Test AmniSure® ROM (ruptura [plodovych] blan)

NAVOD PRO DIAGNOSTIKU IN VITRO

UCEL POUZIT

Test AmniSure ROM je rychly, kvalitativni imunochromatograficky
test na detekci pfedcasného odtoku plodové vody téhotnych Zen
in vitro. Test je uréen pro pouziti zdravotnickymi pracovniky jako
pomoc pfi detekei ruptury plodovych blan u téhotnych zen.'

SOUHRN A PRINCIP TESTU

Pred¢asna ruptura plodovych blan (PROM) se vyskytuje asi
u 10 % téhotenstvi a predstavuje jedno z nejdulezit&jSich
terapeutickych dilemat v soucasné porodnické praxi.! Lécba
pacientek s PROM a PPROM (pfed¢asny PROM, vyskytujici se
pred 37. tydnem téhotenstvi) je nakladna a zustava dalezitym
perinatalnim dilematem, protoZze se klinik snazi vyvazit riziko
prodlouzeni téhotenstvi a rizika infekce.'

Rizika predasného odtoku plodové vody jsou spojena se
zavaznymi neonatalnimi nasledky jako je pfed&asny porod,
poskozeni plodu, prolaps pupecniku, pfed¢asné odlupovani
placenty a infekce." PfedCasna ruptura plodovych oball
predstavuje 20 % az 40 % pripadi PROM a ma souvislost s 20 %
az 50 % predcasnych porodu, infekci matky a plodu, hypoplazii
plic plodu, prolapsem pupecniku, vznikem deformaci plodu
a postnatalni endometritidou.! V8echny tyto dlsledky vyrazné
zvysuji morbiditu a mortalitu plodu i matky.

Testovaci sada AmniSure ROM je samostatny systém, ktery
poskytuje rychlou a pfesnou diagnostiku PROM, ktera je zasadni
pro zajisténi vhodnych porodnickych opatieni v pfipadé ruptury.
Presna diagnéza PROM navic pomaha vyhnout se neopravnénym
zasahim, jako je vyvolani porodu nebo hospitalizace.

PRINCIP TESTU

Test AmniSure ROM vyuziva principy imunochromatografie
k detekci lidského proteinu PAMG-1 pfitomného v plodové
vodé. Test vyuziva vysoce citlivé monoklonalni protilatky,
které zachycuji dokonce i minimalni mnoZstvi tohoto proteinu
PAMG-1, pfitomného v  cervikovagindlnim sekretu po
ruptufe plodovych obali. PAMG-1 byl vybran jako marker
prasknuti plodovych blan kvuli jeho vysoké hladiné v plodové
vodé, nizké hladiné v krvi a extrémné nizké hladiné pozadi
v cervikovaginalnim vytoku, kdyz jsou plodové blany neporusené.
Aby se minimalizovala frekvence falesnych vysledku, bylo vybrano
nékolik monoklonalnich protilatek k nastaveni prahu citlivosti testu
AmniSure ROM na optimalni nizkou hladinu 5 ng/ml. Maximailni
zakladni koncentrace PAMG-1 v cervikovaginalnim vytoku je
0 néco niz$i nez mezni hodnota citlivosti testu AmniSure ROM,
coz minimalizuje fale$né pozitivni/negativni vysledky a umozriuje
~99% presnost.! Vzorek cervikovaginalniho vytoku (shromazdény
vaginalnim vytérem) se umisti do lahvicky s rozpoustédlem
pro extrakci. PAMG-1 je pak detekovan v lahviéce vlioZzenim
testovaciho prouzku (zafizeni s bo¢nim prutokem) do lahvicky.
Vysledek se odecte vizualné pfitomnosti jedné nebo dvou car
v testovaci zoné prouzku.

CINIDLA A KOMPONENTY

Testovaci sada AmniSure ROM obsahuje nasledujici soucasti:
1) Navod k pouziti 2) Testovaci prouzek AmniSure ROM ve
foliovém sacku s vysouSedlem 3) Sterilni polyesterové vaginalni
tampony 4) Plastova lahvicka s roztokem rozpoustédla obsahujici:
0,9% NaCl, 0,01% Triton X-100 a 0,05% NaN,.

BEZPECNOSTNi OPATRENi A VAROVANI

« P¥i odbéru, manipulaci a likvidaci testovanych vzorku je treba
dodrzovat veskera bezpecnostni opatfeni.

Nepouzivejte poSkozené soucasti testu.

Pouzité testovaci soupravy jsou biologicky nebezpeéné.
Nepouzivejte po datu konce doby pouzitelnosti, které je vytisténo
na Stitku.

Soucasti testovaci sady nepouzivejte opakovaneé.

Testovaci prouzek nebo hlinikovy féliovy obal s testovacim
prouzkem neohybejte, ani neprehybejte.

SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu skladujte na suchém misté pfi teploté 4 az 25 °C.
NEZMRAZUJTE.

Po ulozeni do foliového obalu je test pfi doporuc¢ené teploté
stabilni az do data konce doby pouzitelnosti na krabicce.

Test AmniSure ROM by se mél pouzit do 6 hodin po vyjmuti
testovaciho prouzku z féliového obalu.

KONTROLA KVALITY

Test AmniSure ROM obsahuje vnitini kontrolni mechanismus,
ktery zajistuje, Ze analyticka Cast testu je funkéni. Zobrazeni
jedné nebo dvou linii v poli vysledku testu testovaciho prouzku
ovéri integritu zkusebniho postupu a komponent.

Poznamka: Pokud oddélujete soucasti soupravy pred pouzitim,
poznamenejte si Cisla Sarzi testovaci soupravy AmniSure ROM
a/nebo konkrétni Cisla Sarzi prouzkd, tampoént a rozpousteédel
pouzitych pro kazdy test.

OCEKAVANE HODNOTY

Unik plodové vody svédgi pro prasknuti plodovych blan u véech
Zen. Studie PAMG-1 jej prokazaly jako marker plodové vody.?
Klinicky vyznamny unik plodové vody zvySuje koncentraci
PAMG-1 v cervikovaginalnim vytoku o faktor tisic. Prah citlivosti
testu AmniSure ROM je nastaven tak, aby eliminoval zavislost
vysledku testu na moznych variacich ocekavanych hodnot
(hladiny PAMG-1) v jakékoli dané populaci.
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POSTUP TESTU

POZNAMKA: Preététe si a presné dodrzujte navod k pouziti; pokud tak neuginite, muZe to mit za nasledek neptesné vysledky.
Test AmniSure ROM by nemél byt pouzit dfive nez 6 hodin po odstranéni jakychkoli dezinfekénich roztokd nebo 1€kl
z vaginy. Placenta previa a provadéni digitalnich vysetfeni pfed odbérem vzorkd mize vést k nepfesnym vysledkim testu.

Al

otacenim po dobu 1 minuty.

4. Vyjméte a zlikvidujte tampon.

=

1. Vezméte lahvicku s rozpoustédlem za uzaveér a dobie protiepejte, abyste se ujistili, Ze veSkera
tekutina v lahvicce spadla na dno. Otevrete lahvi¢ku s rozpoustédlem a postavte ji do svislé polohy.

_e K odbéru vzorku z povrchu pochvy pouzijte dodany sterilni polyesterovy tampon. Vyjméte sterilni

tampon z obalu podle pokynu na obalu. Polyesterovy konec by se pred zavedenim do vaginy nemél
ni¢eho dotykat. Drzte tampon uprostied nasady, a zatimco pacientka lezi na zadech, opatrné
zavedte polyesterovy konec tamponu do vaginy, dokud se prsty nedostanou do kontaktu s pokozkou
(ne vice nez 5-7 cm hluboko). Tampon z vaginy vytahnéte po 1 minuté.

Vlozte polyesterovy konec tampénu do pfilozené lahvic¢ky s roztokem a tampdén oplachnéte

5. Test provedte do 30 minut po odebrani vzorku pacientky. Pokud vzorek neni otestovan do 30 minut
a je nutné jej uchovat, pevné nadobku se vzorkem uzaviete a dejte ji do chladnicky na dobu
maximalné 6 hodin pfed provedenim testu.

6. Odtrhnéte féliové pouzdro v zafezech a vyjméte testovaci prouzek AmniSure ROM.

_0 Bily konec testovaciho prouzku (oznaceny Sipkami) vloZte do lahvi¢ky s roztokem. Vyrazny Gnik
plodové vody pfinese véasné zobrazeni vysledku (v nékolika vtefinach), zatimco pfi velmi malém
prosakovani mize zobrazovani vysledku trvat celych 5 minut.

Vyjméte testovaci prouzek, pokud jsou v lahvi¢ce jasné viditelné dvé ostré linie nebo po
5 minutach. Prectéte vysledky umisténim testovaciho prouzku na Cisty, suchy a rovny povrch.
Pozitivni vysledek je indikovan dvéma liniemi v testovaci zéné, zatimco negativni vysledek je
indikovan jedinou linii v testovaci zéné.

Dvé linie: Pozitivni

:

Kontrolni linie -

L Testovaci linie

neodecitejte ani neinterpretujte.

Jedna linie: Negativni

T

Kontrolni linie =

Intenzita linii se muze liSit; vysledek testu je platny i v pfipadé, Ze jsou linie slabé, nebo nerovhomérné. Nesnazte se
interpretovat vysledky testu na zakladé sytosti linii. Po 10 minutach od vloZeni testovaciho prouzku do lahvicky vysledky

Zadna linie: Neplatny; spustit
dalsi test

|

Vysledky by mély byt pouzity ve spojeni s dalSimi
klinickymi informacemi

.

Test je uren pro zjisténi uaniku plodové vody v daném
Casovém okamziku

.

Ve vzacnych pripadech, kdy je vzorek odebran 12 hodin
nebo pozdéji poté, co doslo k ruptufe a doslo k zastaveni
uniku plodové vody, nemusi test detekovat ROM kvdli
nékolika faktordm, mimo jiné vcetné opétovného uzavreni
ruptury, denaturace antigenu atd. V takovych pfipadech
muze byt vhodné pravidelné opakované testovani.

Vysledky testu AmniSure ROM jsou kvalitativni. Na zakladé
vysledkl testu by se neméla provadét zadna kvantitativni
interpretace.

OMEZENIi TESTU

« V pfipadech pouze stopového mnozstvi krve na tamponu
funguje test spravné. Pokud je na tamponu vyznamna
pfitomnost krve, test muze selhat a nedoporucuje se.

Nedetekovani ruptury blany nezarucuje absenci ruptury
blany.

Zeny mohou spontanné porodit i pfes negativni vysledek
testu.

Uginnost  testu AmniSure ROM nebyla stanovena
v pfitomnosti nasledujicich kontaminantt: mekonium, krémy
nebo Cipky proti plisnim, Zelé K-Y® Jelly, Ié¢ba kvasinkové
infekce Monistat® Yeast Infection Treatment, détsky pudr
(8krob a pudr), damsky hydrata¢ni krém Replens® Feminine
Moisturizer nebo détsky olej

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

Nasledujici vykonnostni metriky testu AmniSure ROM byly
stanoveny nezavislou klinickou studii 203 pacienttl v USA, ktera
slouzila jako zaklad pro ptvodni schvaleni FDA:" Citlivost: 98,9 %
Specifi¢nost: 100 % PPV (pozitivni prediktivni hodnota): 100 %
NPV (negativni prediktivni hodnota): 99,1 %

V nedavnych studiich se ukazalo, ze test AmniSure ROM je pro
diagnostiku ROM lepsi nez kombinace klinického hodnoceni,
nitrazinového testu a kapradinového testu.” Kromé toho se podle
CtyF nedavnych studii ukazalo, ze test AmniSure ROM je lepsi nez
testy zaloZzené na IGFBP-1.%¢ Podle nedavnych pokynl pro fizeni
spontanniho pred€asného porodu byl test zaloZzeny na detekci
PAMG-1 (1. test AmniSure ROM) povazovan za presnéjsi test na
lGzku ve srovnani s ostatnimi.”

TESTY INTERFERENCE
Vaginalni infekce, mo¢, sperma nebo nevyznamné pfimési krve
neovliviuji vysledky testu AmniSure ROM.
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OCHRANNE ZNAMKY
K-Y® Jelly (ve vlastnictvi Reckitt Benckiser, Slough, Anglie)

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

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

Prohl&Seni o shodé v ramci
c € Evropského spolecenstw
(CE)

Zdravotnicky prostfedek pro
diagnostiku in vitro

Autorizovany zastupce pro
Evropu

Cislo materialu

Katalogové &islo

Cislo arze

Globalni ¢islo obchodni
polozky

Varovani: Neskiadejte an neohybejte foliovy obal ainebo
testovaci prouzek

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je
baleni poskozeno

Viz navod k pouziti

Teplotni omezeni
Datum spotreby
Vyrobce

W Obsahuje dostatek &inidel
pro <N> reakci

Varovani: Neskladejte ani neohybejte
foliovy obal a/nebo testovaci prouzek.
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Aktualizovano nagasovani testovani
a cteni

Aktualizovano, aby vyhovovalo
francouzskym pfekladim

Pridany preklady do holandstiny, norstiny,
$védstiny a danstiny

Pridany preklady do portugalstiny
(Brazilie), finstiny, indonéstiny, korejstiny
(Jizni Korea), polstiny
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a lépe definovany; odstranéné preklady



