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1. Naudojimo paskirtis

NADAL® PROM Amniono skyscio testas yra
imunochromatografinis greitasis testas, skirtas kokybiskai
aptikti IGFBP-1 (j insuling panasy augimo faktoriy risantj
baltyma 1), pagrindinj vaisiaus vandeny baltymo Zymenj,
maksties tepinélyje. Testas skirtas kaip pagalbiné priemoné
diagnozuojant vaisiaus membrany ply$ima nés¢ioms moterims
ir skirtas tik profesionaliam naudojimui.

Prieslaikinis membrany plySimas (PROM) yra gana daznas ir
jvyksta 5-10% visy néstumy. Tai gali sukelti prieslaikinj
visada gali nustatyti amniono skys¢io nutekéjima. Kai kuriais
atvejais, norint patvirtinti jtarimg dél PROM, reikalingi
biologiniai tyrimai. Biologiniai tyrimai yra pagrjsti maksties
sekrecijos Sarminimo nustatymu (lengvai atliekama, jautri,
nebrangi procedira, tadiau jos specifiskumas menkas) arba
molekuliy, kurios yra didelés koncentracijos vaisiaus
vandenyse (diamino oksidazé, alfa feto baltymas, fibronektinas
arba IGFBP-1), nustatymu. PROM aptikimas, naudojant
paprastg greitajj testa, kurj galima naudoti prieZitros vietoje,
leidZia nedelsiant priimti sprendima.

Nepavykus diagnozuoti pacienty, serganciy PROM, gali
nepavykti jgyvendinti gelbéjanciy akuSeriniy priemoniy (pvz.,
naujagimiy sepsis jvyksta, jei PROM nustatoma praéjus
daugiau nei 32 valandoms nuo pradinio pasireiskimo). Kita
vertus, klaidinga PROM diagnozé gali lemti netinkamas
intervencijas (pvz., hospitalizavima, gimdymo skatinima).
Todél labai svarbu, kad gydytojas tinkamai ir laiku diagnozuoty
§j sutrikima.

Taciau tiksli PROM diagnozé islieka akuSerijos isStkiu. Deja,
klinikinéje praktikoje néra PROM diagnozavimo ,auksinio
standarto”. Dauguma dazniausiai prieinamy testy yra netikslas
arba tam tikru mastu invaziniai.

NADAL® PROM amniono skysCio testas iSsprendZia visas Sias
problemas. Tai greitasis testas, skirtas vaisiaus membrany
plySimui aptikti, suteikiantis itin tikslig ir savalaike PROM
diagnoze. Todél galima imtis skubiy priemoniy komplikacijy
prevencijai (profilaktinis antibiotiky, tokolitiniy vaisty ar
kortikosteroidy vartojimas, gimdymo suzadinimas ir kt.).

3. Bandymo princi

pas

NADAL® PROM amniono skysc€iy testas leidzia aptikti j insuling
panasy augimo faktoriy risantj baltyma 1 (IGFBP-1) maksties
sekrecijoje vizualiai interpretuojant spalvos raidg tyrimo
juosteléje.  Anti-IGFBP-1  antiknai yra imobilizuojami
membranos tyrimo linijos srityje. Bandymo metu méginys
reaguoja su kitais anti-IGFBP-1 antikinais, konjuguotais su
spalvotomis dalelémis ir i$ anksto padengtais ant bandomosios
kasetés konjuguoto padéklo. Tada miSinys migruoja isilgai
membranos kapiliariniu bldu ir saveikauja su membranoje
esanciais reagentais. Jei méginyje yra pakankamai IGFBP-1,
membranos tyrimo linijos srityje susidarys spalvota linija. Sios
spalvotos linijos buvimas rodo teigiama rezultata, o jos
nebuvimas rodo neigiamg rezultata. Spalvota linija kontrolinés
linijos srityje yra kaip procediriné kontrolé, nurodanti, kad
buvo pridétas tinkamas méginio tdris ir membrana yra
tinkamai apsemta.
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Laikymo zona

Kotroliné linija (C)

¢ Reakcijos linija

Tyrimo linija (T)

— Giliausio jmerkimo zona

Imerkimo zona

4. Suteikiami reagentai ir medZiagos

Priklausomai nuo pakuotés, NADAL® PROM amniono skys¢io
tyrimo rinkinyje yra:
e 1/3/10/20 testinés juostelés, atskirai supakuotos su sausikliu
o Pateikta papildoma medZiaga pagal to 93/42/EEC:
1/3/10/20 sterilds Copan tamponai (FLOQSwabs™)CE
0123,

Copan ltalia S.p.A.,
Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy
e 1/3/10/20 surinkimo vamzdeliai su ekstrahavimo buferiu

o 1 vamzdelio laikiklis (iSskyrus Ref. 431006N-01)
o 1instrukcija

5. Reikalingos papildomos priemonés

o Laikmatis

6. Laikymas ir stabilumas

NADAL® PROM amniono skyscio testg reikia laikyti 2-30°C
temperatdroje iki galiojimo datos, iSspausdintos ant
sandaraus folijos maiselio. Bandymo juostelé turi likti
sandariame folijos maiselyje iki naudojimo. NeuZsaldykite
testy. Reikia pasirapinti, kad bandymo rinkinio komponentai
baty apsaugoti nuo uzterS$imo. Nenaudokite tyrimo, jei yra
mikrobinio  uZzter§imo pozymiy. Biologinis reagenty
uztersimas gali lemti klaidingus rezultatus.

7. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

o Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.

o Pries atlikdami testa, atidziai perskaitykite bandymo procedura.
o Nenaudokite testo pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam
ant pakuotés.

Nenaudokite testo, jei folijos maiselis pazeistas.
Nenaudokite testy pakartotinai.

Bandymo juostelé turi likti sandariame folijos maiselyje iki
naudojimo.

Nenardinkite bandymo juostelés Zemiau giliausios jmerkimo
Z0Nnos.

Nepilkite méginiy j reakcijos sritj (rezultato sritj).

Kad iSvengtuméte uztersimo, nelieskite reakcijos zonos
(rezultato srities) arba panardinimo zonos.
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Venkite kryZminio méginiy uzterSimo, kiekvienam paimtam
meéginiui naudodami nauja ekstrahavimo vamzdelj.
Nekeiskite ir nemaisykite komponenty i$ skirtingy bandymo
rinkiniy.

Nekeiskite dangteliy tarp
ekstrahavimo buferiu.
Nekeiskite dangteliy tarp
ekstrahavimo buferiu.
Tirdami méginius, dévékite apsauginius drabuZius, pvz.,
laboratorinius chalatus, vienkartines pirstines ir dévékite
akiy apsauga.

Elkités su visais meéginiais taip, lyg juose baty infekciniy
medziagy. Vykdydami visas procediras laikykités nustatyty

skirtingy mégintuvéliy su

skirtingy mégintuvéliy su

atsargumo priemoniy dél mikrobiologinés rizikos ir
standartiniy tinkamo méginiy $alinimo gairiy.
e Bandymo rinkinyje yra gyvininés kilmés produkty.

Sertifikuotos Zinios apie gyviny kilme ir (arba) sanitarine
bukle visiskai negarantuoja, kad néra perduodamy
patogeniniy sukéléjy. Todél rekomenduojama, kad Sie
produktai bty traktuojami kaip potencialiai infekciniai ir
tvarkomi laikantis jprasty saugos priemoniy (pvz., nenuryti
ir nejkvepti).

Nenaudokite tampony i$ pazeisty maiseliy.

Drégmé ir temperattra gali neigiamai paveikti bandymo
rezultatus.

Panaudotos bandymo medZiagos turi bati iSmestos laikantis
vietiniy taisykliy.

imas ir paruoSimas

Y pai
Norédami paimti maksties sekreto meéginj nuo maksties
sienelés, naudokite sterily Kopano tampona. Atsargiai jkiskite
tampong j makstj mazdaug 5 cm gylyje 1 minutei. Reikia vengti
meéginiy paémimo i$ gimdos kaklelio.

Arba galima naudoti skétiklj ir surinkti maksties sekretg
tamponu jstadius tampong 15 sekundziy maksties sienelés
uzpakalinio fornikso lygyje.

9. Bandymo procediira

Prie$ atlikdami bandyma jsitikinkite, kad tiriamieji
komponentai ir méginiai yra kambario temperatiros (15-30
°C).

1. Laikykite surinkimo mégintuvélj su

ekstrahavimo buferiu ant
dangtelio ir gerai suplakite, kad N 4
visas skystis pasiekty

mégintuvélio dugna. Atidarykite
surinkimo vamzdelj ir padékite jj

vertikaliai ant lygaus,
horizontalaus pavirsiaus.
Naudokite vamzdelio laikiklj kaip .y o

pagalbine priemone.
2. Jmerkite tampong j mégintuvél;j ir
pasukiokite jj 10 sekundziy.
Tampong prispauskite prie
vamzdelio sieneliy, kad i$ jo
iSspaustuméte kuo  daugiau
skyscCio. ISmeskite tampong.
3. Jmerkite juostele vertikaliai
vamzdelj, uztikrindami, kad rodyklés
baty nukreiptos Zemyn, kad ji liesty
vamzdelio apadia. Tai padidins |
ce
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méginio migracija.

Palikite bandymo juostele Sioje

padétyje.

4. Po 5 minudiy iStraukite !
bandymo juostele. Vertinkite Y )
rezultatus, padédami  bandymo

juostele ant Svaraus, sauso ir lygaus
pavirSiaus. Neinterpretuokite tyrimo 5n
rezultaty praéjus daugiau nei 10

minuciy.

Pastaba: Méginio, paimto per stipry vaisiaus vandeny
nutekéjima, teigiamas rezultatas gali pasirodyti ankséiau, o
meéginio, paimto per labai mazg nuotékj, prireiks visy 10
minuciy, kol pasirodys teigiamas rezultatas.

10. Rezultaty vertinimas

Teigiamas

Atsiranda dvi spalvotos linijos. Viena I

eiluté atsiranda kontrolinés linijos srityie ~
(C), o kita eiluté — bandymo linijos srityje
(T). Rezultatas rodo, kad IGFBP-1 | N
koncentracija virsija tyrimo aptikimo riba.
Neigiamas

Kontrolinés linijos srityje (C) atsiranda
spalvota linija. Bandymo linijos srityje (T)
néra matomos spalvotos linijos.
Rezultatas rodo, kad IGFBP-1
koncentracija yra mazesné uZ tyrimo
aptikimo riba.

Nevertinamas

Kontroliné linija (C) nepasirodo. Bet kokio
bandymo metu, kai nepasirodé kontroliné
linija, rezultatai turi bati atmesti.
PerziGrékite procedira ir pakartokite
bandyma su nauja tyrimo juostele. Jei
problema islieka, nedelsdami nustokite
naudoti bandymo rinkinj ir susisiekite su
vietiniu platintoju.

Pastaba:

Spalvos intensyvumas badymo linijos srityje (T) gali skirtis
priklausomai nuo méginyje esancios analités koncentracijos.
Todél bet koks spalvos atspalvis bandymo linijos srityje turéty
bati laikomas teigiamu. Atkreipkite démesj, kad tai tik
kokybinis tyrimas ir jis negali nustatyti analités koncentracijos
méginyje.

Nepakankamas méginio tdris, neteisinga atlikimo procedira
arba pasibaiges testo galiojimo laikas yra labiausiai tikétinos
kontrolinés linijos neatsiradimo priezastys.

11. Kokybés kontrolé

] bandymo juostele jtraukta vidiné procediriné kontrolé:

Spalvota linija, atsirandanti kontrolinés linijos srityje (C),
laikoma vidine proceddrine kontrole. Tai patvirtina pakankama
meéginio tdrj, tinkama membranos sugeriamumg ir teisingg
proceduros technika.

Gera laboratoriné praktika (GLP) rekomenduoja naudoti
kontrolines medziagas, kad baty uztikrintas tinkamas
bandymo rinkinio veikimas.
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12. Apribojimai

o NADAL® PROM amniono skysCiy testas skirtas
profesionaliam in vitro diagnostikos naudojimui ir turéty
bati naudojamas tik kokybiskam IGFBP-1 aptikimui.
NADAL® PROM amniono skyscCio testas aptinka tik IGFBP-
1 buvima méginyje ir neturéty bati naudojamas kaip
vienintelis PROM diagnozavimo kriterijus.

.

Nés¢ioms moterims IGFBP-1 koncentracija kraujyje yra
daug mazZesné nei vaisiaus vandenyse, tai reiskia, kad
galutiné diagnozé paprastai yra jmanoma. Taciau, jei
méginio medZiaga buvo uZterSta krauju, gali bati
klaidingai teigiami rezultatai, kuriy negalima priskirti
membranos plySimui.

Gimdos kaklelio epitelio Iastelése gali bati IGFBP-1
koncentracijos, kuri gali sukelti klaidingai teigiamg tyrimo
rezultata, net jei néra prieslaikinio membrany plysimo.
Tai taip pat taikoma ne nés¢ioms moterims, nes IGFBP-1
yra pagrindinis endometriumo baltymas mazdaug ciklo
viduryje.

e Remiantis esamomis teorijomis (pvz., ,dvigubas
maiselis“), gali atsirasti plySimy, dél kuriy gali laikinai
nutekéti vaisiaus vandenys. Todél skirtingu laiku atliekami
bandymai gali duoti skirtingus rezultatus.
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Kaip ir atliekant visus diagnostinius tyrimus, patvirtintg
diagnoze turéty nustatyti tik gydytojas, jvertines visus
klinikinius ir laboratorinius duomenis.

13. Veikimo charakteristikos

Jautrumas

NADAL® PROM amniono skyscio testo analitinis jautrumas
yra 5 ng/mL IGFBP-1.

Tikslumas
Rezultatai, gauti naudojant NADAL® PROM amniono skys¢iy

C€ [w]

testa, buvo lyginami su kito komercinio tyrimo rezultatais
atliekant daugiacentrj klinikinj vertinima. Tyrimo rezultatai
parodé 97,7 % NADAL® PROM amniono skysCiy testo
tiksluma, lyginant su kito gamintojo PROM greituoju testu.

Kito gamintojo PROM greitasis
testas

_ eigiamas Neigiamas Bendras

NADAL®

PROM Teigiamas 3 86
Amniono Neigiamas 2 133 135
skyscio

Testas Eepdies 85 136 221

Jautrumas: 97.6%
Specifiskumas: 97.8%
Bendras susitarimas: 97.7%

Trukdanéios medZiagos/mikroorganizmai

Toliau nurodytos medziagos ir mikroorganizmai buvo jvertinti
toliau nurodytomis koncentracijomis. Nustatyta, kad né vienas
i$ jy neturéjo jtakos NADAL® PROM amniono skysCio testo
rezultatams.

Medziaga/mikroorganizmas Koncentracija

Pevaryl® 30 mg/mL
GYNO-TROSYD® 20 mg/mL

Flagyl® 100 mg/mL
Canesten® 40 mg/dL

Glucose 8 mg/mL

Candida albicans 11.2x10° CFU/mL
Gardnerella vaginalis 8.6x10° CFU/mL
Neisseria gonorrhoeae 10.6 x 10° CFU/mL
Baby powder 10 mg/mL
Vagisan® Myco Kombi (Creme) 1 mg/mL

Baby oil 1 mg/mL

Medical silicone oil 13 g/mL

sukelti

Pastaba: nés¢iy motery kraujas gali
teigiamus rezultatus.

klaidingai

Partijos viduje ir tarp partijy kintamumas

Neigiami ir teigiami kontroliniai méginiai, kuriy koncentracija
buvo 5 ng/mL ir 25 ng/mL, buvo tiriami 10 pakartojimy su 3
nepriklausomomis partijomis 3 dienas i$ eilés. Kiekvienas
valdiklis buvo atpazintas teisingai.
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