PMR TEST AMNICATOR®
Détection de |a rupture prématurée
des membranes amniotiques durant la grossesse
10 tests (REF PMRT-0010)
50 tests (REF PMRT-0050)
100 tests (REF PMRT-0100)

PHPMRT-10_FR-2014-10
Pourdiagnosilc Invitro uniquemant, pourusage professionnel seulement

1= SIGHIFICATION CLINIQUE (1-8)

L rupture pramaturde des memBranes [RPM) ast unes owveriune des degs mambranes {Amnios el
Chearion) mettanl 8n cammunicalion ls cavild amnloligue svee s mibay exlédour. s prodyisan
evart le dithil du lnvall, Le RPM conceme 3@ 17 % da Tensembls dea gestalions, Cas difirencey
lenrant @ |a défnllicn mame da ks RPM qul n'ast pas ancom unlfanmisbe o 4 son dingnostic gus est
Aufsl & caulion dans dé nombroux cas. Sa fréquence relalive vars an fonction du lerme; phes
raccouchemsnl o5l priboace, plus cetie Indguence sugmenie, On obearve 25 & d0% da RPM Gans
las mccouohemantys prématurds, Les principace fecleors de fragiliselion des mambrenes sant
miécanigues [grossesss muliple, hydramnios) o irfeciews, Aulres Facleurs favorisarts!
«Pallonias & ristpie d'aosotchampnt prématurd
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-Fumeusas chroniques

Les risques llés & la RPM sont une morblditd et mortalits fostales accruas. 1l est done important de
disposer d'un lest de dlagnostic fleble afin de melire en place un sulvi madieal adapta.

A:METHODE
Cuaktative,
Colorimédtricue.

#-PRINCIPE (7-9}

Le PMR test-Amnicater est une méthade simple et rapide de diagnostic de Ruplure Prématurée
dea Membranes (RP) chex lafemme enceinte, Ca test qualitatif est basé surl'étuds du pH vaginal
& 'slde d'un dcouviion sterille imprégne d'un indicateur coloré, le Jaune de Nitrazine. En effet, le pH
vaginal des fammas encaintes est campris entre 5.2 et 6 alors que celul du liquide amniotique est
généralamant compris entre 7.1 et 7.2, L'écoulement de iquids amnlotique vers la cavite vaginale
enreina une dlévation du pK (en particuller dans le cul da sac postérieur), entrainant le
changement da colteur deTambout dujaune aubleo.

4 AEACTIFS BT MATERIELS FOURNS
Eaipdllon stérie &n embaliags individust, L'écouvillon ne contient pas de latex,

5-MATERIEL NECESSAIRE NON FOURM(
Spéoulum  °

E-PRECAUTIONS

1. Disposifif 4 usage professionnel uniquement

2. LIre la notice avec attention avantde procédac 4 fanalyse

3. Ne pas utiliser e testsi femballiage est endornmage

4, Ne pas utillser les tasts stockés dans da mauvalses conditlons
&, Respacter|a date imie dytiisation

LIRAITEMENT DES DECHETS
L'sliminatian de ks bes déchatz doit dtre effectude conformément & la I8gislation enviguaur,

L] IHETSTABILITE

Lea dcowdliens sent siockds & wmpdratuse amblante dans des sachets Individuets et & Iabrl de la
lumifre dans un ambalags seeondaire refermable. iis sont stables jusqu'a ia date de peéremption
Indiquséie sur fembalags,

1. Malioyer la vulia etl'ceilice vaginal afin d ‘éviter les contaminations susceptivles dintarféreraves
latast,

2, Insérer un spéeuium dans le vagin alin dexposer & cof de l'utarus,

3, Retirar Pdoouviion PMR test-Amni de son emballage Indlviduel en s'assurant que son
axtrémitd n'entre en vontact avec aucun dldmart extdrisur,

4. Intraduirs le PMR test-Amnicator et laigser en conlact pendant 5 sacondes avea tout liqulde se
trauvant su niveau du cul de sac vaginal postérieur ou autour de l'orifice cervical mals ne Jamals
Introdulre I'dcouvillon au niveau du col,

5, Retlrer la PMR test-Amnicator,

B, Obsarver & couleur de I'embout. Ne pas tenir compte du changement de couleur aprés 30
secondes,

7. Interpréterle résultat & 'aide de ldchalle cl-dessous,

LECTURE DES RESULYTATS VALEURS ATTENDUES

Membranes intactes

pHS§,0 Jaune pHE,5 Jauns/Olive pHE,0 OlivesVert

. | b M

Rupture des membranes

pH7,0 Bleu pH 7,5 Blou/Noir

8,51 1s coulour indique un pH Inférieur ou égal & 6,0 cela Indique qua le liquide prétevé n 'es( pas du
liquide amniotique. il n’y a done pas rupture de Aaacasnm.

9. 8 In couteur idique un pH supérieura 8,0 I est possible que | 'dchantillon préleve conlienne dy
liquide amniatique et par consdquent qu 'l y alt une rupture de membrarnes. Un sulvi médical davra
Stre fait,

4 PERFORMANCES (1)

\Uni dbudsa clinique 3 4l réallsde sur 114 prélévements de séordtions vaginales provenant de 104
padlentes.

L& dispositit Amnicator ast comparé avec le diagnostic clinique et la méthode DAO (activité
enzymalique de Fenzyme DiAmine-Oxydase présenle & dos taux élevés dans la liquide
amnlotigue.

La sansibillié du test Amnicator est significativement supérieure A calla obtenue avac Ia méthade
quantitative DAQ,

Amanicator DAQ
Sensibilité (%) 97,50 90,20
Spécificité (%) 93,30 96,60

Ces résuitats ont &6 compards a d ‘autres études de la littdrature:
1~ Méthocdes dvaluantia pH

2-Méthode DAO
n.wuh”mﬁ. - Sauil “ _u_ﬂw._"_a » m%w\__._w_._a

Référence (1) 104 20 pU/mi, 92,10 90,20
Etude A Fir] 70 UmL 95,80 91,40
Etude B 4 & 91 &
Etude C . . 06 a
Etude O ¥ . Gk .
Etude E 160 25 J/BdL 87,40 -

n.mn...om:_‘._.w_._.m,:m mmsmw.__zm mwm%Mwn_a « _u_m_.s.ﬂ“_a 2
Rétérence (1) 104 97,50 93,30 93,80
Rétérence {7) k1 100 92,30 -
Rétdrance (8) 100 as 93,70 90,30
Réfdrence (9) 45 " 72 =

10- LIMITES DY TEST (1,7,6)

La PMR test-Amnicator étant un test @ ‘évaluation du pH, 1a présence de contaminants vaginaux
estsusceptible de donner des résultats errongs,

Tout ce qui risque d'abaisser ou inversement d'élever artificiellement le pH, peut entralner des
résultals faussemant négatifs ou faussement posilifs.
i

- Infection vaginale (notamment & Trichomonas Vaginalls ou & Coccigram +)(pH>7)
-Antiblothérapie (augmentation du pH vaginal)

-Présence de sperms (entre 7,3 et 7,5)

- Contamination avec urines alcalines

- Ulilisation excesslva de savon ou d "antiseptiques locaux 2 pH alcalin a | ‘exception de certainas
cramas ou liquides gyndeologiques contenant de la chlorehexidine en quantité modérée

- Présence de sang

- Rupture franche (vislble & I'osil nu)
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Les modificationa par rapport & la version précédente sont surlignées en gris,
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