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Suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu

Ugelom tohto sthrnu parametrov bezpe&nosti a vykonu (SSP) je poskytnut verejnosti pristup
k aktualnemu suhrnu hlavnych aspektov bezpec¢nosti a vykonu pomécky.

Ugelom SSP nie je nahradit nadvod na pouZitie ako hlavny dokument na zaistenie
bezpecného pouzivania pomdcky, ani nie je ur€eny na poskytovanie diagnostickych alebo

terapeutickych navrhov uréenym pouzivatelom.

Nasledujuce informacie su uréené pre profesionalnych pouzivatelov.

Revizia dokumentu: 03
Datum vydania: Januar 2025
Referenéné cislo vyrobcu pre SSP: HB-3629-SPR

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

1.1 Obchodné PartoSure® Test
nazvy pomocky

1.2 Meno a QIAGEN Sciences LLC,
adresa vyrobcu | 19300 Germantown Road,
Germantown,
MD 20874, USA
1.3 Jediné US-MF-000014502

registracné
Cislo vyrobcu

(SRN)

1.4 Zakladné 4053228RPS0000000000001BT
UDI-DI

1.5 Popis/text W01020190

Eurépskej

nomenklatury
zdravotnickych
pomodcok
(EMDN)
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1.6 Trieda rizika
pomocky

Trieda C (pravidlo 3j a 4b)

1.7 Rok vydania
prvého
certifikatu
podla
nariadenia (EU)
2017/746
vzt'ahujuceho
sa na pomocku

PartoSure Test bol v roku 2024 certifikovany podla nariadenia EU
2017/746.

1.8 Pripadny
splnomocneny
zastupca, nazov
a SRN

QIAGEN GmbH,
QIAGEN Strasse 1,
40724 Hilden, Nemecko
SRN: DE-MF-000004949

1.9 Notifikovana
osoba a jediné
identifikacné
¢islo (SIN)

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystralRe 2

90431 Nirnberg

Nemecko

SIN: TOV: 0197

2. Uéel pouzitia pomocky

2.1 Zamyslany
ucel

PartoSure Test je rychly, neinStrumentalizovany, kvalitativny
imunochromatograficky test na in vitro detekciu placentarneho alfa-
mikroglobulinu-1 (PAMG-1) vo vaginalnych sekrétoch tehotnych Zien
pomocou sterilného vaginalneho tampoénu, ktory je sucastou
supravy. Pomécka je navrhnutd na pomoc pri rychlom posudeni
rizika pred€asného pérodu do < 7 dni od odberu cervikovaginalnej
vzorky u tehotnych zien s priznakmi a symptomami skorého
pred¢asného pérodu, neporusenymi plodovymi obalmi a minimalnou
dilataciou kréka maternice (= 3 cm), ktorym bola odobrata vzorka
medzi 20. tyzdriom a 0 diami a 36. tyzdriom a 6 dfiami gravidity.

PartoSure Test je uréeny na pouzitie v klinickom prostredi
vyskolenymi zdravotnickymi pracovnikmi a nie je uréeny na
samotestovanie.

2.2 Indikacie a
cielova
populacia

PartoSure Test je ur¢eny na pouzitie u tehotnych Zien s priznakmi a
symptomami  skorého pred€asného pérodu, neporuSenymi
plodovymi obalmi a minimalnou dilataciou kr¢ka maternice (< 3 cm),
ktorym bola odobrata vzorka medzi 20. tyzdiiom a 0 dhami a 36.
tyzdriom a 6 dfiami gravidity.
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2.3 Oznacenie, Ci
ide o pomocku
na testovanie v
blizkosti
pacienta a/alebo
sprievodnu
diagnostiku

PartoSure Test je pombécka na testovanie v blizkosti pacienta. Nie je
to sprievodny diagnosticky test.

2.4 Obmedzenia
alalebo
kontraindikacie

PartoSure Test by sa mal pouzivat iba u pacientiek so symptémami
a priznakmi pred€asného porodu.

Musite si davat pozor, aby ste nekontaminovali tampdn alebo
cervikovaginalny sekrét osobnymi lubrikantmi (napr. lubrikacny gél
K-Y®). Ak vzorka obsahuje > 25 % osobného lubrikantu, moze
interferovat s absorpciou vzorky tampénom, alebo reakciou
protilatka-antigén testu PartoSure Test a viest k neplathym
vysledkom testu.

Ak existuje podozrenie, ze pacientka pouzila lokalnu dezinfekénu
latku (napr. mikonazolovy nitratovy krém) do vaginalnej oblasti po¢as
uplynulych 24 hodin, oddialte odber vzoriek az do 24 hodin od
aplikacie topického dezinfekéného prostriedku, pretoze tieto
produkty, ak tvoria viac ako 32 % vzorky, m6zu viest k faloSne
negativnym vysledkom testov.

PartoSure Test nie je ur€eny na pouzitie u Zien so strednym alebo
silnym vaginalnym krvacanim. Pritomnost vaginalneho krvacania
moze prispiet k tazkostiam pri interpretacii vysledku testu PartoSure
Test. Testovanie mierne az velmi krvavej vzorky méze viest k faloSne
pozitivnym vysledkom. Ak po vizualnom vySetreni mate obavy z
pritomnosti stredného, alebo masivneho vaginalneho krvacania,
odporuca sa odobrat vzorku po ukonceni aktivheho vaginalneho
krvacania.

Ak su vo vzorke pritomné koncentracie Trichomonas vaginalis vysSie
ako 105 cfu/ml, mézu sa vyskytndt falo$ne negativne vysledky testu.

3. Opis pomocky

3.1 Opis
pomocky
vratane
podmienok
pouzivania
pomocky

a) VSeobecny opis pomécky vratane jej uréeného ucelu a
uréenych pouzivatelov

PartoSure Test je rychly, neinStrumentalizovany, kvalitativny
imunochromatograficky test na in vitro detekciu placentarneho alfa-
mikroglobulinu-1 (PAMG-1) vo vaginalnych sekrétoch tehotnych Zien
pomocou sterilného vaginalneho tampoénu, ktory je sucastou
supravy. Pomécka je navrhnutd na pomoc pri rychlom posudeni

Suhrn parametrov bezpecénosti a vykonu testu PartoSure Test 01/2025



rizika pred€asného pérodu do < 7 dni od odberu cervikovaginalnej
vzorky u tehotnych zien s priznakmi a symptomami pred€asného
pbérodu, neporusenymi plodovymi obalmi a minimalnou dilataciou
kréka maternice (< 3 cm), ktorym bola odobrata vzorka medzi 20.
tyzdriom a 0 dfiami a 36. tyzdfiom a 6 diami gravidity.

PartoSure Test je ur€eny na pouzitie v klinickom prostredi
vySkolenymi zdravotnickymi pracovnikmi a nie je uréeny na
samotestovanie.

b) Opis principu testovacej metédy alebo principov fungovania
pristroja

PartoSure Test vyuziva principy imunochromatografie na
identifikaciu pritomnosti fudského PAMG-1, proteinu, ktory sa
uvolfiuje z decidualnych buniek do amniotickej dutiny pocas celého
tehotenstva, je pritomny v cervikovaginalnom vytoku, ked sa bliZi
poérod. PAMG-1 bol vybrany ako marker predéasného poérodu kvoli
jeho jedine€nym vlastnostiam, t. j. vysokej hladine v plodovej vode,
nizkej hladine v krvi a extrémne nizkej zakladnej hladine v
cervikovaginalnych sekrétoch, ked je plodovy obal uplne
neporuseny.

PartoSure Test vyuziva vysokocitlivé monoklonalne protilatky (M271
a M52), ktoré deteguju velmi nizke hladiny PAMG-1 pritomného v
cervikovaginalnych sekrétoch tehotnych Zien. Zakladna koncentracia
PAMG-1 je priblizne 50 — 220 pikogramov (t.j 0,05 -0,22 ng) na
1 ml vaginalneho vytoku tehotnych zien bez komplikacii. Hrani¢na
citlivost testu je 13- az 18-krat vyS$Sia ako maximalna koncentracia
pozadia PAMG-1.

Vzorka sa pomocou steriiného tampdnu odobera z vaginy po dobu
30 sekind. Tampén (obsahujuci odobrati vzorku) sa potom
30 sekund otaca v liekovke s rozpustadlom a tampdn sa nasledne
zlikviduje. Pruzok PartoSure Test sa potom vlozi do liekovky s
rozpustadlom, ktora obsahuje zriedenu vzorku. Vysledok testu sa
odcita vizualne po 5 minutach.

Pritomnost’ testovacej aj kontrolnej cCiarky oznacuje pozitivny
vysledok, pritomnost len kontrolnej Ciarky oznacuje negativny
vysledok. Nepritomnost oboch ¢iarok alebo pritomnost len
testovacej Ciarky oznacuje, Ze je test neplatny a ma sa zopakovat.

Transportné materialy nie si dodavané, pretoze je pomdcka uréena
na pouzitie na mieste odberu vzorky. Ak sa ma test vykonat v inej
oblasti pracoviska nez na mieste, kde sa vykonava odber vzorky,
vzorka sa prena8a v rozpustadle, v ktorom sa eulovala.
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Podfa pravidiel klasifikacie zalozenych na riziku definovanych v
Prilohe VIII smernice (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro sa stanovilo, ze test PartoSure
Test je zdravotnicka pomoécka na diagnostiku in vitro triedy C
(pravidlo 3j a 4b).

3.2V pripade,
ze pomocka je
sUprava, popis
komponentov
(vratane
regulacného
stavu
komponentov,
napriklad IVD,
zdravotnickych
pomodcok a
akychkol'vek
zakladnych
UDI-DI)

Suprava PartoSure Test pozostava z troch Casti: sterilny vaginalny
tampén, priehfadna plastova liekovka s roztokom rozpustadla a
bo¢no prietokovy testovaci pruzok. Kazda suprava obsahuje
20 testovacich suprav a kazda testovacia suprava obsahuje 1x
tampon, 1x rozpustadlo a 1x testovaci prazok.

3.3 Odkaz na
predchadzajiucu
generaciu
(generacie)
alebo varianty,
ak existuju, a
popis rozdielov

Ziadna predchadzajuca verzia.

3.4 Opis
prisluSenstva,
ktoré sa ma
pouzivat’ v
kombinacii s
pomoéckou

Nevztahuje sa.

3.5 Opis
akychkol'vek
inych pomécok
a produktov,
ktoré su uréené
na pouzitie v
kombinacii s
pomockou

Nevztahuje sa.
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4. Odkaz na vSetky pouzité harmonizované normy a CS

4 Uplatnuju sa EN 13612:2002+AC:2002
harmonizované | EN 62366-1:2015+AC:2015+AC:2016+A1:2020

normy a EN ISO 13485:2016+AC:2018
spolocné EN ISO 14971:2019
Specifikacie EN ISO 15223-1:2021

(CS) EN ISO 18113-1:2011

EN ISO 18113-2:2011
1ISO 20916:2019
EN ISO 23640:2015

5. Rizika a varovania

EN13975:2003

5.1 Rezidualne .
rizika a
neziaduce
ucinky

Vzorky su potencialne infekéné a pouzité stpravy PartoSure Test
su biologicky nebezpecéné. Odpad vzoriek a testov likvidujte podla
miestnych bezpeénostnych postupov.

Vysledok testu PartoSure Test by sa nemal interpretovat ako
absolutny dékaz o pritomnosti alebo nepritomnosti procesu, ktory
bude mat za nasledok pérod za < 7 dni od odberu vzoriek.

Vysledok testu PartoSure Test by sa mal vzdy pouzit spolu s
informaciami dostupnymi z klinického hodnotenia pacientky a
inych diagnostickych postupov, ako je vySetrenie krécka maternice,
hodnotenie aktivity maternice a inych rizikovych faktorov.

Informacie a pokyny poskytnuté vyrobcom su pre uréeného
pouzivatefa lahko pochopitelné a pouzitelné, aby spravne
interpretoval vysledok poskytovany pomdckou a prediSiel
zavadzajucim informaciam.

Vysledky by sa mali interpretovat’ opatrne, ak sa vzorka ziska od
pacientky s nepotvrdenym gestacnym vekom.

Vzorky by mali byt zhromazdené pred zberom vzoriek kultury.
Odber vaginalnych vzoriek na mikrobiologicku kultdru si ¢asto
vyzaduje agresivne techniky odberu, ktoré modzu poskriabat
cervikalnu alebo vaginalnu sliznicu, a mézu potencialne
interferovat' s pripravou vzorky.

Vzorky by sa nemali ziskavat od pacientok s podozrenim, alebo
znamou abrupciou placenty, alebo placentou previa.
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PartoSure Test je uréeny len na diagnostické pouzitie in vitro a
Ziadna sucast testovacej supravy okrem tampoénu by nemala prist
do kontaktu s pacientkou.

Vysledok testu PartoSure Test sa uréuje zo vzoriek odobratych z
vaginalnej dutiny. Vzorky ziskané z inych miest nie je mozné
pouzivat.

Sucasti supravy PartoSure Test su len na jedno pouZitie.

Vysledky testu PartoSure Test su kvalitativne a nie kvantitativne.
Na zaklade vyraznosti testovacich alebo kontrolnych ¢iarok by sa
nemal robit Ziadny kvantitativny vyklad.

Intenzita Ciarok sa méze menit; vysledok testu je platny aj vtedy,
ak su Cciarky slabé, alebo nerovnomerné. Vysledky testu
neinterpretujte na zaklade intenzity Ciarok.

PartoSure Test by sa mal pouzivat iba u pacientiek so
symptoémami a priznakmi predéasného pérodu.

Musite si davat pozor, aby ste nekontaminovali tampon alebo
cervikovaginalny sekrét osobnymi lubrikantmi (napr. lubrikacny
gél K-Y®). Ak vzorka obsahuje > 25 % osobného lubrikantu, méze
interferovat s absorpciou vzorky tampdénom, alebo reakciou
protilatka-antigén testu PartoSure Test a viest k neplatnym
vysledkom testu.

Ak existuje podozrenie, ze pacientka pouzila lokalnu dezinfekénu
latku (napr. mikonazolovy nitratovy krém) do vaginalnej oblasti
pocas uplynulych 24 hodin, oddialte odber vzoriek az do 24 hodin
od aplikacie topického dezinfekéného prostriedku, pretoze tieto
produkty, ak tvoria viac ako 32 % vzorky, mézu viest' k faloSne
negativnym vysledkom testov.

PartoSure Test nie je ur€eny na pouzitie u zien so strednym alebo
silnym vaginalnym krvacanim. Pritomnost vaginalneho krvacania
mobze prispiet k tazkostiam pri interpretacii vysledku testu
PartoSure Test. Testovanie mierne az velmi krvavej vzorky moze
viest k falo$ne pozitivnym vysledkom. Ak po vizualnom vySetreni
mate obavy z pritomnosti stredného, alebo masivneho
vaginalneho krvacania, odporuca sa odobrat vzorku po ukon&eni
aktivneho vaginalneho krvacania.

Ak su vo vzorke pritomné koncentracie Trichomonas vaginalis
vys$8ie ako 10° cfu/ml, mbézu sa vyskytnit faloSne negativne
vysledky testu.
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5.2 Varovania
a preventivne
opatrenia

e PartoSure Test nepouzivajte po uplynuti exspiracnej doby, ktora
je uvedena na obale produktu.

e Nepouzivajte supravu, ak je narusena integrita balenia tampdnu
alebo testovacieho pruzku, alebo ak doslo k Uniku z liekovky s
rozpustadliom.

¢ Neohybajte ani neskladajte testovaci pruzok alebo féliové vrecko
s testovacim pruzkom; méze to spdsobit poskodenie pruzku a
viest k nepresnym vysledkom.

e Supravu PartoSure Test skladujte na suchom mieste pri teplote
15 az 25 °C. Test nesmie zamrznut.

e Pri skladovani vo féliovom vrecku pri odporucanej teplote je test
stabilny aZz do datumu expiracie, uvedeného na vrecku.

e Rozpustadlo PartoSure obsahuje azid sodny. Varovanie! Méze
byt Skodlivy pri poziti. Noste ochranné rukavice/ochranny
odev/ochranné okuliare/ochranu tvare. Azid sodny mobze
reagovat s kanalizacnym potrubim a vytvorit potencialne vybusné
azidy kovov. Zabrarite kontaktu s pokozkou, o€ami a odevom. V
pripade kontaktu s ktorymkolvek z tychto Cinidiel dékladne umyte
zasiahnutu oblast vodou. Pri likvidacii tohto Ccinidla vzdy
vyplachnite odtok velkym objemom vody, aby ste zabranili tvorbe
azidov.

e Sucasti supravy PartoSure Test su len na jedno pouzitie.

5.3 Dalsie
relevantné
aspekty
bezpecnosti
vratane suhrnu
akychkol'vek
bezpecénostnyc
h napravnych
opatreni (FSCA
vratane FSN),

Od ziskania testu PartoSure Test spolo¢nostou QIAGEN v roku 2018
neboli vydané ziadne FSCA.

ak je to

relevantné

6. Suhrn hodnotenia G¢innosti a sledovania u¢innosti po uvedeni na trh (PMPF)
6.1 Suhrn Dalej sa uvadza kratke zhrnutie vedeckej platnosti tykajlcej sa
vedeckej analytu, ako aj su€asného stavu techniky. Vychadza z kombinacie
platnosti nasledujucich zdrojov:

pomocky
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a) relevantné informacie o vedeckej platnosti pomdcok merajucich
rovnaké analyty alebo markery, ktorymi su v kontexte tohto
hodnotenia predCasny pérod v spojeni s dalSimi klinickymi,
laboratérnymi a epidemiologickymi udajmi,

b) vedecka (recenzovanad) literatira ziskana z vyhladavani
vykonanych opisanym sp&sobom,

c) vysledky zo $tudii klinickej ucinnosti.

Pred€asny pdrod sa definuje ako pravidelné kontrakcie maternice

veduce k zmenam v kréku maternice, ktoré sa zalinaju pred

37. tyzdriom tehotenstva. Pred€asny pérod je v Spojenom kralovstve

pomerne bezny, pricom sa narodi pred 37. tyzdriom tehotenstva 8 %

deti, no medzi 22. a 28. tyzdhom tehotenstva je to menej ako 1 %

deti. WHO definuje podkategdrie pred€asného pérodu v zavislosti od

gestacného veku:

e extrémne predCasny (menej ako 28 tyzdriov tehotenstva),

e velmi pred€asny (28 az menej ako 32 tyzdfiov tehotenstva),

e stredne az neskoro predCasny (32 az menej ako 37 tyzdriov
tehotenstva).

Testy biomarkerov, ako je PAMG-1, ktoré vyuziva PartoSure Test,
pomahaju diagnostikovat pred€asny porod a su urené na pouzitie
spolu s dalSimi klinickymi informaciami na posudenie rizika
pred€asného pérodu u zien s priznakmi pred€asného porodu, ktoré
maju neporusené plodové obaly. Tieto testy sa mdzu pouzit ako
alternativa ku kvalitativnemu testovaniu fetalneho fibronektinu alebo
samotnému klinickému hodnoteniu, pri ktorom nie je transvaginalne
ultrazvukové (TVU) meranie cervikalnej dizky (CL) k dispozicii alebo
prijatelné. Vysledky testov biomarkerov su navrhnuté tak, aby
pomohli lekarom rozhodnut, ktoré Zeny mozno bezpecne poslat
domov a ktoré je potrebné hospitalizovat a zacat' lie€it, s ciefom
pokusit sa oddialit pérod a zlepSit' vysledky novorodencov.

Vysledky tychto testov sa potom pouziju v kombinacii s klinickym
posudenim, napriklad v pripade negativneho vysledku testu a Ustupu
priznakov pred€asného poérodu sa zena prepusti domov s
pravidelnym sledovanim v komunite a odporuci sa, aby sa vratila,
ked sa symptomy znova objavia. V pripade negativneho vysledku
testu, no pretrvavajucich priznakov pred€asného pérodu bude Zena
hospitalizovana a monitorovana a priznaky sa budu liecit podla
potreby a monitorovat. Ak sa priznaky dostanu UspesSne pod
kontrolu, Zena bude prepustena domov.

V pripade pozitivneho vysledku testu bude Zena hospitalizovana a
priznaky sa budu manazovat podla potreby a monitorovat. Pouzitie
tychto testov mdze viest k presnejSej diagnéze pred€asného pérodu.
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To modze viest k zlepSeniu zdravotnych vysledkov zien a ich deti a
Usporam nakladov prostrednictvom skratenia dizky hospitalizacie,
znizenia zbytoCnych hospitalizacii a minimalizacie zbyto¢nych
presunov medzi nemocnicami. Pouzitie tychto testov takisto moéze
umoznit lepSie planovanie zdrojov podla o¢akavanej potreby presunov
medzi nemocnicami a novorodeneckou intenzivnou starostlivostou.

Dalej sa uvadzaju citacie, ktoré su vysledkom nezaujatého
systematického prehladu literatiry o vedeckej validite s pouzitim
vopred definovanych kritérii vyhlfadavania po bodovom hodnoteni a
skriningu na zaklade uréenych pouziti hodnotenej pomaocky:

1. Ehsanipoor RM, Swank ML, Jwa SC, Wing DA, Tarabulsi G,
Blakemore KJ. Placental a-Microglobulin-1 in Vaginal Secretions
of Women with Evidence of Preterm Labor. Am J Perinatol.
2016 Jan;33(2):208-13.

2. Cekmez Y, Kiran G, Haberal ET, Dizdar M. Use of
cervicovaginal PAMG-1 protein as a predictor of delivery within
seven days in pregnancies at risk of premature birth. BMC
Pregnancy Childbirth. 2017 Jul 26;17(1):246.

3. P-0250 Poster - Mechanisms for preterm labor and fetal injury -
Evaluation of PAMG -1 for the Prediction of Preterm Birth in
Patients Symptomatic of Preterm Labor Lotfi, G.; Faraz, S.; Al
Swalhee, N.; Nasir, R.; Somini, S.; Abdeldayem, R.; Koratkar,
R.; Ammar, A. Dubai Health Authority, Duba Latfa Hospital,
United Arab Emirates.

4. Dawes LK, Prentice LR, Huang Y, Groom KM. The Biomarkers
for Preterm Birth Study-A prospective observational study
comparing the impact of vaginal biomarkers on clinical practice
when used in women with symptoms of preterm labor. Acta
Obstet Gynecol Scand. 2020 Feb;99(2):249-258

5. E1294 - Placental Alpha Microglobin 1 To Predict Spontaneous
Preterm Birth In Symptomatic Woman Morales F. 1, Galarce
V., Guerra M. (2019). 3 — Poster Presentations, Journal of
Perinatal Medicine, 47(s1), eA327-eA550.

6. Ali Gokce, Erkan Kalafat, Yavuz Emre Sukur, Orhan Altinboga &
Feride Soylemez (2020): Role of cervical length and placental
alpha microglobulin-1 to predict preterm birth, The Journal of
Maternal-Fetal & Neonatal Medicine.

7. Maryam Kashanian, Nooshin Eshraghi, Maryam Rahimi &
Narges Sheikhansari (2020): Evaluation of placental alpha
microglobulin-1(PAMG1) accuracy for prediction of preterm
delivery in women with the symptoms of spontaneous preterm
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. Melchor JC, Khalil A, Wing D, Schleussner E, Surbek D.
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6.2 Suhrn
udajov o
ucinnosti
ekvivalentnej
pomoacky, ak je
to relevantné

Nevztahuje sa.

6.3 Suhrn
udajov o
ucinnosti z
vykonanych
stadii pomécky
pred udelenim
oznacenia CE

Suhrn Studii klinickej a analytickej ucinnosti sa uvadza dale;:

Klinicka u€innost’ hodnotenej pomocky

® Predpokladané hodnoty

PartoSure Test je bocno prietokovy, imunochromatograficky test
uréeny na identifikaciu pritomnosti ludského placentarneho alfa-
mikroglobulinu-1 (PAMG-1) v plodovej vode. PAMG-1 bol vybrany ako
marker na presné hodnotenie rizika pred€asného pérodu kvéli jeho
jedineénym vlastnostiam, t. j. vysokej hladine v plodovej vode, nizkej
hladine v krvi a extrémne nizkej zakladnej hladine
(50 — 220 pikogramov/ml) v cervikovaginalnom vytoku. Test vyuziva
monoklonalne protilatky dostatocne citlivé na detekciu 1 ng/ml PAMG-
1 po eluovani do liekovky s rozpustadlom. Pri 3- az 4-nasobnom
zriedeni po eluovani do liekovky s rozpustadlom je hrani¢na
koncentracia 13- az 18-krat vysdia ako maximalna koncentracia
pozadia PAMG-1. Na analyzu sa vzorka cervikovaginalneho vytoku,
ziskaného vaginalnym vyterom, extrahuje do rozpustadla. Pritomnost
antigénu PAMG-1 sa potom deteguje vlozenim testovacieho pruzku s
bo¢nym prietokom do liekovky. Vzorka preteka z absorpnej viozky na
nitrocelulézovi membranu a prechadza cez reaktivnu oblast,
obsahujucu monoklonalne protilatky anti-PAMG-1, konjugované so
zlatou Casticou. Komplex antigén-protilatka prudi do testovacej oblasti,
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kde je imobilizovany druhou anti-PAMG-1 protilatkou. Toto vedie k
objaveniu testovej Ciarky. Neviazané komplexy antigén-protilatka dalej
pretekaju pozdiZz testovacieho prizku a s imobilizované druhou
protilatkou. Toto vedie k objaveniu sa internej kontrolnej Ciarky.

PartoSure deteguje stopové mnozstva [udského PAMG-1.
Koncentracie PAMG-1 vysSie ako 1 ng/ml naznacduju zvySené riziko
pbrodu v priebehu nasledujucich 7 dni.

Charakteristiky u€innosti:

Presnost’ a reprodukovatelnost sa stanovila pomocou troch sérii
testu PartoSure Test na troch pracoviskach tromi réznymi
pouzivatefmi na kazdej lokalite. Bolo pouzitych pat opakovani
siedmich réznych koncentracii PAMG-1 nad a pod hranicou detekcie
testu PartoSure Test, vratane absolutnej nuly (0,0 ng/ml), nizkej
negativnej (0,2 ng/ml), nenulovej negativnej (0,5 ng/ml), limitu
detekcie (1,0 ng/ml) a nizkej pozitivnej (2,0 ng/ml).

Klinicka ucinnost' testu PartoSure Test sa hodnotila vo viacerych
recenzovanych publikaciach popisujucich pouzitie testu PartoSure v
klinickych Studiach. Aby boli ¢lanky zahrnuté do prehfadu, museli v
nich byt uvedené metddy, ktoré zahffali vykonanie testu PartoSure
podla jeho pokynov na pouzitie (IFU), ktoré boli vtom ¢ase dostupné.
Do zavereCnej analyzy sa celkovo zaradilo 17 publikacii. Boli
vypocitané nasledujuce odhady vysledkov s prislusnymi intervalmi
95% spolahlivosti:

Tabulka 1. Citlivost' a $pecificita testu PartoSure Test

Citlivost Specificita

Frekvencia % 95 % Cl Frekvencia % 95 % CI
182/323 56,35 % (50,75 %, 61,83 %) 2743/2863 9581 % (95,01 %, 96,51 %)

Tabulka 2. Pozitivna a negativna prediktivha hodnota testu PartoSure Test
PPV NPV

Frekvencia % 95 % CI Frekvencia % 95 % ClI
182/302 60,26 % (54,50 %, 65,82 %) 2743/2884 95,11 % (94,26 %, 95,87 %)

Tabulka 3. Vypocitané pozitivne a negativne pomery pravdepodobnosti

Pozitivny pomer pravdepodobnosti Negativny pomer pravdepodobnosti

13,443 0,456
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Poznamka: LR+ = skuto¢ne pozitivne/falo$ne pozitivne. LR- = pravdepodobnost
negativneho vysledku testu osoby s chorobou/pravdepodobnost’ negativneho vysledku
testu osoby bez choroby.

Krizova reaktivita:

PartoSure Test bol vyhodnoteny pomocou panelu potencialne krizovo
reaktivnych proteinovych latok, ktoré sa pravdepodobne nachadzaju
vo vaginalnych vzorkach, vratane [udského chorionického
gonadotropinu, trofoblastického beta-2 glykoproteinu, [ludského
placentarneho laktogénu, alfa-1-fetoproteinu, IGFBP-3 a ludského
sérového albuminu. Desat (10) replikatov kazdej vzorky obsahujicej
potencialne skrizene reaktivnu latku sa testovalo s pouzitim nenulovej
negativnej vzorky PAMG-1 (0,2 ng/ml) a nizko pozitivnej vzorky
(2,0 ng/ml). Kazda potencialne krizovo reaktivna latka bola testovana
pri najvysSej koncentracii latky, ktora bola povazovana za klinicky
relevantnd. Ziadna z potencidlne krizovo reaktivnych latok
nepreukazala krizovu reaktivitu s testom PartoSure Test.

Vypocet citlivosti, Specificity, PPV a NPV:

S cielom preukazat validitu platnych pozZiadaviek na produkt sa
vykonal prehlad literatury pre klinické Studie testu PartoSure, ktoré
zahfnali skuto€ne negativne, faloSne negativne, skuto¢ne pozitivne
a faloSne pozitivne Udaje. Zvazovali sa vSetky publikacie tykajuce sa
testu PartoSure od jeho uvedenia na trh, do analyzy sa vSak zahrnuli
iba publikacie uvadzajuce metody, ktoré zahfiali vykonanie testu
PartoSure podla jeho pokynov na pouzitie (IFU), pricom tieto museli
byt aspon stru¢ne zhrnuté v prislusnej Casti Materialy a metody.

Celkovo 6 recenzovanych publikacii zahffialo uUdaje z testu
PartoSure aj fFN, ktoré spifali vy$$ie uvedené kritéria a boli zahrnuté
do analyzy. Okrem toho 11 dalSich recenzovanych publikacii
skimalo test PartoSure bez fFN a spifialo vyssie uvedené kritéria, v
dosledku ¢oho boli zahrnuté do analyzy.

Vypocitali sa citlivosti, Specificity, ich prisluSné percenta frekvencie a
95 % intervaly spolahlivosti. Okrem toho sa vypocitavali PPV
(pozitivna prediktivna hodnota), NPV (negativna prediktivna
hodnota) a ich prislusné percenta frekvencie a 95 % intervaly
spolahlivosti. Na zaklade tabulky 2 x 2 sa vypocitali rozne metriky
ucinnosti.
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Referenéna metdéda

Pozitivne Pozitivne
Pozitivne A B
Testovacie metddy
Negativne C D

Citlivost =a/ (a + c)

« Specificita =d / (b + d)

« PPV=a/(a+b)

* NPV =d/(c+d)

« Pozitivny pomer pravdepodobnosti = citlivost / (1 — $pecificita)

» Negativny pomer pravdepodobnosti = (1 — citlivost) / Specificita

Intervaly spolahlivosti sa vypocitali pomocou Clopper-Pearsonovej alebo presnej
metody.

Analyticka ucinnost hodnotenej pomdbcky

Suhrn Studii analytickej u€innosti sa uvadza dalej:

e  Presnost

Hodnotila sa presnost v ramci testu na paneli vzoriek PAMG-1 v
roznych koncentraciach. Traja rézni operatori interpretovali pat (5)
replikatov kazdého €lena panelu pomocou troch (3) réznych Sarzi
PartoSure Test pre celkovo 45 stanoveni na hladinu. V nasledujuce;j
tabulke su uvedené percenta negativnej a pozitivnej percentualnej
zhody kategorizované podla koncentracie PAMG-1 kazdej
testovanej vzorky a Sarze testovacich pruzkov.

16

Suhrn parametrov bezpecénosti a vykonu testu PartoSure Test 01/2025



Tabulka 4. Percento negativnej a pozitivnej zhody pri kazdej koncentracii PAMG-1 a
Sarzi testovacich prazkov s prislusnymi 95 % intervalmi spolahlivosti

Frekvencia Dolny presny Horny presny
Opatrenie  Koncentracia vysledkov v dvojstranny 95 % dvojstranny 95 %
zhody PAMG-1 Sarza zhode % v zhode  limit spolahlivosti limit spolahlivosti
NPA 0,0 ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,0 ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,0 ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,2 ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,2 ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,2 ng/ml 5] 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,5 ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,5 ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,5 ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 1,0 ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 1,0 ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 1,0 ng/ml & 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 2,0 ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 2,0 ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 2,0 ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %

e  Reprodukovatelnost

UskutoCnila sa multicentricka Studia reprodukovatelnosti na
vyhodnotenie vykonu testu PartoSure Test na pracoviskach s
viacerymi operatormi. Na $tddiu sa pouzili tri pracoviska
predstavujuce zamys$lané testovacie lokality nemocnic a
zdravotnych stredisk a kazdé pracovisko pouzivalo troch réznych
operatorov na vykonanie testovania. Testované vzorky pozostavali z
piatich (5) ¢lenov panelu s réznymi koncentraciami PAMG-1:

Vzorka 1: Negativna (ziadne PAMG-1, vzorka je roztok rozpustadia)
Vzorka 2: Nizko negativna (0,2 ng/ml PAMG-1)

Vzorka 3: Vysoko negativna (0,5 ng/ml PAMG-1)

Vzorka 4: Koncentracia na analytickej medznej hodnote (1,0 ng/ml
PAMG-1)

Vzorka 5: 2-nasobna koncentracia nad analytickou medznou
hranicou (2,0 ng/ml PAMG-1)

Kazdy operator testoval pat replikatov kazdej koncentracie na
kazdom pracovisku, celkovo 15 replikatov na pracovisko
a 45 replikatov pre kazdu koncentraciu. V tabulke nizSie su uvedené
percenta negativnej a pozitivnej percentualnej zhody kategorizované
podla koncentracie PAMG-1 kazdej testovanej vzorky a testovacieho
pracoviska.
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Tabulka 5. Percento negativnej a pozitivnej zhody pri kazdej koncentracii PAMG-1 a
pre kazdé pracovisko s prislusnymi 95 % intervalmi spofahlivosti

Frekvencia Dolny presny Horny presny
Opatrenie Koncentrécia vysledkov v dvojstranny 95 % dvojstranny 95 %
zhody PAMG-1 Pracovisko zhode % v zhode limit spolahlivosti limit spolahlivosti
NPA 0,0 ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,0 ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,0 ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,2 ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,2 ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,2 ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,5 ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,5 ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,5 ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 1,0 ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 1,0 ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 1,0 ng/ml & 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 2,0 ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 2,0 ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 2,0 ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %

o Limit detekcie (Limit of detection, LoD)

ktora sa mbze konzistentne detegovat (zvyCajne vo = 95 % vzoriek
testovanych v beznych laboratérnych podmienkach a v definovanom
type vzorky). V tomto kontexte su prijatelné kritéria pre stanovenie
LoD = 95 % pozitivnych vysledkov. Studia presnosti a
reprodukovatelnosti zahrnula vzorky tesne pod 1 ng/ml detegované
monoklonalnymi protilatkami ako hrani¢nd hodnotu, 0,9 ng/ml a
0,7 ng/ml.  Neboli to vhodné koncentracie na meranie
reprodukovatelnosti v doésledku prirodzenej variability v blizkosti
hrani¢nej hodnoty testu, boli by vSak vhodné na meranie LoD, kedze
v subore Udajov bola zahrnuta hrani¢na koncentracia 1 ng/ml, takze
s tymito vzorkami bolo mozné merat Cgs. Tabulka dalej poskytuje
suhrn v8etkych udajov z overenia presnosti a reprodukovatelnosti
vratane vy3Sie uvedenych koncentracii vzoriek, ktoré neboli
relevantné pre reprodukovatelnost, ale su pouzitelné na stanovenie
LoD. Podla definicie LoD je hodnota LoD 1,0 ng/ml, kedZze sa
0,9 ng/ml identifikovalo ako pozitivne v 86 % zo 135 replikatov pri
tejto koncentracii.
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Taburka 6. Vysledky studie LoD s 95 % intervalmi spolahlivosti

VSETKY testované $arze PartoSure

[PAMG-1]
Negativne Pozitivne % pozitivnych 95 % ClI (%)
0 ng/ml 135 0 0 % (0,0, 2,7)
0,2 ng/ml 135 0 0% 0,0, 2,7)
0,5 ng/ml 135 0 0% (0,0, 2,7)
0,7 ng/ml 35 100 74 % (65,8, 81,2)
0,9 ng/ml 19 116 86 % (78,9, 91,3)
1,0 ng/ml 0 135 100 % (97,3, 100,0)
2,0 ng/ml 0 135 100 % (97,3, 100,0)

e Stanovenie hraniénej hodnoty

Pristup zalozeny na riziku vychadzajuci z koncentracie PAMG-1 v
cervikovaginalnom sekréte a naslednej ellucie tampoénu vzorky sa
pouzil na identifikaciu klinickej hrani¢nej hodnoty 1 ng/ml pri
testovani pomocou pruzku PartoSure Test v rozpustadle PartoSure,
kedZe by to minimalizovalo moznost faloSne pozitivnych vysledkov a
zarovefl maximalizovalo negativnu prediktivnu hodnotu (NPV) a
klinicku Specificitu. V porovnani s inymi diagnostickymi testami na
trhu, ktoré pomahaju predpovedat’ €as do pérodu, klinickd hrani¢na
hodnota 1 ng/ml takisto poskytuje porovnatelnu, ak nie lepSiu,
klinicku citlivost a pozitivnu prediktivhu hodnotu (PPV). Subezne s
tym overovacie Studie poskytli Statisticky podlozené udaje
naznacujuce hodnotu LoD 1 ng/ml. Klinicka hrani¢na hodnota
1 ng/ml detegovana testom PartoSure Test zodpoveda LoD = 95 %
pozitivnych vysledkov pri tejto koncentracii.

e Presnost’ a pravdivost’

Na stanovenie PAMG-1 neexistuje referenénda metoda (zlaty
Standard). Neexistuju Ziadne dostupné Standardné referencéné
materialy na vykonanie Studie pravdivosti a presnosti testu PartoSure
Test a test PartoSure Test je kvalitativny test. Kedze test AmniSure
deteguje rovnaky biochemicky marker, PAMG-1, vykonala sa Studia
pravdivosti a presnosti testu PartoSure Test na porovnanie s testom
AmniSure Test s pouzitim rovnakych pripravenych materialov.
Testovalo sa celkovo Sestdesiat (60) replikatov pomocou testov
AmniSure a PartoSure (25 replikatovn PAMG-1 v koncentracii
2,0 ng/ml ako pozitivnych vzoriek a 25 replikatov PAMG-1 v
koncentracii 0,2 ng/ml ako negativnych vzoriek). Kritéria prijatelnosti
sa definovali ako percento vysledkov testu PartoSure v zhode s
vysledkami testu AmniSure na = 90,0 %. V pripade Studii pravdivosti
a presnosti pre testy AmniSure a PartoSure bola zhoda medzi
vysledkami testov AmniSure a PartoSure 100 %.
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e Interferujuce latky

Endogénne latky, antibiotika, produkty zdravotnej starostlivosti pre
zeny, lieky pouzivané na lieCbu problémov pocas tehotenstva sa
testovali na potencialnu interferenciu s testom PartoSure.

Studia sa vykonala podra usmernenia CLSI EP07-A2 ,Interferenéné
testovanie v klinickej chémii*.

Ugelom tejto tudie bolo urdit, &i st vysledky testu PartoSure Test
ovplyvnené interferenciou latok, ktoré sa mézu nachadzat vo
vaginalnych vzorkach.

Testovali sa tieto potencialne interferujuce latky: prirodzene sa
vyskytujuci endogénny interferencény faktor, 17-OH-progestrol a tri
skupiny exogénnych interferenénych latok: antibiotika (pouzivané
ako peroralne tablety, injekéné roztoky alebo vaginalne krémy),
produkty zdravotnej starostlivosti pre Zeny (pripravky na sprchovanie
a kupel) a lieky na lie¢bu problémov pocas tehotenstva (pouzivané
ako peroralne tablety, intravendzne injek&né roztoky).

Pre kazdu interferujucu latku sa desat (10) slepych replikatov s
0,2 ng/ml alebo desat' (10) slepych replikatov s hladinami PAMG-1
2,0 ng/ml testovalo testom PartoSure v ten isty def tym istym
analytikom. Latka sa povazovala za neinterferujucu s detekciou
PAMG-1, ak bol podiel platnych a spravnych vysledkov = 95,0.

® Osobny lubrikant s 50 % hmot./obj. interferoval s prietokom a
pruzky boli podla kritérii platnosti neplatné, platili vSak pri 25 %
hmot./obj.

e Zistilo sa, ze krém a mydlo Mikonazol spdsobuju potencialnu
interferenciu pre pruzky PartoSure. Krém Mikonazol pri 50 %
hmotn./obj. nevyhovoval kritériam prijatelnosti 2 95,0 %
spravnych oznaceni, vyhovoval vSak kritériam prijatelnosti pri
koncentracii 32 % hmotn./obj. Mydlo pri 4 % hmotn./obj.
nevyhovovalo kritériam prijatelnosti. Mydlo pri 2 % hmotn./obj.
vyhovovalo kritériam prijatelnosti = 95,0 %. VSetky ostatné
potencialne interferujuce latky, ktoré boli testovaneé,
nevykazovali interferenciu pri testovanych koncentraciach.
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e Spermie a mo¢

Nenulova negativna vzorka (0,2 ng/ml PAMG-1) a nizko pozitivha
vzorka (2,0 ng/ml PAMG-1) sa testovali na 10 jednotlivych vzorkach
spermii a 10 jednotlivych vzorkach mo€u matky. Ani spermie, ani
mo¢ matky nepreukazali interferenciu s testom PartoSure Test.

e Krvacanie matky

Nenulova negativna vzorka (0,2 ng/ml PAMG-1) a nizko pozitivna
vzorka (2,0 ng/ml PAMG-1) boli testované na desiatich (10)
prisad, ur€enych na zobrazenie ,stopového®, ,stredného” alebo
»,masivneho* krvacania matky na tampodne vaginalneho vyteru. V
pripadoch, ked sa na tampoéne nachadzaju len stopové mnozstva
krvi, test PartoSure Test funguje spravne. Stredné alebo masivne
vaginalne krvacanie vSak méze prispiet k tazkostiam pri interpretacii
vysledku testu PartoSure Test a moze viest k faloSne pozitivnym
vysledkom. Vysledky si pozrite v tabulke 7 nizSie.

Tabulka 7. Vysledky Studie interferujucich latok (krv matky)

Kategéria Frekvencia
Opatrenie Koncentracia kontaminacie vysledkov v
zhody PAMG-1 krvi matky zhode % v zhode

0,2 ng/ml Masivne 5/10 50 %
NPA Stredné 8/10 80 %
Stopové 10/10 100 %
PPA 2,0 ng/ml Masivne 10/10 100 %
Stredné 10/10 100 %
Stopové 10/10 100 %

* Kategorie prisad v krvi matky boli stanovené subjektivnym bodovym hodnotenim
odfotografovanych tampénov PartoSure, ktoré sa vlozili do roztokov s réznymi
hladinami prisad v krvi. Fotografie preskimalo a bodovo hodnotilo 53 zdravotnickych
pracovnikov.
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o Potencialne exogénne mikréby

Pre kazdu interferujucu latku sa desat (10) slepych vzoriek s
0,2 ng/ml a desat (10) slepych vzoriek s hladinami PAMG-1 2,0 ng/ml
testovalo testom PartoSure Test v ten isty deri tym istym analytikom.
Styri (4) rozne koncentracie potencidlnych  exogénnych
interferujucich mikrébov sa testovali na Streptococcus agalactiae
skupiny B (GBS), Trichomonas vaginalis, Candida albicans a
Gardnerella vaginalis (exogénna interferencia), 1 x 107 buniek/ml
(alebo cfu/ml), 1 x 10® buniek/ml (alebo cfu/ml), 1 x 10% buniek/ml
(alebo cfu/ml) a 1 x 10* buniek/ml (alebo cfu/ml). Mikroorganizmus
sa povazoval za neinterferujuci s detekciou PAMG-1, ak bol podiel
platnych a spravnych vysledkov = 95,0 % (asponn 19 platnych
spravnych vysledkov z 20 testovanych pruzkov). Pre kazdu
testovanu koncentraciu PAMG-1 boli vSetky vzorky s oCakavanym
negativnym vysledkom negativne a vSetky vzorky s oCakavanym
pozitivnym vysledkom pozitivne (100 % miera spravnosti oznacenia)
v pritomnosti alebo nepritomnosti GBS.

Pre kazdu testovanu koncentraciu PAMG-1 a koncentraciu
interferujucej latky boli vSetky vzorky s o€akavanym negativnym
vysledkom negativne a vSetky vzorky s o€akavanym pozitivnym
vysledkom pozitivne (okrem Trichomonas vaginalis v koncentraciach
108 cfu/ml a 107 cfu/ml).

Tieto vysledky Studie preukazuju, ze test PartoSure nevykazuje
ziadnu interferenciu pre GBS, Candida albicans a Gardnerella
vaginalis az do 107 cfu/ml a nebola pozorovana Ziadna interferencia
pre Trichomonas vaginalis az do 10° cfu/ml.

e Krizova reaktivita

Testovali sa nasledujuce potencialne skrizene reaktivne latky: ludsky
choriovy gonadotropin, trofoblasticky beta-2 glykoprotein, ludsky
placentarny laktogén, alfa-1-fetoprotein, IGFBP-3 a ludsky sérovy
albumin. Desat replikatov kazdej syntetickej vzorky obsahujucej
kazdu potencialne skrizene reaktivnu latku sa testovalo s pouzitim
nenulovej negativnej vzorky (0,2 ng/ml PAMG-1) a nizko pozitivnej
vzorky (2,0 ng/ml PAMG-1), zaslepenych v ten isty defi tym istym
analytikom. Kazda potencialne krizovo reaktivna latka bola testovana
pri najvyssej koncentracii latky, ktora bola povazovana za klinicky
relevantnu. Pre kazdu testovanu koncentraciu PAMG-1 a skrizene
reaktivnu latku boli vSetky vzorky s oc€akdvanym negativnhym
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vysledkom negativne. Okrem jednej vzorky boli vSetky vzorky s
o¢akavanym pozitivnym vysledkom pozitivne.

o Efekt nadbytku antigénu

PartoSure Test bol hodnoteny z hladiska potencialu efektu nadbytku
antigénu. Sestdesiat (60) replikatov, desat (10) z kazdej zo $iestich
(6) vyrobenych Sarzi pruzkov PartoSure Test, sa testovalo so
syntetickymi vzorkami obsahujucimi 40 pg/ml.

Vysledky S$tudie nepreukazali Ziadny efekt nadbytku antigénu na
vysledky testu PartoSure Test, pretoze boli vSetky testované
replikaty pozitivne.

o Stabilita

o Stabilita vzorky
Stabilita vzoriek, s ktorymi sa pouzil PartoSure Test, sa hodnotila na
urCenie stability vzorky po skladovani poas znameho &asového
obdobia pri 2 — 8 °C alebo 15 — 30 °C.

Nenulova negativna vzorka (0,2 ng/ml PAMG-1) a nizko pozitivha
vzorka (2,0 ng/ml PAMG-1) sa pouzili s testom PartoSure na
stanovenie stability vzoriek po€as pouzivania a vplyvu €asu a trvania
skladovania na stabilitu vzoriek. Vzorky pouzité v Studii stability pri
pouzivani sa skladovali pri 2 — 8 °C pocas az 120 hodina 15— 30 °C
poCas az 24 hodin. Pre kazdy Casovy Usek a testovanu SarZzu sa
vykonali $tyri (4) replikaty. Studia preukazala stabilitu pri pouZivani
pre vzorky, ktoré boli skladované 120 hodin pri 2 — 8 °C a 24 hodin
pri skladovani pri 15 — 30 °C, ako uvadza nasledujuca tabulka 8.

Tabulka 8. Vysledky $tudie stability vzorky podra dizky skladovania a $arze

2-8°C

Sarza Koncentracia 0 hod. 12 hod. 24 hod. 48 hod. 72 hod. 120 hod.
Sarza 1 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
Sarza 2 0,2 ng/ml 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

) (ocakavané

Sarza 3 negativne) 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
Sarza 1 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4
Sarza 2 2 ng/ml 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4

} (ocakavané

Sarza 3 pozitivne) 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4
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156-30°C

Sarza Koncentréacia 0 hod. 12 hod. 24 hod. 48 hod. 72 hod. 120 hod.
Sarza 1 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
Sarza 2 0,2 ng/ml 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

) (ocakavané

Sarza 3 negativne) 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
Sarza 1 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4
Sarza 2 2 ng/ml 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4

; (oakavané

Sarza 3 pozitivne) 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4

o Stabilita testovacieho pruzku — balenie vo féliovom
vrecku

Hodnotila sa stabilita pridzku PartoSure po vybrati z féliového vrecka.
V tomto teste sa hodnotili 3 rézne Sarze testovacich prizkov PAMG-
1, ktoré sa vybrali zo svojich féliovych vreciek 6,5 hodiny pred
skutoénym ¢asovym bodom pouzitia. Tri (3) Sarze sa testovali pri
2 koncentraciach: 0,2 ng/ml a 2,0 ng/ml. Testovalo sa 10 pruzkov z
kazdej Sarze pri kazdej koncentracii, celkovo 60 pruzkov. 100 %
pozorovanych vysledkov pruzkov PartoSure Test sa zhodovalo s
ogakavanymi vysledkami. Studia stability testovacieho pruzku v
otvorenom vrecku teda preukazala, ze PartoSure Test je mozné
pouzit do 6 hodin od vybratia z foliového vrecka.

o Stabilita testovacieho pruzku pocas ¢asu pouzitelnosti

Hodnotila sa stabilita prizku PartoSure pocas €asu pouzitelnosti.
Testovacie pruzky sa uchovavali = 32 mesiacov pri izbovej teplote
(15—-25°C) (urCena teplota poCas skladovania). Pouzité vzorky
obsahovali referenény material predstavujuci PAMG-1 v
koncentraciach 0 ng/ml, 0,5 ng/ml, 1,0 ng/ml a 5,0 ng/ml. Testovali
sa Styri (4) Sarze pruzkov PartoSure Test a pre kazdu uroven
syntetickych vzoriek sa vykonalo 10 replikatov. Syntetické vzorky:
Negativne - Zziadny PAMG-1, Len reagencia rozpustadla,
Negativne — obsah PAMG-1 pri 0,5 ng/ml, Pozitivnhe — obsah PAMG-
1 pri 1,0 ng/ml, Vysoko pozitivne — obsah PAMG-1 pri 5,0 ng/ml.
Testované Casové body pre pruzky skladované pri izbovej teplote
mali 0, 32, 33 a 41 mesiacov.
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Pruzky PartoSure Test su stabilné najmenej 32 mesiacov pri
skladovani pri skladovacich podmienkach uréenych vyrobcom
(izbova teplota). Po ziskani oznacenia CE podla nariadenia supravy
bude mat test PartoSure Zivotnost 32 mesiacov.

o Stabilita poCas prepravy
V §tudii prepravy sa hodnotila stabilita prdZzkov a rozpustadla
PartoSure Test, aby sa urCila stabilita pri vystaveni extrémnym
podmienkam prostredia (zatazové podmienky v lete a zime) na
replikaciu podmienok pocCas prepravy v pripade medzinarodnej
lodnej prepravy zo Spojenych Statov americkych (72-hodinova
medzinarodna zrychlena letecka nakladna preprava).

Tabulka 9: Vysledky studie prepravy pre TP6

Premenné Podiel Dvojstranny 95 % limit
zoskupenia spolahlivosti
Podmienka TTP Frakcia Percentualna Dolna Horna
hodnota
Kontrola 6 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Leto 6 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Zima 6 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %

V ¢asovom bode 6 180 zo 180 testovanych testovacich pruzkov
(60/60 kontrola, 60/60 zima, 60/60 leto) poskytlo o¢akavany vysledok
pre testované koncentracie PAMG-1 (negativny vysledok pre
0,2 ng/ml a pozitivny vysledok pre 2,0 ng/ml), zodpovedalo kritériam
prijatelnosti 2 95,0 % alebo vacsie alebo rovné podielu spravnych
vysledkov ziskanych pri podmienkach skladovania kontrol v
rovhakom c¢asovom bode testu. Vysledky uvedené v tabulke 9
preukazuju, ze je PartoSure Test stabilny za testovacich podmienok
(zima, leto), ked' sa testuje po vystaveni teplotam mimo odporuc¢anu
skladovaciu teplotu v kazdom ¢asovom bode Studie vratane jedného
mesiaca po uplynuti exspiracie.

o Stabilita reagencie po¢as ¢asu pouzitelnosti

Tato Studia je prebiehajuca Studia a prezentuju sa priebezné
vysledky Studie. Testovanie zahffalo tri (3) Sarze rozpustadla a
pomocou testu PartoSure Test sa testovalo desat (10) slepych
vzoriek s 0,2 ng/ml a desat (10) slepych vzoriek s hladinami PAMG-
1 2,0 ng/ml. Kritéria prijatelnosti su také, Zze ma byt v kazdom
¢asovom bode testovania (TTP) pri pouziti udajov zo vSetkych
3 Sarzi rozpustadiel podiel spravnych odberov vzoriek = 90,0 %.
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Vysledky (100,00 %) zodpovedali kritériam prijatelnosti = 90,0 %.
Preto je rozpustadlo stabilné 24 mesiacov pri (15 °C az 25 °C).

Zatial €o je doCasné obdobie pouzitelnosti rozpustadla 24 mesiacov,
spolo¢nost QIAGEN chce na supravu uplatnit 32-mesacnu
pouzitelnost a po ziskani oznacenia CE podla nariadenia supravy
budu pre rozpustadlo dostupné Udaje z priblizne 48 mesiacov.

6.4 Sahrn
udajov o
uéinnosti z
inych zdrojov,
ak je to
relevantné

Hodnotenie uc€innosti pomdcky pozostava z kombinacie vedeckej
validity, analytickej ucinnosti a klinickej uc¢innosti spolu s analyzou
rizika, analyzou celkového rizika/prinosu a planovanym sledovanim
ucinnosti po uvedeni na trh. Preukazanie klinickej u¢innosti pomdcky
vychadza z jedného alebo kombinacie z nasledujucich bodov:

o  Studie klinickej Giginnosti

e Vedecka recenzovana literatura

e Publikované skusenosti ziskané pravidelnym
diagnostickym testovanim

V ¢lanku 56 ods. 4 nariadenia o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro sa uvadza, ze sa vykonaju Studie Kklinickej
ucinnosti v sulade s oddielom 2 Casti A Prilohy XllII, pokial nie je
riadne oddévodnené spoliehanie sa na iné zdroje Udajov o klinickej
ucinnosti.

Studie naznaduju, Ze pomdcka PartoSure predstavuje presnejsiu
metddu na predvidanie spontanneho pred€asného pdrodu ako
.podobny* test Actim Partus. Rézne testy na fetalny fibronektin a
phlGFBP-1 nie su v porovnani s testom PartoSure dostatocne
relevantné na to, aby sa odporucalo ich pouzitie v kazdodennej praxi.
Test PartoSure je lepSim prediktorom spontanneho pérodu do 7 dni
pri zachovani vefmi vysokej negativnej prediktivnej hodnoty.

Potvrdilo sa preukazanie, ze test PartoSure predstavuje presnejsi
prediktor predéasného pdrodu v porovnani s cervikalnou dizkou. Test
PAMG-1 (placentarny alfa mikroglobulin-1) vykazuje vysoku PPV
(pozitivha prediktivna hodnota) a NPV (negativha prediktivha
hodnota) pre spontanny pred€asny porod u symptomatickych Zien a
autori dospeli k zaveru, ze test PartoSure méze byt spolahlivym
prognostickym nastrojom v klinickom pérodnictve. Autori tiez dospeli
k zaveru, ze test PAMG-1 je Statisticky lepSi ako meranie cervikalnej
dizky na ziskanie hodnét PPV, NPV a $pecificity na ucely predikcie
spontanneho pred¢asného porodu do 7 dni.
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Test PAMG-1 vykazuje vySSiu presnost predikcie pérodu do < 7 dni
v porovnani s cervikalnou dizkou < 25 mm a pod&tom kontrakcii. Test
PAMG-1 mal vys$si pozitivny pomer pravdepodobnosti pérodov pri
< 37 tyzdnoch. Autori tiez dospeli k zaveru, ze test PAMG-1 mal
rovnaku Ucinnost ako fFN pri vylu¢eni spontanneho predé¢asného
pérodu u su€asnej kohorty symptomatickych Zien, preukazal vSak
Statisticku nadradenost pri jeho predpovedani.

ucinnosti po
uvedeni na trh

6.5 Celkovy Z preskumania analytickej u€innosti testu PartoSure, ako aj klinickej
suhrn ucinnosti pomoécky je mozné vyvodit zaver, ze pomodcka predstavuje
parametrov pre pacienta z celkového hladiska prinos.

ucinnosti a

bezpecnosti

6.6 Prebiehajuce | Na zaklade zhromazdenych doékazov, ktoré preukazuju, ze
alebo planované | PartoSure Test zodpoveda poziadavkam na hodnotenie U€innosti, sa
sledovanie test povazuje za bezpec¢ny a ucinny na zamyslané pouzitie a nie su

pritomné ziadne prijateflné rezidualne rizika. V désledku toho sa
dospelo k zaveru, ze pre tuto pomocku sa v su€asnosti nevyzaduju
Ziadne aktivity PMPF.

7. Metrologicka nadvaznost’ priradenych hodnét

7.1 Vysvetlenie
mernej
jednotky, ak je
to relevantné

Nevztahuje sa.

7.2 Identifikacia
pouzitych
referenénych
materialov
alalebo
referenénych
meracich
postupov
vysSieho radu
pouzivanych
vyrobcom na
kalibraciu
pomocky

Nevztahuje sa.

8. Odporucany profil a Skolenie pre pouzivatelov
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8.1 Odporucany
profil a Skolenie
pre
pouzivatelov

PartoSure Test je uréeny na pouzitie v klinickom prostredi

vyskolenymi zdravotnickymi
samotestovanie.

pracovnikmi a nie je urCeny na

9. Historia revizii

Cislo revizie | Datum Opis zmeny Revizia validovana
SSP vydania notifikovanou osobou
01 M3j 2023 Generovanie Ano
dokumentu Jazyk validacie: anglictina
[ Nie (plati len pre triedu C
(¢lanok 48 ods. 7 smernice o
diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro), pre ktoru este
SSP nie je validovany
notifikovanou osobou)
02 Oktober Klasifikatné Ano
2023 pravidio S@ | Jazyk validacie: angliétina
aktualizovalo na:
pravidio 3ja4b | 4 Njig (plati len pre triedu C
(¢lanok 48 ods. 7 smernice o
diagnostickych zdravotnickych
poméckach in vitro), pre ktoru este
SSP nie je validovany
notifikovanou osobou)
03 Januar 2025 | Prenos do novej Ano
sablony  podfa | Jazyk validacie: angli¢tina
MDCG 2022-9.
ektu,alizovala.s.,a O Nie (plati len pre triedu C
Cast 6.3 Stabilita | (xjanok 48 ods. 7 smernice o
pocas prepravy a | diagnostickych zdravotnickych
Stabilita poméckach in vitro), pre ktoru este
reagencie pocas | ggp nie je validovany
casu _ notifikovanou osobou)
pouzitelnosti.
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