohe Sensitivitat und Spezifitat fur die IGFBP-1
Konzentration in Sekreten von Vagina und Gebarmutter bewiesen werden. Dabei
wurde im Fall einer intakten Fruchtblase eine IGFBP-1 Konzentration von

< 90 ng/ml gemessen, innerhalb von acht Stunden nach spontanem oder
herbeigefiihrtem Riss der Fruchtblase betrug die IGFBP-1 Konzentration im
Durchschnitt 1900 ng/ml.

Wirksame Bestandteile

Die Testkassette beinhaltet mit IGFBP-1 Antikdrper Giberzogene Partikel und auf
der Membran immobilisierte spezifische Antikdrper auf IGFBP-1 Antigen.

Packungsinhalt 0230106 Packungsinhalt 0230106SP

20 Testkassetten
20 Abstrichtupfer* C€0123
20 Probenrdhrchen mit Puffer 10 Probenréhrchen mit Puffer
1 Gebrauchsanweisung 1 Gebrauchsanweisung
Je eine Testkassette ist zusammen mit einem Trockenkissen in Folie verschweif3t.

10 Testkassetten
10 Abstrichtupfer* C€0123

Empfohlenes Material
Stoppuhr

Lagerung und Haltbarkeit

Die Testkassette in der ungeéffneten Folie sowie das Probenréhrchen mit Puffer
sind bei Raumtemperatur (2 - 30 °C) bis zum aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.
Nicht einfrieren, nicht im Kihlschrank lagern!

Die Testkassette unmittelbar nach Offnen der Folie verwenden.

Die Testkomponenten vor Kontaminierung schitzen. Bei Verdacht auf
mikrobiologische Verunreinigung sollte der Test nicht mehr verwendet werden.

Probennahme und Lagerung der Proben

Das Probenmaterial besteht aus Vaginalsekret, welches in dem mitgelieferten
Probenréhrchen extrahiert wird.

Das Vaginalsekret wird mit dem sterilen Abstrichtuper vom hinteren
Scheidengewdlbe wahrend einer sterilen Spekulum Unterschuchung entnommen.
Falls kein Vaginalsekret sichtbar ist kann der Abstrich direkt vom Gebarmutterhals
entnommen werden. Vermeiden Sie vor der Entnahme des Probenmaterials
jegliche Beruihrung des Abstrichtupfers mit anderen Materialien/Substanzen.

Der Abstrichtupfer muss ca. 10 - 15 Sekunden in der Vagina oder am
Gebarmutterhals verbleiben, um genugend Probenmaterial aufzunehmen.

Das Probenmaterial sollte méglichst umgehend nach Extraktion getestet werden,
spatestens jedoch 4 Stunden nach dem Abstrich.

Ist dies nicht moglich, so kann das extrahierte Probenmaterial bis zu 72 Stunden
bei 2 - 8 °C gelagert bzw. eingefroren werden. Nach dem Auftauen kann das
Probenmaterial, wie unten beschrieben, getestet werden.

Fir das Versenden von Probenmaterial gelten die gesetzlichen Bestimmungen vor
Ort.

Testdurchfihrung

1. Gekuhlte Komponenten und Probenmaterial auf Raumtemperatur
(15 - 30°C) bringen.
2. Offnen Sie die Folie der Testkassette erst kurz vor Verwendung.

A. Extraktion

. Versehen Sie das Probenréhrchen mit den Patientendaten.

. Offnen Sie das Probenréhrchen (griiner SchraubverschluR) und

halten Sie es aufrecht.

3. Geben Sie den Abstrichtupfer in das R6éhrchen. Quirlen Sie ihn ca.
10 - 15 Sekunden in der Flussigkeit, um die Inhaltsstoffe zu
vermischen. Driicken Sie ihn dabei zwischendurch mehrfach aus.

4. Dricken Sie die Flussigkeit im Tupfer durch mehrmaliges Pressen

und Drehen an der Rohrchenwand gut aus. Die Flussigkeit muss so
gut wie méglich aus dem Tupfer entfernt werden

. Entsorgen Sie den Tupfer.

. Schrauben die das Probenréhrchen zu.

N

. Testdurchfiihrung

. Offnen Sie die Folie durch AufreiRen an der Einkerbung. Entnehmen Sie die
Testkassette und die Pipette. Legen Sie den Test auf eine saubere, ebene
Fléache.

2. Beschriften Sie die Kassette mit Patientennamen oder ID-Nummer.

3. Fuhren Sie den Test innerhalb 1 Stunde nach Entnahme aus der Folie durch.

4. Schrauben Sie den transparenten Schraubverschlu® des Probenréhrchens ab

und geben Sie 3 Tropfen Probenmaterial (ca. 100 pl) in den Probenschacht (S).

5. Starten Sie die Stoppuhr.

6. Lesen Sie das Ergebnis 5 Minuten nach Zugabe der Probe ab.

HINWEIS: Ergebnisse nach 20 Minuten nicht mehr interpretieren!
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Interpretation der Ergebnisse

Positiv

Es erscheinen zwei rote Linien, eine im Kontrollbereich (C) und eine im
Testbereich (T).

Die Intensitat der Linie im Testbereich (T) kann, abhangig von der Konzentration
des IGFBP-1 in der Probe, variieren. Jedes Anzeichen einer Linie sollte als
positives Ergebnis betrachtet werden. Die genaue Konzentration kann nicht
angezeigt werden.

Negativ
Erscheint nur eine rote Linie im Kontrollbereich (C) und keine im Testbereich (T),
ist der Test negativ.

Ungiltig

Erscheint keine Linie im Kontrollbereich (C) ist der Test in jedem Fall ungultig. Der
Test sollte dann mit einer neuen Testkassette wiederholt werden. Wenn das
Problem weiterhin besteht, verwenden Sie den Test nicht mehr und kontaktieren
Sie lhren Lieferanten.

Warnhinweise und VerhaltensmaRregeln

1. Nur zur in vitro Diagnostik verwenden.

2. Verwenden Sie den Test nicht mehr nach Ablauf des Verfallsdatums, oder wenn
die Folientiite eingerissen oder perforiert ist.

3. Handhaben und beseitigen Sie alle verwendeten Tests und Proben wie
potentiell infektidses Material. Beachten Sie die Vorsichtsmafl3nahmen fir
mikrobiologischen Abfall. Tragen Sie wahrend der Testdurchfihrung
Schutzkleidung und Einweghandschuhe.

4. Vermeiden Sie Kreuzkontamination der Proben durch einmalige Verwendung
von Abstrichtupfer und Probenréhrchen.

5. Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests die Gebrauchsanweisung sorgféltig.

6. Verbieten Sie Essen und Rauchen in R&umen, in denen mit Reagenzien und
Proben gearbeitet wird.

7. Vermeiden Sie Spritzer und Aerosolbildung. Entfernen Sie alle Spritzer mit einem
geeigneten mittelstarken Desinfektionsmittel.

8. Mischen Sie keine Reagenzien von verschiedenen Chargen.

9. Feuchtigkeit oder hohe Temperaturen kénnen die Testergebnisse ungiinstig
beeinflussen.

10. Der Test kann friihestens 72 Stunden nach der Anwendung von
antimykotischen Vaginalpraparaten verwendet werden.

Entsorgung

Entsorgen Sie das Probenmaterial sowie alle verwendeten Testkomponenten wie
potentiell infektioses Material gemaR den behordlichen Vorschriften.



Testprinzip

Der mo-screen PROM Test ist ein qualitativer immunochromatographischer Test
zum Nachweis von IGFBP-1 Antigen im extrahierten Abstrich.

Im Testbereich (T) wurde ein Antikérper aufgebracht, der spezifisch auf IGFBP-1
Antigen reagiert. Das extrahierte Probenmaterial reagiert mit den auf einem
Absorbtionspad aufgebrachten anti-IGFBP-1 Antikkorpern, welche an farbige
Kolloidgoldpartikeln gebundenen sind. Diese Mixtur flief3t entlang der Membran
und reagiert mit dem immobilisierten Reagenz im Testbereich (T). Ist genugend
IGFBP-1 in der Probe, bildet sich eine farbige Linie im Testbereich(T). Diese
farbige Linie zeigt ein positives Ergebnis an. Ist keine Linie zu sehen, ist dies
gleichbedeutend mit einem negativen Ergebnis.

Zur Verfahrenskontrolle erscheint immer eine farbige Linie im Kontrollbereich.
Diese farbige Linie zeigt an, dass die Testdurchfiihrung einwandfrei war.

Spezifische Durchfuhrungscharakteristiken

Sensitivitat und Spezifitat
Der mo-screen PROM Test wurde mit einem der filhrenden kommerziellen
IGFBP-1 Schnelltests unter Verwendung klinischer Proben verglichen.

Kommerzieller IGFBP-1 .
Methode Schnelltest Gesamt Ergebnis
. Ergebnis Positiv Negativ
mo-sereen PROM |~ positiv 102 3 105
Negativ 2 147 149
Gesamt Ergebnis 104 150 254

Relative Sensitivitat: 98,1% (95%*, 93,2% ~ 99,8%)
Relative Spezifitat: 98,0% (95%*, 94,3% ~ 99,6%)
Genauigkeit: 98,0% (95%*, 95,5% ~ 99,4%)

*Vertrauensbereich

Genauigkeit

Eine Intra-Assay Genauigkeitsstudie wurde unter Verwendung der Pufferlésung
durchgefihrt. Dieser Losung wurde 10 ng/ml, 25 ng/ml und 50 ng/ml IGFBP-1
zugefiigt. Fur die Studie wurden je 10 Replikate der finf Proben verwendet. Die
Ergebnisse wurden nach 5 sowie nach 20 Minuten abgelesen. Sie zeigten eine
>99 %ige richtige Identifizierung.

Eine Inter-Assay Genauigkeitsstudie wurde unter Verwendung der Pufferldsung
durchgefuhrt. Dieser Losung wurde 10 ng/ml, 25 ng/ml und 50 ng/ml IGFBP-1
zugefiigt. Fur die Studie wurden die Proben an 10 unterschiedlichen Tagen unter
Verwendung 3 verschiedener Chargen des mo-screen PROM Tests getestet. Die
Ergebnisse wurden nach 5 sowie nach 20 Minuten abgelesen. Sie zeigten eine
>99 %ige richtige Identifizierung.

Kreuzreaktivitat

Folgende Organismen wurden mit einer Konzentration von 1,0 x 10°
Organismen/ml getestet. Es wurde nach 10 Minuten keine Kreuzreaktion
beobachtet.

Candida albicans
Enterococcus feacalis
Gardnerella vaginalis
Neisseria gonorrhea
Proteus mirabilis

M.urealyticum
Chlamydia trachomatis
Enterococcus faecium
Group B Streptococcus
Neisseria meningitides
Proteus vulgaris

Interferenzen

Folgende Substanzen wurden negativen und positiven Proben zugegeben. Die
Proben wurden dreifach unter Verwendung von 3 unterschiedlichen Chargen
getestet. Keine der Substanzen zeigte in der verwendeten Konzentration
Interferenzen mit dem mo-screen PROM Test:

Globulin 20 mg/ml
Hamoglobin 1.000 mg/dl
Billirubin 1.000 mg/dI
Uric Acid 20 mg/dl
Mucoprotein 200 mg/dI

Human Serum Albumin 2.000 mg/dl

Analytische Sensitivitat

Der mo-screen PROM Test weist IGFBP-1 qualitativ ab einer Konzentration
von 25 ng/ml im Vaginalsekret nach.

Einschrénkungen

1. Der mo-screen PROM Test dient ausschlieRlich der professionellen
Verwendung in der in vitro Diagnostik und sollte nur zu qualitativen Nachweis
von IGFBP-1 verwendet werden.

2. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine endgiiltige klinische Diagnose
nicht auf den Ergebnissen eines einzelnen Tests beruhen, sondern vom Arzt
erst nach Auswertung aller klinischen und Laborbefunde gestellt werden.

3. Die Verwendung von Vaginalpraparaten (wie z.B. ascorbinséurehaltige

Vaginaltabletten) kann das Ergebnis des md-screen PROM Tests beeinflussen.

4. Ein positives Ergebnis weist nur auf das mogliche Vorhandensein von IGFBP-1
in der Probe hin und sollte in Verbindung mit klinischen Symptomen oder
anderen Methoden beurteilt werden. Die klinische Entscheidung kann nicht
allein aufgrund des Testergebnisses erfolgen.

5. Ist das Testergebnis negativ und klinische Symptome bestehen weiterhin,
sollten andere klinische Methoden zur Bestétigung verwendet werden. Ein
negatives Ergebnis schlie3t zu keiner Zeit die Mdglichkeit eines vorzeitigen
Blasensprungs aus.

6. Ein zu hoher Blutanteil auf dem Abstrich kann zu falsch positiven Ergebnissen
fuhren.

Qualitatskontrolle

Der Test beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle. Eine rote Linie im
Kontrollbereich (C) ist die interne Verfahrenskontrolle. Sie bestétigt ausreichendes
Probenvolumen und die korrekte Testdurchfiihrung.

Kontrollstandards sind nicht im Lieferumfang enthalten. Dennoch ist es zu
empfehlen, dass im Rahmen einer guten Laborpraxis positive und negative
Kontrollen getestet werden, um die Testdurchfiihrung sowie die Testleistung zur
bestatigen.

Qualitatssicherung

Dieses Produkt wird fir méLab nach den Regeln der GMP mit dem
Qualitatsmanagement DIN EN ISO 9001 und DIN EN ISO 13485 hergestellt.
moLab Gberwacht mit eigenem Qualitatsmanagement DIN EN ISO 13485 dieses
Produkt. Es wird geméan der Richtlinie 98/79/EG in Verkehr gebracht.
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Bestellhinweis Bestell-Nr. PZN
mo-screen PROM Test 20 Tests 0230106 13970415
mo-screen PROM Test 10 Tests 0230106SP 13970409
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