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Instructions For use

Numbers n - (&) refer to illustrations on inner cover.
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Intended use

The Actim® PROM 1ngeni test is a qualitative immunochromatographic dipstick
test for the detection of amniotic fluid in vaginal secretions during pregnancy.
Actim PROM 1Tngeni detects IGFBP-1, which is a major protein in amniotic fluid
and a marker of the amniotic fluid in a vaginal sample. The test is intended for
professional use to help diagnose the rupture of fetal membranes (ROM) in
pregnant women.

Kit components

Actim PROM 1ngeni kit (30831RETAC) contains 10 test packs with instructions for
use. The components of each Actim PROM 1ngeni test pack (30821RETAC] are:
One sterile polyester swab for specimen collection.

One tube of Specimen Extraction Solution (0.5 mL). This phosphate-buffered
solution contains bovine serum albumin (BSA), protease inhibitors and
preservatives.

One dipstick in a sealed aluminum foil pouch with desiccant.

One cartridge for reading the result with the Actim 1ngeniinstrument. The
QR code on the cartridge includes information about the test (Actim PROM
1ngeni), the dipstick lot, expiry date, and lot specific calibration data.

Storage

Store the test kit at +2... +25° C. Stored unopened, each component can be used
until the expiry date marked on the component. The kit can also be stored for

2 months at +2... +30° C. Use the dipsticks shortly after their removal from the
aluminum foil pouch.

Specimen collection and sample handling

The specimen consists of vaginal secretion that is extracted into the Specimen
Extraction Solution provided. A sample is obtained using a sterile polyester swab
[provided in the test pack].

@ The sample should be collected prior to performing a digital examination and/
or transvaginal ultrasound. [flJ) Take care not to touch anything with the swab
before taking the sample.

. Separate the labia and carefully insert the tip of the swab into the vagina
toward the posterior fornix until resistance is met. Alternatively, the sample
can be taken from the posterior fornix during a sterile speculum examination.

2. Leave the swab in the vagina for 10-15 seconds to allow it to absorb the
vaginal secretion L.
3. Open the Specimen Extraction Solution tube and put itin a vertical position.

The specimen is extracted immediately from the swab by swirling the swab
vigorously in the extraction solution for 10-15 seconds [l). Press the swab
against the wall of the Specimen Extraction Solution tube to remove any
remaining liquid from the swab. Discard the swab after extraction. NOTE! Do
not leave the swab to the tube.

@ Specimens should be tested as soon as possible after extraction but, in any
case, no more than 4 hours after the specimen collection and extraction. Ifa
specimen cannot be tested within this time it should be frozen. After thawing,
the specimens should be mixed and tested as described below.

Test procedure - Patient Test
In this procedure, test reaction occurs inside the instrument and results are
read automatically at 5 minutes. Insertion of the cartridge into the Actim Tngeni
automatically initiates the Actim PROM 1ngeni test procedure.
@ ' the test kit is stored refrigerated, allow the test pack to reach room
temperature.
Prepare the instrument:
1. Switch the Actim 1ngeni on (if power off). After the automatic self test,
log onto the instrument by entering your user ID either manually or with a
barcode reader.
2. Select Test icon [E) and select Patient Test [E).
Do not choose [Patient test, Read only]. See below “Test procedure - read only”.
3. Enter patient ID either manually or with a barcode reader.
Activate the test and start the procedure:
1. When the Actim Tngeni screen shows “Activate and insert test”, open the foil
pouch containing the dipstick.
@ Do not touch the yellow dip area at the lower part of the dipstick. Identifying
marks may be written on the upper turquoise part of the dipstick. The dipstick
must be used shortly after its removal from the foil pouch.
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2. Activate the test by placing the yellow dip area of the test into the extracted
sample i) and hold it there until you see the liquid front enter the result
area ).

. Immediately remove the dipstick from the solution, place it in the cartridge
(reading area forward and coloured side facing up) and insert the cartridge
inside the Actim 1ngeni (@R code forward and facing up) until the cartridge
clicks into place . Follow and respond to any information on the screen.

B Use only the cartridge included in the test pack. @ Ensure that the dipstick is

firmly inside the cartridge. {fll Ensure that the timer appears on the screen.

w

Proceed to section “Results”.

Test procedure - Patient Test, Read Only

In the read only-procedure, the test reaction occurs outside Actim 1ngeni. The

useris responsible for the timing and for starting the analysis. Insertion of the

cartridge into Actim Tngeni automatically initiates the reading of the test result.

D As the test must be read at 5 minutes, ensure that Actim Tngeni is
available for analysis before activating the test. @ f the test kit is stored in
refrigeration, allow the test pack to reach room temperature.

Prepare the instrument:

1. Switch the Actim Tngeni on (if power off). After the automatic self test,
log onto the instrument by entering your user ID either manually or with a
barcode reader.

2. Select Test icon [E) and select Patient Test, Read only.

3. Enter the patient ID either manually or with a barcode reader.

Activate the test and start the procedure:

B Do not touch the yellow dip area at the lower part of the dipstick. Identifying
marks may be written on the upper turquoise part of the dipstick. The dipstick
must be used shortly after its removal from the foil pouch.

4. When the Actim Tngeni screen shows “Insert test”, open the foil pouch

containing the dipstick.

. Activate the test by placing the yellow dip area of the test into the extracted
sample i) and hold it there until you see the liquid front enter the result
area (.

. Immediately remove the dipstick from the solution, place it in the cartridge
(reading area forward and coloured side facing up) and place the cartridge in
a horizontal position and start your external timer for 5 minutes.

3]
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7. Start the analysis: Immediately at 5 minutes, insert the cartridge inside
the Actim 1ngeni (QR code forward and facing up) until the cartridge clicks
into place . Follow and respond to any information on the screen until the
“Analysing” screen appears.

@ Use only the cartridge included in the test pack. @ Ensure that the dipstick is
firmly inside the cartridge.

Proceed to section “Results”.

Results
The Actim Tngeni automatically reports and saves the result.
B oo not visually interpret the result under any circumstances after removing
the test from the instrument because the test is optimised for the Actim Tngeni.
¢ When the test resultis visible on the screen, remove and discard the dipstick
and the cartridge. The result can be either printed or exported into a USB
stick or stored in the Actim 1ngeni for later use. Refer to the instrument
manual for details.
¢ Logoff when leaving the instrument.
Positive and negative results with additional test-related information are shown
on the screen ). If problems have occurred during the test process, an error is
reported and no result is shown.

Quality control and Calibration

Test calibration and quality control

Each Actim PROM 1ngeni test kit lot has been calibrated and quality controlled
during manufacturing to give reproducible results with the Actim Tngeni
instrument. QR code on the cartridge contains the lot specific calibration data.
Depending on local hospital practices and the local administrator for the Actim
Tngeni instrument, quality control for the Actim PROM 1ngeni test system using
liquid controls may be advised. Refer to Actim PROM controls (30800ETAC)

for details. There are no daily requirements for controlling the instrument
performance using liquid controls.

Actim Tngeni instrument

The Actim 1ngeni instrument has various levels of quality control procedures
available. Refer to Actim 1ngeni instrument manual for details.



Limitations of the test

e Thetestisintended for in vitrodiagnostic use only.

o |frupture of fetal membranes has occurred but the leakage of amniotic
fluid has ceased more than 12 hours before the specimen is taken, IGFBP-1
may have been degraded by proteases in the vagina and the test may give a
negative result.

¢ Anegative test result is an indication on the present condition and cannot be
used to predict the forthcoming.

Notes

e Thetestrequires approximately 150 pl of extracted sample to ensure proper
performance of the test.

e Usecare when placing the dipstick in the sample tube. The upper part of the
dipstick must stay dry.

¢ Do notuseadipstick that has become wet before use because moisture
damages the dipstick.

¢ Do notuseadipstick if you notice a blue coloring in the result area before
testing.

¢ Do notuse the dipstick if its aluminum foil pouch or the seals of the pouch are
notintact.

¢ Use only the swab provided with the Actim PROM kit.

¢ Improper sampling may lead to false result.

¢ When dipping, be careful to hold the dipstick in position (with the dip area in
the sample extract) until the sample liquid front reaches the result area.

¢ The availability of the workflow and read only modes is dependent on the
administrator settings.

¢ Atest mustalways be read in read only mode in case the test reaction has
occurred outside the instrument.

¢ Donotinsertanything other than the cartridges provided with Actim Tngeni
tests into the instrument.

¢ Propertiming of reading the dipstick is essential. A delayed reading of the
dipstick can have an effect on the test results. In these cases the test should
be repeated.

¢ Ensure that the dipstick is firmly inside the cartridge and does not slip out
when placed into the reader.

e Ifthe procedural control line is not detected by the Actim Tngeni instrument,
the result will be declared indeterminate and the test should be repeated.

The result must not be visually inspected after analysing it with the
instrument.

Do not re-analyse a test with the instrument.

For additional information, please refer to the Actim Tngeniinstrument
manual.

A positive Actim PROM test result, although detecting the presence of
amniotic fluid in the sample, does not locate the site of the rupture.

As with all diagnostic tests, results must be interpreted in the light of other
clinical findings.

All biological specimens and materials must be treated as potentially
hazardous, and disposed of in accordance with local authority guidelines.

Principle of the test

The concentration of IGFBP-1 (insulin-like growth factor binding protein-1) in
amniotic fluid is 100 to 1,000 times higher than in maternal serum. IGFBP-1is
not usually present in the vagina, but after rupture of fetal membranes, amniotic
fluid with a high concentration of IGFBP-1 mixes with vaginal secretions. In Actim
PROM test, a specimen of vaginal secretion is taken with a sterile polyester swab
and the specimen is extracted into Specimen Extraction Solution. The presence
of IGFBP-1in the solution is detected using a dipstick.

The testis based onimmunochromatography. It uses two monoclonal antibodies
to human IGFBP-1. One is bound to blue latex particles [the detecting label). The
otheris immobilized on a carrier membrane to catch the complex of antigen

and latex-labeled antibody and indicate a positive result. When the dip area of
the dipstick is placed in an extracted sample, the dipstick absorbs liquid, which
starts to flow up the dipstick. If the sample contains IGFBP-1 it binds to the
antibody labeled with latex particles. The particles are carried by the liquid flow
and, if IGFBP-1is bound to them, they bind to the catching antibody. Actim 1ngeni
instrument will recognize a blue line (test line) if the concentration of IGFBP-1in
the sample exceeds the detection limit of the test. A second blue line detected by
the instrument, the control line, confirms correct performance of the test.

Performance of the test

Analytical Sensitivity

The analytical sensitivity of Actim PROM 1ngeni was evaluated using samples
with different concentrations of IGFBP-1. The samples were tested using three
replicates. The analytical sensitivity (detection limit) is approximately 25 pg/L for
Actim PROM 1ngeni test and the results remain positive at least to 500,000 pg/L.
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Reproducibility

Reproducibility was assessed using samples containing 0 - 50 pg/L of IGFBP-1.
Two operators performed the testing on different days. Three lots of the test
were used; each lot read on a different instrument using the two test modes.
The specimens were tested using ten replicates for a total of 120 tests per
concentration. Negative samples were all identified negative and positive
samples were allidentified positive. One hundred percent (100 %) agreement
with expected test results was obtained.

Method comparison

Performance of Actim PROM 1ngeni was compared to Actim PROM using spiked
vaginal samples containing different concentration levels of IGFBP-1. The
testing was performed by five operators using five different instruments. Overall
agreement between the test formats was 100 %. These results confirm that the
performance of Actim PROM 1ngeni test is similar to Actim PROM test (Table).

TABLE: METHOD COMPARISON BETWEEN ACTIM PROM TNGENI
ANDACTIM PROM

Actim PROM POS Actim PROM NEG Total
Actim PROM 1ngeni POS 50 0 50
Actim PROM 1ngeni NEG 0 50 50
Total 50 50 100

Diagnostic performance
Actim PROM test has been evaluated in several clinical studies. Selection of
typical studies is shown in FIG 1 on the inner back cover.

Interfering substances

Whole blood, semen, urine, pH, several drugs, shower and bath products, odor
control products, and vaginal pathogens were tested with Actim PROM test and
were found not to affect Actim PROM test performance.

INTERFERING SUBSTANCE INTERFERENCE

(NO/YES)
Whole blood No
Semen No
Urine No
pH No
Pevaryl (active ingredient: econatzol.nitras) No
Gyno-Trosyd (tioconazol) No
Flagyl [metronidazole) No
Canesten [clotrimazol) No
Personal Lubricant No
Baby Oil No
Baby Powder No
Feminine Deodorant Suppositories No
Vaginal Gel No
Candida albicans No
Gardnerella vaginalis No
Neisseria gonorrhea No
Chlamydia trachomatis No
HSV-1 No
HSV-2 No
Shower and bath products No
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Navod k pouziti

Cisla [ - {8 se vztahuiji k vyobrazenim uvnitf.

Struktura testovaciho prouzku

nSpodniéést ﬂOblastvasledkem B Testovaci ¢ara

Struktura kazety

B arkod

Uéel pouziti

Test Actim® PROM 1ngeni je kvalitativni imunochromatograficky prouzkovy

test k detekci amniové tekutiny ve vaginalnim sekretu béhem téhotenstvi.

Actim PROM 1ngeni detekuje IGFBP-1, ktery ma nejvys$si zastoupenivamniové

tekutiné a je ukazatelem amniové tekutiny ve vaginalnim vzorku. Test je uréen

k profesionalnimu pouziti a pomaha diagnostikovat rupturu plodovych oball

(ROM] u téhotnych zen.

Obsah soupravy

Actim PROM 1ngeni souprava [30831RETAC) obsahuje 10 testd s piibalovym

letdkem. Komponenty kazdého baleni testu Actim PROM 1ngeni (30821RETAC)

jsou:

¢ Jedna sterilni polyesterova odbérova ty¢inka na vzorek.

« Jedna extrakéni zkumavka na vzorek (0,5 ml). Tento roztok fosfatového pufru
obsahuje hovézi sérovy albumin (BSA), inhibitory proteaz a konzervacni latky.

¢ Jeden testovaci prouzek ulozeny v aluminové félii s vysouSedlem.

¢ Jedna kazeta pro ctenivysledku s pristrojem Actim Tngeni. Kod QR na kazeté
zahrnuje informace o testu (Actim PROM 1ngeni), Sarzi testovaciho prouzku,
datu vyprseni platnosti a data ke specifické kalibraci Sarze.

Uskladnéni

Testovaci soupravu skladujte priteploté +2... +25 °C. Kazdou neotevienou

soucast lze pouzit az do data vyprseni platnosti oznaceného na soucasti.

Soupravu lze také skladovat po dobu 2 mésict pfi teploté +2... +30 °C. Testovaci

prouzky pouzijte co nejdrive po vytazeni z hlinikového obalu.

Odbér vzorku a manipulace s nim

Vzorkem je vaginalni sekret, ktery se odebira do dodaného extrakéniho pufru

na vzorek. Vzorek se ziskava pomoci sterilni polyesterové ty¢inky (dodavané

v baleni testu).

B Kontrolni ¢ara

D Vzorek by mél byt odebran pied digitalnim vySetienim anebo
transvaginalnim ultrazvukovym vysetienim. [l Dejte pozor, abyste se pied
odbérem vzorku niceho nedotkli odbérovou tycinkou.

Oddélte stydké pysky a peclivé zavedte odbérovou ty¢inku do vaginy az

k fornix posterior, dokud nenarazite na odpor. Vzorek méze byt odebran

alternativné také z fornix posterior béhem vysSetreni sterilnim zrcadlem.

. Odbérova tycinka by méla byt vloZzena do vaginy na 10-15 sekund, aby mohla

nasaknout vaginalnim sekretem ).

Otevrete zkumavku s extrakénim roztokem na vzorek a postavte ji do

vertikalni polohy. Vzorek je extrahovan z odbérové tycinky bezprostredné

poté intenzivnim otacenim tycinky v extrakénim roztoku po dobu 10-15

sekund [l). Pritisknéte odbérovou tycinku proti sténé zkumavky s extrakénim

roztokem na vzorek a odstrante prebytek tekutiny z odbérové tycinky.

Odbérovou tycinku po vyjmuti zlikvidujte. POZNAMKA: Nenechavejte ty¢inku

ve zkumavce.

D Vzorky by mély byt testovany co nejdiive po extrakci, ale v zadném piipadé ne
pozdéji nez za 4 hodiny po odbéru vzorku a extrakci. Pokud vzorek nemze
byt v této dobé testovan, mél by byt zmrazen. Po rozmrazeni by mély byt
vzorky promichany a testovany tak, jak je popsano nize.

Postup testovani- Test pacienta

Pritomto postupu probiha reakce uvnitf pristroje a vysledky jsou automaticky

precteny za 5 minut. VloZeni kazety do Actim Tngeni automaticky zahaji testovaci

postup Actim PROM 1ngeni.

B Pokud byly testy uloZeny v chladni&ce, nechte baleni testu ohfat se na
pokojovou teplotu.

Pfipravte pfistroj:

1. Zapnéte Actim Tngeni (je-Li vypnuty). Po automatické kontrole pfistroje
se prihlaste zadanim svého ID uzivatele bud' ruc¢né, nebo pomoci ¢tecky
&arovych kédd.

2. Vyberte ikonu Test [E) a Test pacienta 3.

@ Nevybirejte moznost [Test pacienta, jen ¢tenil. Viz nize .Postup testovani -
jen Cteni”.

3. Zadejte ID pacienta bud'ru¢né, nebo pomoci ¢teéky ¢arovych koda.

Aktivujte test a zahajte postup:

1. KdyZ se na obrazovce Actim 1ngeni zobrazi , Aktivujte a vlozte test”,
roztrzenim oteviete ochranny obal obsahujici testovaci prouzek.

N
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) Nedotykejte se luté zony spodni asti. Identifikace miZe byt napsana na
horni tyrkysovou ¢ast testovaciho prouzku. Testovaci prouzek musi byt
pouzit kratce poté, co byl vyjmut z obalu.

2. Test aktivujete tim, Ze jej ponofite Zlutou zénou do extrahovaného vzorku
[ a nechate jej ve vzorku, dokud neuvidite Eelo tekutiny vstupovat do
vysledkové zony (1.

3. Ihned vyjméte testovaci prouzek z roztoku, vlozte jej do kazety (Eteci zénou
dopiedu a barevnou stranou nahoru) a kazetu vlozte do pfistroje Actim
1ngeni (Kéd QR mifi dopiedu a nahoru), dokud kazeta nezapadne na své
misto [[B. Postupujte podle informaci na obrazovce a reagujte na né.

D Pouzivejte pouze kazetu dodavanou v baleni testu. [l Zkontroluijte, zda
je testovaci prouzek pevné umistén v kazeté. [fl) Zkontrolujte, zda se na
obrazovce zobrazil ¢asovac.

Pokracujte ¢asti,Vysledky”.

Postup testovani - Test pacienta, jen ¢teni

V pripadé postupu pouze pro Cteni se testovaci reakce objevi mimo Actim

Ingeni. UZivatel je odpovédny za nacasovani a zahajeni analyzy. VloZeni kazety

do Actim Tngeni automaticky zahaji cteni vysledku testu.

@ ProtoZe se test musi Eist za 5 minut, zkontrolujte je5t& pred zahajenim
testu, zda je pristroj Actim Tngeni dostupny. @ Pokud byly testy ulozeny
v chladnicce, nechte baleni testu ohr'at se na pokojovou teplotu.

Pfipravte pristroj:

1. Zapnéte Actim Tngeni (je-Li vypnuty). Po automatické kontrole pfistroje
se prihlaste zadanim svého ID uZivatele bud ru¢né, nebo pomoci ¢tecky
¢arovych kéda.

2. Vyberte ikonu Test [E) a Test pacienta, Jen cteni.

3. Zadejte ID pacienta bud'ru¢né, nebo pomoci ¢tecky ¢arovych koda.

Aktivujte test a zahajte postup:

B Nedotykejte se zluté zény spodni ¢asti. Identifikace méze byt napsana na
horni tyrkysovou ¢ast testovaciho prouzku. Testovaci prouzek musi byt
pouzit kratce poté, co byl vyjmut z obalu.

4. Kdyz se na obrazovce Actim Tngeni zobrazi ,Vlozte test”, roztrzenim otevrete
ochranny obal obsahujici testovaci prouzek.

5. Test aktivujete tim, Ze jej ponofite zlutou zénou do extrahovaného vzorku
) a nechate jej ve vzorku, dokud neuvidite Eelo tekutiny vstupovat do
vysledkové zony [E).
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6. lhned vyjméte testovaci prouZek z roztoku, vloZzte jej do kazety (¢teci zénou
dopfedu a barevnou stranou nahoru) a kazetu umistéte do horizontalni
polohy. Spustte externi ¢asova¢ na 5 minut.

7. Start analyzy: Po 5 minutach okamzité zasunte kazetu do pristroje Actim
1ngeni (kdd QR miFi dopiedu a nahoru), dokud kazeta nezapadne na své
misto . Postupujte podle informaci na obrazovce a reagujte na né, dokud
se nezobrazi obrazovka .Analyza”.

@ Pouzivejte pouze kazetu dodavanou v baleni testu. [l Zkontrolujte, zda je
testovaci prouzek pevné umistén v kazeté.

Pokracujte ¢asti,Vysledky”.

Vysledky

Pristroj Actim Tngeni automaticky hlasi a uklada vysledky.

D za zadnych okolnosti neinterpretujte vysledek vizualné poté, co jste vyjmuli
test z pristroje. Test je optimalizovan pro pristroj Actim Tngeni.

¢ KdyzZ se vysledek zobrazi na obrazovce, odstrante a zlikvidujte testovaci
prouzek a kazetu. Vysledek je mozno vytisknout, exportovat na USB disk,
nebo uchovat v pristroji Actim 1ngeni pro pozdéjsi pouziti. Podrobnosti
naleznete v prirucce k pristroji.
* KdyZ odchazite od pristroje, odhlaste se.

Pozitivni a negativni vysledky s dodate¢nymiinformacemi k testu se zobrazi

na obrazovce ). Objevi-li se béhem testovaciho procesu problémy, bude

nahlasena chyba a Zadny vysledek se nezobrazi.

Kontrola kvality a kalibrace

Kalibracni test a kontrola kvality

Kazda Sarze testovaci sady Actim PROM 1ngeni byla béhem vyroby kalibrovana

a jeji kvalita kontrolovana, aby poskytovala s pristrojem Actim Tngeni

reprodukovatelné vysledky. Kéd QR na kazeté obsahuje kalibracni data

specificka pro danou Sarzi.

V zavislosti na mistnich postupech nemocnice a na mistnim spravci pristroje

Actim 1ngeni midze byt doporucena kontrola kvality pro testovaci systém Actim

PROM 1ngeni pomoci tekutych kontrolnich vzorkd. Podrobnosti viz kontroly

Actim PROM (30800ETAC). Neni tieba denné kontrolovat funkénost systému

pomoci tekutych kontrolnich vzorka.

Pristroj Actim 1ngeni

Pro pfistroj Actim 1ngeni jsou k dispozici riizné Grovné postupl kontroly kvality.

Podrobnosti naleznete v prirucce k pristroji Actim 1ngeni.



Omezeni testu

e Testje urcen pouze k diagnostice /n vitro.

¢ Pokud dojde k ruptufe plodovych obald, ale prosakovani amniové tekutiny se
zastavi vice neZ 12 hodin pfed odebranim vzorku, protein IGFBP-1 mize byt
degradovan proteazamiv pochvé a vysledek testu mize vyjit jako negativni.

¢ Negativnivysledek testu je znamkou soucasného stavu a nelze jej pouzit
k predpovézenivyvoje.

Poznamky

¢ TestvyZzaduje priblizné 150 ul extrahovaného vzorku. V opacném pripadé
nebude mozné zajistit jeho spravné provedeni.

¢ Prinaméacdenitestovaciho prouzku do zkumavky bud'te opatrni. Horni ¢ast
naméadeného prouzku musi zdstat sucha.

* NepouZivejte testovaci prouzek, ktery zvlhl - vlhkost jej mize poskodit.

* NepouzZivejte testovaci prouzek, pokud si pred testovanim v oblasti

s vysledkem vSimnete modrého zbarveni.

Testovaci prouzek nepouzivejte, pokud neni jeho hlinikovy obal nebo uzavéry

na obalu v neporuseném stavu.

Pouzivejte pouze tampon dodavany se soupravou Actim PROM.

e Pfinespravném odbéruvzorku mizete ziskat nespravné vysledky.

e Priponofovanidrite testovaci prouZek ve spravné poloze (se spodni ¢asti
v extraktu vzorku), dokud se elo tekutiny vzorku nedostane do oblasti
svysledkem.

¢ Dostupnost pracovniho postupu a rezimy jen ¢teni zavisi na nastaveni
spravce.

e Vpripadé, Ze k testovaci reakci doslo mimo pristroj, musi byt test ¢ten pouze

vrezimu jen ¢teni.

Nevkladejte do pristroje nic jiného nez kazety dodané s testy Actim Tngeni.

e Jenezbytné dodrzovat spravné nacasovani ¢teni testovacich prouzkd. Pozdni

éteni testovacich prouzkd méze mit vliv na vysledky testu. V téchto pFipadech

byste méli test opakovat.

Zkontrolujte, zda je testovaci prouzek pevné umistén v kazeté a ze

nevyklouzava, kdyz jej vlozite do ctecky.

¢ Neni-li pfistrojem Actim Tngeni detekovana proceduralni kontrolni linie,
vysledek bude prohlasen za neurdity a test bude nutné opakovat.

¢ Vysledek nesmi byt po analyze v pfistroji vizualné kontrolovan.

¢ Neprovadéjte v pristroji novou analyzu stejného testu.
¢ Dalsiinformace naleznete v prirucce k pristroji Actim 1ngeni.
* Pozitivnivysledek testu Actim PROM nelokalizuje misto ruptury, detekuje
pouze pritomnost amniové tekutiny ve vzorku.
* Podobné jako uvSech diagnostickych testl je vysledky nutné interpretovat
v kontextu s klinickymi nalezy.
¢ Sevsemibiologickymivzorky a materialy je nutné nakladat jako
s potenciadlné nebezpecnymia je nutné je likvidovat v souladu s mistnim
narizenim prislusného organu.
Princip testu
Koncentrace IGFBP-1 (proteinu-1, ktery vaze inzulinu podobny ristovy faktor)
vamniové tekutiné je stokrat az tisickrat vySsi nez v séru matky. Protein
IGFBP-1 neniv pochvé b&zné pritomny, ale po ruptuie plodovych obald se
smicha amniova tekutina s vyssi koncentraci IGFBP-1 s vaginalnim sekretem.
K odbéru vzorku vaginalniho sekretu se u testu Actim PROM pouZziva sterilni
polyesterova odbérova ty¢inka a vzorek je extrahovan do extrakéni zkumavky na
vzorek. PFitomnost IGFBP-1v roztoku je detekovana pomoci prouzkového testu.
Test je zalozen na imunochromatografické metodé. Vyuziva dvou
monoklonalnich protilatek proti lidskému IGFBP-1. Jedna se vaze na modré
latexové ¢astice (detekéni znacka). Druhd je imobilizovana na nosic¢ové
membrané a zachycuje komplex antigenu a latexem znacené protilatky
a ukazuje pozitivni vysledek. Kdyz se testovaci oblast namaceciho prouzku
ponofido extrahovaného vzorku, prouzek absorbuje tekutinu, ktera za¢ne
vzlinat prouzkem. Pokud vzorek obsahuje IGFBP-1, vaZe se na protilatky
znacené latexovymi ¢asticemi. Céstice jsou unaéeny proudem tekutiny a (je-li na
né navazany IGFBP-1) vazou se na protilatky, které je zachycuji. Pfistroj Actim
1ngeni rozpozna modry prouzek (testovaci), prekroci-li koncentrace IGFBP-1
ve vzorku detekéni hranici testu. Druhy modry prouzek (kontrolni), ktery je
detekovany pristrojem, potvrzuje spravnost provedeni testu.
Funkénost testu
Analyticka citlivost
Analyticka citlivost testu Actim PROM 1ngeni byla hodnocena pomocivzorkl
s rGznymi koncentracemi IGFBP-1. Vzorky byly testované ve 3 kopiich.
Analyticka citlivost (limit detekce) je u testu Actim PROM 1ngeni pFiblizné
25 pg/lavysledek zistava pozitivni minimalné do 500 000 pg/L.



Opakovatelnost

Opakovatelnost byla hodnocena pomoci vzorkd obsahujicich 0-50 ug/L IGFBP-1.
Testovani provadéli 2 pracovnici obsluhy v rdizné dny. Byly pouzity 3 arZe testl.
Kazda Sarze byla mérena jinym pristrojem ve 2 rezimech testovani. Vzorky

byly testované v 10 kopiich, celkem tudiz prob&hlo 120 testl na koncentraci.
Negativnivzorky byly véechny identifikovany jako negativni, pozitivni vzorky byly
vSechny identifikovany jako pozitivni. Byla ziskana stoprocentni (100%) shoda

s ocekavanymi vysledky testd.

Metoda srovnani

Funkénost testu Actim PROM Tngeni byla srovnavana s testem Actim PROM
pomoci vaginalnich vzorkd o znamé koncentraci s rdznymi hladinami
koncentrace IGFBP-1. Testovani provadélo 5 pracovnikt na 5 riznych
pristrojich. Celkova shoda mezi formaty testu byla 100 %. Tyto vysledky
potvrzuji, ze funkénost testu Actim PROM 1ngeni je podobna testu Actim PROM
(tabulka).

TABULKA: SROVNANi METOD MEZI TESTY ACTIM PROM 1NGENI AACTIM PROM

Actim PROM POS Actim PROM NEG Celkem
Actim PROM 1ngeni POS 50 0 50
Actim PROM 1ngeni NEG 0 50 50
Celkem 50 50 100

Diagnosticka funkcnost
Test Actim PROM prosel hodnocenim v nékolika klinickych studiich. Nékolik
typickych studii naleznete na obr. 1 na vnitfni strané zadniho krytu.
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Interferujici latky

Plna krev, sperma, mo¢, pH, néktera léCiva, kosmetické produkty na sprchovani
a koupani, produkty na kontrolu télesného pachu a vaginalni patogeny byly
analyzovany pomoci testu Actim PROM a bylo zjiSténo, Ze nemaji vliv na jeho
funkcnost.

INTERFERUJICI LATKA INTERFERENCE

(NE/ANO)
Plna krev Ne
Sperma Ne
Mo¢ Ne
pH Ne
Pevaryl [G¢inna latka: econatzoli nitras) Ne
Gyno-Trosyd (tiokonazol) Ne
Flagyl [metronidazol) Ne
Canesten [clotrimazol) Ne
Osobni lubrikant Ne
Détsky olej Ne
Détsky pudr Ne
Zenské &ipky pro kontrolu pachu Ne
Vaginalni gel Ne
Candida albicans Ne
Gardnerella vaginalis Ne
Neisseria gonorrhea Ne
Chlamydia trachomatis Ne
HSV-1 Ne
HSV-2 Ne
Produkty na sprchovani a koupani Ne



Brugervejledning

Numrene (B - B refererer tilillustrationer pa omslagets inderside.

Strimlens opbygning
D Dyppefelt A Resultatfelt

Kassettens opbygning
B QR-kode

Tiltenkt brug

Actim® PROM 1ngeni-testen er en kvalitativimmunkromatografisk
teststrimmeltest til pavisning af fostervand i vaginalsekret i graviditetsforlgbet.
Actim PROM 1ngeni paviser IGFBP-1, der er et vigtigt protein i fostervand og
marker for fostervand i en vaginalprgve. Testen er beregnet til professionel brug
som hjeelp ved diagnosticering af ruptur af fosterhinderne hos gravide.

Kitindhold

Actim PROM 1ngeni-sattet (30831RETAC) indeholder 10 testpakker og
brugervejledning. Indholdet i hver Actim PROM 1ngeni-testpakke (30821RETAC)
er:

En steril polyesterpodepind til provetagning.

Et rgr med Specimen Extraction Solution (preveekstraktionsbuffer] (0,5 mU).
Denne fosfatbufferede oplgsning indeholder bovint serumalbumin (BSA),
proteaseinhibitorer og konserveringsmidler.

En teststrimmelien forseglet aluminiumsfoliepose med tgrremiddel.

En kassette til afleesning af resultatet med Actim Tngeni-instrumentet. QR-
koden pé kassetten indeholder information om testen (Actim PROM 1ngeni),
teststrimmelparti, udlgbsdato og partispecifikke kalibreringsdata.

Testlinje Kontrollinje

Opbevaring

Testkittet opbevares ved +2... +25 ° C. Ved opbevaring uabnet kan de enkelte
komponenter anvendes indtil udlgbsdatoen, der er angivet pd komponenten.
Kittet kan ogsé opbevares i 2 maneder ved +2... +30 °C. Strimlerne skal bruges
hurtigt, nar de er taget ud af aluminiumsfolieposen.

Provetagning og -handtering

Prgvematerialet er vaginalsekret, som er ekstraheret i den medfglgende
ekstraktionsbuffer Specimen Extraction Solution. En prove udtages ved hjzelp af
en steril polyesterpodepind (medfglger i testpakken).

B Proven skal udtages forud for en digital undersggelse og/eller transvaginal
ultralyd. @ Vaer omhyggelig med ikke at bergre noget med podepinden for
prevetagning.

. Spred labia, og indfgr forsigtigt spidsen af podepinden i vagina mod
den posteriore fornix (bageste top af skeden), indtil modstand mades.
Alternativt kan preven tages fra den posteriore fornix under steril
spekulumundersggelse.

2. Podepinden bgr forblive i vagina i 10-15 sekunder, sa der absorberes
tilstraekkeligt sekret L.
3. Abn roret med ekstraktionsbuffer (Specimen Extraction Solution), og anbring

det lodret. Ekstraktionen fra podepinden sker med det samme ved at rgre
podepinden kraftigt rundt i ekstraktionsbufferen i 10-15 sekunder [g. Pres
podepinden mod vaeggen af reret med ekstraktionsbuffer for at udpresse
alvaeske. Smid podepinden vaek efter brug. BEMARK! Laeg ikke vatpinden
tilbage i rgret.

@ Prover skal testes hurtigst muligt efter ekstraktion, men under alle
omsteaendigheder senest 4 timer efter opsamling og ekstraktion. Safremt
en prove ikke kan testes inden for dette tidsrum, skal den indfryses. Efter
optgning skal proverne blandes og testes som beskrevet nedenfor.

Testprocedure - patienttest

I denne procedure sker testreaktionen inde i instrumentet, og resultaterne
afleeses automatisk efter 5 minutter. Nar kassetten fores ind i Actim 1ngeni,
begynder Actim PROM 1ngeni-testproceduren automatisk.

@ Hvis testkittet opbevares pa kol, skal testpakken fgrst have stuetemperatur.
Klarggr instrumentet:

1. Teend for Actim 1ngeni (hvis der er slukket). Efter den automatiske selvtest
logger du pa instrumentet ved at angive dit bruger-id enten manuelt eller
med stregkodelaeser.

2. Veelg ikonet Test [E) og vaelg Patienttest [E3.

M Du skal ikke vaelge [Patienttest, Skrivebesk.]. Se nedenfor “Testprocedure -
skrivebeskyttet”.

3. Angiv patient-id enten manuelt eller med stregkodelaeser.

Aktivér testen, og start proceduren:

1. N&r Actim 1ngeni-skaermen viser “Aktivér og iseet test”, &bner du folieposen

med teststrimlen.
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B Beror ikke det gule dyppefelt pa strimlens nederste del.
Identifikationsoplysninger kan anfgres pa den gverste turkise del af strimlen.
Strimlen skal bruges sa snart, den er udtaget fra posen.

. Aktivér testen ved at stikke det gule dyppefelt p& strimlen ned i den
ekstraherede prove i) og hold den dér, indtil veeskefronten rammer
resultatfeltet ().

. Fjern straks stimlen fra oplgsningen, anbring den i kassetten (med
leeseomradet fremad og den farvede side opad) og for kassetten ind i Actim
1ngeni (med QR-koden fremad og opad), indtil kassetten sidder fast {|2. Folg
anvisningerne pa skarmen.

[ Brug kun den kassette, der falger med i testpakken. [l Kontrollér, at strimlen

sidder fast inde i kassetten. n Kontrollér, at timeren vises pa skeermen.

Fortseet til afsnittet “Resultater”.

N

w

Testprocedure - patienttest, skrivebeskyttet

Ved den skrivebeskyttede procedure sker testreaktionen uden for Actim Tngeni.

Brugeren er ansvarlig for timingen og for at starte analysen. Nar kassetten fores

ind i Actim Tngeni, begynder instrumentet automatisk at laese testresultatet.

n Da testen skal aflaeses efter 5 minutter, ma du kontrollere, at Actim 1ngeni er
klar til analyse, inden du aktiverer testen. [l Hvis testkittet opbevares pa kal,
skal testpakken forst have stuetemperatur.

Klarggr instrumentet:

1. Teend for Actim Tngeni (hvis der er slukket). Efter den automatiske selvtest
logger du pad instrumentet ved at angive dit bruger-id enten manuelt eller
med stregkodelaeser.

2. Veelg ikonet Test [E) og vaelg Patienttest, Skrivebeskyttet.

3. Angiv patient-id'et enten manuelt eller med stregkodelaeser.

Aktivér testen, og start proceduren:

B Beror ikke det gule dyppefelt pa strimlens nederste del.
Identifikationsoplysninger kan anfgres pd den gverste turkise del af strimlen.
Strimlen skal bruges, s& snart den er udtaget fra posen.

4. N&r Actim Tngeni-skaermen viser “Iseet test”, abner du folieposen med
strimlen.

5. Aktivér testen ved at stikke det gule dyppefelt pa strimlen ned i den
ekstraherede prove [ og hold den dér, indtil veeskefronten rammer
resultatfeltet (.
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6. Fjern straks strimlen fra oplgsningen, anbring den i kassetten (med
leeseomradet fremad og den farvede side opad), og anbring kassetteni
vandret position. Szt din eksterne timer pa 5 minutter.

7. Start analysen: Efter praecis 5 minutter fgres kassetten ind i Actim Ingeni
(med QR-koden fremad og opad), indtil kassetten sidder p& plads (B. Folg
anvisningerne pa skaermen, indtil skaermbilledet “Analyserer” vises.

n Brug kun den kassette, der folger med i testpakken. n Kontrollér, at strimlen
sidder fastinde i kassetten.

Fortseet til afsnittet “Resultater”.

Resultater

Actim Tngeni rapporterer automatisk resultatet og gemmer det.

n Undlad under alle omstandigheder at fortolke resultatet visuelt, n&r du har
taget testen ud af instrumentet, da testen er optimeret til Actim 1ngeni.

« Nartestresultatet bliver vist pd skaermen, tages strimlen og kassetten ud og
kasseres. Resultatet kan enten udskrives eller eksporteres til et USB-stik
eller gemmes i Actim Ingenitil senere brug. Se instrumentmanualen for
yderligere oplysninger.

e Log af, nér du forlader instrumentet.

Positive og negative resultater med yderligere testrelateret information vises pa
skaermen [). Hvis der opstod problemer i testprocessen, rapporteres der en fejl,
og der vises ikke noget resultat.

Kvalitetskontrol og kalibrering

Testkalibrering og kvalitetskontrol

Hvert Actim PROM 1ngeni-testkitparti er kalibreret og kvalitetskontrolleret
under fremstillingen for at give reproducerbare resultater med Actim
Tngeni-instrumentet. QR-koden pa kassetten indeholder partispecifikke
kalibreringsdata.

Afhaengig af lokal hospitalspraksis og den lokale administrator af Actim
1ngeni-instrumentet kan der tilr&des kvalitetskontrol af Actim PROM 1ngeni-
testsystemet med brug af vaeskekontroller. Se Actim PROM-kontroller
(30800ETAC] for yderligere oplysninger. Der er ikke krav om daglig kontrol af
instrumentets ydeevne med brug af vaeskekontroller.

Actim Tngeni-instrumentet

Der findes forskellige niveauer af kvalitetskontrolprocedurer til Actim 1ngeni-
instrumentet. Se manualen for Actim 1ngeni-instrumentet for at fa yderligere
oplysninger.



Testens begraensninger

Testen er kun beregnet til in vitro-diagnostisk brug.

Hvis fosterhinderne er bristet, men udsivningen af fostervand er stoppet,
mere end 12 timer fgr prgven tages, kan IGFBP-1 vaere blevet nedbrudt af
proteaserivagina, og testen kan give et negativt resultat.

Et negativt testresultat er en indikation for den aktuelle tilstand og kan ikke
bruges til at forudsige en kommende tilstand.

Bemarkninger

Testen kraever ca. 150 pl ekstraheret prgvemaengde for at fungere korrekt.
Veer forsigtig, ndr strimlen anbringes i provergret. Den gverste del af strimlen
skal forblive tar.

En strimmel, der er blevet vad, m& ikke anvendes, fordi fugten sdelaegger
strimlen.

Strimlen mé ikke anvendes, hvis du bemaerker en bl&farvning i
resultatomradet for test.

Strimlen mé& ikke anvendes, hvis aluminiumsfolieposen eller forseglingen af
posen ikke er intakt.

Brug kun den podepind, der medfglger i Actim PROM-kittet.

Forkert provetagning kan fgre til falske resultater.

Vaer omhyggelig med at holde strimlen pa plads under dypning (med
dyppefeltet i proveekstraktet), indtil forkanten af provevaesken nar
resultatfeltet.

Administratorindstillingerne afggr, om arbejdsgangstilstand og
skrivebeskyttet tilstand er tilgaengelig.

En test skal altid laeses i skrivebeskyttet tilstand, hvis testreaktionen er sket
uden for instrumentet.

Seaet kun de kassetter, der folger med Actim Tngeni-testene, i instrumentet.
Praecis timing af aflaesningen af strimlen er altafgerende. Forsinket
afleesning af strimlen kan pavirke testresultaterne. | sddanne tilfeelde bar
testen gentages.

Kontrollér, at strimlen sidder fast inde i kassetten, sa den ikke glider ud, nar
kassetten anbringes i laeseren.

Hvis procedurekontrollinjen ikke registreres af Actim Tngeni-instrumentet,
bliver resultatet erklaeret ubestemt, og testen ber gentages.

Resultatet ma ikke afleeses visuelt, ndr det har veeret analyseret med
instrumentet.

e Entestmadikke genanalyseres med instrumentet.

¢ Semanualen for Actim Ingeni-instrumentet for at fa yderligere oplysninger.

* Selvom et positivt Actim PROM-testresultat pviser tilstedeveerelsen af
fostervand i proven, lokaliserer det ikke rupturstedet.

* Som med alle diagnostiske test skal resultatet fortolkes i lyset af andre
kliniske fund.

¢ Alle biologiske prgver og materialer skal behandles som potentielt
farligt materiale og skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale
myndigheders retningslinjer.

Testprincippet

Koncentrationen af IGFBP-1 (insulinlignende vaekstfaktor-bindende protein-1)
ifostervand er 100 til 1.000 gange hgjere end i maternel serum. IGFBP-1 findes
normalt ikke i vagina, men efter ruptur af fosterhinderne blandes fostervand,
der har en hgj koncentration af IGFBP-1, med vaginale sekreter. Ved en Actim
PROM-test udtages en prove af vaginalt sekret med en steril polyesterpodepind,
og proven ekstraheres i ekstraktionsbufferen (Specimen Extraction Solution).
Tilstedeveaerelsen af IGFBP-1i bufferen pavises ved hjeelp af en strimmel.
Testen er baseret pa immunkromatografi. Den anvender to monoklonale
antistoffer til humant IGFBP-1. Det ene er bundet til bla latexpartikler
(sporingsstoffet). Det andet er immobiliseret p& en beeremembran for at opfange
komplekset af antigen og latexmeerket antistof og angive et positivt resultat. Nar
strimlens dyppeomrade anbringes i en ekstraheret prgve, absorberer strimlen
vaeske, som begynder at flyde op i strimlen. Hvis prgven indeholder IGFBP-1,
bindes det til det antistof, der er maerket med latexpartikler. Partiklerne

baeres af vaeskestrsmmen, og hvis IGFBP-1 er bundet til dem, bindes de til det
fangende antistof. Actim 1ngeni-instrumentet genkender en bla linje (testlinje),
hvis koncentrationen af IGFBP-1i prgven overskrider testens sporingsgraense.
Endnu en bla linje, der registreres af instrumentet, kontrollinjen, bekreefter, at
testen er korrekt udfert.

Testens ydeevne

Analytisk sensitivitet

Actim PROM 1ngenis analytiske sensitivitet blev vurderet ved hjzelp af prgver
med forskellige koncentrationer af IGFBP-1. Prgverne blev testet med tre
replikater. Den analytiske sensitivitet (sporingsgraense) er ca. 25 pg/L for Actim
PROM 1ngeni-test, og resultaterne forbliver positive til mindst 500.000 pg/L.
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Reproducerbarhed

Reproducerbarheden blev vurderet ved hjeelp af prgver, der indeholdt 0-50
pg/LIGFBP-1. To operatgrer udfgrte testene pa forskellige dage. Der blev brugt
tre partier af testen, og partierne blev aflaest pa hver sitinstrument under
anvendelse af de to testtilstande. Prgverne blev testet med ti replikater forialt
120 test pr. koncentration. Negative prover blev alle identificeret som negative,
og positive prgver blev alle identificeret som positive. Der blev opnaet et

hundrede procents (100 %) overensstemmelse med de forventede testresultater.

Metodesammenligning

Actim PROM 1ngenis ydeevne blev sammenlignet med Actim PROM ved hjaelp af
opspadede vaginalprgver med forskellige koncentrationsniveauer af IGFBP-1.
Testene blev udfert af fem operatgrer pa fem forskellige instrumenter. Den
samlede overensstemmelse mellem testformaterne var 100 %. Disse resultater
bekraefter, at ydeevnen for Actim PROM 1ngeni-testen svarer til Actim PROM-
testen (tabel).

TABEL: METODESAMMENLIGNING MELLEM ACTIM PROM 1INGENI OG ACTIM
PROM

Actim PROM POS Actim PROM NEG lalt
Actim PROM 1ngeni POS 50 0 50
Actim PROM 1ngeni NEG 0 50 50
lalt 50 50 100

Diagnostisk ydeevne
Actim PROM-testen er blevet vurderet i flere kliniske studier. En raekke typiske
studier er visti FIG 1 pa omslagets indvendige bagside.
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Interfererende stoffer

Fuldblod, saed, urin, pH, en raekke laegemidler, brusebads- og badeprodukter,
lugtbegraensende produkter og vaginale patogener blev testet med Actim
PROM-testen, og det blev pavist, at de ikke pavirkede Actim PROM-testens
udfald.

INTERFERERENDE STOF INTERFERENS

(NEJ/JA)
Fuldblod Nej
Saed Nej
Urin Nej
pH Nej
Pevaryl (aktivt stof: econazolnitrat) Nej
Gyno-Trosyd (tioconazol) Nej
Flagyl (metronidazol) Nej
Canesten [clotrimazol) Nej
Personligt smgremiddel Nej
Babyolie Nej
Babypudder Nej
Vaginaldeodoranter Nej
Vaginalgel Nej
Candida albicans Nej
Gardnerella vaginalis Nej
Gonokokker Nej
Chlamydia trachomatis Nej
HSV-1 Nej
HSV-2 Nej
Brusebads- og badeprodukter Nej



Gebrauchsanweisung

Die Nummern [} - [ beziehen sich auf die Abbildungen auf der inneren Umschlagseite.

Aufbau des Teststreifens

nEimauchbereich ﬂErgebnisbereich ﬂTestlinie Kontroltlinie

Aufbau der Patrone
B QR-Code

Verwendungszweck

Der Actim® PROM 1ngeni-Test ist ein qualitativer, immunochromatographischer
Dipstick-Test zum Nachweis von Fruchtwasser im Vaginalsekret in der Schwan-
gerschaft. Der Actim PROM 1ngeni-Test weist IGFBP-1 nach, ein wichtiges Protein
im Fruchtwasser und ein Fruchtwasser-Marker in einer Probe von Vaginalfliis-
sigkeit. Der Test ist fiir die Anwendung durch Fachpersonal vorgesehen, um die
Diagnose eines Fruchtblasensprungs (ROM) zu unterstiitzen.

Komponenten des Testkits

Das Actim PROM 1ngeni-Kit (30831RETAC) enthélt 10 Testpackungen samt
Gebrauchsanweisung. Jede Actim PROM 1ngeni-Testpackung (30821RETAC)
besteht aus folgenden Komponenten:

¢ Ein steriler Polyester-Tupfer zur Probennahme.

e Ein Réhrchen mit Extraktionspufferlésung (0,5 ml). Die phosphatgepufferte Lésung
enthilt bovines Serumalbumin (RSA), Protease-Inhibitoren und Konservierungsmittel.
Ein Teststreifen mit Trockenmittel im Alufolienbeutel.

Eine Patrone zum Ablesen des Ergebnisses mit dem Actim 1ngeni-Gerat.
Der QR-Code auf der Patrone enthalt Informationen tiber den Test

(Actim PROM 1ngeni), die Teststreifen-Charge, das Ablaufdatum sowie
chargenspezifische Kalibrierungsdaten.

Lagerung

Das Testkit muss bei +2 bis +25 °C gelagert werden. Die einzelnen Komponenten
konnen ungeoffnet bis zum auf der Komponente angegebenen Verfallsdatum
verwendet werden. Das Testkit kann auch fiir 2 Monate bei +2 bis +30 °C gelagert
werden. Die Teststreifen miissen sofort nach der Entnahme aus dem Aluminium-
folienbeutel verwendet werden.

Probennahme und -handhabung

Als Probe dient Vaginalsekret, das in der beiliegenden Extraktionsldsung extra-
hiert wird. Das Vaginalsekret wird mit einem sterilen Polyestertupfer entnommen
(in der Testpackung enthalten).

B Die Probe sollte vor Durchfiihrung einer digitalen Untersuchung bzw. eines
transvaginalen Ultraschalls entnommen werden. @8 Der Tupfer darf vor der
Probennahme nicht mit Gegenstanden in Beriihrung kommen.

. Offnen Sie die Labien und fiihren Sie die Tupferspitze vorsichtig in die Vagina

in Richtung Posterior Fornix ein, bis Sie einen leichten Widerstand spiiren. Sie

kénnen die Probe alternativ auch wahrend einer Spekulum-Untersuchung aus
der Posterior Fornix entnehmen.

Lassen Sie den Tupfer 10-15 Sekunden liegen, damit er ausreichend Vaginalse-

kret aufnehmen kann .

. Offnen Sie anschlieBend das Rohrchen mit der Extraktionslésung und halten
Sie es aufrecht. Extrahieren Sie die Probe aus dem Tupfer unverziiglich durch
kraftiges Drehen des Tupfers in der Extraktionsfliissigkeit (10-15 Sekunden)
A Driicken Sie den Tupfer an der inneren Wand des Extraktionsréhrchens
gut aus, um die restliche Flussigkeit aus dem Tupfer zu entfernen. Tupfer
nach der Extraktion entsorgen. HINWEIS! Lassen Sie den Tupfer nichtin dem
Testréhrchen.

n Die extrahierte Probe sollte sofort untersucht werden, auf jeden Fall aber
spatestens 4 Stunden nach der Probennahme und -extraktion. Wird innerhalb
dieser Zeit kein Test durchgefiihrt, ist die Probe einzufrieren. Eingefrorene
Proben kénnen nach dem Auftauen gut gemischt wie unten beschrieben
getestet werden.

N
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Testverfahren - Patiententest

Beidiesem Verfahren findet die Testreaktion in dem Gerat statt; die Ergebnisse

werden automatisch nach 5 Minuten abgelesen. Mit dem Einfiihren der Patrone

in das Actim Tngeni wird das Actim PROM 1ngeni-Testverfahren automatisch

gestartet.

B Wurde das Testkit gekiihlt gelagert, warten Sie, bis die Testpackung Raumtem-
peratur erreicht hat.

Vorbereitung des Gerats:

1. Schalten Sie das Actim 1ngeni ein, falls es ausgeschaltet ist. Melden Sie sich
nach dem automatischen Selbsttest an dem Gerat an, indem Sie Ihre Benut-
zer-ID manuell oder per Barcode-Leser eingeben.

2. Wahlen Sie das Test—Symbolﬂ und anschlieBend die Option Patiententest (9}

nWéhLen Sie nicht [Patiententest, schr.-gesch.]. Siehe unten: ,Testverfahren -
schreibgeschiitzt”.

3. Geben Sie die Patienten-ID manuell oder per Barcode-Leser ein.

Testaktivierung und Start des Verfahrens:

1. Wenn der Bildschirm des Actim Tngeni . Test aktivieren u. einf.” anzeigt, 6ffnen
Sie den Folienbeutel mit dem Teststreifen.

DE 15



@ Beriihren Sie nicht den gelben Eintauchbereich im unteren Abschnitt des
Teststreifens. Der obere tiirkisfarbene Bereich des Teststreifens kann zur
Kennzeichnung verwendet werden. Der Teststreifen muss sofort nach der
Entnahme aus dem Folienbeutel verwendet werden.

2. Aktivieren Sie den Test, indem Sie den gelben Eintauchbereich in die extrahierte Probe
tauchen ) und dort belassen, bis die Fliissigkeit den Ergebnisbereich erreicht ().

@

Ziehen Sie den Teststreifen umgehend aus der Losung, legen Sie ihn in die
Patrone (den Ablesebereich nach vorne und die farbige Seite nach oben ge-
richtet) und schieben Sie die Patrone so in das Actim 1ngeni-Gerét (QR-Code
nach vorne und oben gerichtet), dass die Patrone einrastet [J. Befolgen Sie
nun die Bildschirmanweisungen.

@ verwenden Sie ausschlieBlich die in der Testpackung enthaltene Patrone. [l
Stellen Sie sicher, dass der Teststreifen fest in der Patrone sitzt.nAchten Sie
darauf, dass der Timer auf dem Bildschirm erscheint.

Fahren Sie mit dem Abschnitt ,, Ergebnisse” fort.

Testverfahren - Patiententest, schreibgeschiitzt

Im schreibgeschiitzten Verfahren findet die Testreaktion auerhalb des

Actim Tngeni statt. Fiir die Zeitbemessung und das Starten der Analyse ist der

Anwender verantwortlich. Mit dem Einfiihren der Patrone in das Actim 1ngeni

wird das Auslesen des Testergebnisses automatisch gestartet.

n Da der Test nach 5 Minuten ausgelesen werden muss, achten Sie darauf, dass
das Actim Tngeni vor Aktivierung des Tests fiir die Analyse bereit ist. B wurde
das Testkit gekiihlt gelagert, warten Sie, bis die Testpackung Raumtemperatur
erreicht hat.

Vorbereitung des Gerats:

. Schalten Sie das Actim Tngeni ein, falls es ausgeschaltet ist. Melden Sie sich
nach dem automatischen Selbsttest an dem Geréat an, indem Sie Ihre Benut-
zer-ID manuell oder per Barcode-Leser eingeben.

. Wahlen Sie das Testhymbolﬂ und anschlieBend die Option Patiententest,
schr.-gesch.

. Geben Sie die Patienten-ID manuell oder per Barcode-Leser ein.

Testaktivierung und Start des Verfahrens:

@ Beriihren Sie nicht den gelben Eintauchbereich im unteren Abschnitt des
Teststreifens. Der obere tiirkisfarbene Bereich des Teststreifens kann zur
Kennzeichnung verwendet werden. Der Teststreifen muss sofort nach der
Entnahme aus dem Folienbeutel verwendet werden.

4. Wenn der Bildschirm des Actim 1ngeni . Test einfiihren” anzeigt, 6ffnen Sie den
Folienbeutel mit dem Teststreifen.
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5. Aktivieren Sie den Test, indem Sie den gelben Eintauchbereich in die extrahier-
te Probe tauchen @ und dort belassen, bis die Fliissigkeit den Ergebnisbe-
reich erreicht [).

. Ziehen Sie den Teststreifen umgehend aus der Losung, legen Sie ihn in die

Patrone (den Ablesebereich nach vorne und die farbige Seite nach oben

gerichtet), bringen Sie die Patrone in eine waagerechte Position und starten

Sie den externen Timer mit 5 Minuten.

Starten der Analyse: Fiihren Sie nach 5 Minuten die Patrone sofort so in das

Actim 1ngeni-Gerét ein (QR-Code nach vorne und oben gerichtet), dass die

Patrone einrastet (. Befolgen Sie nun die Bildschirmanweisungen, bis die

Meldung .Wird analysiert” erscheint.

nVerwenden Sie ausschlieBlich die in der Testpackung enthaltene Patrone. n

Stellen Sie sicher, dass der Teststreifen fest in der Patrone sitzt.

Fahren Sie mit dem Abschnitt,,.Ergebnisse” fort.

o

~

Ergebnisse
Das Actim 1ngeni meldet und speichert das Ergebnis automatisch.
[!] Interpretieren Sie das Ergebnis keinesfalls optisch, nachdem Sie den Test aus dem
Gerat entnommen haben, da der Test speziell fiir das Actim 1ngeni optimiert wurde.
* Sobald das Testergebnis auf dem Bildschirm angezeigt wird, kénnen der
Teststreifen und die Patrone entfernt und entsorgt werden. Das Ergebnis kann
ausgedruckt, auf einen USB-Stick exportiert oder zur spateren Verwendung im
Actim Tngeni gespeichert werden. Einzelheiten hierzu finden Sie im Benutzer-
handbuch des Gerats.
¢ Melden Sie sich nach Gebrauch des Geréats ab.
Auf dem Bildschirm werden positive und negative Ergebnisse und sonstige Infor-
mationen zu dem Test angezeigt ). Sollten wéhrend des Testverfahrens Proble-
me aufgetreten sein, erscheint statt der Ergebnisanzeige eine Fehlermeldung.

Qualitatskontrolle und Kalibrierung

Testkalibrierung und Qualitatskontrolle

Jede Testkit-Charge von Actim PROM 1ngeni wurde wahrend der Herstellung ka-
libriert und einer Qualitatskontrolle unterzogen, um reproduzierbare Ergebnisse
des Actim 1ngeni-Geréats zu gewédhrleisten. Der QR-Code auf der Patrone enthalt
die chargenspezifischen Kalibrierungsdaten.

Je nach értlichen Klinikpraktiken und abhangig vom Administrator fir

das Actim Tngeni-Gerét vor Ort empfiehlt sich eine Qualitatskontrolle des

Actim PROM 1ngeni-Testsystems mit Fliissigkeitskontrolle. Einzelheiten hierzu
finden Sie unter Actim PROM-Kontrollen (30800ETAC). Eine tagliche Kontrolle der
Gerateleistung mit Fliissigkeitskontrollen ist nicht erforderlich.



Actim 1ngeni-Gerat

Das Actim 1ngeni-Gerat verfiigt Giber verschiedene Verfahrensstufen zur
Qualitatskontrolle. Einzelheiten hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch zum
Actim Tngeni-Gerat.

Testeinschrankungen

o DerTestistausschlieBlich fiir /n-vitro-Diagnoseverfahren geeignet.

e Wennder Fruchtblasensprung eingetreten ist, das Austreten von Frucht-
wasser jedoch friiher als 12 Stunden vor Entnahme der Probe zum Stillstand
gekommenist, kann sich IGFBP-1 durch Proteasen in der Vagina bereits
abgebaut haben, sodass der Test zu einem negativen Ergebnis fiihrt.

¢ Einnegatives Testergebnis spiegelt den aktuellen Zustand wider und kann
nicht zu Prognosezwecken genutzt werden.

Hinweise

e ZurordnungsgemaBen Durchfiihrung des Tests werden ungefahr 150 pl der
extrahierten Probe benétigt.

¢ Den Teststreifen vorsichtig in das Probenréhrchen geben. Der obere Bereich
des Teststreifens muss trocken bleiben.

¢ Keine feucht gewordenen Teststreifen verwenden, da Feuchtigkeit den Test-
streifen beeintrachtigt.

¢ Den Teststreifen nicht verwenden, wenn vor Durchfiihrung des Tests eine
blaue Linie im Ergebnisbereich sichtbarist.

e Den Teststreifen nicht verwenden, wenn der Aluminiumfolienbeutel oder die
Versiegelung des Beutels beschadigt ist.

¢ Nurdenim Actim PROM-Kit enthaltenen Tupfer verwenden.

¢ UnsachgeméBe Probennahme kann zu einem falschen Testergebnis fiihren.

¢ Beim Eintauchen den Teststreifen vorsichtig in der richtigen Position halten
(mit dem Eintauchbereich im Probenextrakt), bis die Probenflissigkeit den
Ergebnisbereich erreicht.

¢ Die Verfiigbarkeit des Workflows und der schreibgeschiitzten Modi ist von den
Administratoreinstellungen abhangig.

¢ EinTest muss stets im schreibgeschiitzten Modus ausgelesen werden, wenn
die Testreaktion auBerhalb des Geréts stattfand.

e AusschlieBlich Patronen in das Gerét einfiihren, die im Lieferumfang der
Actim Tngeni-Tests enthalten sind.

¢ Diekorrekte Zeitbemessung ist fiir das Auslesen des Teststreifens ausschlag-
gebend. Ein verspatetes Auslesen des Teststreifens kann das Testergebnis
beeintrachtigen. In diesem Falle ist der Test zu wiederholen.

e Esistdaraufzuachten, dass der Teststreifen fest in der Patrone sitzt und beim
Einsetzen in das Lesegerat nicht herausrutscht.

* Wird die verfahrenstechnische Kontrolllinie durch das Actim 1ngeni-Gerat
nicht erkannt, so wird das Ergebnis als .unbestimmt” gewertet, und der Test
ist zu wiederholen.

* Das Ergebnis darf nach der Gerateanalyse nicht optisch kontrolliert werden.

o EinTest darf mit dem Gerat nicht erneut analysiert werden.

* Weitere Informationen sind im Benutzerhandbuch zum Actim 1ngeni-Gerat zu
finden.

* Ein positives Actim PROM-Testergebnis weist zwar Fruchtwasser in der Probe
nach, lokalisiert jedoch nicht die Stelle des Fruchtblasensprungs.

* Wie beiallen Diagnosetests miissen die Ergebnisse unter Beriicksichtigung

anderer klinischer Ergebnisse interpretiert werden.

Alle biologischen Proben und Materialien miissen als potenziell gefdhrlich be-

handelt und entsprechend den geltenden behérdlichen Vorschriften entsorgt

werden.

Testprinzip

Die Konzentration von IGFBP-1 (Insulin-Like Growth Factor Bindungsprotein-1)
im Fruchtwasser ist um das 100- bis 1000-Fache héher als im miitterlichen
Serum. IGFBP-1ist fiir gewdhnlich in der Vagina nicht vorhanden, doch nach
einem Fruchtblasensprung vermischt sich Fruchtwasser mit einer hohen
IGFBP-1-Konzentration mit Vaginalsekreten. Beim Actim PROM-Test wird eine
Vaginalsekretprobe mithilfe eines sterilen Polyestertupfers entnommen und in
der Extraktionsldsung extrahiert. Das Vorhandensein von IGFBP-1in der Lésung
wird mithilfe eines Teststreifens nachgewiesen.

Der Test basiert auf Immunchromatographie. Er verwendet zwei monoklonale
Antikorper gegen humanes IGFBP-1. Ein Antikdrper ist an blaue Latexpartikel
gebunden (Nachweismarkierung). Der andere Antikérper ist auf einer Tréger-
membran immobilisiert, um den Komplex aus Antigen und mit Latex markierten
Antikérpern aufzufangen und ein positives Ergebnis anzuzeigen. Wird der Ein-
tauchbereich des Teststreifens in einer extrahierten Probe platziert, absorbiert
der Teststreifen die Fliissigkeit, die den Teststreifen hochfliet. Beinhaltet die
Probe IGFBP-1, bindet dieses an den mit Latexpartikeln markierten Antikorper.
Die Partikel werden im Flissigkeitsfluss mitgetragen. Wenn an die Partikel IGF-
BP-1gebundenist, binden sie an die auffangenden Antikérper. Wenn die Konzent-
ration von IGFBP-1in der Probe die Nachweisgrenze des Tests tiberschreitet, wird
auf dem Actim Tngeni-Gerét eine blaue Linie (Testlinie) sichtbar. Eine vom Gerat
angezeigte zweite blaue Linie bestatigt, dass der Test richtig durchgefiihrt wurde.
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Nachweisvermégen des Tests

Analytische Sensitivitat

Die analytische Sensitivitat des Actim PROM 1ngeni-Tests wurde unter Verwen-
dung von Proben mit verschiedenen Konzentrationen von IGFBP-1 untersucht.
Die Proben wurden mit drei Wiederholungen getestet. Die analytische Sensitivitat
(Nachweisgrenze) des Actim PROM 1ngeni-Tests liegt bei etwa 25 pg/L, und die
Ergebnisse bleiben mindestens bis 500.000 pg/l positiv.

Reproduzierbarkeit

Die Untersuchung der Reproduzierbarkeit erfolgte anhand von Proben mit 0-50 pg/L
IGFBP. Die Tests wurden von zwei Bedienern an unterschiedlichen Tagen durchge-
fuhrt. Es wurden drei Chargen des Tests verwendet; jede Charge wurde auf einem
anderen Geréat mithilfe der beiden Testmodi abgelesen. Die Proben wurden mit zehn
Wiederholungen mitinsgesamt 120 Tests pro Konzentration getestet. Samtliche
negativen Proben wurden als negativ identifiziert, und samtliche positiven Proben
wurden als positividentifiziert. Die Untersuchungen ergaben eine hundertprozenti-
ge (100 %) Ubereinstimmung mit den erwarteten Testergebnissen.
Methodenvergleich

Der Vergleich des Nachweisvermdgens von Actim PROM 1ngeni mit dem von
Actim PROM erfolgte unter Verwendung von dotierten Vaginalproben mit ver-
schiedenen Konzentrationen von IGFBP-1. Die Tests wurden von fiinf Bedienern
mit fiinf verschiedenen Geréaten durchgefiihrt. Die Gesamtiibereinstimmung
zwischen den Testformaten betrug 100 %. Diese Ergebnisse bestéatigen, dass das
Nachweisvermdogen des Actim PROM 1ngeni-Tests dem des Actim PROM-Tests
gleicht (siehe Tabelle).

TABELLE: METHODENVERGLEICH ZWISCHEN ACTIM PROM INGENI UND ACTIM
PROM

Actim PROM POS Actim PROM NEG Gesamt
Actim PROM 1ngeni POS 50 0 50
Actim PROM 1ngeni NEG 0 50 50
Gesamt 50 50 100

Diagnostische Leistungsfahigkeit

Der Actim PROM-Test wurde in verschiedenen klinischen Studien untersucht.
Eine Auswahl typischer Studien istin ABB. 1 auf der hinteren Umschlagseite innen
dargestellt.
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Stérsubstanzen

Vollblut, Sperma, Urin, pH, verschiedene Arzneimittel, Dusch- und Badeprodukte,
Produkte zur Geruchsunterdriickung und vaginale Pathogene wurden in Verbin-
dung mit dem Actim PROM-Test getestet und ergaben keine Beeintrachtigung des
Nachweisvermdogens des Actim PROM-Tests.

STORSUBSTANZ BEEINTRACHTIGUNG

(NEIN/JA)
Vollblut Nein
Sperma Nein
Urin Nein
pH Nein
Pevaryl (Wirkstoff: Econazolnitrat) Nein
Gyno-Trosyd (Tioconazol) Nein
Flagyl (Metronidazol) Nein
Canesten (Clotrimazol) Nein
Haushaltsiibliches Gleitmittel Nein
Babydl Nein
Babypuder Nein
Vaginal-Deodorantzapfchen Nein
Vaginalgel Nein
Candida albicans Nein
Gardnerella vaginalis Nein
Neisseria gonorrhoeae Nein
Chlamydia trachomatis Nein
HSV-1 Nein
HSV-2 Nein
Dusch- und Badeprodukte Nein



Instrucciones de uso

Los nimeros @l - (€] hacen referencia a las ilustraciones en la parte interior de
la portada.

Estructura de la tira reactiva

D Area de inmersion [ Area de resultado [El Linea de prueba [ Linea de
control

Estructura del cartucho
B codigo QR

Uso recomendado

Actim® PROM 1ngeni es un test inmunocromatografico cualitativo en tira reactiva
para la deteccion de liquido amnidtico en secreciones vaginales durante el em-
barazo. Actim PROM Tngeni detecta la IGFBP-1, que es una proteina principal del
liquido amnidtico y un marcador del liquido amnidtico en una muestra vaginal. EL
test se ha desarrollado para uso profesional para ayudar al diagndstico de ruptura
de membranas fetales (ROM) en mujeres embarazadas.

Composicion del kit

ELkit Actim PROM 1ngeni (30831RETAC] contiene 10 paquetes de prueba con
instrucciones de uso. Los componentes de cada paquete de prueba Actim PROM
1ngeni (30821RETAC) son:

¢ Un hisopo estéril de poliéster para la toma de muestra.

Un tubo de Tampon Extractante de muestra (0,5 ml). Esta solucion tampén
fosfato contiene albdmina de suero bovino (BSA), inhibidores de proteasay
conservantes.

Unatira reactiva en envase individual sellado de aluminio con desecante.

Un cartucho para leer el resultado con el instrumento Actim 1ngeni. El cédigo
QR del cartucho incluye informacion sobre el test (Actim PROM 1ngeni), el lote
de las tiras reactivas, la fecha de caducidad y los datos de calibracién especifi-
cos del lote.

Conservacion

El kit debe conservarse a una temperatura de +2 a +25 °C. Siempre que el kit se
conserve sin abrir, cada componente puede utilizarse hasta la fecha de caducidad
indicada en el componente concreto. EL kit también puede conservarse durante

2 meses a una temperatura de +2 a +30 °C. Las tiras reactivas deben utilizarse tan
pronto como sea posible después de sacarlas del envase de aluminio.

Tomay manipulacion de muestras

La muestra utilizada es secrecién vaginal, extraida con el Tampdn Extractante

suministrado. Se obtiene una muestra de secrecion vaginal utilizando un hisopo

estéril de poliéster (suministrado en el paquete).

B La muestra debe tomarse previamente a la realizacion del examen digital y/o
ecografia transvaginal. B Procure no tocar nada con el hisopo antes de la
toma de la muestra.

. Separe los labios y, con cuidado, inserte la punta del hisopo en la vagina hacia
la parte posterior del férnix hasta que note resistencia. Como alternativa,
puede tomar la muestra de la parte posterior del férnix durante un examen con
espéculo estéril.

. Deje el hisopoen lava
la secrecidn vaginal {2,

. Abra el tubo de Tampén Extractante y coléquelo en posicion vertical. La mues-
tra se extrae inmediatamente del hisopo sumergiéndolo y rotandolo enérgi-
camente dentro del Tampén Extractante durante 10-15 segundos [}, Presione
el hisopo contra la pared del tubo del Tampdn Extractante para extraer todo el
liquido del hisopo. Deseche el hisopo después de la extraccion. NOTA: No deje
el hisopo en el tubo.

D Las muestras se deben analizar lo antes posible después de la extraccion o,

en cualquier caso, nunca después de que hayan transcurrido 4 horas desde la
tomay extraccion de la muestra. Si una muestra no puede analizarse durante
este tiempo, debe congelarse. Tras descongelar la muestra, esta debe mez-
clarseytratarse como se describe a continuacion.

N

ina durante 10-15 segundos para permitir que absorba
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Procedimiento del ensayo: prueba de paciente

En este procedimiento, la reaccion del test se produce dentro del instrumento y

los resultados se leen automaticamente en 5 minutos. Alinsertar el cartucho en

elinstrumento Actim Tngeni, se inicia automaticamente el procedimiento del test

Actim PROM 1Tngeni.

@ Si el kit se almacena refrigerado, se debe esperar a que el paquete de prueba
alcance la temperatura ambiente.

Preparar elinstrumento:

1. Encienda el Actim 1ngeni (si esta apagado). Tras la autocomprobacién automa-
tica, inicie sesion en el instrumento. Para ello, introduzca el ID de usuario de
forma manual o con un lector de cddigo de barras.

2. Seleccione elicono Pru ﬂy. acontinuacion, seleccione Prueba paciente (9}

n No seleccione [Prueba paciente, Solo lectural. Consulte “Procedimiento del
ensayo: solo lectura”.
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3. Introduzca el ID de paciente manualmente o con un lector de cédigos de
barras.

Activar el test e iniciar el procedimiento:

1. Cuando la pantalla de Actim Tngeni muestre “ACT. E INSERT. PRUEBA”, abra el

envase de aluminio que contiene la tira reactiva.

BN toque el area de inmersién de color amarillo del extremo inferior de la

tira. Los datos de identificacion pueden anotarse en la zona superior de color

azulturquesa. La tira debe utilizarse tan pronto como sea posible después de

sacarla del envase de aluminio.

Para activar el test, introduzca el area de inmersién de color amarillo de la

tira en el tubo que contiene la muestra [} y manténgala sumergida hasta que

visualice liquido en el area de resultado ).

Saque inmediatamente la tira reactiva de la solucidn, coléquela en el cartucho

(con el rea de lectura hacia delante y el lado coloreado hacia arriba) e inserte

el cartucho en el Actim 1ngeni (c6digo QR hacia delante y hacia arriba) hasta

que escuche un clic que indica que el cartucho esta encajado en su sitio {B.

Siga lainformacién que se muestra en la pantalla.

B Utilice solo el cartucho incluido en el paquete de prueba. nAsegOrese de que
la tira reactiva esté colocada correctamente dentro del cartucho. [fl] Asegure-
se de que el temporizador aparece en la pantalla.

Continuar en la seccién “Resultados”.

e
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Procedimiento del ensayo: prueba de paciente, solo lectura

En el procedimiento de solo lectura, la reaccion del test se produce fuera del

Actim 1ngeni. Elusuario es responsable del control del tiempo y delinicio del

analisis. Lainsercion del cartucho en el Actim Tngeni inicia automaticamente la
lectura del resultado del test.

B Dado que el test se debe leer transcurridos 5 minutos, es preciso asegurarse
de que el Actim Tngeni esté disponible para el analisis antes de activar el
test. [ Si el kit se almacena refrigerado, se debe esperara que el paquete de
prueba alcance la temperatura ambiente.

Preparar elinstrumento:

1. Encienda el Actim Tngeni (si esta apagado). Tras la autocomprobacién automa-
tica, inicie sesién en el instrumento. Para ello, introduzca el ID de usuario de
forma manual o con un lector de cddigo de barras.

2. Seleccione elicono Pru ﬂy. a continuacion, seleccione Prueba paciente, Solo
lectura.

3. Introduzca el ID de paciente manualmente o con un lector de codigos de
barras.
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Activar el test e iniciar el procedimiento:

I No toque el area de inmersion de color amarillo del extremo inferior de la
tira. Los datos de identificacion pueden anotarse en la zona superior de color
azulturquesa. La tira debe utilizarse tan pronto como sea posible después de
sacarla del envase de aluminio.

. Cuando la pantalla del Actim Tngeni muestre "ACT. E INSERT. PRUEBA”, abra
el envase de aluminio que contiene la tira reactiva.

. Paraactivar el test, introduzca el &rea de inmersién de color amarillo de la
tira en el tubo que contiene la muestra ffil y manténgala sumergida hasta que
visualice liquido en el drea de resultado ).

. Saque inmediatamente la tira de la solucién, coldquela en el cartucho (con
la zona de lectura hacia delante y el lado coloreado hacia arriba), coloque el
cartucho en posicion horizontal e inicie el temporizador externo (5 minutos).

. Iniciar el analisis: Inmediatamente después de que hayan transcurrido 5 mi-
nutos, inserte el cartucho en el Actim 1ngeni (c6digo QR hacia delante y hacia
arriba) hasta que escuche un clic que indica que el cartucho est encajado en
su sitio (A Siga lainformacién que se muestra en pantalla hasta que aparezca
la pantalla “Analizando”.

D Utilice solo el cartucho incluido en el paquete de prueba. nAseg{Jrese de que

la tira reactiva esta colocada correctamente dentro del cartucho.

Continuar en la seccion “Resultados”.

~
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Resultados

ElActim Tngeni comunica automaticamente el resultado y lo almacena.

BNo interprete visualmente el resultado bajo ninguna circunstancia tras
extraer el test delinstrumento, dado que el test esta optimizado para el Actim
Tngeni.

e Cuando el resultado sea visible en la pantalla, retire y elimine la tira reactiva
y el cartucho. El resultado se puede imprimir, exportar a un lapiz de memoria
USB o almacenar en el Actim Tngeni para su uso posterior. Consulte el manual
delinstrumento para obtener mas informacion.

¢ Cierre lasesional dejar el instrumento.

En la pantalla se muestran los resultados positivos y negativos con informacion

adicional relacionada con el test [E). Si se han producido problemas durante el

procedimiento del test, se mostrara un error (en lugar de un resultado).

Control de calidad y calibracién
Control de calidad y calibracion del test
Cada kit Actim PROM 1ngeni se calibray se somete a un control de calidad duran-



te la fabricacién para ofrecer resultados reproducibles con el instrumento Actim
Tngeni. El cédigo QR del cartucho contiene los datos de calibracién especificos
del lote.

En funcion de las practicas hospitalarias locales y del administrador local del
instrumento Actim 1ngeni, es posible que sea recomendable realizar un control
de calidad del sistema de test Actim PROM Tngeni mediante controles de liquidos.
Consulte los Controles Actim PROM (30800ETAC) para obtener mas informacion.
No existen requisitos diarios sobre el control del rendimiento del instrumento
mediante controles de liquidos.

Instrumento Actim 1ngeni

Elinstrumento Actim Tngeni dispone de varios niveles de procedimientos de
control de calidad. Consulte el manual delinstrumento Actim Tngeni para obtener
mas informacion.

Limitaciones del test

e Eltestestaindicado Unicamente para uso diagndstico in vitro.

¢ Sisehaproducido la ruptura de las membranas fetales pero la pérdida de
liquido amniético ha cesado mas de 12 horas antes de tomar la muestra, es
posible que la IGFBP-1 haya sido degradada por las proteasas vaginales, con lo
que el resultado del test puede ser negativo.

¢ Unresultado del test negativo es un indicador de la situacién actualy en ningin
caso puede utilizarse para predecir la situacion futura.

Notas

e Paragarantizar el rendimiento adecuado del test, se precisa un volumen
aproximado de 150 ul de muestra extraida.

e Tenga cuidado al colocar la tira reactiva en el tubo de muestras. La parte

superior de la tira reactiva debe permanecer seca.

No utilice la tira reactiva si se ha mojado antes del uso ya que la humedad

causadanos en las tiras.

¢ No utilice la tira reactiva si antes del test detecta coloracién azul en el area de
resultado.

¢ No utilice la tira reactiva si el envase de aluminio o los precintos de este no
estanintactos.

e Utilice exclusivamente el hisopo incluido en el kit Actim PROM.

e Unprocedimiento de toma de muestras inadecuado puede causar resultados
falsos.

e Alsumergir latira reactiva en la muestra, sujete con cuidado la tira reactiva en
la posicién correcta (con el drea de inmersion en la muestra) hasta que la linea
de liquido de la muestra alcance el area de resultado.

* Ladisponibilidad de los modos de solo lecturay flujo de trabajo depende de los
ajustes del administrador.

* Lostests sedeben leer en modo de solo lectura en caso de que la reaccién de
los mismos se haya producido fuera del instrumento.

* Inserte solo los cartuchos suministrados con los tests Actim Tngenien el
instrumento.

e Elcontroldel tiempo de lectura de la tira reactiva es fundamental. Una lectura
tardia de la tira reactiva puede afectar a los resultados del test. En estos
casos, es necesario repetir el test.

* Aseglrese de que latira reactiva estd insertada correctamente en el cartucho
y de que no se desliza al colocarla en el lector.

¢ Sielinstrumento Actim Tngeni no detecta la linea de control del procedimiento,
elresultado debe considerarse indeterminado y se debe repetir el test.

* Elresultadono se debe inspeccionar visualmente tras analizarlo con el instru-
mento.

* Novuelva aanalizar un test con el instrumento.

e Paraobtener masinformacion, consulte el manual del instrumento Actim
Tngeni.

¢ Unresultado positivo del test Actim PROM, si bien detecta la presencia de
liquido amnidtico en la muestra, no identifica el lugar en el que se ha producido
laruptura.

* Delmismo modo que con cualquier otro test diagnéstico, los resultados deben
interpretarse en combinacién con otros hallazgos clinicos.

* Todos los materiales y muestras bioldgicas se deben tratar como potencial-
mente peligrosos y se deben desechar de acuerdo con las normas establecidas
por la autoridad local competente.

Principio del test

La concentracion de IGFBP-1 (proteina 1 de unién al factor de crecimiento
insulinoide] en el liquido amniodtico es entre 100y 1.000 veces superior que la con-
centracion en el suero materno. Normalmente, la IGFBP-1 no estd presente en la
vagina pero, después de la ruptura de las membranas fetales, el liquido amnidtico
con una concentracion elevada de IGFBP-1 se mezcla con las secreciones vagina-
les. En el test Actim PROM, se obtiene una muestra de secrecién vaginal con un
hisopo estéril de poliéstery la muestra se extrae en el Tampdn Extractante. La
presencia de IGFBP-1 en la solucién se detecta mediante una tira reactiva.

Eltest se basa eninmunocromatografia. Se utilizan dos anticuerpos monoclona-
les anti-IGFBP-1 humana. Uno de ellos esté fijado a particulas de latex de color
azul (el marcador de deteccién). ELotro se halla inmovilizado en una membrana
transportadora para capturar el complejo de antigeno y anticuerpo marcado con
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latex e indica un resultado positivo. Cuando el area de inmersion de la tira reactiva
se coloca en un muestra extraida, la tira absorbe el liquido que empieza a subir
por ella. Sila muestra contiene IGFBP-1, esta se fija al anticuerpo marcado con
particulas de latex. El flujo de liquido transporta las particulasy, si la IGFBP-1
esta fijada a ellas, estas se unen al anticuerpo de captura. Elinstrumento Actim
1ngeni reconocerd una linea azul (linea de pruebal si la concentracion de IGFBP-1
en la muestra supera el limite de deteccién del test. Ademas, una segunda linea
azul (linea de control) confirma la correcta realizacién del test.

Rendimiento del test

Sensibilidad analitica

La sensibilidad analitica de Actim PROM 1ngeni se evaluo utilizando muestras con
diferentes concentraciones de IGFBP-1. Las muestras se analizaron utilizando
tres duplicados. La sensibilidad analitica (limite de deteccion) del test Actim
PROM 1ngeni es de 25 pg/l aproximadamente y los resultados son positivos al
menos hasta 500.000 pg/L.

Reproducibilidad

La reproducibilidad se evalué utilizando muestras que contenian 0 - 50 pg/l de
IGFBP-1. Dos operadores realizaron los analisis en distintos dias. Se utilizaron tres
lotes del test; cada lote se leyd en un instrumento distinto usando los dos modos
de prueba. Las muestras se analizaron utilizando diez duplicados, un total de

120 tests por concentracién. Todas las muestras negativas se identificaron como
negativas y todas las muestras positivas se identificaron como positivas. Se obtuvo
un cien por cien (100 %) de coincidencia con los resultados de la prueba esperados.
Comparacion de los métodos

Elrendimiento de Actim PROM 1ngeni se comparo con el de Actim PROM utilizan-
do muestras vaginales enriquecidas con diferentes concentraciones de IGFBP-1.
Cinco operadores realizaron los analisis utilizando cinco instrumentos diferentes.
Elgrado de coincidencia general entre los métodos de prueba fue del 100 %. Estos
resultados confirman que el rendimiento del test Actim PROM 1ngeni es similar al
del test Actim PROM [tabla).

TABLA: COMPARACION DE LOS METODOS DE ACTIM PROM 1NGENI

YACTIM PROM

Actim PROM POS Actim PROM NEG Total
Actim PROM 1ngeni POS 50 0 50
Actim PROM Tngeni NEG 0 50 50
Total 50 50 100
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Rendimiento diagnodstico

Eltest Actim PROM se ha evaluado en el marco de diversos ensayos clinicos. En
la figura 1 de la cubierta interior trasera se incluye una seleccién de los ensayos
clinicos tipicos.

Sustancias interferentes

Se evalué la presencia de sustancias como sangre completa, semen, orina, pH,
diversos medicamentos, productos de duchay bafo, productos desodorantes

y patégenos vaginales en muestras del test Actim PROM y se determiné que no
afectaban en modo alguno al rendimiento del test Actim PROM.

SUSTANCIAINTERFERENTE INTERFERENCIA

(No/si)
Sangre completa No
Semen No
Orina No
pH No
Pevaryl (ingrediente activo: nitrato de econazol) No
Gyno-Trosyd (tioconazol) No
Flagyl (metronidazol) No
Canesten [clotrimazol) No
Lubricante personal No
Aceite de bebé No
Polvos de talco No
Supositorios desodorantes femeninos No
Gelvaginal No
Candida albicans No
Gardnerella vaginalis No
Neisseria gonorrhoeae No
Chlamydia trachomatis No
VHS-1 No
VHS-2 No
Productos de duchay bafio No



Kdyttoohje
Numerotnf viittaavat sisdkannen kuviin.

Testitikun rakenne

D Kastamisalue B Tulosalue  [ED Testiviiva [ Kontrolliviiva

Kasetin rakenne
B QR-koodi

Kayttotarkoitus

Actim® PROM Tngeni -testi on kvalitatiivinen immunokromatografinen
tikkutesti lapsiveden osoittamiseen vaginaeritendytteesta raskauden aikana.
Actim PROM 1ngeni detektoi IGFBP-1:n, joka on merkittava lapsivedessa
esiintyva proteiini sekd markkeri lapsivedesta vaginaeritteissa. Testi on
tarkoitettu ammattikdyttéon auttamaan sikiokalvojen puhkeamisen (ROM)
diagnosoinnissa raskaana olevilta naisilta.

Testipakkauksen komponentit

Actim PROM 1ngeni -testipakkaus (30831RETAC) sisaltaa 10 testipussia ja
kayttdohjeen. Kukin Actim PROM 1ngeni -testipussi (30821RETAC) koostuu
seuraavista komponenteista:

Yksi steriili polyesterivanutikku ndytteen ottamiseen.

Yksi putki, jossa on néytteen uuttopuskuriliuosta (0,5 ml). Liuos on
fosfaattipuskuroitu ja sisiltad naudan seerumin albumiinia (BSA), proteaasi-
inhibiittoreita ja sdilytysaineita.

Yksi testitikku suljetussa alumiinifoliopussissa, jossa on kuivausainetta.
Yksi kasetti tuloksen lukemiseen Actim Tngeni -laitteella. Kasetin QR-koodi
siséltad tiedot testistd (Actim PROM 1ngeni), testitikun erén, viimeisen
kayttopaivan ja erdkohtaisia kalibrointitietoja.

Sailytys

Sailyta testipakkaus +2...+25 °C:ssa. Komponentit sdilyvat avaamattomissa
pakkauksissa komponentin tuotemerkinnassa ilmoitettuun viimeiseen
kayttopaivaan saakka. Pakkausta voidaan myds sailyttaa 2 kuukautta
+2...+30 °C:ssa. Testitikut on kdytettava pian sen jalkeen, kun ne on otettu
alumiinifoliopussista.

Naytteiden ottaminen ja kdsittely

Nayte on vaginaerite, joka uutetaan testin mukana tulevaan

uuttopuskuriliuokseen. Nayte otetaan testipakkauksessa olevalla steriililla

polyesterivanutikulla.

@ Niyte on otettava ennen digitaalisen tutkimuksen ja/tai transvaginaalisen

ultradanen tekemista. nVaro koskettamasta vanutikulla mitdan ennen

naytteenottoa.

Erota hdpyhuulet toisistaan ja tyonna vanutikun paa varovasti vaginaan

takapohjukkaa kohti, kunnes tunnet vastusta. Nayte voidaan vaihtoehtoisesti

ottaa takapohjukasta spekulatutkimuksen aikana.

. Jata vanutikku emattimeen 10-15 sekunniksi, jotta se ehtiiimed

vaginaeritetta L.

. Avaa naytteen uuttopuskuriputkija aseta se pystyasentoon. Erite
uutetaan valittomasti vanutikusta pyorittamalld vanutikkua voimakkaasti
uuttopuskuriliuoksessa 10-15 sekunnin ajan ). Paina vanutikkua
uuttopuskuriputken reunaa vasten, jotta vanutikusta saadaan kaikki
nayte putkeen. Havita vanupuikko uuttamisen jalkeen. HUOMAA! Al4 jata
vanupuikkoa putkeen.

@ Niytteet on testattava mahdollisimman pian uuttamisen jalkeen, mutta
viimeistaan 4 tuntia ndytteen ottamisen ja uuttamisen jalkeen. Jos nadytetta ei
voi testata tdssd ajassa, se on pakastettava. Sulatuksen jalkeen naytteet on
sekoitettava ja testattava seuraavasti.

N

w

Testausmenettely - potilastesti

Tassa menettelyssd testireaktio tapahtuu laitteen sisalla ja laite lukee tulokset

automaattisesti 5 minuutin kuluttua. Kasetin asettaminen Actim Tngeni

-laitteeseen kaynnistad automaattisesti Actim PROM Tngeni -testin.

D Jos testipakkausta sailytetaan jadkaapissa, anna sen lammeta
huoneenlampéiseksi.

Laitteen valmisteleminen:

1. Kytke Actim Tngeni -laitteeseen virta (jos virta on katkaistu). Kirjaudu
laitteeseen automaattisen itsetestin jalkeen syottamalla kayttajatunnuksesi
joko manuaalisesti tai viivakoodinlukijalla.

2. Valitse Testi-kuvake [E] ja sen jalkeen Potilastesti [E).

@ Ala valitse [Potilastesti, Vain lukul. Katso jaljempana kohta Testimenettely -
vain luku.

3. Anna potilastunnus joko manuaalisesti tai viivakoodinlukijan avulla.

FI 23



Aktivoi testi ja kdynnista toimenpide:
1. Kun Actim 1ngeni -laitteen ndytossa nakyy Aktivoi ja aseta testi, avaa
foliopussi, jossa testitikku on.
nAlé koske testitikun alaosassa olevaan keltaiseen kastamisalueeseen.
Tunnistemerkit voidaan kirjoittaa testitikun turkoosiin ylaosaan. Testitikku on
kaytettava pian sen jalkeen, kun se on otettu foliopussista.
2. Aktivoi testi asettamalla keltainen kastamisalue uutettuun néytteeseen i ja

pitamalla tikkua paikallaan, kunnes nesterintama alkaa nakya tulosalueella m

3. Nosta testitikku heti pois liuoksesta, aseta se kasettiin (lukualue eteenpéin
javarillinen puoli ylospain) ja tyonna kasettia Actim 1ngeni -laitteeseen
(QR-koodi eteenpiin ja yldspédin), kunnes kasetti naksahtaa paikoilleen {B.
Seuraa ndyttodn tulevia tietoja ja reagoi niihin.

D Kiyts vain testipakkauksessa tulevaa kasettia. [l Varmista, etta testitikku on
tukevasti kasetin sisalla. [} Varmista, ettd ajastin tulee nakyviin nayttdén.

Jatka kohtaan Tulokset.

Testimenettely - Potilastesti, Vain luku
Vain luku -menettelyssa testireaktio tapahtuu Actim 1ngeni -laitteen
ulkopuolella. Kayttdja on vastuussa ajoituksesta ja analyysin aloittamisesta.
Kasetin asettaminen Actim 1ngeni -laitteeseen kdynnistad automaattisesti
testituloksen luennan.
n Koska testi on luettava 5 minuutin kuluttua, varmista ennen testin
aktivoimista, ettd Actim 1ngeni on kaytettavissd analyysiin.
Jos testipakkausta sdilytetadn jdakaapissa, anna sen lammeta
huoneenlampoiseksi.
Laitteen valmisteleminen:

1. Kytke Actim Ingeni -laitteeseen virta (jos virta on katkaistu). Kirjaudu
laitteeseen automaattisen itsetestin jalkeen syottamalld kayttajatunnuksesi
joko manuaalisesti tai viivakoodinlukijalla.

2. Valitse Testi-kuvake [E) ja sen jalkeen Potilastesti, Vain luku.

3. Anna potilastunnus joko manuaalisesti tai viivakoodinlukijan avulla.

Aktivoi testi ja kdynnista toimenpide:

nAlé koske testitikun alaosassa olevaan keltaiseen kastamisalueeseen.
Tunnistemerkit voidaan kirjoittaa testitikun turkoosiin ylaosaan. Testitikku on
kaytettava pian sen jalkeen, kun se on otettu foliopussista.

4. Kun Actim 1ngeni -laitteen ndytdssa nakyy Aseta testi, avaa foliopussi, jossa
testitikku on.
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5. Aktivoi testi asettamalla keltainen kastamisalue uutettuun naytteeseen i) ja
pitamalla tikkua paikallaan, kunnes nesterintama alkaa néakya tulosalueella 118

6. Nosta testitikku heti pois liuoksesta, aseta se kasettiin (lukualue eteenpéin
javarillinen puoli yléspain), aseta kasetti vaaka-asentoon ja aseta ulkoiseen
ajastimeen 5 minuutin aika.

7. Analyysin aloittaminen: Aseta kasetti heti 5 minuutin kohdalla Actim 1ngeni
-laitteen sisédn (QR-koodi eteenpéin ja ylospéin), kunnes kasetti naksahtaa
paikoilleen . Seuraa naytto6n tulevia tietoja ja reagoi niihin, kunnes
Analysoi-ndytto tulee nakyviin.

I Kayta vain testipakkauksessa tulevaa kasettia. [} Varmista, etta testitikku on
tukevasti kasetin sisalla.

Jatka kohtaan Tulokset.

Tulokset:
Actim Tngeni ilmoittaa tuloksen ja tallentaa sen automaattisesti.
n Al tulkitse tulosta silmamaaraisesti missaan olosuhteissa, kun olet
poistanut testin laitteesta, koska testi on optimoitu Actim 1ngeni -laitteelle.
* Kun testitulos nakyy ndytdssa, poista ja havita testitikku ja kasetti. Tulos
voidaan joko tulostaa tai vieda USB-tikulle tai tallentaa Actim Tngeni
-laitteeseen mydhempaa kayttdd varten. Katso lisatietoja laitteen oppaasta.
¢ Kirjaudu ulos, kun poistut laitteen luota.
Positiiviset ja negatiiviset tulokset seka testiin liittyvat lisatiedot nakyvat
naytéssa [B). Jos testiprosessin aikana on esiintynyt ongelmia, laite ilmoittaa
virheesta eika tulosta tule nakyviin.

Laadunvarmistus ja kalibrointi

Testin kalibrointi ja laadunvarmistus

Jokainen Actim PROM 1ngeni -testipakkaus on kalibroitu ja sen laatu
varmistettu valmistuksen aikana, jotta se tuottaa toistettavia tuloksia Actim
Tngeni -laitteella. Kasetin QR-koodi siséltaa erdkohtaiset kalibrointitiedot.
Sairaalan paikallisten kdytantojen ja Actim Tngeni -laitteen paikallisen

laadunvarmistus nestemaisilla kontrolleilla voi olla tarpeen. Katso lisatietoja

Actim PROM -kontrolleista (30800ETAC). Paivittaisia vaatimuksia laitteen
toiminnan valvomisesta nestemaisilla kontrolleilla ei ole.



Actim Tngeni -laite
Actim Tngeni -laitteessa on kaytettavissa useita laadunvalvontatasoja. Katso
lisatietoja Actim Tngeni -laitteen oppaasta.

Testin rajoitukset

e Testion tarkoitettu vain /n vitro -diagnostiseen kayttoon.

¢ Jossikiokalvojen puhkeaminen on tapahtunut, mutta lapsiveden vuoto on
loppunut yli 12 tuntia ennen ndytteenottoa, vaginan proteaasit ovat voineet
hajottaa IGFBP-1:ta ja testin tulos voi olla negatiivinen.

* Negatiivinen testitulos on merkki nykyisesta tilasta, eika sita voi kayttaa
tulevien tapahtumien ennustamiseen.

Huomautukset

e Testiedellyttda noin 150 pl:aa uutettua naytettd, jotta sen oikea toiminta
voidaan varmistaa.

¢ Olevarovainen, kun asetat testitikkua ndyteputkeen. Testitikun yldosan taytyy
pysya kuivana.

o Ala kayta testitikkua, joka on kastunut ennen kayttoa, silla kosteus
vahingoittaa testitikkua.

o Al4 kayta testitikkua, jos huomaat sinisté varia tulosalueella ennen testausta.

o Ala kayta testitikkua, jos sen alumiinifoliopussi tai pussin sinetit eivt ole
ehjia.

e Kéaytd vain Actim PROM -pakkauksen mukana toimitettua vanutikkua.

¢ Virheellinen ndytteenotto voi aiheuttaa virheellisia tuloksia.

e Kun kastat tikun, pida se paikoillaan (kastamisalue nayteuutteessa), kunnes
naytenesterintama saavuttaa tulosalueen.

e Tyonkulun javain luku -tilojen kdytettavyys maaraytyy jarjestelmanvalvojan
asetusten mukaan.

o Testionaina luettava vain luku -tilassa, mikali testireaktio on tapahtunut
laitteen ulkopuolella.

o Al aseta laitteeseen mitaan muuta kuin Actim 1ngeni -testien mukana

tulleet kasetit.

Testitikun luennan oikea ajoitus on ddrimmaisen tarkeaa. Testitikun

viivastynyt luenta voi vaikuttaa testituloksiin. Naissa tapauksissa testi on

toistettava.

e Varmista, etta testitikku on tukevasti kasetin sisalla eikd liu'u ulos, kun se
asetetaan lukijaan.

e Jos Actim Tngeni -laite ei tunnista toimenpiteen kontrolliviivaa, tulos on
maarittamaton ja testi on toistettava.

¢ Tulosta ei saa tarkastaa silmamaaraisesti, kun se on analysoitu laitteella.

« Al analysoi testid uudelleen laitteella.

* Katso lisétietoja Actim 1ngeni -laitteen oppaasta.

* Vaikka positiivinen Actim PROM -testitulos havaitsee, jos naytteessa on
lapsivettd, se ei tunnista repeaman sijaintia.

* Tuloksia on tulkittava muiden kliinisten ldyddsten valossa, kuten kaikkia
diagnostisia testeja.

* Kaikkia biologisia ndytteitd ja materiaaleja on kasiteltava mahdollisesti
vaarallisina, ja ne on havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

Testin periaate

IGFBP-1:n (insuliininkaltainen kasvutekijan sitojaproteiini-1) pitoisuus
lapsivedessa on 100-1 000-kertaa suurempi kuin didin seerumissa. IGFBP-1:ta
eiyleensd ole vaginassa, mutta sikickalvojen puhkeamisen jalkeen lapsivesi,
jossa on suuri IGFBP-1-pitoisuus, sekoittuu vaginaeritteeseen. Actim PROM
-testissa vaginaeritendyte otetaan steriililla polyesterivanutikulla ja uutetaan
uuttopuskuriliuokseen. IGFBP-1 todetaan liuoksesta testitikulla.

Testi perustuu immunokromatografiaan. Se kdyttaa kahta ihmisen IGFBP-1:n
monoklonaalista vasta-ainetta. Toinen on sitoutunut sinisiin lateksihiukkasiin
(toteamisetiketti). Toinen on immobilisoitu kantokalvoon sieppaamaan
antigeenikompleksi ja lateksileimattu vasta-aine seka ilmaisemaan positiivinen
tulos. Kun testitikun kastamisalue asetetaan uutettuun naytteeseen, testitikku
imee nestetta, joka alkaa valua testitikkua ylos. Jos ndyte sisaltaa IGFBP-1:ta, se
sitoutuu lateksihiukkasilla leimattuun vasta-aineeseen. Nestevirtaus kuljettaa
hiukkasia ja, jos IGFBP-1 sitoutuu niihin, ne sitoutuvat sieppausvasta-aineeseen.
Actim Tngeni -laite tunnistaa sininen viivan (testiviiva), jos IGFBP-1:n pitoisuus
naytteessad ylittaa testin toteamisrajan. Toinen laitteen havaitsema sininen viiva,
kontrolliviiva, vahvistaa testin onnistumisen.

Testin suorituskyky

Analyysiherkkyys

Actim PROM 1Tngenin analyysiherkkyys on arvioitu kdyttamalla naytteitd, joissa
oli erilaisia IGFBP-1-pitoisuuksia. Naytteille tehtiin kolme rinnakkaista testia.
Analyysiherkkyys (toteamisraja) on noin 25 pg/L Actim PROM 1ngeni -testille, ja
tulokset olivat positiivisia vahintdan arvoon 500 000 pg/l asti.
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Toistettavuus

Toistettavuus arvioitiin kdyttamalla naytteitd, joiden IGFBP-1-pitoisuus oli
0-50 pg/L. Kaksi kdyttdjaa suoritti testauksen eri paivina. Testistd kaytettiin
kolmea eraa. Kukin era luettiin eri laitteella kdyttamalla kahta testitilaa.
Naytteet testattiin kayttamalla kymmenta rinnakkaisnaytetta, jolloin yhteensa
120 testia tehtiin pitoisuutta kohti. Kaikista negatiivisista naytteista tuli
negatiivinen tulos ja positiivisista ndytteista positiivinen tulos. Tulokset olivat
sataprosenttisesti (100 %) yhdenmukaiset odotettujen testitulosten kanssa.
Menetelmien vertailu

Act\m PROM Tngenin suorituskykya verrattiin Actim PROMiin kayttamalla

ia ndytteitd, joihin oli lisatty erilaisia pitoisuuksia IGFBP-1:ta. Viisi
a suoritti testauksen viidella eri laitteella. Kokonaisyhdenmukaisuus
testimuotojen valilla oli 100 %. Nama tulokset vahvistavat, etta Actim PROM
Ingeni -testien suorituskyky on samanlainen kuin Actim PROM -testin
(taulukko).

TAULUKKO: MENETELMIEN VERTAILU ACTIM PROM 1NGENI-
JAACTIM PROM -TESTIEN VALILLA

Actim PROM POS Actim PROMNEG  Yhteensa
Actim PROM 1ngeni POS 50 0 50
Actim PROM 1ngeni NEG 0 50 50
Yhteensa 50 50 100

Diagnostinen suoritus
Actim PROM -testid on arvioitu useissa kliinisissa tutkimuksissa. Valikoima
tyypillisia tutkimuksia on esitetty sisatakakannen kuvassa 1.
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HE & aiheuttavat lahteet

Kokoverta, siemennestetta, virtsaa, pH:ta, useita ladkkeita, suihku- ja
kylpytuotteita, hajunestotuotteita ja emattimen taudinaiheuttajia testattiin
Actim PROM -testissa, eika niiden havaittu vaikuttavan Actim PROM -testin
suorituskykyyn.

HAIRIOITA AIHEUTTAVA LAHDE HAIRIOT

(KYLLA/ED
Kokoveri Ei
Siemenneste Ei
Virtsa Ei
pH Ei
Pevaryl [vaikuttava aine: ekonatsolinitraatti) Ei
Gyno-Trosyd (tiokonatsoli) Ei
Flagyl [metronidatsoli) Ei
Canesten (klotrimatsoli) Ei
Henkildkohtainen liukuvoide Ei
Vauvasljy Ei
Talkki Ei
Naisen deodoranttiematinpuikot Ei
Ematingeeli Ei
Candida albicans Ei
Gardnerella vaginalis Ei
Neisseria gonorrhea Ei
Chlamydia trachomatis Ei
HSV-1 Ei
HSV-2 Ei
Suihku- ja kylpytuotteet Ei



Notice d'utilisation

Les numéros [ a {8 se référent aux illustrations de la couverture interne.

Structure de la bandelette
n Zone d'immersion Zone de résultats B Ligne de test Ligne de contréle

Structure de la cartouche
B codeQr

Usage prévu

Actim® PROM 1ngeni est un testimmunochromatographique qualitatif sur
bandelette permettant la détection de liquide amniotique dans les sécrétions
vaginales durant la grossesse. Actim PROM 1ngeni détecte l'IGFBP-1, qui est une
des principales protéines du liquide amniotique et un marqueur du liquide amnio-
tique dans un échantillon de sécrétions vaginales. Le test est destiné a étre utilisé
par des professionnels de santé comme une aide au diagnostic de la rupture des
membranes feetales (RPM) chez la femme enceinte.

Composition du kit

Le kit Actim PROM 1ngeni (30831RETAC) comprend 10 sachets fournis avec une

notice d'utilisation. Chaque sachet d’Actim PROM 1ngeni (30821RETAC) contient :

* un écouvillon stérile en polyester pour le recueil de l'échantillon ;

e untube de 0,5 mlde solution d’extraction. Cette solution tampon phosphate
contient de l'albumine bovine sérique (BSA), des inhibiteurs de protéases ainsi
que des conservateurs ;

¢ une bandelette placée dans un emballage en aluminium fermé contenant un
dessiccant;

¢ une cartouche permettant de lire les résultats a 'aide de l'instrument
Actim 1ngeni. Le code QR sur la cartouche fournit des informations sur le test
(Actim PROM 1ngeni), le lot de bandelettes, la date d'expiration, et des données
d’'étalonnage spécifiques au lot.

Conservation

Conserver le kit de test entre +2 et +25 °C. Avant ouverture, chague composant
peut étre utilisé jusqu'a la date d'expiration inscrite sur le composant. Le kit
peut également étre conservé 2 mois entre +2 et +30° C. Utiliser les bandelettes
rapidement apreés les avoir retirées de leur sachet en aluminium.

Recueil et manipulation de l'échantillon
L'échantillon de sécrétions vaginales est extrait dans la solution d'extraction four-
nie. ILest prélevé a l'aide d'un écouvillon stérile en polyester (inclus dans le sachet).

W Le prélevement doit tre effectué avant de réaliser un examen digital et/ou une
échographie transvaginale. @l Faire attention a ne rien toucher avec l'écouvil-
lon avant de prélever ['échantillon.

Séparer les levres et insérer le bout de l'écouvillon avec précaution dans le

vagin en direction du cul-de-sac de Douglas jusqu’a rencontrer une résistance.

L'échantillon peut également étre prélevé au niveau du cul-de-sac de Douglas

lors d'un examen avec spéculum stérile.

. Laisser l'écouvillon dans le vagin pendant 10 a 15 secondes pour permettre

l'absorption des sécrétions vaginales

. Ouvrir le tube de solution d'extraction et le mettre en position verticale.

Plonger l'écouvillon dans la solution d'extraction immédiatement apres le
prélévement et agiter vigoureusement pendant 10 a 15 secondes pour extraire
L'échantillon [E). Presser 'écouvillon contre les parois du tube pour retirer
tout liquide restant sur L'écouvillon. Jeter l'écouvillon aprés U'extraction.
REMARQUE ! Ne pas laisser 'écouvillon dans le tube.

D Lextrait d'échantillon doit &tre testé le plus rapidement possible aprés
'extraction. Ne pas attendre plus de 4 heures apreés le recueil de 'échantillon
et l'extraction pour procéder au test. Si l'extrait d'échantillon ne peut étre
testé dans ce délai, il doit étre congelé. L'échantillon congelé doit étre remis en
suspension aprés décongélation et testé selon le protocole indiqué ci-dessous.

N

w

Procédure de test - Test patient

Lors de cette procédure, la réaction se produit dans linstrument et les résultats

s'affichent automatiquement au bout de 5 minutes. L'insertion de la cartouche

dans linstrument Actim Tngeni lance automatiquement la procédure de test

Actim PROM 1Tngeni.

nSi le kit de test est conservé au réfrigérateur, laisser le sachet revenir a
température ambiante.

Préparation de l'instrument :

1. Allumer Uinstrument Actim Tngeni (s'il est éteint). Une fois l'autotest effectué,
se connecter a l'instrument en saisissant l'ID utilisateur manuellement ou a
l'aide d'un lecteur de codes-barres.

2. Sélectionner l'icone Test [ED, puis Test patient 3.

BNe pas sélectionner [Test patient, Lect. seule]. Se reporter a la section « Pro-
cédure de test - lecture seule » ci-dessous.

3. Saisir U'ID patient manuellement ou a l'aide d'un lecteur de codes-barres.

Activation du test et lancement de la procédure :

1. Alaffichage du message « Activer et insérer test » sur l'écran de L'instrument

Actim Tngeni, ouvrir le sachet en aluminium contenant la bandelette.
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I Ne pas toucher la zone d'immersion jaune & Uextrémité inférieure de la
bandelette. Un repére peut étre inscrit sur l'extrémité supérieure turquoise de
la bandelette. Utiliser la bandelette rapidement aprés l'avoir retirée du sachet
enaluminium.

. Activer le test en introduisant la zone d'immersion jaune dans Uextrait

d‘échantillon {fi) et attendre jusqu‘a ce que le front de migration atteigne la

zone de résultats ().

Retirer immédiatement la bandelette de la solution, la placer dans la

cartouche (zone de lecture en premier et face colorée orientée vers le haut),

etinsérer la cartouche dans l'instrument Actim 1ngeni (code QR en premier
etorienté vers le haut) jusqu‘a ce qu‘un déclic indique que la cartouche est en
place [B. Se conformer aux instructions et répondre aux invites a l'écran.

B utiliser uniquement la cartouche fournie dans le sachet. B sassurer que

la bandelette est fermement insérée dans la cartouche. [l Vérifier que la
minuterie s‘affiche sur l'écran.

Passer a la section « Résultats ».

N
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Procédure de test - Test patient, lecture seule

Lors de la procédure en lecture seule, la réaction ne se produit pas dans

l'instrument Actim Tngeni. ILincombe 4 l'utilisateur de chronométrer le temps

de réaction et de lancer l'analyse. L'insertion de la cartouche dans linstrument

Actim Tngeni déclenche automatiquement la lecture des résultats.

n La lecture du test devant étre effectuée au bout de 5 minutes, s'assurer que
Linstrument Actim Tngeni est disponible pour l'analyse avant d'activer le test.
nSi le kit de test est conservé au réfrigérateur, laisser le sachet revenir a
température ambiante.

Préparation de L'instrument :

1. Allumer Uinstrument Actim Tngeni (s'il est éteint). Une fois 'autotest effectué,
se connecter a l'instrument en saisissant U'ID utilisateur manuellement ou a
l'aide d'un lecteur de codes-barres.

2. Sélectionner 'icone Testﬂ, puis Test patient, Lect. seule.

3. Saisir L'ID patient manuellement ou a l'aide d'un lecteur de codes-barres.

Activation du test et lancement de la procédure :

B Ne pas toucher la zone d'immersion jaune & Uextrémité inférieure de la
bandelette. Un repére peut étre inscrit sur l'extrémité supérieure turquoise de
la bandelette. Utiliser la bandelette rapidement aprés l'avoir retirée du sachet
enaluminium.

4. Alaffichage du message « Insérer test » sur l'écran de Uinstrument Ac-
tim Tngeni, ouvrir le sachet en aluminium contenant la bandelette.
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5. Activer le test en introduisant la zone d'immersion jaune dans lextrait
d'échantillon I et attendre jusqu‘a ce que le front de migration atteigne la
zone de résultats [

. Retirer immédiatement la bandelette de la solution, la placer dans la car-

touche (zone de lecture en premier et face colorée orientée vers le haut), pla-

cer la cartouche en position horizontale, et chronométrer pendant 5 minutes.

Lancer l'analyse: lorsque 5 minutes exactement se sont écoulées, insérer

la cartouche dans l'instrument Actim 1ngeni (code QR en premier et orienté

vers le haut) jusqu'a ce qu'un déclic indique que la cartouche est en place B

Se conformer aux instructions et répondre aux invites a l'écran jusqu’a ce que

'écran « Analyse en cours » s'affiche.

B utitiser uniquement la cartouche fournie dans le sachet. B sassurer que la

bandelette est fermement insérée dans la cartouche.

Passer a la section « Résultats ».

o

~

Résultats

Linstrument Actim 1ngeni génére un rapport et enregistre automatiquement les

résultats.

) N'effectuer en aucun cas une interprétation visuelle des résultats apres avoir
retiré le test de l'instrument, le test étant optimisé pour Uinstrument Actim
Tngeni.

¢ Une fois les résultats du test affichés a l'écran, retirer et jeter la bandelette et
la cartouche. Les résultats peuvent étre imprimés, exportés sur une clé USB,
ou mémorisés dans l'instrument Actim Tngeni pour une utilisation ultérieure.
Se reporter au manuel de l'instrument pour plus de détails.

¢ Sedéconnecter avant d'éteindre l'instrument.

Les résultats positifs et négatifs s'affichent a l'écran, accompagnés d'infor-

mations supplémentaires relatives au test ). En cas de problémes lors de la

procédure de test, l'instrument indique qu'une erreur s'est produite et n‘affiche
aucun résultat.

Contréle de la qualité et étalonnage

Etalonnage du test et contréle de la qualité

Chaque lot de kits de test Actim PROM Tngeni a été étalonné et sa qualité contro-
Lée lors de sa fabrication pour garantir 'obtention de résultats reproductibles
avec l'instrument Actim 1ngeni. Le code QR sur la cartouche fournit des données
d’étalonnage spécifiques au lot.

Selon les pratiques hospitaliéres locales et 'administrateur local en charge de
Uinstrument Actim Tngeni, le contrdle de la qualité du systéme de test Actim
PROM 1ngeni a l'aide de solutions de contréle peut étre préconisé. Se reporter aux
solutions de contréle Actim PROM (30800ETAC) pour plus de détails. ILn’est pas



obligatoire de vérifier quotidiennement les performances de l'instrument a L'aide
de solutions de contréle.

Instrument Actim 1ngeni

Linstrument Actim Tngeni propose différents niveaux de procédure de contréle
qualité. Se reporter au manuel de l'instrument Actim Tngeni pour plus de détails.

Limites du test

¢ Letestestdestiné aétre utilisé dans le cadre d'un diagnostic /n vitro uniquement.

¢ Siles membranes feetales se sont rompues mais que les pertes de liquide
amniotique ont cessé plus de 12 heures avant le prélévement de l'échantillon,
I'IGFBP-1 a pu étre dégradé par les protéases présentes dans le vagin, et le
résultat du test pourra donc étre négatif.

¢ Unrésultat de test négatif est une indication de ['état de la patiente au moment
dutest; il ne peut pas étre utilisé pour prévoir son état futur.

Remarques

¢ Letestnécessite environ 150 pl d'extrait d'échantillon pour garantir son bon
déroulement.

¢ Introduire la bandelette dans le tube d’extrait d'échantillon avec précaution. La
partie supérieure de la bandelette doit rester seche.

¢ Ne pas utiliser une bandelette préalablement exposée a l'humidité, car 'humi-
dité endommage l'intégrité de la bandelette.

¢ Ne pas utiliser une bandelette en cas de coloration bleue au niveau de la zone
de résultats avant le test.

¢ Ne pas utiliser une bandelette si le sachet en aluminium est endommagé, ou si
les joints du sachet ne sont pas intacts.

¢ Utiliser uniquement 'écouvillon fourni dans le kit Actim PROM.

¢ Unprélevement d'échantillon incorrect peut induire de faux résultats.

¢ Lorsde l'immersion, veiller a maintenir la bandelette en position (avec la zone
d'immersion dans l'extrait d"échantillon), jusqu'a ce que le front de migration
atteigne la zone de résultats.

* Ladisponibilité des modes de flux de travail et de lecture seule dépend des
paramétres de 'administrateur.

¢ Encasderéaction hors de l'instrument, le test doit impérativement étre lu en
mode de lecture seule.

¢ Ninsérer que les cartouches fournies avec les tests Actim 1ngeni dans
Uinstrument.

¢ |lestimpératif de procéder a la lecture de la bandelette dans les délais appro-
priés. Dans le cas contraire, les résultats du test peuvent en étre affectés et le
test doit é&tre recommencé.

¢ S'assurer que la bandelette est fermement insérée dans la cartouche et qu'elle
n'est pas éjectée lors de Uintroduction de la cartouche dans le lecteur.

¢ Silaligne de contréle de la procédure n'est pas détectée par l'instrument
Actim 1ngeni, les résultats sont déclarés indéterminés et le test doit étre
recommencé.

e Lesrésultats ne doivent pas faire l'objet d'une interprétation visuelle aprés
analyse a l'aide de l'instrument.

* Ne pas réanalyser un test a l'aide de l'instrument.

¢ Pourde plus amples informations, se reporter au manuel de 'instrument
Actim 1ngeni.

* Bienqu'il permette de détecter la présence de liquide amniotique dans un
échantillon, un test Actim PROM positif ne peut pas localiser l'endroit de la
rupture.

* Comme pour tous les tests de diagnostic, les résultats doivent étre interprétés
alalumiere d'autres données cliniques.

* Tous les échantillons et le matériel biologiques doivent étre traités comme des
déchets potentiellement dangereux et détruits conformément aux directives
des autorités locales.

Principe du test

La concentration d'IGFBP-1 (protéine de fixation du facteur de croissance de

type insuline-1) dans le liquide amniotique est 100 a 1 000 fois supérieure a la
concentration présente dans le sérum maternel. L'IGFBP-1 n'est habituellement
pas présente dans le vagin. Cependant, aprés une rupture des membranes
feetales, du liquide amniotique avec une forte concentration d'IGFBP-1 se mélange
aux sécrétions vaginales. Dans le cadre du test Actim PROM, un échantillon de
sécrétions vaginales est prélevé a l'aide d'un écouvillon stérile en polyester et
extrait dans la solution d'extraction. La présence d'IGFBP-1 dans la solution est
détectée a l'aide d'une bandelette.

La détection est assurée par immunochromatographie. Le test utilise deux anti-
corps monoclonaux de l'lGFBP-1 humaine. Un anticorps est fixé a des particules
de latex bleues (la zone de détection) et l'autre est immobilisé sur une membrane
porteuse permettant de retenir le complexe d'antigéne et d'anticorps marqué au
latex et d'indiquer un résultat positif. Lorsque la zone d'immersion de la bande-
lette est placée dans un extrait d'échantillon, la bandelette absorbe le liquide,
quiremonte alors le long de la bandelette. Si l'échantillon contient de l'lGFBP-1,
elle se fixe a l'anticorps marqué par des particules de latex. Les particules sont
entrainées par le flux de liquide et, en cas de présence d'IGFBP-1, elles se fixent
4 l'anticorps capteur. L'instrument Actim 1ngeni détecte une ligne bleue (ligne de
test) si la concentration d'IGFBP-1 dans l'échantillon excéde la limite de détection
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du test. Une deuxieme ligne bleue, la ligne de contréle, est détectée par l'instru-
ment pour confirmer le bon déroulement du test.

Performances du test

Sensibilité de l'analyse

La sensibilité du test Actim PROM 1ngeni a été évaluée a l'aide d'échantillons
présentant des concentrations différentes d'IGFBP-1. Les échantillons ont été
testés en utilisant 3 doublons. La sensibilité de l'analyse (limite de détection) est
d'environ 25 pg/L pour le test Actim PROM 1ngeni et les résultats restent positifs
au moins jusqu'a 500 000 pg/L.

Reproductibilité

La reproductibilité a été évaluée a l'aide d'échantillons contenant entre 0 et

50 pg/Ld'IGFBP-1. Deux opérateurs ont réalisé les tests sur plusieurs jours. Trois
lots de test ont été utilisés et les résultats de chaque lot ont été lus sur unins-
trument distinct dans les deux modes de test. Les échantillons ont été testés en
utilisant 10 doublons pour un total de 120 tests par concentration. Les échantillons
négatifs ont tous été identifiés comme étant négatifs et les échantillons positifs
comme étant positifs. La correspondance avec les résultats de tests attendus
était de cent pour cent (100 %).

Comparaison des méthodes

Les performances du test Actim PROM 1ngeni ont été comparées a celles du test
Actim PROM a l'aide d"échantillons de sécrétions vaginales enrichis présentant
différents niveaux de concentration d'IGFBP-1. Les tests ont été réalisés par cing
opérateurs avec cing instruments distincts. La correspondance globale entre les
formats des tests était de 100 %. Les résultats ont confirmé que les performances
du test Actim PROM 1ngeni sont similaires a celles du test Actim PROM (tableau).

TABLEAU : COMPARAISON DES METHODES ENTRE LES TESTS ACTIM PROM
INGENIET ACTIM PROM

Actim PROM POS Actim PROM NEG Total
Test Actim PROM 1ngeni positif 50 0 50
Test Actim PROM 1ngeni négatif 0 50 50
Total 50 50 100

Performances des diagnostics

Le test Actim PROM a été évalué dans le cadre de plusieurs études cliniques.
Une sélection d'études types est citée en figure 1 a U'intérieur de la quatrieme de
couverture.
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Substances interférentes

Le sang total, le sperme, l'urine, le pH, divers médicaments, des produits pour la
douche et le bain, des produits déodorants, et des agents pathogénes vaginaux
ont été testés avec le test Actim PROM et les résultats obtenus ont confirmé qu'ils
n'affectaient pas les performances du test Actim PROM.

SUBSTANCE INTERFERENTE INTERFERENCE

(NON/OUI)
Sang total Non
Sperme Non
Urine Non
pH Non
Pevaryl [principe actif : nitrate d'éconazole) Non
Gyno-Trosyd (tioconazole) Non
Flagyl (métronidazole) Non
Canesten (clotrimazole) Non
Lubrifiant personnel Non
Huile pour bébé Non
Poudre pour bébé Non
Suppositoires déodorants pour femme Non
Gelvaginal Non
Candida albicans Non
Gardnerella vaginalis Non
Neisseria gonorrhea Non
Chlamydia trachomatis Non
Herpés simplex de type 1 (HSV-1) Non
Herpés simplex de type 2 (HSV-2) Non
Produits pour la douche et le bain Non



Istruzioni d'uso

I numeri n - & siriferiscono alle illustrazioni sulla copertina interna.

Struttura del dipstick
D Areaaimmersione B Area direazione Linea di test Linea di controllo

Struttura della cartuccia
B Codice GR

Scopo di utilizzo del test

Actim® PROM 1ngeni & un testimmunocromatografico qualitativo su dipstick
per la determinazione di liquido amniotico in secrezioni vaginali, durante il pe-
riodo della gravidanza. Actim PROM 1ngeni rileva la IGFBP-1, che & la principale
proteina nel liquido amniotico e marker di liquido amniotico in un campione
vaginale. Il test & ad esclusivo uso professionale come ausilio nella diagnosi di
rottura prematura delle membrane fetali (PROM) nelle donne in gravidanza.

Componenti del kit

ILkit Actim PROM 1ngeni (30831RETAC) contiene le istruzioni d’uso e tutto il

necessario per l'esecuzione di 10 test. | componenti di ogni confezione del test

Actim PROM 1ngeni (30821RETAC) sono:

* Untampone sterile di poliestere per la raccolta del campione.

¢ Una provetta con soluzione di estrazione (0,5 ml). Questa soluzione di tampone
fosfato contiene albumina serica bovina (BSA), inibitori della proteasi e con-
servanti.

¢ Undipstick in una confezione di alluminio termosaldata con essiccante.

¢ Una cartuccia per la lettura del risultato con lo strumento Actim Tngeni. Il
codice QR sulla cartuccia contiene informazioni sul test (Actim PROM 1ngenil,
sul lotto del dipstick, sulla data di scadenza e sui dati di calibrazione specifici
perillotto.

Conservazione

Conservare il kit del test a una temperatura compresatra +2 e +25 °C. Con-
servato chiuso, ogni componente puo essere usato fino alla data di scadenza
riportata sul componente stesso. ILkit puo inoltre essere conservato per 2 mesi
aunatemperatura compresa tra +2 e e +30 °C. Utilizzare i dipstick subito dopo la
rimozione della confezione di alluminio.

Raccolta e trattamento del campione

ILcampione ¢ costituito da secrezione vaginale estratta usando la soluzione di

estrazione fornita con il kit. Il campione di fluido vaginale si preleva utilizzando

un tampone sterile (contenuto nel kit).

(]I campione va prelevato prima di effettuare ispezioni digitali e/o ecografia
transvaginale. @l Prestare attenzione a non toccare nulla con il tampone
prima del prelievo.

. Prendere il tampone e inserirlo nella vagina verso il fornice posteriore
fino ad incontrare resistenza. Alternativamente il campione puo essere prele-
vato dal fornice posteriore durante un esame con speculum.

. ILtampone va lasciato per 10-15 secondi nella vagina per permettere l'assor-
bimento della secrezione vaginale £J.

. Aprire la provetta con la soluzione di estrazione e tenere il tampone in posi-
zione verticale. Il campione viene estratto immediatamente nella soluzione di
estrazione agitando vigorosamente il tampone per 10-15 secondi [f). Premere
iltampone sulle pareti della provetta per rimuovere ogni piccola parte di
campione. Eliminare il tampone dopo l'estrazione. NOTA: non lasciare il
tampone nella provetta.

[ ]I campione deve essere analizzato appena possibile dopo l'estrazione, ma

in ogni caso entro 4 ore dal prelievo e dall'estrazione. Se non put essere
analizzato entro le 4 ore, deve essere congelato. Dopo lo scongelamento, il
campione dovrebbe essere mescolato e analizzato come riportato di seguito.
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Modalita d'uso - Test paziente

In questa procedura, la reazione analitica avviene all'interno dello strumento

eirisultativengono letti automaticamente dopo 5 minuti. L'inserimento della

cartuccia nello strumento Actim Tngeni avvia automaticamente la procedura

analitica del test Actim PROM 1ngeni.

@ Seil kit del test & conservato in frigorifero, la confezione deve essere portata
atemperatura ambiente.

Preparare lo strumento:

1. Accendere lo strumento Actim Tngeni (se & spento). Dopo l'esecuzione auto-
matica dell’auto-test, effettuare 'accesso allo strumento immettendo l'ID
utente manualmente o con un lettore di codice a barre.

2. Selezionare licona Test [E), quindi selezionare Test paziente (9]

n Non selezionare [Test paziente, Sola lettural. Vedere di seguito “Modalita
d'uso - Sola lettura”.

3. Immettere l'ID paziente manualmente o con un lettore di codice a barre.
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Attivare il test e avviare la procedura:

1. Quando lo schermo dello strumento Actim Tngeni mostra “Attiva e inserisci
test”, aprire la confezione di alluminio contenente il dipstick.

B Evitare ditoccare la parte inferiore gialla del dipstick. E possibile scrivere
'identificativo del campione nella parte superiore turchese del dipstick. Il
dipstick deve essere utilizzato subito dopo la rimozione della confezione di
alluminio.

. Attivare il testimmergendone la parte in giallo nel campione estratto [ e
mantenendola fino a quando il liquido non raggiunge l'area di reazione (fJ.

. Rimuovere immediatamente il dipstick dalla soluzione, porlo nella cartuccia
(con l'area di lettura rivolta in avanti e il lato colorato rivolto verso L'alto) e
inserire la cartuccia all'interno dello strumento Actim 1ngeni (con il codice
QR rivolto in avanti e verso l'alto) fino a quando non scatta in posizione [B2.
Seguire e rispondere a eventuali informazioni visualizzate sullo schermo.

n Utilizzare solo la cartuccia inclusa nella confezione. nVerificare cheil dipsti-

ck sia saldamente inserito nella cartuccia. [fl|] Verificare che sullo schermo
siavisualizzato il timer.

Andare alla sezione “Risultati”.

N

w

Modalita d'uso - Test paziente, Sola lettura

Nella procedura di sola lettura, la reazione analitica avviene al di fuori dello

strumento Actim 1ngeni. L'utente é responsabile della misurazione dei tempi

edell’avvio dell’analisi. L'inserimento della cartuccia nello strumento Actim

Tngeni avvia automaticamente la lettura del risultato del test.

@ Poiché il test deve essere letto dopo 5 minuti, prima di attivarlo occorre
verificare che lo strumento Actim Tngeni sia disponibile per l'analisi. Bse
iLkit del test & conservato in frigorifero, la confezione deve essere portata a
temperatura ambiente.

Preparare lo strumento:

1. Accendere lo strumento Actim Tngeni (se & spento). Dopo l'esecuzione auto-
matica dell'auto-test, effettuare 'accesso allo strumento immettendo 'ID
utente manualmente o con un lettore di codice a barre.

2. Selezionare l'icona Test B quindi selezionare Test paziente, Sola lettura.

3. Immettere L'ID paziente manualmente o con un lettore di codice a barre.

Attivare il test e avviare la procedura:

B Evitare ditoccare la parte inferiore gialla del dipstick. E possibile scrivere
l'identificativo del campione nella parte superiore turchese del dipstick. Il
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dipstick deve essere utilizzato subito dopo la rimozione della confezione di

alluminio.

. Quando lo schermo dello strumento Actim Tngeni mostra “Inserisci test”,
aprire la confezione di alluminio contenente il dipstick.

. Attivare il testimmergendone la parte in giallo nel campione estratto ] e
mantenendola fino a quando il liquido non raggiunge l'area di reazione (f).

. Rimuovere immediatamente il dipstick dalla soluzione, porlo nella cartuccia
(con l'area di letturarivolta in avanti e il lato colorato rivolto verso l'alto),
posizionare la cartuccia su un piano orizzontale e avviare il timer esterno per
5 minuti.

7. Avviare l'analisi: immediatamente dopo 5 minuti, inserire la cartuccia
all'interno dello strumento Actim 1ngeni (codice QR rivolto in avanti e verso
L'alto) fino a quando non scatta in posizione 12} Seguire e rispondere a
eventuali informazioni visualizzate sullo schermo fino a quando non compare
la schermata "Analisi”.

n Utilizzare solo la cartuccia inclusa nella confezione. nVerificare che il dipsti-

ck sia saldamente inserito nella cartuccia.

Andare alla sezione “Risultati”.

Risultati
Lo strumento Actim Tngeni riporta e salva automaticamente i risultati.
) Non interpretare visivamente il risultato in nessuna circostanza dopo aver
rimosso il test dallo strumento perché il test & ottimizzato per Actim 1ngeni.
¢ Quando il risultato del test e visibile sullo schermo, rimuovere ed eliminare
il dipstick e la cartuccia. Il risultato puo essere stampato o esportato in una
chiavetta USB oppure conservato nello strumento Actim Tngeni per essere
utilizzato in seguito. Per informazioni, vedere il manuale dello strumento.
¢ Scollegarsi quando si smette di utilizzare lo strumento.
Sullo schermo vengono visualizzati i risultati positivi e negativi con informazioni
aggiuntive relative al test ). Se si sono verificati dei problemi durante la proce-
dura analitica, verra visualizzato un errore e non verra mostrato nessun risultato.

~
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Controllo di qualita e calibrazione

Calibrazione del test e controllo di qualita

Ciascun lotto di kit del test Actim PROM 1ngeni e stato calibrato e sottoposto a
controllo di qualita durante la produzione in modo da offrire risultati riproducibili
con lo strumento Actim Tngeni. L codice QR sulla cartuccia contiene i dati di
calibrazione specifici peril lotto.



Aseconda delle pratiche ospedaliere locali e a discrezione dell’amministratore
locale dello strumento Actim 1ngeni, potrebbe essere consigliabile eseguire il
controllo di qualita del sistema analitico Actim PROM 1ngeni utilizzando controlli
liquidi. Per informazioni, vedere i controlli Actim PROM (30800ETAC). Non

sono previsti requisiti giornalieri di controllo delle prestazioni dello strumento
utilizzando controlli liquidi.

Strumento Actim 1ngeni

Lo strumento Actim Tngeni dispone di vari livelli di procedure di controllo di
qualita. Perinformazioni, vedere il manuale dello strumento Actim Tngeni.

Limiti del test

¢ lIltest e destinato esclusivamente all'utilizzo per fini diagnostici in vitro.

¢ Sesieverificata la rottura delle membrane fetali ma le perdite di liquido
amniotico si sono interrotte pit di 12 ore prima del prelievo del campione,
IGFBP-1 potrebbe essere stato degradato dalle proteasi nellavagina e il test
potrebbe dare un risultato negativo.

¢ Unrisultato negativo del test rispecchia esclusivamente la situazione attuale
e non puo essere utilizzato per predire il futuro.

Note

e |ltestrichiede circa 150 pl di campione estratto per garantire l'esecuzione
corretta del test.

¢ Bisogna porre attenzione quando siva ainserire il dipstick nella provetta con
il campione. La parte superiore del dipstick deve rimanere asciutta.

¢ Non utilizzare un dipstick che si & inumidito prima dell'uso, in quanto l'umidi-
ta lo danneggia.

* Non utilizzare un dipstick se si nota una colorazione blu nell'area di reazione
prima dell'uso.

* Non utilizzare il dipstick se la confezione di alluminio o i sigilli della confezio-
ne non sono intatti.

o Utilizzare esclusivamente i tamponi forniti in dotazione con il kit Actim PROM.

¢ Uncampionamento errato puo portare a risultati non validi.

« Durante l'immersione, fare attenzione a tenere il dipstick in posizione (con
l'area aimmersione nel campione estratto) finché il liquido non raggiunge
l'area direazione.

¢ Ladisponibilita delle modalita di flusso di lavoro e di sola lettura dipende
dalle impostazioni configurate dall'amministratore.

¢ Untestdeve essere sempre letto in modalita di sola lettura nel caso in cuila
reazione analitica sia avvenuta fuori dallo strumento.

¢ Noninserire nulla nello strumento oltre alle cartucce in dotazione con i test
Actim Tngeni.

o Eessenziale una misurazione accurata dei tempi di lettura del dipstick. Una
lettura ritardata del dipstick puo influire sui risultati del test. In questi casi, il
test deve essere ripetuto.

e Verificare che il dipstick sia saldamente inserito nella cartuccia e non fuorie-
sca quando viene posto nel lettore.

¢ Selalineadicontrollo della procedura non viene rilevata dallo strumento

Actim Tngeni, il risultato deve essere dichiarato indeterminato e il test deve

essere ripetuto.

ILrisultato non deve essere ispezionato visivamente dopo essere stato analiz-

zato con lo strumento.

* Nonrianalizzare un test con lo strumento.

o Perulterioriinformazioni, vedere il manuale dello strumento Actim 1ngeni.

¢ Unrisultato positivo del test Actim PROM, benché venga rilevata la presenza
di liquido amniotico nel campione, non individua la sede della rottura.

* Come per ogni test diagnostico, i risultati devono essere interpretati conside-

rando altri risultati clinici.

Tutti i campioni e i materiali biologici devono essere trattati come potenzial-

mente pericolosi e smaltiti conformemente alle linee guida delle autorita

locali.

Principio del test

La concentrazione di IGFBP-1 (proteina legante il fattore di crescita insulinosimi-
le 1) nel liquido amniotico & da 100 a 1.000 superiore rispetto a quella nel siero
materno. Di solito, IGFBP-1 non € presente nella vagina. Tuttavia, in seguito

alla rottura delle membrane fetali, il liquido amniotico con una concentrazione
elevata di IGFBP-1 si mescola con le secrezioni vaginali. Nel test Actim PROM,
un campione di secrezione vaginale viene prelevato con un tampone sterile di
poliestere e viene estratto nella soluzione di estrazione. La presenza di IGFBP-1
nella soluzione viene rivelata mediante un dipstick.

Sitratta di un testimmunocromatografico. Il test si serve di due anticorpi mo-
noclonali della proteina umana IGFBP-1. Uno degli anticorpi & legato a particelle
di lattice blu (il marcatore di rilevamento). L'altro & fissato su una membrana
ditrasporto per la cattura del complesso di antigene e anticorpo marcato con
lattice e l'indicazione di un risultato positivo. Quando l'area aimmersione del
dipstick e inserita in un campione estratto, il dipstick assorbe il liquido che inizia
ainumidirne la superficie. Se il campione contiene IGFBP-1, quest'ultima si lega
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all’anticorpo marcato con particelle di lattice. Le particelle vengono quindi tra-
sportate dal flusso del liquido e, se sono legate a IGFBP-1, silegano all’anticorpo
di cattura. Lo strumento Actim Tngeni riconosce una linea blu (linea di test) se

la concentrazione di IGFBP-1 nel campione supera il limite di determinazione
del test. L rilevamento di una seconda linea blu (linea di controllo) da parte dello
strumento conferma l'esecuzione corretta del test.

Performance del test

Sensibilita analitica

La sensibilita analitica del test Actim PROM 1ngeni é stata valutata utilizzando
campioni con concentrazioni diverse di IGFBP-1. | campioni sono stati verificati
con tre ripetizioni. La sensibilita analitica (limite di determinazione) & di circa
25 pg/Lperiltest Actim PROM 1ngeni e i risultati rimangono positivi almeno a
500.000 pg/L.

Riproducibilita

La riproducibilita  stata valutata utilizzando campioni contenenti 0-50 pg/L di
IGFBP-1. Il test & stato eseguito da due operatori in giorni diversi. Sono stati
utilizzati tre lotti, ciascuno dei quali letto su uno strumento diverso utilizzando
le due modalita di test. | campioni sono stati verificati con dieci ripetizioni per un
totale di 120 test per concentrazione. | campioni negativi sono stati identificati
tutti come negativi e quelli positivi sono stati identificati tutti come positivi. E
stata ottenuta una rispondenza del 100% con i risultati previsti peril test.
Confronto dei metodi

La performance di Actim PROM 1ngeni é stata confrontata con Actim PROM uti-
lizzando campioni vaginali sottoposti a spiking con livelli diversi di concentrazio-
ne di IGFBP-1. Il test & stato eseguito da cinque operatori con cinque strumenti
diversi. La rispondenza globale tra i formati di test & stata del 100%. Questi
risultati confermano che la performance del test Actim PROM 1ngeni & simile al
test Actim PROM (Tabella).

TABELLA: CONFRONTO DEIMETODI TRAACTIM PROM INGENI E ACTIM PROM

Actim PROM POS Actim PROM NEG Totale
Actim PROM 1ngeni POS 50 0 50
Actim PROM 1ngeni NEG 0 50 50
Totale 50 50 100
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Performance diagnostiche

ILtest Actim PROM e stato valutato in diversi studi clinici. La selezione degli studi
tipici & illustrata nella FIG 1 nella terza di copertina.

Sostanze interferenti

Conil test Actim PROM sono stati verificati sangue intero, sperma, urina, pH,
diversi farmaci e prodotti detergenti, prodotti peril controllo degli odori e
patogeni vaginali e si e rilevato che non influiscono sulla performance del test
Actim PROM.

SOSTANZA INTERFERENTE INTERFERENZA

(NO/SI)
Sangue intero No
Sperma No
Urina No
pH No
Pevaryl [principio attivo: econazolo nitrato) No
Gyno-Trosyd [tioconazolo) No
Flagyl [metronidazolo) No
Canesten (clotrimazolo) No
Lubrificante personale No
Olio baby No
Polvere baby No
Ovuli deodorantivaginali No
Gelvaginale No
Candida albicans No
Gardnerella vaginalis No
Neisseria gonorrhoeae No
Chlamydia trachomatis No
HSV-1 No
HSV-2 No
Prodotti detergenti No



Gebruiksinstructies

Cijfers - verwijzen naar afbeeldingen op de binnenkant van de omslag.

Structuur van de dipstick

nDipgedeelte ﬂResultaatgedeelte BTestlijn Controlelijn

Structuur van cassette
B QR Code

Beoogd gebruik

De Actim® PROM 1ngeni-test is een kwalitatieve immunochromatografische
dipsticktest voor het aantonen van vruchtwater bij vaginale afscheiding tijdens
zwangerschap. Actim PROM 1ngeni detecteert IGFBP-1, een belangrijk eiwit in
vruchtwater en marker voor de detectie van vruchtwater in vaginale monsters.
De test is ontwikkeld voor professioneel gebruik en kan worden gebruikt voor de
diagnose van gebroken vliezen bij zwangere vrouwen.

Kitcomponenten

De Actim PROM 1ngeni-kit (30831RETAC) bevat 10 testpakketjes met gebruiksin-
structies. Elk Actim PROM 1ngeni-testpakketje (30821RETAC) bevat het volgende:
Eén steriel polyester wattenstaafje voor monsterafname.

Eén buisje extractieoplossing (0,5 ml). Deze fosfaatbufferoplossing bevat BSA
(bovien serumalbumine), proteaseremmers en conserveringsmiddelen.

Eén dipstick, verpakt in een aluminium foliezakje met droogmiddel.

Eén cassette voor het uitlezen van het resultaat met het Actim 1ngeni-instru-
ment. De QR-code op de cassette bevat informatie over de test (Actim PROM
1ngeni), het lotnummer van de dipstick, de vervaldatum en lotspecifieke
kalibratiegegevens.

Opslag
Het testpakketje bewaren bij +2... +25 °C. Elk onderdeel kan tot aan de hierop

aangegeven vervaldatum worden gebruikt, mits het tijdens opslag niet is geopend.

Het pakketje kan tevens gedurende 2 maanden bij +2... +30 °C worden bewaard.
Gebruik de dipstick direct na verwijdering uit het aluminium zakje.

Monsterafname en -verwerking
Het monster is een vaginale afscheiding die wordt geéxtraheerd in de meegele-

verde extractievloeistof. Het monster wordt afgenomen met het steriele polyester

wattenstaafje [meegeleverd in het testpakketje).

B Het monster moet worden afgenomen voor digitaal onderzoek en/of transvagi-

nale ultrasound. @l Zorg ervoor dat u voor afname van het monster niets met
de wattenstaaf aanraakt.

. Spreid de schaamlippen en steek de tip van de wattenstaaf voorzichtig in de
vagina richting de posterior formix tot enige weerstand wordt ondervonden.
Een monster kan eventueel ook van de posterior formix worden afgenomen
tijdens een steriel speculumonderzoek.

. Houd het wattenstaafje gedurende 10-15 seconden in de vagina zodat de

aanwezige vaginale afscheiding kan worden geabsorbeerd (3.

Open het buisje met de extractieoplossing en houd dat in verticale positie. Het

monster wordt onmiddellijk van het wattenstaafje geéxtraheerd door het staaf-

je gedurende 10-15 seconden krachtig rond te draaien in het extractiebuisje [£).

Druk het wattenstaafje tegen de zijkanten van het buisje met extractievloeistof

om zoveel mogelijk vloeistof uit het wattenstaafje te verwijderen. Gooi het

wattenstaafje weg na extractie. OPMERKING! Laat het wattenstaafje nietin
de tube zitten.

N
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B Monsters dienen zo snel mogelijk na extractie te worden geanalyseerd, in

ieder geval binnen 4 uur na afname en extractie. Indien de analyse niet binnen
deze tijd kan worden uitgevoerd, moet het monster worden ingevroren. Na
ontdooien kan het monster worden gemengd en geanalyseerd zoals hieronder
wordt beschreven.

Testprocedure - Patiénttest

Bij deze procedure vindt de testreactie plaats in het instrument en wordt de uit-
slag na 5 minuten automatisch uitgelezen. De Actim PROM 1ngeni-testprocedure
wordt automatisch gestart door de cassette in de Actim 1ngeni te steken.

B Laat het testpakketje op kamertemperatuur komen als het testpakketje

gekoeld is bewaard.

Hetinstrument voorbereiden:

1. Zetde Actim 1ngeni aan (indien deze uit staat). Na de automatische zelftest
meldt u zich op hetinstrument aan door handmatig of met een barcodelezer uw
gebruikers-ID in te voeren.

2. Selecteer het pictogram Test [} en vervolgens Patiénttest ).

@ selecteer niet [Patiénttest, Alleen-lezen]. Zie “Testprocedure - Alleen-lezen”

hieronder.
3. Voer handmatig of met een barcodelezer de patiént-ID in.

De test activeren en de procedure starten:

1. Wanneer op het scherm van de Actim Tngeni “TEST ACTIVRN EN INVOERN”
wordt weergegeven, opent u het foliezakje met de dipstick.
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B Raak het gele gebied onder aan de dipstick niet aan. Identificatiegegevens kun-
nen eventueel op het turquoise gedeelte van de dipstick worden geschreven.
De dipstick dient kort na het verwijderen uit het aluminium zakje te worden
gebruikt.
Activeer de test door het gele gedeelte van de dipstick in het geéxtraheerde
monster te steken [[i). Houd het daarin totdat u de vloeistoflijn in het reactiege-
bied ziet komen [f}.
Neem de dipstick onmiddellijk uit de oplossing, steek deze in de cassette (het
leesgedeelte naar voren en de gekleurde zijde naar boven gericht) en steek
de cassette in de Actim 1ngeni (QR-code naar voren en naar boven gericht)
totdat de cassette vastklikt [J2. Volg de informatie op het scherm en handel
overeenkomstig.
@ Gebruik uitsluitend de cassette in het testpakketje. nZorg ervoor dat de
dipstick stevig in de cassette zit. [fl] Controleer of de timer op het scherm
verschijnt.

Lees verder bij de paragraaf “Uitslagen”.

[d
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Testprocedure - Patiénttest, alleen-lezen

Bij de alleen-lezenprocedure vindt de testreactie plaats buiten de Actim 1ngeni.

De gebruiker is verantwoordelijk voor de timing en voor het starten van de analy-

se. Het uitlezen van het testresultaat wordt automatisch gestart door de cassette
in de Actim Tngeni te steken.

D Aangezien de test binnen 5 minuten moet worden uitgelezen, moet u zorgen
dat de Actim Tngeni beschikbaar is voor analyse voordat u de test activeert.
B Laat het testpakketje op kamertemperatuur komen als dit in de koeling is
bewaard.

Hetinstrument voorbereiden:

1. Zet de Actim 1ngeni aan (indien deze uit staat]. Na de automatische zelftest
meldt u zich op het instrument aan door handmatig of met een barcodelezer uw
gebruikers-1D in te voeren.

2. Selecteer het pictogram TestB en vervolgens Patiénttest, Alleen-lezen.

3. Voer handmatig of met een barcodelezer de patiént-ID in.

De test activeren en de procedure starten:

) Raak het gele gebied onder aan de dipstick niet aan. Identificatiegegevens kun-
nen eventueel op het turquoise gedeelte van de dipstick worden geschreven.
De dipstick dient kort na het verwijderen uit het aluminium zakje te worden
gebruikt.

4. Wanneer op het scherm van de Actim Tngeni “TEST INVOEREN" wordt weerge-
geven, opent u het foliezakje met de dipstick.
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5. Activeer de test door het gele gedeelte van de dipstick in het geéxtraheerde
monster te steken [Ii). Houd het daarin totdat u de vloeistoflijn in het reactiege-
bied ziet komen ).

. Neem de dipstick onmiddellijk uit de oplossing en steek deze in de cassette
(met het leesgedeelte naar voren en de gekleurde zijde naar boven gericht).
Leg de cassette horizontaal neer en start uw externe timer voor een periode
van 5 minuten.

7. De analyse starten: Steek de cassette na 5 minuten direct in de Actim 1ngeni
(QR-code naar voren en naar boven gericht) totdat de cassette vastklikt @

Volg de informatie op het scherm en handel overeenkomstig totdat het scherm
“Analyseren” wordt weergegeven.

B Gebruik uitsluitend de cassette in het testpakketje. 1] Zorg ervoor dat de

dipstick stevig in de cassette zit.

Lees verder bij de paragraaf “Uitslagen”.

o

Uitslagen

De Actim 1ngeni meldt en bewaart de uitslag automatisch.

) Maak onder geen beding eenvisuele interpretatie van het resultaat nadat de
test uit het instrument is genomen, omdat de test is geoptimaliseerd voor de
Actim Tngeni.

e Zodrade testuitslag op het scherm wordt weergegeven, verwijdert u de
dipstick en de cassette en gooit u die weg. De uitslag kan worden afgedrukt,
geéxporteerd naar een USB-stick of worden opgeslagen op de Actim 1ngeni
voor later gebruik. Raadpleeg de instrumenthandleiding voor meer informatie.

¢ Meld uafwanneer u klaar bent met het instrument.

Op het scherm worden positieve en negatieve uitslagen en aanvullende gege-

vens in verband met de test weergegeven [E. Indien er tijdens het testproces

problemen zijn opgetreden, wordt er een fout gemeld en wordt er geen uitslag
weergegeven.

Kwaliteitsbewaking en kalibratie

Testkalibratie en kwaliteitsbewaking

Tijdens het productieproces is elke lot Actim PROM 1ngeni-testpakketjes geka-
libreerd en de kwaliteit ervan gecontroleerd om reproduceerbare resultaten te
kunnen behalen met het Actim 1ngeni-instrument. De QR-code op de cassette
bevat de lotspecifieke kalibratiegegevens.

Afhankelijk van de ziekenhuisprocedures en de beheerder van het Actim
ngeni-instrument ter plaatse, kan kwaliteitscontrole van het Actim PROM 1nge-
ni-testsysteem met vloeibare controletests worden aanbevolen. Raadpleeg de
handleiding bij de Actim PROM-controletests (30800ETAC) voor meer informatie.



De instrumentprestaties hoeven niet dagelijks te worden gecontroleerd met
vloeibare controletests.

Actim 1ngeni-instrument

Op het Actim Tngeni-instrument zijn kwaliteitsbewakingsprocedures op diverse
niveaus beschikbaar. Raadpleeg de handleiding van het Actim Tngeni-instrument
voor meer informatie.

Beperkingen van de test

¢ Detestisalleenvoor in-vitrodiagnostiek bedoeld.

¢ Indien de vliezen zijn gebroken, maar er langer dan 12 uur voordat het monster
wordt afgenomen geen vruchtwater heeft gelekt, is IGFBP-1 mogelijk afgebro-
ken door proteases in de vagina en kan de test een negatief resultaat geven.

¢ Eennegatief testresultaat geeft een indicatie van de huidige conditie en kan
niet worden gebruikt om de toekomstige conditie te voorspellen.

Opmerklngen
Voor een geslaagde test moet een monster van ongeveer 150 pl worden afge-
nomen.

e Plaats de dipstick zorgvuldig in het monsterbuisje. Het bovenste deel van de
dipstick moet droog blijven.

¢ Omdat de dipstick niet vochtbestendig is, mag een dipstick die nat is geworden
niet meer worden gebruikt.

¢ De dipstick mag niet worden gebruikt als het resultaatgedeelte voor het testen
al blauw is aangekleurd.

¢ Dedipstick mag niet worden gebruikt als het aluminium of de sealing van het
zakje is beschadigd.

e Gebruik uitsluitend het bij de Actim PROM-kit geleverde staafje.

¢ Eenverkeerd afgenomen monster kan leiden tot een onjuist resultaat.

¢ Letopdatudedipstick tijdens het onderdompelen in de juiste positie houdt
(met het dipgedeelte in het monster]), tot het vioeistofoppervlak het resultaat-
gedeelte heeft bereikt.

¢ De beschikbaarheid van de workflow en de Alleen-lezenmodi is afhankelijk van
de beheerderinstellingen.

¢ Eentest moetaltijd worden uitgelezen in de Alleen-lezenmodus voor het geval
de testreactie heeft plaatsgevonden buiten het instrument.

¢ Steek uitsluitend de bij de Actim Tngeni-tests geleverde cassettes in het

instrument.

De juiste timing en uitlezing van de dipstick is van essentieel belang. Een

vertraagde uitlezing van de dipstick kan de uitslagen beinvloeden. In dergelijke

gevallen moet de test worden herhaald.

e Zorgervoor dat de dipstick stevig in de cassette zit en er niet uit schuift wan-
neer deze in de lezer wordt geplaatst.

* Als het Actim Tngeni-instrument geen controlelijn detecteert, is de uitslag
onbepaald en moet de test worden herhaald.

* Hetresultaat mag niet visueel worden geinterpreteerd na analyse met het
instrument.

* Analyseer tests niet opnieuw met het instrument.

* Raadpleeg de handleiding van het Actim 1ngeni-instrument voor aanvullende
informatie.

* Een positief resultaat van de Actim PROM-test duidt op de aanwezigheid van
vruchtwater in het monster. Het zegt niets over de locatie van de breuk.

* Netals bijandere diagnostische tests moet bij de interpretatie van de resulta-

ten rekening worden gehouden met overige klinische bevindingen.

Alle biologische monsters en materialen dienen te worden behandeld als

potentieel gevaarlijk en moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de

richtlijnen van uw lokale overheid.

Principe van de test

De concentratie van IGFBP-1 (eiwit-1 dat insulineachtige groeifactor bindt) in
vruchtwateris 100 tot 1000 maal hoger dan in het serum van de moeder. IGFBP-1
is gewoonlijk niet aanwezig in de vagina, maar nadat de vliezen zijn gebroken,
wordt het vruchtwater met een hoge concentratie IGFBP-1 gemengd met vaginale
afscheiding. In de Actim PROM-test wordt een monster van vaginale afscheiding
genomen met behulp van een steriel polyester wattenstaafje en dit monster wordt
geéxtraheerd in de extractievloeistof. De aanwezigheid van IGFBP-1in de vloeistof
wordt gedetecteerd met behulp van een dipstick.

De test is gebaseerd op immunochromatografie. De test gebruik twee monoklona-
le antilichamen voor menselijk IGFBP-1. Het ene antilichaam hecht zich aan
blauwe latexdeeltjes (het detecterende label). Het andere antilichaam wordt
geimmobiliseerd op een draagmembraam om het complex van antigeen en via
latex gelabeld antilichaam te detecteren en een positief resultaat aan te geven.
Wanneer het dipgedeelte van de dipstick in een geéxtraheerd monster wordt
geplaatst, neemt de dipstick vloeistof op die omhoog begint te kruipen. Als

het monster IGFBP-1 bevat, hecht dit zich aan het met latexdeeltjes gelabelde
antilichaam. De deeltjes worden meegevoerd door de vloeistof en hechten zich
aan het detecterende antilichaam als er IGFBP-1 aan de deeltjes is gehecht. Het
Actim Tngeni-instrument herkent een blauwe Lijn (testlijn) als de concentratie

van IGFBP-1in het monster de detectielimiet van de test overschrijdt. Een tweede
blauwe lijn die door het instrument wordt waargenomen, de controlelijn, bevestigt
de correcte werking van de test.
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De test uitvoeren

Gevoeligheid van de analyse

De gevoeligheid van de analyse werd voor Actim PROM 1ngeni beoordeeld aan de
hand van monsters met een verschillende concentratie IGFBP-1. De monsters
werden driemaal op dezelfde wijze getest. De gevoeligheid van de analyse (de-
tectielimiet) is voor de Actim PROM 1ngeni-test ongeveer 25 ug/L. De resultaten
blijven tot ten minste 500.000 pg/ positief.

Reproduceerbaarheid

De reproduceerbaarheid werd bepaald aan de hand van monsters die 0-50 pg/L
IGFBP-1 bevatten. De tests werden door twee personen, op verschillende dagen
uitgevoerd. Er werden drie lots van de test gebruikt, waarbij elke lot met beide
testmodi, steeds op een ander instrument werd uitgelezen. De monsters werden
steeds tienmaal op dezelfde wijze getest, met in totaal 120 tests per concentratie.
Alle negatieve monsters werden als negatief herkend en alle positieve monsters
werden als positief herkend. Er was honderd procent (100%) overeenstemming
met de verwachte testresultaten.

Methoden vergelijken

De prestaties van Actim PROM 1ngeni werden vergeleken met die van Actim PROM
aan de hand van verrijkte monsters uit de vagina die elk een andere concentratie
IGFBP-1 bevatten. De tests werden uitgevoerd door vijf personen die elk een ander
instrument gebruikten. De resultaten van de verschillende testmethoden kwamen
voor 100% met elkaar overeen. Hieruit blijkt dat de prestaties van de Actim PROM
Ingeni-test vergelijkbaar zijn met die van de Actim PROM-test (zie de tabel).

TABEL: VERGELIJKING VAN METHODEN TUSSEN
ACTIM PROM INGENI EN ACTIM PROM

Actim PROM POS Actim PROM NEG Totaal
Actim PROM 1ngeni POS 50 0 50
Actim PROM 1ngeni NEG 0 50 50
Totaal 50 50 100

Diagnostische prestaties

De Actim PROM-test is tijdens verschillende klinische studies beoordeeld. Een
aantal standaardstudies wordt weergegeven in Afb. 1, aan de binnenkant van de
omslag.
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Interfererende substanties

Volbloed, sperma, urine en pH, evenals verschillende soorten geneesmiddelen,
douche- en badproducten, deodoranten en vaginale pathogenen werden met de
Actim PROM-test getest en bleken geen invloed te hebben op de prestaties van de
Actim PROM-test.

INTERFERERENDE SUBSTANTIE INTERFERENTIE

(NEE/JA)
Volbloed Nee
Sperma Nee
Urine Nee
pH Nee
Pevaryl (actief ingrediént: econatzol.nitras) Nee
Gyno-Trosyd (tioconazol) Nee
Flagyl (metronidazol Nee
Canesten (clotrimazol) Nee
Glijmiddel voor privégebruik Nee
Babyolie Nee
Babypoeder Nee
Vaginale deodorant in zetpilvorm Nee
Vaginale gel Nee
Candida albicans Nee
Gardnerellavaginalis Nee
Neisseria gonorrhea Nee
Chlamydia trachomatis Nee
HSV-1 Nee
HSV-2 Nee
Douche- en badproducten Nee



Bruksanvisning

Tallene [ - (8 refererer til illustrasjonene p& det indre omslaget.

Dipstickens struktur

) Dyppeomrade  EAResultatomrade [l Testlinje Kontrollinje
Patronens struktur

B QR-kode

Tiltenkt bruk

Actim® PROM 1ngeni-testen er en kvalitativimmunkromatografisk dipsticktest
til pdvisning avamnionvaeske i vaginalsekreter i lgpet av svangerskapet. Actim
PROM 1ngeni paviser IGFBP-1, som er et dominerende protein i amnionvaeske og
en markgr for amnionvaeske i en vaginalprgve. Testen er indisert til profesjonell
bruk som et hjelpemiddel for & diagnostisere ruptur av fosterhinnen hos gravide
kvinner.

Komponentene i kitet

Actim PROM 1ngeni-kitet (30831RETAC) inneholder 10 testpakker med bruksan-
visning. Komponentene i hver Actim PROM 1ngeni-testpakke (30821RETAC) er:
En steril provetakingspinne i polyester for provetaking

Ett ror med proveekstraksjonslgsning (0,5 ml). Lgsningen er fosfatbufret og
inneholder bovint serumalbumin (BSA), proteasehemmere og konserverings-
midler.

En dipstick i en forseglet aluminiumsfoliepose med tgrkemiddel.

En patron for avlesning av resultatet med Actim 1ngeni-instrumentet. QR-ko-
den pé patronen inneholder informasjon om testen (Actim PROM 1ngeni),
dipstick-lot, utlgpsdato og lot-spesifikke kalibreringsdata.

Oppbevaring

Oppbevar testkitet ved +2 ... +25 °C. Nar de oppbevares udpnet, kan hver kompo-
nent brukes frem til utlepsdatoen som er angitt pa komponenten. Kitet kan ogsa
oppbevares i 2 maneder ved +2... +30 °C. Bruk dipstickene rett etter at de er tatt
utavaluminiumsfolieposen.

Provetaking og prevehandtering

Prgven bestar avvaginalsekret som ekstraheres i den medfglgende prove-
ekstraksjonslgsningen. Proven tas ved hjelp av en steril provetakingspinne i
polyester som folger med i testpakningen.

@ Proven ma tas for det utferes en manuell undersgkelse og/eller transvaginal
ultralydundersokelse. [l Sorg for at pravetakingspinnen ikke kommer borti
noe fgr prgvetakingen.

. Skillkjennsleppene og fgr tuppen av prgvetakingspinnen forsiktig inn i
skjeden mot bakre fornix til du mgter motstand. Alternativt kan proven tas fra
bakre fornix under en steril spekulumundersgkelse.

. La provetakingspinnen ligge i skjeden i 10-15 sekunder for & la den absorbere
vaginalsekretet

. /ipne rgret med prgveekstraksjonslgsningen og plasser det loddrett. Proven
ekstraheres umiddelbart fra provetakingspinnen ved & snurre prgvetakingspin-
nen kraftig i proveekstraksjonslgsningen i 10-15 sekunder [g). Press proveta-
kingspinnen mot veggen pa rgret med prgveekstraksjonslgsningen for a fierne
eventuell gjenvaerende vaeske fra provetakingspinnen. Kast prgvetakingspinnen
etter ekstraksjon. MERK! Ikke la prgvetakingspinnen vaere igjenirgret.

@ Prover ma testes s& snart som mulig etter ekstraksjon, og aldri senere enn
4timer etter prgvetaking og ekstraksjon. Hvis en prove ikke kan testes innen
denne tiden, ma den fryses. Etter opptining m& provene blandes og testes
som beskrevet nedenfor.

N
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Testprosedyre - Pasienttest

I denne prosedyren skjer testreaksjonen inne i instrumentet, og resultatene
leses av automatisk etter 5 minutter. Ved innsetting av patronen i Actim 1ngeni
starter Actim PROM 1ngeni-testprosedyren automatisk.

@ Hvis kitet oppbevares i kjgleskap, lar du testpakken na romtemperatur.
Klargjgr instrumentet:

1. SL& pa Actim Tngeni (hvis det er slatt av). Etter den automatiske selvtesten
logger du pa instrumentet ved & angi din bruker-1D, enten manuelt eller ved
hjelp av en strekkodeleser.

2. Velg testikonet [E) og deretter Pasienttest [El.

D Ikke velg [Pasienttest, Skr.besk.]. Se Testprosedyre - skrivebeskyttet.

3. Angi pasient-ID-en, enten manuelt eller ved hjelp av en strekkodeleser.

Aktiver testen og start prosedyren:

1. N&r skjermen p& Actim 1ngeni viser Aktiver og sett inn test, &pner du foliepo-
sen med dipsticken.

D Det gule dyppeomradet nederst pa dipsticken ma ikke berﬂres Identifise-
rende merknader kan skrives pa den turkise delen gverst pa dipsticken.
Dipsticken méa brukes rett etter at den er tatt ut av folieposen.
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2. Aktiver testen ved d plassere testens gule dyppeomrade i den ekstraherte
praven I, og hold det der til veeskenivélinjen begynner & vises i resultatom-
radet [F).

3. Ta dipsticken umiddelbart ut av lgsningen, plasser den i patronen (avles-
ningsomrédet vendt fremover og farget side vendt opp), og skyv patronen inn
i Actim 1ngeni (QR-kode vendt fremover og opp) til patronen klikker pé plass
[B. Folg og svar pd all informasjonen som vises p& skjermen.

@ Bruk bare patronen som fglger med i testpakken. @ Kontroller at dipsticken
sitter godt inne i patronen. [l Kontroller at timeren vises pa skjermen.

Fortsett til avsnittet Resultater.

Testprosedyre - Pasienttest, skrivebeskyttet.

I den skrivebeskyttede prosedyren skjer testreaksjonen utenfor Actim 1ngeni.

Brukeren er ansvarlig for timingen og for & starte analysen. Ved innsetting av

patroneniActim 1ngeni starter avlesningen av testresultatet automatisk.

n Ettersom testen ma leses av etter 5 minutter, ma du kontrollere at Actim
Tngeni er tilgjengelig for analyse fgr du aktiverer testen. @ Hvis kitet oppbe-
vares i kjgleskap, lar du testpakken nd romtemperatur.

Klargjgr instrumentet:

1. SL& p& Actim Tngeni (hvis det er slatt av). Etter den automatiske selvtesten
logger du pa instrumentet ved & angi din bruker-1D, enten manuelt eller ved
hjelp av en strekkodeleser.

2. Velg testikonet [E] og deretter Pasienttest, Skr.besk.

3. Angi pasient-ID-en, enten manuelt eller ved hjelp av en strekkodeleser.

Aktiver testen og start prosedyren:

M Det gule dyppeomradet nederst pa dipsticken ma ikke bergres. Identifise-
rende merknader kan skrives pa den turkise delen gverst pa dipsticken.
Dipsticken ma brukes rett etter at den er tatt ut av folieposen.

. Nar Actim 1ngeni-skjermen viser Sett inn test, apner du folieposen med
dipsticken.

5. Aktiver testen ved & plassere testens gule dyppeomrade i den ekstraherte
proven I, og hold det der til vaeskenivalinjen begynner 8 vises i resultatom-
radet ).

6. Tadipsticken ut av lgsningen med det samme, plasser deni patronen
(avlesningsomréde vendt fremover og farget side vendt opp) og plasser
patronen vannrett. Start deretter den eksterne timeren etter & ha stilt den til
5 minutter.

~
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7. Start analyseringen: Umiddelbart etter 5 minutter setter du patroneninni
Actim 1ngeni (QR-kode vendt fremover og opp) til patronen klikker pa plass
. Folg og svar p& all informasjonen som vises pa skjermen, til skjermbildet
Analyserer vises.

@ Bruk bare patronen som fglger med i testpakken. @ Kontroller at dipsticken
sitter godtinne i patronen.

Fortsett til avsnittet Resultater.

Resultater
Actim Tngenirapporter og lagrer resultatet automatisk.
@D Resultatet m3 aldri tolkes visuelt etter at testen er fjernet fra instrumentet -
testen er optimalisert for Actim 1ngeni.
« Nar testresultatet vises pa skjermen, tar du ut og kaster dipsticken og
patronen. Resultatet kan skrives ut, eksporteres tilen USB-pinne eller lagres
i Actim Tngeni for senere bruk. Se instrumenthandboken for mer informasjon
om dette.
* Loggav nér du forlater instrumentet.
Positive og negative resultater med ekstra testrelatert informasjon vises pa
skjermen (). Hvis det oppstod noen problemer under testprosessen, rappor-
teres det en feil og ingen resultater vises.

Kvalitetskontroll og kalibrering

Testkalibrering og kvalitetskontroll

Hver Actim PROM 1ngeni-testkit-lot er kalibrert og kvalitetssikret under frem-
stillingen for & gi reproduserbare resultater med Actim 1ngeni-instrumentet.
QR-koden pa patronen inneholder lot-spesifikke kalibreringsdata.

Avhengig av lokal sykehuspraksis og den lokale administratoren for Actim Tnge-
ni-instrumentet kan kvalitetskontroll for Actim PROM 1ngeni-testsystemet ved
hjelp av vaeskekontroller vaere anbefalt. Se Actim PROM-kontroller (30800ETAC)
for merinformasjon. Det er ingen daglige krav til kontroll av instrumentytelsen
ved hjelp av vaeskekontroller.

Actim Tngeni-instrumentet

Actim Tngeni-instrumentet har ulike nivéer av tilgjengelige kvalitetskontrollpro-
sedyrer. Se instrumenth&ndboken for Actim 1ngeni for mer informasjon.



Begrensninger ved testen

e Testener kunindisert til in vitro-diagnostikk.

o Hvis det har oppstatt ruptur av fosterhinnen, men amnionvaskelekkasjen
har stoppet mer enn 12 timer for prgven tas, kan IGFBP-1 ha blitt brutt ned av
proteaserivagina, og testen kan gi et negativt resultat.

« Etnegativt testresultat er en indikasjon p4 gjeldende tilstand, og kan ikke
brukes til & forutsi den som kommer.

Merknader

¢ Testen krever cirka 150 pl med ekstrahert prove for & sikre riktig testytelse.

e Veer forsiktig ved plassering av dipsticken i provergret. Den gvre delen av
dipsticken ma holdes tgrr.

e Ikke bruk en dipstick som er blitt vat far bruk - fukt skader dipsticken.

o Ikke bruk en dipstick hvis du ser en bla farge i resultatomradet fgr testing.

¢ |kke bruk dipsticken hvis aluminiumsfolieposen eller forseglingen av posen
ikke erintakt.

¢ Bruk bare prgvetakingspinnen som fglger med Actim PROM-kitet.

¢ Feil provetaking kan fgre til feil resultat.

e Ved dypping mé& dipsticken holdes i posisjon [med dyppeomrédet i proveek-

straktet] til provevaeskefronten nar resultatomradet.

Arbeidsflytens og de skrivebeskyttede modusenes tilgjengelighet avhenger

avadministratorinnstillingene.

e Entestmaalltid leses av i skrivebeskyttet modusii tilfelle testreaksjonen har
skjedd utenfor instrumentet.

¢ lkke sett noe annet enn patronene som falger med Actim 1ngeni-testene, inni

instrumentet.

Riktig timing for avlesning av dipsticken er avgjgrende. En forsinket avlesning

av dipsticken kan pavirke testresultatene. | slike tilfeller ma testen utfgres pa

nytt.

« Kontroller at dipsticken sitter godt inne i patronen og ikke sklir ut n&r den
plasseresinneileseren.

e Hvis Actim Tngeni-instrumentet ikke registrerer kontrollinjen for prosedyren,
erkleeres resultatet som ubestemt, og testen ma utfgres pa nytt.

¢ Resultatet ma ikke inspiseres visuelt etter at testen er blitt analysert med

instrumentet.

Ikke analyser en test p& nytt med instrumentet.

¢ Dufinner merinformasjon i instrumenthandboken for Actim 1ngeni.

e Etpositivt Actim PROM-testresultat, selv om det registrerer amnionvaeske i
proven, lokaliserer ikke rupturstedet.

e Som med alle diagnostiske tester ma resultatene tolkes i lys av andre kliniske
funn.

* Alle biologiske prgver og materialer ma behandles som potensielt farlige og
kastes i samsvar med retningslinjene fra lokale myndigheter.

Testprinsipp

Konsentrasjonen av IGFBP-1 (insulin-like growth factor binding protein-1) i
amnionvaeske er 100-1000 ganger hgyere enn i maternelt serum. IGFBP-1
forekommer vanligvis ikke i vagina, men etter ruptur av fosterhinnen blander
amnionvaeske med en hgy konsentrasjon av IGFBP-1 seg med vaginalsekreter. |
Actim PROM-testen tas det en prgve av vaginalsekret med en steril prgvetaking-
spinne, og prgven ekstraheres i prgveekstraksjonslgsningen. Forekomsten av
IGFBP-11ilgsningen pavises med en dipstick.

Testen er basert pd immunkromatografi. Den bruker to monoklonale anti-
stoffer mot humant IGFBP-1. Det ene er bundet til blafargede latekspartikler
(pavisningsmerket). Det andre er fiksert pa en beeremembran og fanger opp
komplekset avantigen og lateksmerket antistoff og angir et positivt resultat.
Nar dyppeomradet pa dipsticken plasseres i en ekstrahert prgve, absorberes
vaesken og begynner & trekke opp i dipsticken. Hvis preven inneholder IGFBP-1,
binder det seg til antistoffet merket med latekspartikler. Partiklene vandrer med
vaeskeflyten, og hvis de inneholder bundet IGFBP-1, fanges de opp av antistoffet
som er festet til membranen. Actim 1ngeni-instrumentet vil vise en bla linje
(testlinje) hvis konsentrasjonen av IGFBP-1i preven overskrider deteksjonsgren-
sen for testen. En annen bld linje som detekteres av instrumentet (kontrollinjen),
bekrefter at testen har fungert og er riktig utfgrt.

Testens ytelse

Analytisk sensitivitet

Den analytiske sensitiviteten til Actim PROM 1ngeni er blitt evaluert ved bruk

av prgver med forskjellige konsentrasjoner av IGFBP-1. Prgvene ble testet ved
bruk av tre replikater. Den analytiske sensitiviteten (deteksjonsgrensen) er cirka
25 pg/Lfor Actim PROM 1ngeni-testen, og resultatene forblir positive til minst
500000 pg/L.

Reproduserbarhet

Reproduserbarhet ble vurdert ved a bruke prgver som inneholdt 0-50 pg/L
IGFBP-1. To operatgrer utforte testingen pa forskjellige dager. Tre lot-er av
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testen ble brukt. Hver lot ble malt pa et annet instrument ved bruk av de to test-
modusene. Prgvene ble testet ved bruk av ti replikater for totalt 120 tester per
konsentrasjon. Alle negative prgver ble identifisert som negative, og alle positive
prover ble identifisert som positive. Det ble oppnddd hundre prosent (100 %)
samsvar med forventede testresultater.

Sammenligning av metoder

Ytelsen til Actim PROM 1ngeni ble sammenlignet med Actim PROM ved bruk av
tilsatte vaginalprgver med forskjellige konsentrasjoner av IGFBP-1. Testingen
ble utfgrt av fem operatgrer som brukte fem forskjellige instrumenter. Totalt
samsvar mellom testformatene var 100 %. Disse resultatene bekrefter at ytel-
sen til Actim PROM 1ngeni-testen er tilsvarende Actim PROM-testen (tabell).

TABELL: SAMMENLIGNING AV METODER
—-ACTIM PROM INGENIOG ACTIM PROM

Actim PROM P0OS Actim PROM NEG Total
Actim PROM 1ngeni POS 50 0 50
Actim PROM 1ngeni NEG 0 50 50
Total 50 50 100

Diagnostisk ytelse
Actim PROM-testen er blitt evaluert i flere kliniske studier. Et utvalg typiske
studier vises i FIG 1 pa den innvendige baksiden.
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Interfererende substanser

Fullblod, saed, urin, pH, en rekke legemidler, dusj- og badeprodukter,
luktkontrollprodukter og vaginale patogener ble testet med Actim PROM-testen
og ble funnet a ikke pavirke ytelsen til Actim PROM-testen.

INTERFERERENDE SUBSTANS INTERFERENS

(NEI/JA)
Fullblod Nei
Saed Nei
Urin Nei
pH Nei
Pevaryl [virkestoff: econatzol.nitras) Nei
Gyno-Trosyd (tiokonazol) Nei
Flagyl [metronidazol) Nei
Canesten (klotrimazol) Nei
Intimsmgremiddel Nei
Babyolje Nei
Babypudder Nei
Deodorantstikkpiller for kvinner Nei
Vaginal gel Nei
Candida albicans Nei
Gardnerella vaginalis Nei
Neisseria gonorrhea Nei
Chlamydia trachomatis Nei
HSV-1 Nei
HSV-2 Nei
Dusj- og badeprodukter Nei



Instrukcja uzytkowania

Liczby 0- patrzilustracje na wewnetrznej stronie oktadki.

Budowa testu paskowego

nPolezanurzane Polewyniku Liniatestu Limakontroli

Budowa kasety
B Kod QR

Przeznaczenie

Test Actim® PROM 1ngeni jest jako$ciowym immunochromatograficznym testem
diagnostycznym stuzacym do wykrywania ptynu owodniowego w pochwie u kobiet
w ciazy. Dziatanie testu Actim PROM 1ngeni opiera sie na detekcji biatka IGFBP-1
(biatko taczace typu 1 insulinopodobnego czynnika wzrostu), ktére jest gtéwnym
biatkiem w ptynie owodniowym i wskazuje na obecnos¢ ptynu owodniowego w
wydzielinie z pochwy. Test jest przeznaczony do zastosowan profesjonalnych, aby
wspomagac diagnostyke pekniecia bton ptodowych u kobiet w ciazy.

Sktadniki zestawu

Zestaw Actim PROM 1ngeni (30831RETAC) zawiera 10 pakietow testowych z
instrukcja uzytkowania. Pakiet kazdego testu Actim PROM 1ngeni (30821RETAC)
zawiera:

¢ Jedna jatowa wymazéwke poliestrowa do pobierania probek.

Jedna probdwke z roztworem do ekstrakcji prébki (0,5 ml). Ten roztwér buforu
fosforanowego zawiera albumine surowicy bydlecej (BSA), inhibitory proteaz

i srodki konserwujace.

Jeden test paskowy zapakowany w torebke z folii aluminiowej ze Srodkiem
osuszajacym.

Jedna kasete do odczytania wyniku z urzadzenia Actim 1ngeni. Kod QR na
kasecie zawiera informacje na temat testu (Actim PROM 1ngeni), numer partii
testu paskowego, date waznoéci oraz dane kalibracyjne okreslonej partii.

Przechowywanie

Zestaw testu nalezy przechowywaé w temperaturze od +2 do +25°C w szczelnie
zamknietym opakowaniu, a kazdy sktadnik mozna uzy¢ przed uptywem zazna-
czonej na nim daty waznosci. Zestaw mozna tez przechowywac przez 2 miesiace
w temperaturze od +2 do +30°C. Testy paskowe nalezy uzy¢ wkroétce po wyjeciu
z torebek z folii aluminiowej.

Pobieranie préobek i postepowanie z nimi

Probke stanowi wydzielina z pochwy, ktdra zostaje wyekstrahowana w dostarczo-

nym roztworze do ekstrakcji probki. Probka jest pobierana za pomoca sterylnej

wymazowki poliestrowej ([dostarczonej w pakiecie testowym].

[1] Prébke nalezy pobrac¢ przed wykonaniem badania palcem i (lub) przezpochwo-

wego USG. @l Nalezy zachowac szczegd6lna ostroznosé, aby nie dopuscic¢ do

kontaktu wymazéwki z czymkolwiek przed pobraniem probki.

Rozdziel wargi sromowe i ostroznie wt6z koncéwke wymazéwki do pochwy

w kierunku sklepienia tylnego, az do napotkania oporu. Probke mozna takze

pobrac z tylnego sklepienia podczas badania z uzyciem jatowego wziernika.

. Pozostaw wymazéwke w pochwie przez 10-15 sekund w celu umozliwienia

wchtoniecia wydzieliny z pochwy

. Otwérz probowke z roztworem do ekstrakcji probkii umies¢ ja w pozycji

pionowej Probka jest ekstrahowana natychmiast z wymazoéwki dzieki ener-
icznemu obracaniu Wymazowkl w roztworze do ekstrakcji przez 10-15 sekund
DOCISan wymazéwke do $ciany probowki z roztworem do ekstrakcji prébki,
aby usuna¢ wszelkie pozostatosci ptynu z wymazéwki. Wyrzué¢ wymazéwke po
ekstrakcji. UWAGA! Nie zostawiaj wymazéwki w probéwce.

@ Probki powinny by¢ badane jak najszybciej po ekstrakcji; w zadnym wypadku
nie pézniej niz 4 godziny po pobraniu probek i ekstrakcji. Jezeli probki nie
mozna przebadac w takim przedziale czasowym, nalezy ja zamrozi¢. Po roz-
mrozeniu probkinalezy ja wymieszac i przebada¢ w sposob opisany ponizej.

N
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Procedura testowa - Test pacjenta

W tej procedurze reakcja testowa zachodzi wewnatrz urzadzenia, a wyniki sa

automatycznie odczytywane po 5 minutach. Umieszczenie kasety w urzadzeniu

Actim 1ngeni automatycznie inicjuje procedure testowa Actim PROM 1ngeni.

D Jezeli zestaw testowy byt przechowywany w chtodziarce, nalezy doprowadzi¢
pakiet testowy do temperatury pokojowe;j.

Przygotuj urzadzenie:

1. Wtacz urzadzenie Actim 1ngeni (jesli byto wytaczone). Po zakonczeniu auto-
testu urzadzenia zaloguj sie, wprowadzajac swoj identyfikator uzytkownika
recznie lub za pomoca czytnika kodéw kreskowych.

2. Zaznacz ikone Test Bi wybierz Test pacj. (9}

Nie zaznaczaj [Test pacj., Tylko do odcz]. Patrz ponizej..Procedura testowa —
tylko do odczytu”.

3. Wprowadz identyfikator pacjenta recznie lub za pomoca czytnika kodéw
kreskowych.

PL 43



Wtacz test i rozpocznij procedure:
1. Gdy na ekranie urzadzenia Actim 1ngeni pojawi sie komunikat . Wtacz i umies¢
test”, otworz torebke foliowa zawierajaca test paskowy.
B Nie dotykaj z6ttego pola zanurzanego w dolnej czesci testu paskowego. W
gornej (turkusowej) czesci testu paskowego moga by¢ zaznaczone znaczniki
identyfikacyjne. Test paskowy musi zostac uzyty wkrétce po wyjeciu z torebki
foliowej.
Wtacz test, umieszczajac zotte pole zanurzane testu w wyekstrahowanej
prébee i) i trzymaj je tam do momentu pojawienia sie ptynu w polu wyniku ).
Natychmiast usun test paskowy z roztworu, umie$é go w kasecie (pole
odczytu skierowane do przodu, a kolorowa strona do géry) i w6z kasete do
wnetrza urzadzenia Actim 1ngeni (kod QR skierowany do przodu i ku gorze)
az kaseta wskoczy na miejsce . Postepuj zgodnie z wszelkimi informacjami
pojawiajacymi sie na ekranie i odpowiednio na nie reagu;j.
[ 1] Uzywaj tylko kasety dotaczonej do pakietu testowego. [1] Upewnij sie, ze
test paskowy jest odpowiednio umieszczony w kasecie. [l Upewnij sie, ze na
ekranie wyswietlany jest zegar.

Przejdz do sekcji . Wyniki”.

[ad
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Procedura testowa — Test pacjenta, tylko do odczytu

W przypadku procedury . Tylko do odczytu” reakcja testowa zachodzi na zewnatrz

urzadzenia Actim Tngeni. Na uzytkowniku ciazy odpowiedzialno$¢ za zachowanie

odpowiednich ram czasowych i rozpoczecie analizy. Umieszczenie kasety w urza-

dzeniu Actim Tngeni automatycznie inicjuje odczytanie wyniku testu.

nJako ze wynik testu nalezy odczyta¢ w ciagu 5 minut, przed wtaczeniem testu
nalezy sie upewnic, ze na urzadzeniu Actim Tngeni mozna przeprowadzi¢
analize. n Jezeli zestaw testowy byt przechowywany w stanie zamrozonym,
nalezy doprowadzi¢ pakiet testowy do temperatury pokojowej.

Przygotuj urzadzenie:

1. Wtacz urzadzenie Actim 1ngeni (jesli byto wytaczone). Po zakonczeniu auto-
testu urzadzenia zaloguj sie, wprowadzajac swoj identyfikator uzytkownika
recznie lub za pomoca czytnika kodéw kreskowych.

2. Zaznacz ikone Test (8 | wybierz Test pacj., Tylko do odcz.

3. Wprowadz identyfikator pacjenta recznie lub za pomoca czytnika kodéw
kreskowych.

Wtacz test i rozpocznij procedure:

BNie dotykaj z6ttego pola zanurzanego w dolnej czeéci testu paskowego. W gornej
[turkusowej) czesci testu paskowego moga by¢ zaznaczone znaczniki identyfika-
cyjne. Test paskowy musi zostac uzyty wkrotce po wyjeciu z torebki foliowej.
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. Gdy na ekranie urzadzenia Actim Tngeni pojawi sie komunikat ,Umies$¢ test”,
otwoérz torebke foliowa zawierajaca test paskowy.

. Wtacz test, umieszczajac z6tte pole zanurzane testu w wyekstrahowanej
préobce [ i trzymaj je tam do momentu pojawienia sie ptynu w polu wyniku 11}

. Natychmiast usun test paskowy z roztworu, umiesc¢ go w kasecie (pole odczy-
tu skierowane do przodu, a kolorowa strona do géry), ustaw kasete w pozycji
poziomej i wtacz zewnetrzny zegar na 5 minut.

. Rozpocznij analize: Natychmiast po 5 minutach wtéz kasete do wnetrza
urzadzenia Actim 1ngeni (kod QR skierowany do przodu i ku gérze) az kaseta
wskoczy na miejsce (4. Postepuj zgodnie z wszelkimi informacjami pojawia-
jacymi sie na ekranie i odpowiednio na nie reaguj do momentu pojawienia sie
ekranu ,Analizowanie”.

[ ! ] Uzywaj tylko kasety dotaczonej do pakietu testowego. [ 1] Upewnij sie, ze test

paskowy jest odpowiednio umieszczony w kasecie.

Przejdz do sekcji . Wyniki”.

Wyniki

Urzadzenie Actim Tngeni automatycznie rejestruje i zapisuje wynik.

B W zadnym wypadku nie nalezy interpretowa¢ wyniku wizualnie powyjeciu
testu z urzadzenia, poniewaz test jest optymalizowany dla urzadzenia Actim
Tngeni.

¢ Gdy wynik testu zostanie wy$wietlony na ekranie, usun i wyrzuc test paskowy
oraz kasete. Wynik mozna wydrukowac lub wyeksportowac¢ do pamieci USB,
lub zapisa¢ w urzadzeniu Actim Tngeni do pézniejszego wykorzystania. Infor-
macje szczegotowe mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania urzadzenia.

* Wyloguj sie po odejsciu od urzadzenia.

Dodatnie i ujemne wyniki testu wraz z dodatkowymi informacjami na temat testu

pokazano na ekranie [B). Jeéli w trakcie procesu testowego wystapity problemy,

woéwczas zostanie zarejestrowany btad i na ekranie nie zostana wyswietlone
zadne wyniki.

o

o
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Kontrola jakosci i kalibracja

Kalibracja testu i kontrola jakosci

Kazda partia zestawu testowego Actim PROM 1ngeni zostata skalibrowana i
sprawdzona pod katem kontroli jakosci podczas produkcji w celu uzyskania
powtarzalnych wynikow w trakcie korzystania z urzadzenia Actim Tngeni. Kod QR
znajdujacy sie na kasecie zawiera dane kalibracyjne dla okreslonej partii.

W zaleznosci od lokalnych praktyk szpitalnych i lokalnego administratora
urzadzenia Actim Tngeni moze zostac zalecona kontrola jakosci systemu
testowego Actim PROM 1ngeni z wykorzystaniem ciektych prébek kontrolnych.



Nalezy odnie$¢ sie do prébek kontrolnych Actim PROM (30800ETAC), aby uzyska¢
informacje szczegétowe. Nie ma dziennych wymagan dotyczacych kontrolowania
poprawnoéci pracy urzadzenia z uzyciem ciektych prébek kontrolnych.
Urzadzenie Actim Tngeni

Urzadzenie Actim 1ngeni posiada rézne dostepne poziomy procedur kontroli jako-
éci. Informacje szczegdtowe mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania urzadzenia
Actim 1ngeni.

Ogranlczenla testu
Test jest przeznaczony wytacznie do stosowania w diagnostyce /n vitro.

e W przypadku pekniecia bton ptodowych, gdy wyciek ptynu owodniowego ustat
wczesniej niz 12 godzin przed pobraniem probki, biatko IGFBP-1 mogto ulec
degradacji przez proteazy w pochwie i test moze da¢ wynik ujemny.

¢ Ujemny wynik testu jest wskaznikiem stanu obecnego i nie mozna go traktowac
jako prognozy na przysztosc.

Uwagi

¢ Testwymaga okoto 150 pl wyekstrahowanej probkiw celu zapewnienia nalezy-
tego wykonania testu.

¢ Podczas umieszczania testu paskowego w probdwce z probka nalezy zachowaé
ostroznos¢. Gérna czesé testu paskowego musi pozostac sucha.

¢ Nienalezy uzywac testu paskowego, ktory byt wilgotny przed uzyciem, ponie-
waz wilgo¢ powoduje uszkodzenie testu paskowego.

¢ Nie nalezy uzywac testu paskowego, jezeli przed badaniem widoczne jest
niebieskie zabarwienie w polu wyniku.

e Testow paskowych nie nalezy uzywac w przypadku naruszenia torebek z folii
aluminiowej lub zamkniec torebek.

¢ Nalezy stosowac wytacznie wymazéwke dostarczona w zestawie Actim PROM.

¢ Niewtasciwe pobieranie probek moze prowadzic¢ do fatszywego wyniku.

¢ Podczas zanurzania nalezy uwazac, aby trzymac test paskowy w odpowiedniej
pozycji [pole zanurzane w ekstrahowanej probce) do momentu pojawienia sie
ptynuw polu wyniku.

e Dostepnos¢ procesow pracy i trybéw ,Tylko do odczytu” jest uzalezniona od
ustawien administratora.

¢ Wynik testu musi by¢ zawsze odczytywany w trybie . Tylko do odczytu” w przy-
padku, gdy reakcje testowa prowadzono poza urzadzeniem.

e W urzadzeniu wolno umieszczac tylko kasety dostarczone wraz z testami Actim
Tngeni.

¢ Konieczne sa wtasciwe ramy czasowe odczytu testu paskowego. Spézniony

odczyt wyniku testu paskowego moze mie¢ wptyw na wyniki testu. W takich
przypadkach nalezy powtdrzyc test.

* Nalezy sie upewnic, ze test paskowy zostat odpowiednio umieszczony w kase-

cie inie wysuwa sie z niej podczas umieszczania w czytniku.

Jeslilinia kontroli urzadzenia Actim Tngeni nie zostanie wykryta, wynik zosta-

nie zgtoszony jako .nieokreslony” i badanie nalezy powtdrzyc.

* Wynikow nie nalezy kontrolowac wzrokowo po przeanalizowaniu prébki przez
urzadzenie.

* Nienalezy ponownie analizowac testu z wykorzystaniem urzadzenia.

* Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy zapoznac¢ sie z instrukcja obstugi
urzadzenia Actim Tngeni.

* Dodatni wynik testu Actim PROM wykrywa obecnoé¢ ptynu owodniowego w
probce, ale nie lokalizuje miejsca pekniecia.

* Podobnie jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, wyniki musza
by¢ interpretowane w $cistym potaczeniu z innymi wynikami klinicznymi.

¢ Wszystkie prébkii materiaty biologiczne nalezy traktowac jako potencjalnie
niebezpieczne i utylizowac zgodnie z wytycznymi lokalnych wtadz.

Zasada testu

Stezenie IGFBP-1 (biatka wiazacego typu 1 insulinopodobnego czynnika wzrostu)
w ptynie owodniowym jest 100-1000 razy wyzsze niz w surowicy krwi matki. Biat-
ko IGFBP-1 nie jest na 0gdt obecne w pochwie, ale po peknieciu bton ptodowych
nastepuje wymieszanie ptynu owodniowego o duzym stezeniu IGFBP-1 z wydzie-
linami pochwy. Podczas wykonywania testu Actim PROM pobiera sie probke wy-
dzieliny z pochwy, wykorzystujac do tego celu jatowa wymazéwke poliestrowa, a
nastepnie probka jest ekstrahowana w roztworze do ekstrakcji probki. Obecnos$¢
biatka IGFBP-1w roztworze jest wykrywana przy uzyciu testu paskowego.

Test opiera sie naimmunochromatografii. Wykorzystuje dwa przeciwciata mo-
noklonalne do ludzkiego biatka IGFBP-1. Jedno jest zwiazane z niebieskimi czast-
kami lateksu (etykieta detekcyjna). Drugie jest immobilizowane na membranie
nosnika w celu wychwytywania kompleksu antygenu i przeciwciata znakowanego
lateksem oraz wskazania wyniku dodatniego. Gdy pole zanurzane testu pasko-
wego zostanie umieszczone w ekstrahowanej prébce, test paskowy absorbuje
ptyn, ktory zaczyna ptynac do géry testu paskowego. Jezeli probka zawiera biatko
IGFBP-1, wéwczas biatko wiaze sie z przeciwciatem zwigzanym z czasteczkami la-
teksu. Czqsteczki sa przenoszone z przeptywem ptynu i jezeli jest z nimi zwiazane
biatko GFBP-1, wowczas wiaza sie z przeciwcia'(em wychwytujacym. Urzadzenie
Actim 1ngeni rozpozna meb\eska llnle (linie testu), jezeli stezenie biatka IGFBP-1
w prébce przekroczy granice detekql testu. Wykrycie przez urzadzenie drugiej
niebieskiej linii — linii kontroli — potwierdza prawidtowe wykoname testu.
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Wydajnos¢ testu

Czutosc¢ analityczna

Czutos¢ analityczna testu Actim PROM 1ngeni byta oceniana przy uzycm prébek o
roznym stezeniu biatka IGFBP-1. Prébki badano stosujac trzy powtérzenia. Czu-
tos¢ analnyczna (granica wykrywalnosci) wynosi 25 pg/lw przypadku testu Actim
PROM 1ngeni i wyniki pozostaja dodatnie co najmniej do 500 000 pg/L.
Powtarzalnos¢

Powtarzalnos$¢ zostata oszacowana przy uzyciu probek zawierajacych biatko
IGFBP-1 o stezeniu 0-50 pg/L. Testy przeprowadzato dwéch operatorow w rézne
dni. Uzyto trzy partie testu; kazda partia zostata odczytana na innym urzadzeniu
zwykorzystaniem dwéch trybow badania. Prébki badano stosujac dziesie¢
powtérzen, co dato w sumie 120 testéw na stezenie. Wszystkie prébki ujemne
zostaty zidentyfikowane jako ujemne, a wszystkie probki dodatnie jako dodatnie.
Uzyskano stu procentowa (100%) zgodno$¢ z oczekiwanymi wynikami testu.
Poréwnanie metod

Wydajnos¢ testu Actim PROM 1ngeni zostata poréwnana z wydajnoscia testu
Actim PROM przy uzyciu prébek o znanym stezeniu analitu, pobranych z pochwy,
rozniacych sie stezeniem biatka IGFBP-1. Badanie zostato przeprowadzone przez
pieciu operatoréw korzystajacych z pieciu réznych urzadzen. Ogélna zgodnos¢
pomiedzy formatami testéw wyniosta 100%. Wyniki te potwierdzaja, ze wydajnos$¢
testu Actim PROM 1ngeni jest podobna do testu Actim PROM (Tabela).

TABELA: POROWNANIE METOD MIEDZY TESTAMI ACTIM PROM 1INGENI
IACTIM PROM

WYNIK DODATNI WYNIK UJEMNY tacznie
testu Actim PROM testu Actim PROM
WYNIK DODATNI
testu Actim PROM 1ngeni 50 0 50
WYNIK UJEMNY
testu Actim PROM 1ngeni 0 50 50
tacznie 50 50 100

Wydajnos¢ diagnostyczna
Test Actim PROM oceniano w kilku badaniach klinicznych. Wybér typowych badan
przedstawiono RYC 1. na wewnetrznej stronie oktadki.
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Substancje zaktdcajace

Przy uzyciu testu Actim PROM zbadano krew petna, nasienie, mocz, pH, niektore
leki, produkty pod prysznic i do kapieli, produkty neutralizujace nieprzyjemne
zapachy oraz patogeny pochwy i okreslono, ze nie maja one wptywu na wydajnos¢
testu Actim PROM.

SUBSTANCJE ZAKLOCAJACE WPLYW NAWYNIK

(NIE/TAK)
Krew petna Nie
Nasienie Nie
Mocz Nie
pH Nie
Pevaryl (substancja czynna: econazoli nitras) Nie
Gyno-Trosyd (tioconazol) Nie
Flagyl (metronidazol) Nie
Canesten (clotrimazol) Nie
Osobisty $rodek nawilzajacy Nie
Olejek dla dzieci Nie
Puder dla dzieci Nie
Dezodorant do higieny intymnej w postaci
czopkéw dla kobiet Nie
Zel dopochwowy Nie
Candida albicans Nie
Gardnerella vaginalis Nie
Neisseria gonorrhea Nie
Chlamydia trachomatis Nie
HSV-1 Nie
HSV-2 Nie
Produkty pod prysznicido kapieli Nie



Instrugoes de utilizagao

Numeros n - & consultar as ilustracoes na capa interior.

Estrutura datira de teste
B Area paraimersao B Area de resultado [EJ Linha de teste [ Linha de controlo

Estrutura do cartucho
B QR Code

Utilizagdo prevista

0 teste Actim® PROM 1Ingeni é um teste qualitativo imunocromatografico

em tira para deteccao de liquido amniético em secrecdes vaginais durante a
gravidez. O Actim PROM 1ngeni detecta IGFBP-1, uma proteina presente em
grande concentracao no liquido amniético e um marcador de liquido amnidtico
em amostras vaginais. O teste destina-se ao uso profissional como auxiliar de
diagndstico da ruptura de membranas fetais (ROM) em gravidas.

Componentes do kit

O kit Actim PROM 1ngeni (30831RETAC) contém 10 embalagens de teste com

instrucdes de utilizagdo. Os componentes de cada embalagem de teste Actim

PROM 1ngeni (30821RETAC] séo:

¢ Uma zaragatoa de poliéster esterilizada para colheita da amostra.

e Um tubo com Solucao de Extraccdo de Amostras (0,5 ml). Esta solucdo de
tampao fosfato contém albumina sérica bovina (BSA), inibidores de proteases
e conservantes.

¢ Uma tira de teste numa bolsa de folha aluminio com exsicante.

¢ Um cartucho para leitura do resultado com o instrumento Actim 1ngeni. 0 QR
Code no cartucho inclui informacées acerca do teste (Actim PROM 1ngeni), o
lote de tiras, a data de validade e dados de calibracao especificos do lote.

Armazenamento

Conservar o kit do teste a +2... +25° C. Quando conservados ainda por abrir, cada
componente pode ser utilizado até a data de validade indicada no componente. O
kit também pode ser conservado durante 2 meses a +2... +30° C. Utilizar as tiras
de teste logo apds as remover da bolsa de folha de aluminio.

Colheita e manuseamento de amostras

Aamostra consiste em secrecdes vaginais extraidas para a Solucdo de Extrac-
caode Amostras fornecida. As secrecoes sao colhidas com uma zaragatoa de
poliéster esterilizada (incluida na embalagem do teste).

) A amostra deve ser colhida antes da realizacdo de exames digitais e/ou
ecografias transvaginais. D Tenha cuidado paranao tocar com a zaragatoa
noutra superficie ou substancia antes de colher a amostra.

. Afastar os labios vaginais e introduzir a zaragatoa cuidadosamente na vagina,
nadireccao do fornix posterior até encontrar resisténcia. Em alternativa,
aamostra pode ser colhida a partir do férnix posterior durante o exame
especular.

. A zaragatoa deve permanecer na vagina durante 10-15 segundos, de modo a
absorver asecrecao ).

. Abrir o tubo da Solucao de Extraccao de Amostras e coloca-lo numa posicao
vertical. Aamostra é imediatamente extraida ao agitar a zaragatoa vigoro-
samente em movimentos circulares na solucdo de extraccao durante 10-15
segundos [g). Pressionar a zaragatoa contra a parede do tubo da Solucdo de
Extraccao de Amostras para remover qualquer liquido restante na zaragatoa.
Elimine a zaragatoa apds a extracao. NOTA! Nao deixe a zaragatoa no tubo.

) As amostras devem ser testadas assim que possivel apds a extraccdo ou, no

maximo, nas 4 horas seguintes a colheita e extraccao. Se ndo for possivel
testar aamostra neste periodo, esta devera ser congelada. Depois de
descongelar, as amostras devem ser agitadas e testadas conforme descrito
em seguida.
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Procedimento de teste - Teste do paciente

Neste procedimento, a reacgao do teste ocorre no interior do instrumento e os

resultados sao lidos automaticamente apds 5 minutos. A introducao do cartucho

no Actim Tngeni inicia o procedimento de teste Actim PROM 1ngeni automati-

camente.

D Se o kit do teste estiver guardado no frigorifico, deixar a embalagem do teste
atingir a temperatura ambiente.

Preparar o instrumento:

1. Ligar o Actim Tngeni [se estiver desligado). Apés o auto-teste automatico,
introduzir a ID de utilizador manualmente ou com um leitor de cédigos de
barras para iniciar sessao no instrumento.

2. Seleccionar o icone Teste ﬂ e seleccionar Teste pac. ﬂ

B Nzo escolher [Teste pac., S6 leitural. Consultar a seccao “Procedimento de
teste - S leitura” abaixo.

3. Introduzir a ID do paciente manualmente ou com um leitor de cédigos de
barras.
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Activar o teste e iniciar o procedimento:

1. Quando o ecrad do Actim Ingeniindicar “Act. e inserir teste”, abrir a bolsa de
folha de aluminio que contém a tira do teste.

) N3o tocar na zona amarela paraimersao que se encontra na parte inferior da
tira. Podem existir marcas de identificacdo na parte superior de cor turquesa
datira. Atira deve ser utilizada logo apds a remocao da bolsa de folha de
aluminio.

. Activar o teste colocando a zona amarela de imersao do teste na amostra
extraida ] e manter esta posicao até observar a entrada da frente de liquido
na area de resultado {fJ).

. Remover a tiraimediatamente da solucdo, colocar a tira no cartucho (area
de leitura para a frente e face colorida para cima) e introduzir o cartucho no
Actim 1ngeni (QR Code para a frente e para cima) até o cartucho encaixar
com um estalido [[. Seguir e responder s mensagens no ecra.

@ utilizar apenas o cartucho incluido na embalagem do teste. nAssegurar que

atira de teste esta firmemente colocada no interior do cartucho. [l Assegu-
rar que o temporizador é apresentado no ecra.

Avancar para a seccao “Resultados”.

N
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Procedimento de teste - Teste do paciente, sé leitura

No procedimento “s leitura”, a reaccao do teste ocorre fora do Actim 1ngeni. 0

utilizador é responsavel pela temporizacao e pelo inicio da andlise. A introducao do

cartucho no Actim Tngeniinicia a leitura do resultado de teste automaticamente.

B Uma vez que o teste deve ser lido apés 5 minutos, assegurar que o Actim
Tngeni esta disponivel para a analise antes de activar o teste. @ Se o kit do
teste estiver guardado no frigorifico, deixar a embalagem do teste atingir a
temperatura ambiente.

Preparar o instrumento:

1. Ligar o Actim 1ngeni (se estiver desligado). Apés o auto-teste automatico,
introduzir a ID de utilizador manualmente ou com um leitor de cédigos de
barras para iniciar sessao no instrumento.

2. Seleccionar o icone Teste ﬁ e seleccionar Teste pac., S¢ leitura.

3. Introduzir a ID do paciente manualmente ou com um Leitor de cédigos de barras.

Activar o teste e iniciar o procedimento:

B Nzo tocar na zona amarela paraimersao que se encontra na parte inferior da
tira. Podem existir marcas de identificacao na parte superior de cor turquesa
datira. Atira deve ser utilizada logo apds a remocao da bolsa de folha de
aluminio.
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. Quando o ecra do Actim 1ngeniindicar “Inserir teste”, abrir a bolsa de folha
de aluminio que contém a tira do teste.

. Activar o teste colocando a zona amarela de imersao do teste na amostra
extraida I e manter esta posicéo até observar a entrada da frente de liquido
na area de resultado [(i.

. Remover a tiraimediatamente da solucao, colocar a tira no cartucho (drea
de leitura para a frente e face colorida para cima), colocar o cartucho numa
posicao horizontal e iniciar um temporizador externo com uma contagem de
5 minutos.

Iniciar a analise: Apds decorridos exactamente 5 minutos, introduzir o
cartucho no Actim 1ngeni (QR Code para a frente e para cima) até o cartucho
encaixar com um estalido (. Seguir e responder as mensagens no ecra até
surgir "Aanalisar”.

@ Utilizar apenas o cartucho incluido na embalagem do teste. nAssegurar que

atira de teste esta firmemente colocada no interior do cartucho.

ol
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Avancar para a seccdo “Resultados”.

Resultados

0 Actim Tngeni comunica e guarda o resultado automaticamente.

B Nuncatentar interpretar o resultado visualmente depois de remover o teste
do instrumento, visto que o teste esta optimizado para o Actim Tngeni.

* Quando o resultado de teste estiver visivel no ecra, remover e eliminar a tira
e o cartucho. O resultado pode ser impresso ou exportado para uma unidade
USB ou armazenado no Actim 1ngeni para uso posterior. Consultar o manual
do instrumento para obter mais pormenores.

¢ Terminar a sessao quando deixar o instrumento.

Os resultados positivos e negativos com informacdes adicionais de teste sao
apresentados no ecra [E). Se tiverem ocorrido problemas durante o processo de
teste, é indicado um erro e o resultado ndo é apresentado.

Controlo de qualidade e calibragao

Calibracdo e controlo de qualidade do teste

Cada lote de kits de teste Actim PROM 1ngeni foi calibrado e submetido a con-
trolo de qualidade durante o fabrico para proporcionar resultados consistentes
no instrumento Actim 1ngeni. 0 QR Code no cartucho contém os dados de
calibracdo especificos do lote. Dependendo das directivas hospitalares locais e
do administrador local do instrumento Actim 1ngeni, pode ser recomendada a
utilizacdo de controlos liquidos para controlo de qualidade do sistema de teste



Actim PROM 1ngeni. Consultar os controlos Actim PROM (30800ETAC) para
obter mais pormenores. Nao existem requisitos diarios de controlo do desempe-
nho do instrumento com controlos liquidos.

Instrumento Actim 1ngeni

Oinstrumento Actim 1ngeni dispde de varios niveis de procedimentos de con-
trolo de qualidade. Consultar o manual do instrumento Actim 1ngeni para obter
mais pormenores.

Limitagoes do teste

¢ Oteste destina-se exclusivamente a uso em diagndstico /n vitro.

¢ Caso tenha ocorrido ruptura das membranas fetais, mas a saida de liquido
amniético tenha parado pelo menos 12 horas antes da colheita da amostra,
a IGFBP-1 pode ter sido degradada por proteases navagina e o teste pode
produzir um resultado negativo.

¢ Umresultado de teste negativo consiste numa indicacao da condicao actual e
nao pode ser utilizado como previsao.

Notas

¢ Oteste requeraproximadamente 150 pl de amostra extraida para assegurar
o desempenho correcto do teste.

e Atirade teste deve ser colocada no tubo da amostra com cuidado. A parte
superior da tira deve permanecer seca.

¢ Nao utilizar uma tira de teste que tenha sido molhada antes da utilizacao,
uma vez que a humidade danifica a tira.

¢ Nao utilizar uma tira de teste se reparar numa coloracao azul na area de
resultado antes do teste.

¢ Nao utilizar a tira de teste se a respectiva bolsa de folha de aluminio ou os
selos da bolsa nao estiverem intactos.

e Utilizar apenas a zaragatoa fornecida no kit Actim PROM.

¢ Umaamostragemincorrecta pode levar a resultados falsos.

¢ Ao mergulhar atira de teste, assegurar que a tira é mantida na posicao (com
aareade imersdo na amostra extraida) até a frente do liquido da amostra
atingir a area de resultado.

¢ Adisponibilidade dos modos de fluxo de trabalho e s6 de leitura esta depen-
dente das definicées de administrador.

¢ Ostestes devem sempre ser lidos em modo s¢ de leitura, caso a reaccdo do
teste tenha ocorrido fora do instrumento.

¢ Nao introduzir qualquer outro elemento no instrumento, além dos cartuchos
fornecidos com os testes Actim 1ngeni.

¢ Aleituradatira de teste no momento exacto é essencial. Um atraso na leitura
da tira pode ter efeito sobre os resultados do teste. Nestes casos, o teste deve
ser repetido.

¢ Assegurar que a tira estd colocada firmemente no interior do cartucho e nao
desliza parafora ao ser colocada no leitor.

e Sealinhade controlo do processo ndo for detectada pelo instrumento Actim
Tngeni, o resultado do teste é declarado como indeterminado e o teste deve
ser repetido.

¢ Oresultado ndo deve ser examinado visualmente apés a analise com o instru-
mento.

¢ Nao repetir aanalise de um teste no instrumento.

* Paraobter mais informacées, consultar o manual do instrumento Actim
Tngeni.

* Um resultado positivo no teste Actim PROM, apesar de detectar a presenca
de liquido amniético na amostra, nado localiza a posicdo da ruptura.

* Como é o caso com todos os testes de diagndstico, os resultados devem ser
interpretados em conjunto com outras observacoes clinicas.

¢ Todas as amostras e materiais bioldgicos devem ser considerados potencial-
mente perigosos e eliminados de acordo com as orientagdes das autoridades
locais.

Principio do teste

A concentracao de IGFBP-1 (proteina ligante do factor de crescimento seme-
lhante ainsulina do tipo 1) no liquido amniético é 100 a 1.000 vezes maior que

a presente no soro materno. A IGFBP-1 ndo esta habitualmente presente na
vagina, mas apds a ruptura das membranas fetais ocorre mistura de liquido am-
niético com uma alta concentracao de IGFBP-1 nas secrecoes vaginais. No teste
Actim PROM, é obtida uma amostra de secre¢oes vaginais com uma zaragatoa
de poliéster esterilizada e a amostra é extraida para a Solucao de Extraccao de
Amostras. A presenca de IGFBP-1 na solucao é detectada por uma tira de teste.
O teste é baseado em imunocromatografia. O teste utiliza dois anticorpos mo-
noclonais contra a IGFBP-1 humana. Um dos anticorpos esta ligado a particulas
de latex azul (o marcador de deteccao). O outro anticorpo esta imobilizado numa
membrana de transporte para captar o complexo do antigénio e anticorpo ligado
alatex e indicar um resultado positivo. Quando a area para imersao da tira de
teste é colocada numa amostra extraida, a tira absorve e é percorrida pelo liqui-
do. Se estiver presente na amostra, a IGFBP-1 liga-se ao anticorpo marcado com
particulas de latex. As particulas sdo transportadas pelo fluxo do liquido e, se
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estiverem ligadas a IGFBP-1, ligam-se ao anticorpo de captura. O instrumento
Actim 1ngeni reconhece uma linha azul (linha de teste) se a concentragao de
IGFBP-1 na amostra exceder o limite de deteccdo do teste. A deteccdo de uma
segunda linha azul (linha de controlo) pelo instrumento confirma que o teste teve
um desempenho correcto.

Desempenho do teste

Sensibilidade analitica

A sensibilidade analitica do teste Actim PROM 1ngeni foi avaliada utilizando
amostras com diferentes concentracoes de IGFBP-1. As amostras foram testa-
das em trés réplicas. A sensibilidade analitica (limite de deteccao) é aproxima-
damente 25 pg/l para o teste Actim PROM 1ngeni e os resultados permanecem
positivos até, pelo menos, 500.000 pg/L.

Capacidade de reproducao

A capacidade de reproducao foi avaliada utilizando amostras com 0 - 50 pg/L de
IGFBP-1. O teste foi realizado por dois operadores em dias diferentes. Foram uti-
lizados trés lotes do teste; cada lote foi lido num instrumento diferente utilizando
os dois modos de teste. As amostras foram testadas em dez réplicas, resultando
num total de 120 testes por concentracdo. Todas as amostras negativas foram
identificadas como negativas e todas as amostras positivas foram identificadas
como positivas. Foi obtida uma concordancia de 100% com os resultados de
teste esperados.

Comparacao do método

0 desempenho do Actim PROM 1ngeni foi comparado com o Actim PROM utili-
zando amostras vaginais com introducao de diferentes niveis de concentracao
de IGFBP-1. Os testes foram realizados por cinco operadores em cinco instru-
mentos diferentes. A concordancia global entre os formatos de teste foi de 100%.
Estes resultados confirmam que o desempenho do teste Actim PROM 1ngeni é
semelhante ao teste Actim PROM (Tabela).

TABELA: COMPARACAO DO METODO ENTRE ACTIM PROM 1NGENI
EACTIM PROM

Actim PROM POS Actim PROM NEG Total
Actim PROM 1ngeni POS 50 0 50
Actim PROM 1ngeni NEG 0 50 50
Total 50 50 100
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Desempenho de diagnéstico

0 teste Actim PROM foi avaliado em vérios estudos clinicos. E apresentada uma
seleccdo dos estudos tipicos na FIG. 1 na contra-capa interior.

Substancias interferentes

Foram testados varios elementos com o teste Actim PROM, incluindo sangue
total, sémen, urina, pH, varios farmacos, produtos de banho e duche, desodori-
zantes e agentes patogénicos, ndo tendo demonstrado qualquer efeito sobre o
desempenho do teste Actim PROM.

SUBSTANCIA INTERFERENTE INTERFERENCIA

NAO/SIM)
Sangue total Nao
Sémen Nao
Urina Nao
pH Nao
Pevaryl (substancia activa: nitrato de econazol) Nao
Gyno-Trosyd (tioconazol) Nao
Flagyl (metronidazol) Nao
Canesten [clotrimazol) Nao
Lubrificante pessoal Nao
Oleo para bebé Nao
P6 para bebé Nao
Supositérios desodorizantes femininos Nao
Gelvaginal Nao
Candida albicans Nao
Gardnerella vaginalis Nao
Neisseria gonorrhea Nao
Chlamydia trachomatis Nao
VHS-1 Nao
VHS-2 Nao
Produtos de banho e duche Nao



Instructiuni de utilizare

Numerele [{B - B se referi la ilustratiile de pe coperta interioara.

Structura bandeletei de test

D Zonadeimersie A Zonaderezultat [EJ Liniadetest [ Liniade control

Structura cartusului
B Codul QR

Utilizarea preconizata

Testul Actim® PROM 1ngeni este un test imunocromatografic calitativ cu
bandeleta de test pentru detectarea lichidului amniotic in secretiile vaginale pe
parcursul sarcinii. Actim PROM 1ngeni detecteaza IGFBP-1, care este o proteina
principald din lichidul amniotic si un marker al lichidului amniotic intr-o proba
vaginala. Testul este destinat utilizarii profesionale pentru a ajuta la diagnostica-
rea rupturii membranelor fetale (RPM] la femeile gravide.

Componentele kitului

Kitul Actim PROM 1ngeni kit (30831RETAC) contine 10 pachete de test cu in-

structiuni de utilizare. Componentele fiecarui pachet de test Actim PROM 1ngeni

(30821RETAC) sunt:

* Un betisor steril din poliester pentru colectarea specimenelor.

¢ Untub cu solutie pentru extragerea specimenelor (0,5 ml). Solutia tamponata
cu fosfat contine albumina din ser bovin (BSAJ, inhibitori de proteaza si con-
servanti.

¢ 0 bandeletd de test intr-o punga din folie de aluminiu sigilatd cu agent de
uscare.

e Un cartus pentru citirea rezultatelor cu instrumentul Actim 1ngeni. Codul QR
de pe cartus contine informatii despre test (Actim PROM 1ngeni), lotul bande-
letei de test, data expirarii si date de calibrare specifice lotului.

Pastrare

Pastrati kitul de test la +2... +25° C. In cazulin care kitul este pastrat fara s fie
deschis, fiecare componenta poate fi utilizata pana la data expirarii marcata pe
componentd. De asemenea, kitul poate fi pastrat timp de 2 luni la +2... +30° C.
Utilizati bandeletele de test cat mai repede dupa ce le-ati scos din punga din folie
de aluminiu.

Colectarea specimenelor si manipularea probelor

Specimenul consta din secretii vaginale care sunt extrase in solutia pentru

extragerea specimenelor furnizata. Probele se obtin folosind un betisor steril

din poliester (furnizat in pachetul de test).

@ Proba trebuie recoltats inainte de a efectua o examinare digitala si/sau o
ecografie transvaginala. B Aveti grija ca betisorul s& nu atinga nimic inainte
de recoltarea probei.

. Separati labiile si introduceti cu grija varful betisorului in vagin catre fornixul
posterior, pdnd cand se intdmpina rezistenta. Ca alternativa, proba poate fi
recoltatd din fornixul posterior pe parcursul unei examinari cu valve sterile.

. Lasati betisorulin vagin timp de 10-15 secunde pentru a-i permite sa absoar-
ba secretiile vaginale L.

. Deschideti tubul cu solutie pentru extragerea specimenelor si asezati-lin
pozitie verticala. Specimenul se extrage imediat din betisor prin rotirea vigu-
roasd a betisoruluiin solutia de extragere timp de 10-15 secunde [gl). Ap3sati
betisorul pe peretele tubului cu solutie pentru extragerea specimenelor,
pentru ca tot lichidul rémas sa fie indepartat de pe betisor. Aruncati tamponul
dupa extractie. NOTA! Nu lasati tamponul in eprubeta.

nSpecimenele trebuie testate cat mai repede dupa extragere, dar in orice caz

nu mai tarziu de 4 ore dupa recoltarea si extragerea specimenului. Specime-
nele care nu pot fi testate in acest interval de timp trebuie congelate. Dupa
decongelare, specimenele trebuie amestecate si testate in modul descris
mai jos.

N
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Procedura de test - Test pacient

Tn aceasta procedurs, reactia testului are loc in interiorul instrumentului si

rezultatele sunt citite automat dupd 5 minute. Introducerea cartusului in Actim

Tngeni initiaza automat procedura de test Actim PROM 1ngeni.

BBin cazulin care kitul de test este pastrat refrigerat, l3sati pachetul de test s3
ajunga la temperatura camerei.

Pregatiti instrumentul:

1. Porniti Actim 1ngeni (daca este oprit). Dupa auto-testul automat, conectati-va
lainstrument, introducand ID-ul dvs. de utilizator, manual sau folosind un
cititor de coduri de bare.

2. Selectati pictograma Test [E) si selectati Test pacient El).

[ I\ alegeti [Test pacient, Doar pentru citire]. Consultati mai jos .Procedura de
test - Doar pentru citire”.

3. Introduceti ID-ul pacientului, manual sau folosind un cititor de coduri de bare.
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Activati testul si porniti procedura:

1. Atunci cand ecranul Actim 1ngeni afiseaza . Activare siinserare test”, deschi-
deti punga din folie care contine bandeleta de test.

BN atingeti zona de imersie galbena din partea inferioard a bandeletei de
test. Este posibil cain zona superioard turcoaz a bandeletei de test s3 existe
marcaje de identificare. Bandeleta de test trebuie utilizatd la scurt timp dupa
scoaterea sa din punga din folie.

. Activati testul, amplasand zona de imersie galbend a bandeletei de test in
proba extrasa (iU si tindnd-o acolo pana cand lichidul care contine proba
atinge zona de rezultat (§).

. Scoateti imediat bandeleta de test din solutie, puneti-o in cartus (zona de
citire in partea din fata si partea colorata orientatd in sus) si introduceti
cartusul in Actim 1ngeni (codul QR in partea din fata si orientat in sus) pana
cand cartusul se fixeaza in pozitie cu un clic 3. Urmariti si respectati toate
informatiile afisate pe ecran.

[ 1] Utilizati numai cartusul inclus in pachetul de test. nAsigurati—vé ca

bandeleta de test este bine fixata in interiorul cartusului. [l Asigurati-va c&
cronometrul este vizibil pe ecran.

Continuati cu sectiunea ,Rezultate”.
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Procedura de test - Test pacient, Doar pentru citire

in procedura doar pentru citire, reactia testului se produce Tn exteriorul Actim

Tngeni. Utilizatorul este responsabil pentru pornirea si desfadsurarea temporala

a analizei. Introducerea cartusului in Actim Tngeni initiazd automat citirea

rezultatelor testului.

@ Deoarece testul trebuie citit dup3 5 minute, asigurati-va cd Actim Tngeni
este disponibil pentru analiza inainte de activarea testului. Bincazulin
care kitul de test este pastrat refrigerat, lasati pachetul de test sa ajunga la
temperatura camerei.

Pregatiti instrumentul:

1. Porniti Actim 1ngeni (daca este oprit). Dupa auto-testul automat, conectati-va
lainstrument, introducand ID-ul dvs. de utilizator, manual sau folosind un
cititor de coduri de bare.

2. Selectati pictograma TestB) siselectati Test pacient, Doar pentru citire.

3. Introduceti ID-ul pacientului, manual sau folosind un cititor de coduri de bare.
Activati testul si porniti procedura:

B Nu atingeti zona de imersie galben din partea inferioara a bandeletei de
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test. Este posibil cain zona superioara turcoaz a bandeletei de test sa existe

marcaje de identificare. Bandeleta de test trebuie utilizata la scurt timp dupa

scoaterea sa din punga din folie.

. Atunci cand ecranul Actim 1ngeni afiseaza ..Inserare test”, deschideti punga
din folie care contine bandeleta de test.

. Activati testul, amplasand zona de imersie galbena a bandeletei de test in
proba extrasa 10] sitindnd-o acolo pana cand lichidul care contine proba
atinge zona de rezultat ().

. Scoateti imediat bandeleta de test din solutie, amplasati-o in cartus (zona de
citire in partea din fata si partea colorata orientata in sus), asezati cartusul
n pozitie orizontala si porniti cronometrul extern pentru 5 minute.

7. Porniti analiza: Imediat dupa cele 5 minute, introduceti cartusul in Actim
1ngeni (codul QR n partea din fata si orientat in sus) pana cand cartusul se
fixeaza in pozitie cu un clic (8. Urmariti si respectati toate informatiile afisate
pe ecran pand cand apare ecranul ,.Se analizeaza”.

[1] Utilizati numai cartusulinclus in pachetul de test. nAsiguragifvé cd bandele-

ta de test este bine fixata in interiorul cartusului.

Continuati cu sectiunea ,Rezultate”.

~
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Rezultate
Actim Tngeni raporteaza si salveaza automat rezultatul.
D Nu interpretati vizual rezultatele in nicio circumstant dupa scoaterea testu-
lui din instrument, deoarece testul este optimizat pentru Actim 1ngeni.
¢ Atunci cand rezultatul testului este vizibil pe ecran, scoateti bandeleta de test
si cartusul si eliminati-le la deseuri. Rezultatul poate fi imprimat, poate fi ex-
portat pe un stick USB sau poate fi memorat in Actim 1ngeni pentru utilizare
ulterioara. Consultati manualul instrumentului pentru detalii.
¢ Deconectati-va atunci cdnd nu mai folositi instrumentul.
Pe ecran se afiseaza rezultatele pozitive si negative siinformatii suplimentare
asociate cu testul f). Dac se produc erori pe parcursul procesului de test, se
raporteaza o eroare si nu se afiseaza niciun rezultat.

Controlul calitatii si calibrarea
Calibrarea pentru test si controlul calitatii

Fiecare kit de test Actim PROM 1ngeni a fost supus procedurilor de calibrare

si de control al calitatii in procesul de productie pentru a se asigura ca instru-
mentul Actim Tngeni genereaza rezultate reproductibile. Codul QR de pe cartus
contine datele de calibrare specifice lotului.




in functie de practicile spitalicesti locale si de administratorul local al instru-
mentului Actim Tngeni, poate fi recomandat controlul calitatii pentru sistemul de
test Actim PROM 1ngeni folosind lichide de control. Consultati controalele Actim
PROM (30800ETAC) pentru detalii. Nu exista cerinte zilnice privind controlul
performantelor instrumentului cu ajutorul lichidelor de control.

Instrumentul Actim 1ngeni

Instrumentul Actim Tngeni dispune de o varietate de niveluride proceduri pentru
controlul calitatii. Consultati manualul instrumentului Actim Tngeni pentru
detalii.

Limitarile testului

* Testul este conceput pentru a fi utilizat exclusivin scop de diagnosticare in
vitro.

¢ Dacas-aprodus ruptura membranelor fetale, insa scurgerea de lichid amni-
otic aincetat cu peste 12 ore inainte de recoltarea specimenului, este posibil
caIGFBP-1sé fi fost degradata de proteazele din vagin si testul s ofere un
rezultat negativ.

¢ Unrezultat negativ al testului reprezinta o indicatie a starii curente sinu
poate fi utilizat pentru predictia evenimentelor ce vor urma.

Note

¢ Testul necesita aproximativ 150 pl de probd extrasa pentru a asigura o per-
formanta corespunzatoare a testarii.

¢ Introducerea bandeletei de testin tubul pentru probe trebuie efectuata cu
atentie. Partea superioara a bandeletei de test trebuie sa ramana uscata.

¢ Nuutilizati o bandeleta de test care s-a udat inainte de utilizare, deoarece
umezeala deterioreaza bandeleta.

¢ Nu utilizati o bandeletd de test daca inainte de testare observati o portiune de
culoare albastrd in zona de rezultat.

¢ Nu utilizati o bandeleta de test daca punga sa din folie de aluminiu sau sigiliile
acesteia nu suntintacte.

o Utilizati numai betisorul furnizat cu kitul Actim PROM.

¢ Recoltareaincorectd a probelor poate conduce la rezultate eronate.

¢ Candimersati bandeleta de test, aveti grija s o mentineti in pozitie (cu zona
de imersie in solutia pentru extragerea probelor), pana cand lichidul care
contine proba atinge zona de rezultat.

Disponibilitatea fluxului de lucru si a modurilor doar pentru citire depinde de
setarile administratorului.

o incazulincare reactia testului are loc in afara instrumentului, testul trebuie
ntotdeauna citit in modul doar pentru citire.

o Tninstrument nu trebuie introdus niciun alt obiect in afara cartuselor furniza-
te cu testele Actim Tngeni.

e Executarea corespunzatoare in timp a citirii bandeletei de test este esentiala.
O citire intarziata a bandeletei de test poate afecta rezultatele testului. In
astfel de situatii este necesard repetarea testului.

¢ Asigurati-va cd bandeleta de test este bine fixata in interiorul cartusului si nu
aluneca din cartus atunci cand acesta este amplasat in cititor.

¢ Daca linia de control procedural nu este detectatd de instrumentul Actim
1ngeni, rezultatul va fi declarat ca fiind nedeterminat si testul trebuie repetat.

* Rezultatul nu trebuie inspectat vizual dupa ce a fost analizat cu instrumentul.

* Nureanalizatiun test cuinstrumentul.

¢ Pentruinformatii suplimentare, consultati manualul instrumentului Actim
Tngeni.

e Unrezultat pozitiv al testului Actim PROM, chiar daca detecteazd prezenta
lichidului amniotic in prob3, nu indica locatia rupturii.

¢ Lafelcalatoate testele de diagnostic, rezultatele trebuie interpretate in
lumina altor constatdri clinice.

¢ Toate specimenele si materialele biologice trebuie tratate ca fiind potential
periculoase si trebuie eliminate la deseuri conform instructiunilor autoritati-
lor locale.

Principiul testului

Concentratia IGFBP-1 (proteina-1 de legare a factorului de crestere asemanator
insulinei) in lichidul amniotic este de 100 pana la 1.000 mai mare decét in serul
matern. IGFBP-1 nu este prezenta in mod uzualin vagin, insa dupa ruptura
membranelor fetale, lichidul amniotic cu o concentratie ridicata de IGFBP-1 se
amesteca cu secretiile vaginale. In cadrul testului Actim PROM, se recolteaza un
specimen de secretie vaginala cu un betisor steril din poliester, apoi specimenul
este extras in solutia pentru extragerea specimenelor. Prezenta IGFBP-11n
solutie este detectata cu ajutorul unei bandelete de test.

Testul se bazeaza pe imunocromatografie. Testul utilizeaza doi anticorpi
monoclonaliai IGFBP-1 uman. Unul este legat de particulele albastre din latex
(eticheta de detectare). Cel3lalt este imobilizat pe o membrana purtatoare
pentru a captura complexul format din antigen si anticorp etichetat cu latex si
pentru aindica un rezultat pozitiv. Cdnd zona de imersie a bandeletei de test este
amplasata intr-o probd extrasd, bandeleta absoarbe lichid, care incepe sa curga
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in sus pe bandeleta. Daca proba contine IGFBP-1, aceasta se leaga de anticorpul
etichetat cu particule de latex. Particulele sunt transportate de fluxul de lichid
si, daca IGFBP-1 este legat de ele, acestea se leagd de anticorpul de capturare.
Instrumentul Actim Tngeniva recunoaste o linie albastra (linia de test) daca
concentratia de IGFBP-1din proba depaseste limita de detectie a testului. O a
doua linie albastra detectata de instrument, linia de control, confirma efectuarea
corectd a testului.

Performanta testului

Sensibilitate analitica

Sensibilitatea analiticd a testului Actim PROM 1ngeni a fost evaluata folosind probe
cu concentratii diferite de IGFBP-1. Probele au fost testate folosind trei replici.
Sensibilitatea analitic3 (limita de detectie) este de aproximativ 25 ug/l pentru testul
Actim PROM 1ngeni, iar rezultatele raman pozitive pana la cel putin 500.000 pg/L.
Reproductibilitate

Reproductibilitatea a fost evaluata folosind probe cu un continut de 0-50 g/l de
IGFBP-1. Doi operatori au efectuat testul in zile diferite. S-au utilizat trei loturi
de test; fiecare lot a fost citit cu un instrument diferit folosind cele doua moduri
de test. Specimenele au fost testate folosind zece replici pentru un total de 120
de teste per concentratie. Probele negative au fost toate identificate ca fiind ne-
gative, iar probele pozitive au fost toate identificate ca fiind pozitive. S-a obtinut o
concordanta de 100% cu rezultatele prevazute ale testului.

Compararea metodelor

Performanta testului Actim PROM 1ngeni a fost comparata cu cea a testului
Actim PROM folosind probe vaginale predeterminate cu diferite concentratii de
IGFBP-1. Testele au fost efectuate de cinci operatori cu ajutorul a cinci instru-
mente diferite. Concordanta generala intre formatele testelor a fost de 100%.
Aceste rezultate confirma faptul ca performanta testului Actim PROM 1ngeni
este similard cu cea a testului Actim PROM (Tabel).

TABEL: COMPARAREA METODELOR INTRE ACTIM PROM 1INGENI
SIACTIM PROM

Actim PROM POZ Actim PROM NEG Total
Actim PROM 1ngeni POZ 50 0 50
Actim PROM 1Tngeni NEG 0 50 50
Total 50 50 100
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Performanta de diagnosticare

Testul Actim PROM a fost evaluat in cadrul mai multor studii clinice. Selectia de
studii tipice este prezentatain Fig. 1 pe coperta interioara spate.

Substante interferente

Sangele integral, sperma, urina, pH-ul, mai multe medicamente, produse pentru
dus si baie, produse pentru controlul mirosurilor si agenti patogeni vaginali

au fost testate impreuna cu testul Actim PROM si s-a dovedit ca acestea nu
afecteaza performanta testului Actim PROM.

SUBSTANTA INTERFERENTA INTERFERENTA

(NU/DA)
Sénge integral Nu
Sperma Nu
Urina Nu
pH Nu
Pevaryl (ingredient activ: nitrat de econazol) Nu
Gyno-Trosyd [tioconazol) Nu
Flagyl [metronidazol) Nu
Canesten [clotrimazol) Nu
Lubrifiant personal Nu
Ulei pentru bebelusi Nu
Pudra pentru bebelusi Nu
Ovule dezodorizante pentru femei Nu
Gelvaginal Nu
Candida albicans Nu
Gardnerella vaginalis Nu
Neisseria gonorrhea Nu
Chlamydia trachomatis Nu
HSV-1 Nu
HSV-2 Nu
Produse pentru dus si baie Nu



MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

leq)pbln B oHocsTes k WNAKCTPaALNSM Ha BHYTPEHHe 0bnoxke.

CTpoeHHe TeCTOBOM NOJI0CKHN

n 3oHa norpysxenus 4 BoHa pesynstata ﬂvam pesynbTata 4 KoHTponbHas
NNHNA

CTpoeHune KapTpupaXa

BQR«DA

HasHayeHune

Tect Aktum® MPOM 1ngeni npeacTaBnsieT coboit kauecTBEHHbIA UIMMYHOXPOMaTO-
rpaduyecknii TeCT Ha Nosockax Ans 06HapyskeHUs OKONOMIOAHbIX BOJ, BO BNara-

NULLHOM OTAeNsieMoM Bo BpeMs 6epemeHHocTH. AkTiM MPOM 1Tngeni obHapysxunsaeT

MCUDP-1, koTopblit NpeacTaBnseT coboit 0CHOBHON 610K B aMHUOTUYECKO
KUAKOCTU U ABASIETCH MapKePOM aMHUOTUYECKOM XMUAKOCTH B Npobe Bnaranuu-
Horo otaensieMoro. TecT npeiHa3HayeH A5 UCNONb30BAHUS MEANLMHCKUMU
paboTHUKaMW 1 CAYXWUT 4SS TOMOLLM B NOCTaHOBKE ANarHo3a npexAaeBpeMeHHoro
pa3pbiBa NA0AHbIX 0607104eK Yy GepeMeHHbIX XeHLLH.

KoMnoHeHTbI TecTa

Hab6op Aktum MPOM 1ngeni (30831RETAC) copepxunT 10 MHAMBUAYaNbHBIX TECTOB

BMeCTe C MHCTPYKLMe No npuMeHernto. Kaxxablii nHAMBUAYanbHbIA TecT AKTUM

MPOM 1ngeni (30821RETAC) cocTonT 13 ClefyioLLmx KOMNOHEHTOB:

o OfMH CTepUNbHbIA NOAN3PMPHBIN TaMMNoH As 3abopa Npobbl.

o OaHa npobupka ¢ pacTsopom Ans akcTpakuuu npobsi (0,5 ma). JanHeii pocdat-
Hbll Bypep coaep>knT BbIunii CbIBOPOTOUHBIA anbbyMuH, MHTMBUTOP NpoTeassl 1
KOHCEepBaHT.

¢ OaHa TecToBas MONI0CKA yNakoBaHa B repMeTUYHbIN NakeT 13 antoMUH1eBoi
donbru BMecTe c ocylwuTenem.

o 0AWH KapTPUAXK ANS CYUTbIBAHUS PE3YNLTATOB NPY NOMOLLM NpUBopa AKTUM
1ngeni. QR-KoA Ha kapTpUAXKe coaepXuT nHpopmauuio o Tecte (Aktum MPOM
ngeni), HoMepe NapTUM TECTOBO MOJIOCKM, CPOKE TOAHOCTU U CELUPUIECKIX
[NS AaHHOM NapTuM AaHHbIX Mo kanubpoBske.

XpaHeHune
Habop ans aHanusa cneayet xpaHuTb Npu Temnepatype +2... +25 °C. Kaxabiii kom-

MOHEHT, ec/in ero ynakoBka He 6bina BCKpbITa, MOXeT 6bITb UCMONb30BaH Ao ucteve-

HIS CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOr0 Ha KOMMOoHeHTe. Tak>ke Habop MOXHO XpaHUTb Ha
NpoTsXKeHUU 2 MecsiLieB npu Temnepatype +2... +30°C. TecToBble nonocku cnepyet
1CMonb30BaTh CPa3y NoC/e UX U3BNEYEHNS U3 NakeTa U3 aNloMUHUEBON GONbri.

3a6op npob6bi M o6pawieHne c npobon

B kayecTBe Npobbl UCNOMb3YIOT BarkHaNbHbI CEKPET, KOTOPbIN 3KCTParupyoT

npunaraeMblM pacTBOPOM N5 3KCTpakLuy npobbl. [poby nonyyatoT npu nomouum

CTEpUIILHOTO MoU3$UpHOTro TamnoHa (MMeroerocs B Habope).

B Mpoby cnepyeT 3a61UpaTh 40 NPOBEAEHMS BUMAHYaNbHOTO BAArAAMILHOMO M/MAK
TpaHcBarMHanbHoro ynsTpassykosoro uccnenosanus. [l Byaste BHumaTenoHbl
M HUYero He kacaiiTecb TaMnoHoM 10 3abopa npobsbl.

. Pa3,ELBMHbTe nonosble ry6b| N OCTOPOXHO BBEAMTE KOHEL, TaMNoHa BO Bnara-

NiLLE Mo HanpaB/eHMio K 3aAHeMy CBOAY BNlaranuila, noka He novyBscTeyeTe

conpoTuBsexne. B kayecTse anbTepHaTUBLI TPoba MoXeT BbITb B35iTa BO BpeMst

0CMOTpa Npu NOMOLLM CTEPUIbHbIX 3€PKaJl 13 3afHero CBOAa BNaranula.

TaMnoH fonxeH ocTaBaTbCs Bo Bnaranuuye B Tederne 10-15 cekyHa, 4tobbl oH

BNUTaN A0CTAaTOYHOE KONTMYECTBO BarmHanbHbIX EbI[J'eJ'IeHVIl:i .

3. OTkpoiiTe NpobupKy c pacTBOPOM A1 IKCTPaKLMM Npobbl v lepxKnTe ee BepTH-
KanbHo. 3aTeM cpasy akcTparupyiTe Npoby c TaMMNoHa, 3HepruyHo BpaLLas ero
BTedeHue 10-15 cekyna B pactsope ans akctpakumy [El. MpuxmuTe TaMnoH k
CTeHke NpobKpKM C pacTBOPOM ANS 3KCTPaKLMK Npobbl, YTOBbLI yAANNTL U3 Hero
0CTaTKM KNAKOCTU. YTUAU3MPYNTe TamMnoH nocne ussneyexus. TIPUMEYAHUE!
He octaBnsiite TamnoH B npobupke.

B Npoby cnepyeT nccneaosats Kak MOXHO Gosiee GbICTPO NOCAE SKCTPAKLMM, HO B
nobom cyyae He no3fgHee 4 Yacos nocne 3abopa npobbl v ee skcTpakyun. Ecnn
BTeYeHe 3TOro BpeMeH HeT BO3MOXHOCTU NPOBECTU TecT, To npoby cneayeT
3aMopo3uTk. [ocne pasmopaxuBanus npoby creyeT nepemeluaTh U nccaeno-
BaTb, KAK ONMUCAHO HUXe.

g

MNpoBefeHne UCCNe[0BaHUA: TECT NALMEHTa

Mpwv npoBeeHUN AaHHOTO MCCeA0BaHMSA aHann3 NPobbl 0CyLLLECTBARETCS BHYTPU

npu6opa, a ero pesynbTaThl UHTEPNPETUPYIOTCH aBTOMATUYECKN Yepe3 5 MUHYT.

Mocne BBeaeHMs kapTpuaxa B npubop AkTm Tngeni aBToMaTU4YeCcku 3anyckaeTcst

TecT AkTm IMPOM 1ngeni.

n Ecnu Habop Ans aHanusa xpaHUCcs B XoN0AUIbHUKE, 0BEAUTE TEMNEpaTypy
MHAVBWAYaNbHOrO TECTa 10 KOMHATHOM TeMMepaTypbl.

MoaroToBbTe Npubop:

1. Bkntouute npubop Aktim Ingeni (ecau oH 6bin Beikntoden). Mocne nposeaeHns
aBTOMATUYeCKOro CaMoTeCTUPOBaHNS BoAUTe B cucTemy npubopa, seeas U[
nonb3oBaTens Bpy4Hyt Mb0o Npy NOMOLLM CYUTLIBATENS LITPUX-KOAE.

2. Haxmure Ha nuktorpammy Test [E) (Tect) v suibepuTe Patient Test [ (Tect
naumeHTal.

n He HaxumaiiTe [Patient test, Read only] (TecT naumeHTa: Tonbko MHTEpnpeTauus).
CM. Huxke «[poBefieHne nccneoBaHNs: TONbKO MHTeprpeTaLms».
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3. Beegute /] nauneHTa BpyuHyio N160 Npu MOMOLLM CHATLIBATENS LUTPUX-KOAA.
AKTMBMpYWTE TECT M 3aNyCTUTe NpoLeAypy aHanmsa:

1. Korpa Ha akpaHe npubopa AkTuM Ingeni nosisutcs Hagnuce "Activate and insert
test” (AKTUBMpY#Te 1 BCTaBbTE TECT), OTKPONTE NAKeT U3 GOJIbIY, COAepPXKaLLUi
TEeCTOBYIO MOSOCKY.

[ He KacaiiTeck Npu 3TOM XeTOM 30HbI OTPYKEHMS B HUXKHEI YaCTM NOSOCKN.
Mpu HeobX0AMMOCTH NAEHTUGUKAL MM NALMEHTKM MOOCKY MOXKHO NOANMUCaTL B
BepxHell YacTu, nMetoLiei brplo3oBbIii LBeT. [onocky cneayeT ucnonb3osaThb B
TeyeHKe KOPOTKOro BPEMEHH Nocle ee U3BNIeYeHUs U3 nakeTa.

AKTUBMPYIATE TECT, NOTPY3UB XKENTYH 30HY NONOCKM B 3KCTPArnpoBaHHyio npoby
[, v He BbIHMMaliTe €&, NoKa B 30He pe3ynbTaTa He nosBUTCA GpoHTkuakocTy ().
. Cpasy>Ke U3BNeKMTe NONOCKY U3 pacTBOpa, NOMECTUTE ee B KapTpuaX (3oHoi

MHTepnpeTaLum Briepes v LLBETHO CTOPOHOI BBEPX) 1 BCTaBbTe KapTPUAXK B

npu6op Aktum Tngeni (QR-KopoM Bnepea v BBepx) Ao xapakTepHoro wenyka .

BbinosiHaiiTe BCe MHCTPYKLWUM, NOSIBASIOLLMECS HA SKpaHe.

) Vicrionb3oBaTk crieayeT TONLKO KaPTPUAX, BKIOUEHHBIN B COCTAB MHANBUAYab-
HoroTecTa. @l lpoBepkTe, 4To6LI TeCTOBAA NONOCKA BbINa HaaeXHO 3apnKcnpo-
BaHa B kapTpuaxe. [l Ha akpaHe fonxer otobpasutecs Taiimep.

MepenpuTte k pazpeny «Pe3ynbratbi».

b

w

MposeaeHune nuccnenosanuns. TeCT NaLMEHTa: TOJILKO MHTEpNpeTauus
B pexwvMe uHTepnpeTaumu aHanuns nposoaunTcs BHe npubopa AkTum Ingeni.
Monb3oBaTens 0TBeYaeT 3a BpeMs NpoBe/ieHUs v 3anyck aHanusa. Mocne BBefeHns
KapTpuaxa B npubop AkTiM Tngeni MHTepnpeTaLus pesynsTaTa aHann3a anycka-
eTcs aBTOMaTUYeCKu.

B cBazv c Tem, uTo pesynLTaT aHanu3a cedyeT MHTEPNPeTUPOBaTh NO UcTeue-
HUM 5 MUHYT, Nepe/ akTUBaLueii TecTa ciefyeT ybeanTbes B Hanmyum npubopa
AxTum Tngeni Ecnv Habop ans aHanu3sa xpaHuACs B X0N0AUIbHUKE, AOBEAN-
TeTeMnepaTypy MHAMBKAYaNbHOro TecTa Ao KOMHaTHO TeMmnepaTypbl.

MoprotoBbTe Npubop:

. Brtounte npubop Aktum ngeni (e o 6bin Bbikiouen). Mocne nposegeHns

aBTOMATWUYECKOro CaMoTeCTUPOBaHWs BogmuTe B cucTemy npubopa, eeeas U[,

noNb30BaTeNf BpyUHyto 1160 Npy NOMOLLM CHUTBIBATESNS LUTPUX-KOAA.

HaxxmuTe Ha nMKTorpaMMyTestm (Tect) v BLIGepuTe Patient Test, Read only

(TecT nauvenTa: Tonbko MHTeprpeTaLys).

Bseaute W/ naunerTa Bpy4Hyio 1160 NpU NOMOLLM CHNTLIBATENS LWUTPUX-KOAA.

AKTUBMpY#iTe TECT U 3anycTUTe NpoLeAypy aHanu3a:

He kacaiiTech npy 3TOM >KeNTOM 30HbI MOrPY>KEHWUS B HUXKHEN 4aCTU NONOCKN.
Mpu HeobX0AMMOCTH NAEHTUGUKALMM NALMEHTKM MONOCKY MOXKHO NOANMUCaTbL B
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BepxHeil YacTu, UMetoLLLeit brupto3oBbIi LBeT. [Tonocky cneayeT ucnonb3oBaTh B
TeyeHMe KOPOTKOro BPeMeHU MocJie ee N3BeYeHUs 13 nakeTa.
. Korpa Ha akpaHe npubopa AkTuM Tngeni nossutcs Haanuck “Insert test”
(BcTasbTe TecT), oTKpoiTe NakeT U3 Gposbry, COAepXalLLuil TECTOBYIO NOJOCKY.
AKTUBWPYIATE TECT, NOrPY31B KENTYI0 30HY MONOCKM B 3KCTPArupoBaHHyio npob
[, v He BbIMMMaliTe €8, NOKa B 30He pe3ybTaTa He NoABUTCS d)pomx(ugxoc‘rw)h]
Cpa3y ke U3BNIEKNUTE NOJIOCKY U3 PacTBOPa, MOMECTUTE ee B KapTpuaK (3oHoi
MHTepnpeTaLum Briepef v LIBETHOM CTOPOHOI BBEPX), MOI0KUTE KapTpuax
FOPU30HTaNbHO U YCTAaHOBUTE BHELLHMIA TalMep Ha 5 MUHYT.
7. 3anycTuTe aHann3: No UCTe4YeHUM 5 MUHYT cpasy XKe BCTaBbTe KapTPUAXK B
n6op AkTm Tngeni (QR-kogoM Briepes v BBepx) 0 XapaKTepHOTo Liea4Ka
. BeinonHsiiTe Bce MHCTPYKLMW, NOSBASIOWMECS Ha 3KpaHe, 40 NOSBNEHUS
Hagnvcy "Analysing” (AHanus).
n Wcnonb3oBaTb cneayer TonbKO KapTpuax, BKJTIOYEHHbIN B COCTaB nHanBU-
ayansHoro Tecta. @l lMpoBepbTe, 4To6bI TECTOBAR NONOCKA BbiNa HAAEXKHO
3aduKc1poBaHa B KapTpuAXe.

MepeipanTe K paspeny «Pe3ynbTatbi».

~

o

o~

Pe3synbTaThbl

Mpunbop AkTiM Tngeni coobLaeT v coxpaHaeT pe3ynbTaT aBToMaTUyecku.
[ Hv npy Kakunx 06CTOATENLCTBAX HE MHTEPNIPETUPYIATE Pe3yNLTaT BU3yanbHo
nocie U3BNeYeHNs TecTa 13 Npubopa, NOCKOJbKY AaHHbI TECT ONTUMU3KMPOBAH
Ans ucnonb3oBaHus ¢ npubopom AkTuM Tngeni.
Mocne nosiBneHus Ha 3KpaHe pesynbTaTa aHanu3a U3BneknuTe u Boibpocute
TeCTOoBYI0 NOOCKY M KAapTPUAK. Pe3ynbTaT MoXHO pacneyartaTs Uau 3KCNopTy-
poBaTb Ha ycTpoiicTeo USB nnbo coxpanuts B AkTiM Tngeni ans nocnepyouiero
1cnonb3oBaHus. [lna nonyyeHus aetanbHoi MHGOpPMaLMmn CM. pyKOBOACTBO Mo
akcnnyatauuy npubopa.

¢ Mocne okoHYaHWs paboTbl BbIANTE U3 cucTeMbI Npubopa.
MonoxuTenbHbIe M 0TPULLATENbHbIE Pe3Y/bTaTbl C JOMONHATENBHOM MHGOPMaLMei,
Kacatoleiics TecTa, oTobpaxatotcs Ha akpaHe (). Ecnu Bo Bpems nposepeHns
aHanu3a BO3HMKalT npobnemel, nossasieTcs coobuieHne ob ownbke, n pesynstat
He oToBpaxaeTcs.

KOHTpO/b KauecTBa M Kannbpoeka

KanubpoBka 1 KOHTpo/b kayecTBa TecTa

Kaxpaas naptus Habopos ans aHannsa Aktum NMPOM Tngeni npoxoanT kannbposky
W KOHTPOJIb Ka4yecTBa BO BpeMs NPON3BOACTBEHHOrO NpoLecca Ans obecneyerns
BOCMPOM3BOAUMbIX PE3Y/bTATOB NPY UCMOSL30BaHUK ¢ npubopom AKTM Tngeni.
QR-Kop Ha KapTpUasKe COAEPXUT AaHHbIe N0 kannbposke, cneynduyHele Ans
[LlaHHO NapTuu.



B 3aBNCMMOCTY OT MECTHOrO NopsiAKa AeCTBUIA NewebHOro yupexaeHns n
MeCTHOro afiMMHUCTpaTopa npubopa AKTUM Tngeni MOXXHO NopeKoMeH0BaTh
KOHTpOb KauecTBa TecT-cucTeMsl AkTmM [TPOM Tngeni ¢ ncnonb3oBaHNeM XnAKNX
KOHTponei. [1ns nonyyeHus aetanbHoi uHdpopmaumumn cM. «KoHtponu Aktum NMPOM
(30800ETAC)». Pabouue xapaktepucTuku npubopa He TpebyloT exeaHeBHOI Npo-
BEPKU C UCNOJIb30BAHNEM XNAKNX KOHTPONEH.

Mpubop AkTuM 1ngeni

[ns npubopa AkTvm Tngeni cyLLecTBYOT pa3Hble ypoBHM NpoLieflyp KOHTPONs Kaye-
cTBa. [1n9 nonyyeHns fetanbHon MH$opMaL M CM. pyKoBOACTBO Mo SKCnyaTaLum
npubopa Aktum Tngeni.

OrpaHuyeHusa TecTa

o [laHHbI TeCT Npe/iHa3HaueH UCKIYNTENBHO AN AMATHOCTUKM in vitro.

¢ Ecnunpounsolen npexzaeBpeMeHHbIN pa3pbls NaoAHbIX 060104eK, HO 0OTX0M aM-
HMOTUYECKOM XUAKOCTU NpekpaTuncs bonee yem 3a 12 yacos fo 3abopa npobsl,
MCUDP-1 MoxeT paspyLunTbCs NOA BO3AENCTBUEM NPOTEas BO BRAranuLLe, n
TeCT MOXeT AaTh OTPULATENbHbIN pe3ynbTaT.

. OTpVILI'aTE}'IbeIIZ PE3y}'IbTaTTECTa YKa3blBaeT Ha TeKyllee COCTOAHNE U He MOXeT
1CMoNb30BaThCs ANS MPOrHO3MPOBaHNS ByAyLiero COCTOSHUS.

MpumMmeyaHusa

o [lns aHanunsa Heobxoanmo okono 150 MK aKcTparnpoBaHHON Npobbl, 4TobbI
obecneynTb NPaBUIbHOCTb NPOBEAEHUS TeCTa.

¢ [lpu noMeLLeHnn TeCTOBO NONOCKM B Npobupky Ans npobel cneayeT cobniofatb
0CTOPOXHOCTb. BepXHsisi 4aCTb TECTOBOW NOMOCKM AONXKHA 0CTABATLCS CYXOil.

¢ 3anpellaeTcs UCMNONb30BaTh TECTOBYIO MOOCKY, HAMOKLLYIO 10 UCMOJb30BAHUS,
NOCKO/bKY BNara noBpexaeT TeCToBbIe NOIOCKMU.

¢ 3anpeLyaeTcs UCMNONb30BaTh TECTOBYIO MONOCKY, ECAN Nepef npoBefeHneM
aHanu3a Bbl 3aMeTuAV B 30He pe3ynbTaTa CMHee oKpalunBaHue.

¢ 3anpellaeTcs UCMONb30BaTh TECTOBYIO MOIOCKY, €C/IM HAPYyLIEHa LeloCTHOCTh
WNN TepMeTUYHOCTb NakeTa n3 antoMUHNeBon (pOﬂbI'VI.

e CnefyeTncnonb30BaTh TObKO TAMMOH, BXOASLWMIA B Habop AkTum MPOM.

¢ HenpaBunbHbIi 3a6op 0bpasiia MOXXET CTaTb MPUYNHON MOTYYEHNA NOXKHOTO
pesyneTaTa.

¢ [pn norpy>xeHnn TeCTOBYIO NONOCKY CNeAyeT yAepXKMBaTb B OfLHOM NON0XEHUM
(06n1acTb Norpy>eHus AoMKHa BbITb NOrpy>XXeHa B 3KCTPaKT Npobbi), noka GppoHT
KUAKOCTN NPOBbI He JOCTUTHET 30HbI pe3ynbTaTa.

¢ Hanuuue nocnefoeatenbHOCTU AEACTBUI U PEXUMA UHTEPIPETALIUM 3aBUCUT OT
HacTpoek afMUHUCTpaTopa.

e BrTexcnyuyasx, koraa aHanns nposoauTcs BHe npubopa, ero pesynbtathl Bcersa

[LOMIXHbI MHTEPNPETNPOBATLCS B peXXMMe MHTeprnpeTaLum.

* Bnpubop 3anpeujaeTcs BCTaBNATL 4TO-N1M60 NOMUMO KapTPUAKEi, nocTaBnse-
MbIx ¢ TecTamu AkTM Tngeni.

* OuyeHb BaxKHo cobloflaTb BpeMsl, Mo UCTEYEH UM KOTOPOro CieflyeT MHTeprnpeTy-
poBaTb Noka3aHus TecToBoil Nonocku. 3agepxka MHTepnpeTaLum nokasaHnii
TEeCTOBOW NOOCKM MOXET NOBANATL Ha pe3yNbTaTbl aHann3a. B Taknx cnyyanx
aHanus cneflyeT NnoBTOPUTb.

* [lpoBepbTe, 4TObbI TeCTOBAsR NoN0CKa HbiNa HafeXXHO 3apuKCMpoBaHa B Kap-
TpUAXKe U He BbiNana BO BpeMsl BBe[leHUs KapTPM/Ka B CUNTbIBaTE b,

e Ecnnnpnbop AKTuM Tngeni He 06Hapy>KMA NIMHUIO NPOLLEAYPHOrO KOHTPONS,
pesynbTtaT byneT 06bsABACH Kak HeonpeAeNeHHbI!, U aHann3 HyxHo byaeT nosTo-
pUTL.

* [locne nposefieHns aHanu3a B npubope BU3yanbHyio NpOBEpPKyY pesynbTaTa
MPOBOANTbL HE HY>)KHO.

* 3anpellaeTcs NPoBOANTL MOBTOPHbIN aHaNM3 TecTa C MCNONIb30BaHMEM Npnbo-
pa.

o [Inf nony4YeHns JONONHNTENbHOM MHPOPMaLMM CM. PYKOBOACTBO MO 3KCMlyaTa-
uum npubopa AkTum Tngeni.

o [onoxwuTenbHblii pesynstat Tecta AkTUM [TPOM, X0Tb 1 BbIABNSET Hann4ne
B npobe aMHNOTMYECKON XMAKOCTY, He yKa3biBaeT TOYHOro MecTa pa3pbiBa
nnofHbIx obonoyek.

* Kaku B cnyyae niobbix AMarHoCTUYECKMX TECTOB, pe3ynbTaThl TeCTa ciedyeT
VHTEpNpeTNpoBaTh B CBETE APYrUX KJUHUYECKMX AAHHbIX.

* Bce 6uonornyeckue obpasibl 1 MaTepuasbl AOMKHbLI PaCCMaTPUBATLCS Kak
noTeHLManbHo onacHele. CooTBETCTBEHHO, UX HE0BXOANMO yTUNIM3NPOBaTL
COTNacHO MECTHbIM HOPMaTUBHBIM TpeboBaHMSM.

MpuHUMN TecTa
KoHueHTpaums MCUDP-1 (npoTenHa-1, cBA3bIBAIOWETO UHCYANHOMOAOBHBIN
¢dakTop pocTa) B amHroTUYecKor xuakocTn B 100-1000 pas Bbiwwe, YeM B MaTe-
puHckoit cbiBopoTke. MCUDP-1 06bi14HO He NpUCYTCTBYET BO BNaranuiie, Ho nocse
paspbiBa NA0AHbLIX 060104€K aMHNOTUYECKAs XKNAKOCTb C BbICOKON KOHLIEHTpaL e
NCNDP-1 cMewmBaeTcs ¢ BRaranuuiHbiM oTaensemoiM. [Mpy nposeexHnmn Tecta
AxTum MTPOM npum noMoLm cTepubHOro nonnadupHoro TamnoHa bepyt npoby
B/IaranLiHOro 0TAENSEMOro 1 3KCTParupytoT pacTBOPOM AIs SKCTPAKLMUM NPobbl.
MpucytcTeue NMCUOP-1 B pacTBOpe ONpeAensioT NPy MOMOLLY TECTOBO MONOCKM.
B ocHoBe TecTa IeXUT UMMyHOXpoMaTorpaduyeckuin MeTo. B Hem ncnonbsyiotcs
[iBa MOHOKNIOHa/bHbIX aHTUTeNa K Yenoseyeckomy [MCUDP-1. OgHo U3 HIX cBA3aHO
C CMHUMMU NaTeKCHbIMU YacTuLamu (Ans MapkupoBsku obHapysxeHus). Bropoe
MMMOBUNN3NPOBaHO Ha MeMBpaHe-HOCHTENE C LieNbio YNaBIMBaHNA KOMMIeKca aH-
TUTeHa 1 MeYeHOro IaTeKCOM aHTUTeNa U MHAMKALMW MONIOXNTENIbHOrO pe3ynbraTa.
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[Mpu NoMeLLLeHNM 30HbI NOTPYXXEHNS TECTOBOW NONOCKM B 3KCTPArMpoBaHHyto npoby
TecToBas nosiocka abcopbupyeT XMAKOCTb, KOTOPas Ha4YMHAET Teyb N0 TECTOBOM
nonocke BBepx. Ecnv npoba cogepxxnt MCUDP-1, oH cBA3LIBAETCA C aHTUTENOM,
MeYeHbIM aTeKCHbIMW YaCcTULaMN. LIaCTVILI'bI ﬂepeHOCﬂTCR TOKOM XXWUAKOCTU U, eCNun
¢ HuMm cea3aH [TCUOP-1, cea3bIBaloTCS C ynaBnnBalolWMM aHTuTenoM. Ecnm koH-
ueHTpauus MCUDP-1 8 npobe npesbiwaeT npeaen o6Hapy>KeHWs AaHHOro TecTa,
npu6op AkTim Tngeni 06HapyxuBaeT cUHIo NMHMIO (NMHKIo pesynbTaTa). Bropas
CUHSAIS KNS, 0BHapyXeHHas npubopoM, (koHTposbHas NnHUs) NoaTBEpX AaeT
NpaBWIbHOCTL NPOBEAEHUS TeCTa.

NMpoBeaeHune TecTa

AHanuTUyeckas 4yBCTBUTENbHOCTb

AHanuTnueckas yyscTBuTenbHocTs AkTm NMPOM Tngeni oueHnBanack ¢ ucnonbso-
BaHueM npob ¢ paznnuHbIMK KoHUeHTpaumamu NCUPP-1. Mpobbl aHanusnposanuce
TpexKpaTHO. AHanUTUYecKas HyBCTBUTENLHOCTS (Mpefen BeisBeHns) TecTa AKTUM
[MPOM 1ngeni cocTaBasieT 0kosio 25 MK/J1, @ pe3ynbTaThl TeCTa 0CTATCS NONOXKN-
TesbHbIMU Kak MUHUMYM 10 KOHLeHTpaLuu 500 000 mkr/n.

BocnpoussoanMocTb

BocnpousBognMocTb oLeHnBanach ¢ Mcnonb3oBaHueM npob, cogepxatlnx 0-50
mkr/n ICU®P-1. [isa onepatopa NpoBoAWM aHaNN3 B pa3Hble AHU. Bbinn ucnons-
30BaHbl TP NapTuu TecTa. Kax/aas napTus cHuThIBanach pasHbiMu npubopamu
CMCMONb30BaHMEM [BYX PEXMMOB TecTupoBaHus. 06pasiibl TecTMpoBanuch
[leCATUKPATHO, NPY 3TOM B CYMMe A1 KaXK 40/ KoHLeHTpaLum 6bino BeinonxHeHo 120
TecToB. Bce oTpuuaTenbHbie Npobbl b6 naeHTUGULMPOBaHSI Kak OTpULaTE b=
Hble, a BCE NOJIOXKUTENbHbIE - KAK NONOXUTENIbHbIE. Bbino nony4yeHo cTo HPOLLGHTOB
(100 %) cooTBeTCTBUS OXMAAEMbIM pe3yNbTaTam TecTa.

CpaBHeHue MeTOa0B

MeTopn aHannsa Aktum MPOM Tngeni cpaBHuBancs ¢ MetogoM Aktum MPOM ¢
1CMO/Ib30BaHWEM BarMHabHbIX NPoB, cofepxKalLmMX pa3anyHble KOHLEHTpaLmuu
MNCUDP-1. AHanns npoBoAMACS NATbIO ONepaTopaMu Ha NATU pasHblx npubopax.
0buiee cooTBeTCTBME MEXAY MeTofaMu aHann3a coctauno 100 %. MonyyeHHblie
pesynsTaThl nofTBEPANUAN, YTO MeTof AkTiM MPOM Tngeni nogobeH meToay AKTUM
MPOM (tabnuua).

TABJINLA. CPABHEHVE METOJ0B AKTUM MPOM 1INGENI U AKTUM MPOM

Aktum MPOM nonox.  Axtum MPOM oTpuu,. Bcero
Axtum MPOM 1Tngeni nonoxuTenbHbIi 50 0 50
AxTtim MPOM 1ngeni oTpuuaTenbHsli 0 50 50
Bcero 50 50 100
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[lnarHocTuyeckune xapakTepucTukn

TecT AkTm [TPOM oueHunBancs B paMkax HeCKONbKUX KIMHUYECKUX MCCNefoBa-
HWit. BeiBOp TUNNYHBIX UCCNe0BaHMIA Noka3aH Ha puc. T Ha BHyTpeHHel CTOpoHe
3aaHei 06710KKK.

WUnTepdepupyiowme BewecTsa

LlenbHas kpoBb, cnepma, Moya, pH, HekoTopble lekapCTBEHHbIE NpenapaTsl 1
NpoAyKTbl ANS AyLIa U BaHHbI, NPOAYKThI KOHTPOIS 3anaxa, a Takke BarnHanbHble
natoreHbl TecTuposanuch BMecTe ¢ AkTum [MMPOM; nx BnusHne Ha nposefieHne
Tecta AkTum [TPOM He obHapyseHo.

WHTEP®EPWUPYHOLLIEE BELLLECTBO WHTEP®EPEHLIUA

(HET/LLA)
LlenbHas kpoBb Het
Cnepma Het
Moua Het
pH Het
Mesapun (aKTUBHOE BelecTBO: 3KOHa30 HUTpac) Het
MHo-Tpocug, (TrokoHason) Het
®narun (MeTporuaason) Het
KatecTeH (knoTpumason) Het
JInunelit ny6pukaHT Het
LeTckoe Macno Het
[eTckas npuceinka Het
[lesopopupyioine cynnosnTopumn ANs XeHLWnH Het
BarvHanbHblii rens Het
Candida albicans Het
Gardnerella vaginalis Het
Neisseria gonorrhea Het
Chlamydia trachomatis Het
Bupyc npocToro repneca, Tun 1 Het
Bupyc npocToro repneca, Tun 2 Het
MpoayKTbl ANA Ayla v BaHHbI Het



Bruksanvisning

Siffrorna M - [ hanvisar till illustrationerna p& omslagets insida.

Teststickans delar

D Doppomrade EAResultatomrade  [ED Testlinje [ Kontrollinje

Kassettens delar
B aR-kod

Avsedd anvdndning

Actim® PROM 1ngeni-testet &r ett kvalitativtimmunokromatografiskt snabbtest
fér pavisande av fostervatten i vaginalsekret under graviditet. Actim PROM
Tngeni detekterar IGFBP-1 som &r ett protein som férekommer i stora mangder
ifostervatten och en markor for fostervatten i vaginalt prov. Testet dr avsett for
professionell anvandning som hjalp vid diagnostisering av for tidig hinnbristning
[ROM] hos gravida kvinnor.

Testforpackningens innehall

Ett Actim PROM 1ngeni-kit (30831RETAC) innehaller 10 testforpackningar med
bruksanvisning. Varje Actim PROM 1ngeni-testférpackning (30821RETAC)
innehaller:

En steril provtagningspinne av polyester.

Ett rér med extraktionsldsning (0,5 ml). Losningen &r fosfatbuffrad

och innehaller bovint serumalbumin (BSA), proteashdmmare och
konserveringsmedel.

En teststicka i forsluten aluminiumfoliepése med torkmedel.

En kassett fér avlasning av resultatet med Actim 1ngeni-instrumentet. QR-
koden pd kassetten innehaller information om testet (Actim PROM 1ngeni),
teststickans lotnummer, utgdngsdatum och lotspecifika kalibreringsdata.

Forvaring

Forvara testkitet vid +2 till +25 °C. Varje del &r hallbar i odppnad forpackning
till det utgdngsdatum som anges pa respektive del. Kitet kan &ven férvaras i

2 ménader vid +2 till +30 °C. Teststickorna maste anvindas omgdende efter att
de tagits ut ur aluminiumfoliep&sen.

Provtagning och provhantering

Provet bestar av vaginalt sekret som extraheras i den extraktionslsning som

féljer med testet. Sekretprovet tas med en steril provtagningspinne (ingari

testforpackningen).

@ Provet bor tas innan undersékning med palpation och/eller vaginalt ultraljud
utfors. (@ Provpinnen farinte réra vid nagot fére provtagningen.

. Separera blygdlapparna och for férsiktigt in toppen pa provtagningspinnen i
slidan mot bakre fornix tills det tar emot. Provet kan alternativt tas fran bakre
fornix under en steril undersokning med spekulum.

. Lat provtagningspinnen ligga i slidan i 10-15 sekunder s3 att tillrackligt med
vétska hinner absorberas [3.

. Oppna réret med extraktionslosning och placera det i lodratt lage.
Extrahera omedelbart sekretet fran provtagningspinnen genom att kraftigt
rotera runt med pinnen i extraktionslsningen under 10-15 sekunder {3
. Tryck provtagningspinnen mot extraktionsldsningsrérets vagg sa att all
kvarvarande l8sning avlagsnas fran pinnen. Kassera provtagningspinnen
efter extraktionen. 0BS! Ldmna inte provtagningspinneniréret.

@ Provet bor testas sa snart som mojligt efter extraktionen och absolut senast
4 timmar efter provtagning och extraktion. Om detta inte ar mojligt ska provet
frysas. Efter upptining bér provet omblandas och testas enligt anvisningarna
nedan.

N
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Testforfarande - patienttest

Med det har forfarandet sker testreaktionen inuti instrumentet och resultatet

lases av automatiskt efter 5 minuter. Nar du satter in kassetten i Actim Tngeni

startar Actim PROM 1ngeni-testet automatiskt.

B Om testkitet férvaras kallt ska testférpackningen uppna rumstemperatur
fore anvandning.

Forbered instrumentet:

1. Starta Actim Ingeni-instrumentet (om det &r avstangt). Nar det automatiska
sjalvtestet ar klart loggar du in p& instrumentet med ditt anvéndar-ID,
antingen manuellt eller med streckkodsldsaren.

2. Tryck p& ikonen Test [B) och sedan p& Patienttest ).

@ Tryck inte pa [Patienttest, skrivskyddat]. Se nedan "Testférfarande -
skrivskyddat”.

3. Mata in patient-ID, antingen manuellt eller med streckkodsldsaren.
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Aktivera testet och starta forfarandet:

1. Nar skdrmen pd Actim 1ngeni visar "Aktivera och satt in test” ska du éppna
aluminiumfoliepdsen med teststickan.

@ Du férinte réra vid det gula doppomradet pa teststickans nedre del.
Eventuella markningar kan géras pa den dvre turkosa delen. Teststickan
maste anvdndas omgaende efter att den har tagits ut ur foliepasen.

. Aktivera testet genom att placera teststickans gula doppomréde i det
extraherade provet 0. Hall teststickan dar tills vatskelinjen borjar synas i
avlésningsomradet ff).

. Tagenast bort teststickan fran ldsningen och sétt den i kassetten (med
avlasningsomradet framat och den fargade sidan uppat). Satt in kassetten
i Actim 1ngeni (med QR-koden framat- och uppatvénd) sa att den klickar pa
plats [2. Flj alla eventuella meddelanden pa skdrmen.

@ Endast den kassett som ingar i testférpackningen far anvindas. 1]

Teststickan ska sitta ordentligt pd plats i kassetten. [l Kontrollera att timern
visas péd skarmen.

Ga vidare till avsnittet "Resultat”.

N
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Testforfarande - patienttest, skrivskyddat

Med det skrivskyddade forfarandet sker testreaktionen utanfér Actim 1ngeni.

Anvidndaren ansvarar sjalv for att halla tiden och starta analysen. N&r du séatter

in kassetten i Actim 1ngeni startar avldsningen av testresultatet automatiskt.

I Eftersom testet méste ldsas avinom 5 minuter ska Actim Tngeni vara klar
attanvanda innan du aktiverar testet. [} Om testkitet forvaras kallt ska
testférpackningen uppna rumstemperatur fore anvandning.

Forbered instrumentet:

1. Starta Actim 1ngeni-instrumentet (om det &r avstangt). Nar det automatiska
sjalvtestet ar klart loggar du in pa instrumentet med ditt anvandar-ID,
antingen manuellt eller med streckkodsladsaren.

2. Tryck pé ikonen Test [E) och sedan p& Patienttest, skrivskyddat.

3. Mata in patient-ID, antingen manuellt eller med streckkodslasaren.

Aktivera testet och starta forfarandet:

@ Du farinte réra vid det gula doppomradet pa teststickans nedre del.
Eventuella markningar kan géras pé den dvre turkosa delen. Teststickan
maste anvéandas omgaende efter att den har tagits ut ur foliepésen.

4. N&r skdrmen p& Actim 1ngeni visar "Sétt in test” ska du 8ppna
aluminiumfoliepdsen med teststickan.
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5. Aktivera testet genom att placera teststickans gula doppomrade i det
extraherade provet ). Hall teststickan dar tills vatskelinjen borjar synas i
avlasningsomradet ).

. Tagenast bort teststickan fran lésningen och sitt den i kassetten [med
avldsningsomradet framat och den fargade sidan uppat). Placera kassetten i
horosontellt lige och starta en extern timer pa 5 minuter.

. Starta analysen: Omedelbart efter 5 minuter satter du in kassetten i Actim
1ngeni (med QR-koden framat- och uppatvind) sa att den klickar pa plats
. Félj alla eventuella meddelanden p& skdrmen tills skarmen “Analyserar”
visas.

B Endast den kassett som ingar i testférpackningen far anvandas. [ 1]

Teststickan ska sitta ordentligt pa plats i kassetten.

G4 vidare till avsnittet "Resultat”.

o

~

Resultat
Actim Tngeni rapporterar och sparar resultaten automatiskt.
D Resultatet far under inga omstandigheter tolkas visuellt efter att du har tagit
ut testet ur instrumentet. Testet &r optimerat for att anvandas i Actim Tngeni.
o Nar testresultatet visas pa skdrmen ska du ta bort och kassera teststickan
och kassetten. Resultatet kan antingen skrivas ut eller exporteras till en
USB-enhet. Det kan dven lagras i Actim Tngeni och anvandas senare. Mer
information finns i handboken till instrumentet.
e Logga ut om du garifrén instrumentet.
Positiva och negativa resultat med extra information om testet visas pa skarmen
E. Om problem uppstar under testet skickas en felrapport. D3 visas inget
resultat.

Kvalitetskontroll och kalibrering

Testkalibrering och kvalitetskontroll

Alla loter med Actim PROM 1ngeni-test har vid kalibreringar och
kvalitetskontroller under tillverkningen gett reproducerbara resultat med
Actim 1ngeni-instrumentet. QR-koden pa kassetten innehaller lotspecifika
kalibreringsdata.

Beroende pa sjukhusets lokala rutiner och den lokala administratéren av Actim
Tngeni-instrumentet, kan kvalitetskontroll av Actim PROM Ingeni-testsystemet
med hjalp av vatskekontroller ibland vara att rekommendera. Mer information
finns i Actim PROM controls (30800ETAC). Instrumentets prestanda behéver inte
kontrolleras dagligen med vatskekontroller.



Actim 1ngeni-instrumentet
Det finns kvalitetskontroller pa flera nivder fér Actim Ingeni-instrumentet. Mer
information finns i handboken till Actim Tngeni-instrumentet.

Testbegransnmgar
Testet ar endast avsett for in vitro-diagnostisk anvandning.

e Om fortidig hinnbristning intraffat men lackaget av fostervatten har upphort
mer an 12 timmar innan provet tas kan IGFBP-1 ha reducerats av proteaser i
vagina och testet kan ge ett negativt resultat.

« Ettnegativt testresultat &r en indikation pa aktuellt tillstdnd och kan inte
anvéndas for att forutspa kommande tillstand.

Att notera

e Cirka 150 pl extraherat prov krévs vid testet for att sakerstalla att det utfors

pa ratt satt.

Var forsiktig ndr du placerar teststickan i provroret. Teststickans dvre del

maste hallas torr.

¢ Anvand inte en teststicka som har utsatts for fukt fore anvandning, eftersom
fukt skadar teststickan.

¢ Anvand inte en teststicka om du noterar att den har ett blafargat
avlasningsomrade fore testning.

¢ Anvand inte teststickan om aluminiumfoliepasen eller pasens férslutningar
arbrutna.

¢ Anvand bara den provtagningspinne som medféljer Actim PROM-Kkitet.

* Provtagning som utférs pé fel sétt kan leda till felaktiga resultat.

e Varnoga med att h3lla teststickan i rétt position (med doppomradet i
provextraktet) vid doppning, tills provvatskelinjen nar avlasningsomradet.

e Mojligheten att anvénda arbetsflddeslége och skrivskyddat lage beror pd
administratérsinstallningarna.

o Etttest maste alltid avldsas i skrivskyddat ldge om testreaktionen har skett
utanfor instrumentet.

e Detéarférbjudet att satta in ndgonting annat an de kassetter som medfdljer
Actim Tngeni-testernaiinstrumentet.

e Detéar mycketviktigt att du laser av teststickan vid ratt tidpunkt. Om du laser

av teststickan for sent kan det paverka testresultatet. | sddana fall maste

testet goras om.

Se till att teststickan sitter ordentligt pa plats i kassetten sd att den inte dker

ut ndr den placeras ilasaren.

¢ Om kontrollinjen inte kan detekteras av Actim 1ngeni-instrumentet gar
resultatet inte att bestdmma. Da ska testet goras om.

e Resultatet farinte kontrolleras visuellt efter att det har analyserats med
instrumentet.

e Samma teststicka far inte analyseras flera gdnger i instrumentet.

¢ Merinformation finns i handboken till Actim Tngeni-instrumentet.

o Ettpositivt Actim PROM-testresultat faststaller inte platsen for bristningen,
aven om férekomst av fostervatten detekteras i provet.

* Somvid alla diagnostiska test maste resultaten tolkas med hansyn till andra
kliniska fynd.

* Allabiologiska prover och material maste hanteras som potentiellt
smittforande och kasseras i enlighet med lokala riktlinjer.

Testprinciper

Koncentrationen av IGFBP-1 (insulinliknande tillvaxtfaktorbindande protein 1)

i fostervatten &r 100 till 1 000 ganger hégre &n i serum fran modern. IGFBP-1
forekommer vanligtvis inte i vagina, men efter for tidig hinnbristning blandas
fostervatten med en hog koncentration av IGFBP-1 med vaginalt sekret. | Actim
PROM-testet tas ett vaginalt sekretprov med en steril provtagningspinne och
provet extraheras i extraktionslésning. Férekomst av IGFBP-1ildsningen
pavisas med snabbtestet.

Testet &r baserat pd immunokromatografi. Det anvénder tvad monoklonala
antikroppar mot humant IGFBP-1. En &r bunden till bl&fargade latexpartiklar
(detektionssignal). Den andra &r fast pa ett bararmembran. Denna fangar in
komplexet av antigen och latexmarkt antikropp och pévisar darvid ett positivt
resultat. N&r teststickans doppomréde placeras i ett extraherat prov absorberar
teststickan vatska, vilken bérjar vandra uppat ldngs teststickan. Om provet
innehaller IGFBP-1 binds det till den antikropp som ar markt med latexpartiklar.
Partiklarna bars av vatskeflodet och om IGFBP-1 finns bundet till dem fangas
de upp och binds till motsvarande antikropp. Actim Tngeni-instrumentet
identifierar en bl linje (testlinje) om koncentrationen av IGFBP-1 i provet
dverskrider testets detektionsgrans. Ytterligare en bl& linje som identifieras av
instrumentet, kontrollinjen, bekréaftar att testet har fungerat och utforts pa ratt
satt.

Testets prestanda

Analytisk sensitivitet

Den analytiska sensitiviteten hos Actim PROM 1ngeni har utvarderats med hjalp
av prover med olika koncentrationer av IGFBP-1. Proverna testades med tre
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replikat. Den analytiska sensitiviteten (detektionsgransen) &r cirka 25 pg/L fér
Actim PROM 1ngeni-testet och resultaten forblir positiva minst till 500 000 pg/L.
Reproducerbarhet

Reproducerbarheten utvarderades med hjalp av prover som innehdll 0-50 pg/L
IGFBP-1. Tvé anvindare utférde testen p8 olika dagar. Tre loter av testet
anvindes. Varje lot avldstes pa olika instrument i de tva testldgena. Proverna
testades med tio replikat for totalt 120 test per koncentration. Alla negativa
prover identifierades som negativa och alla positiva prover identifierades

som positiva. Etthundra procents (100 %) dverensstammelse med forvantade
testresultat uppnaddes.

Metodjamforelse

Prestanda hos Actim PROM 1ngeni jamférdes med Actim PROM med hjalp av
vaginala prover med tillsats av olika koncentrationsnivaer av IGFBP-1. Testen
utfordes av fem anvandare som anvande fem olika instrument. Den totala
dverensstammelsen mellan testformaten var 100 %. Dessa resultat bekraftar
att Actim PROM 1Ingeni-testets prestanda motsvarar Actim PROM-testets
(tabell).

TABELL: METODJAMFORELSE MELLAN ACTIM PROM 1NGENI
OCHACTIM PROM

Actim PROM POS Actim PROM NEG Totalt
Actim PROM 1ngeni POS 50 0 50
Actim PROM 1ngeni NEG 0 50 50
Totalt 50 50 100

Diagnostisk prestanda
Actim PROM-testet har utvarderats i flera kliniska studier. Ett urval av typiska
studier visas i fig. 1 p omslagets insida.
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Interfererande amnen

Helblod, sperma, urin, pH, flera olika lakemedel, dusch- och badprodukter,
luktkontrollprodukter och vaginala patogener testades med Actim PROM-testet
och visade sig inte paverka Actim PROM-testets prestanda.

INTERFERERANDE AMNE INTERFERENS

(NEJ/JA)
Helblod Nej
Sperma Nej
Urin Nej
pH Nej
Pevaryl (aktivingrediens: ekonatzol.nitras) Nej
Gyno-Trosyd (tiokonazol) Nej
Flagyl [metronidazol) Nej
Canesten (klotrimazol) Nej
Glidmedel Nej
Barnolja Nej
Barnpuder Nej
Deodorantsuppositorier for kvinnor Nej
Vaginalgel Nej
Candida albicans Nej
Gardnerella vaginalis Nej
Neisseria gonorrhea Nej
Chlamydia trachomatis Nej
HSV-1 Nej
HSV-2 Nej
Dusch- och badprodukter Nej















FIG 1.

STUDY Sens. (%)  Spec. (%) PPV (%) NPV (%)
Rutanen 1996 100 95 93 100
Ragosch 1996 100 83 83 100
Jain 1998 100 89 76 100
Kubota 1998 95 93 90 96
Ergemoglu 2004 97 97 97 97
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Use By Temperature limitation
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Anvendes inden Temperaturbegransning
Verwendbar bis Temperaturbereich
Fecha de caducidad ~ Limite de temperatura
Viimeinen kayttopaivd Lampétilarajoitus
Utiliser jusque Limites de température
Utilizzare entro Limiti di temperatura

Houdbaar tot Temperatuurlimiet

Brukes for Temperaturbegrensning
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Valido até Limite da temperatura

A se utiliza pan3 la Limita de temperatura
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Anvénd fore Temperaturbegrénsning

Contains sufficient for <n> tests

Lze pouzit pro <n> testl
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Manufacturer Batch code
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Hersteller Chargenbezeichnung
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Fabricant Code du lot
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Produsent Parti

Producent Kod partii

Fabricante Nimero de lote
Producator Cod de identificare a lotului
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In Vitro Diagnostic Medical Device

In vitro diagnosticky zdravotnicky prostredek
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

In vitro Diagnostikum

Producto sanitario para diagnostico in vitro

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnallinen
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Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro
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Consult instructions for use

Viz navod k pouZiti

Se brugsanvisningen
Gebrauchsanweisung zurate ziehen
Consultar las instrucciones de uso
Katso kayttGohjeet

Consulter la notice d'utilisation
Consultare le istruzioni d’'uso
Raadpleeg de gebruiksinstructies
Se bruksanvisningen

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Consultar as instrucoes de utilizacao
Consultati instructiunile de utilizare
CM. MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHMIO
Las i bruksanvisningen

Homep B kaTanore
Katalognummer

®

Single use

Jednorazové pouziti
Engangsbrug

Nicht wiederverwendbar
No reutilizar
Kertakayttoinen

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Niet opnieuw gebruiken
Ikke til gjenbruk
Jednorazowego uzytku
De uso Unico

De unica folosinta
NpepHasHayeH ans
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