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Instructions For use

Numbers [l - B refer to illustrations on inner cover.

Structure of dipstick
nDiparea B Resultarea ElTestline B Control line

Structure of cartridge
B QR code

Intended use

Actim® Partus Tngeni test is a quantitative immunochromatographic dipstick
test for measuring the concentration level of phosphorylated IGFBP-1 (insulin-
like growth factor binding protein-1) in cervical secretions during pregnancy.
The testis read using the Actim Tngeniinstrument. The test is intended for
professional use to help predict the risk of preterm or imminent delivery when
fetal membranes are intact. A low risk test result [phIGFBP-1 concentration less
than 10 pg/U is a clear indication that the patient will not deliver within 7-14 days.
Kit components

Actim Partus 1ngeni kit (31931RETAC) contains 10 test packs with instructions for
use. The components of each Actim Partus 1ngeni test pack (31921RETAC) 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 Partus
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 cervical 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.
1. Acervical secretion sample is obtained using a sterile polyester swab
(provided in the kit) from the cervical os during a sterile speculum
examination.

. The swab should be left in the cervical os for 10-15 seconds to allow it to
absorb the secretion specimen [.

. 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 EA. Press the swab
against the wall of the Specimen Extraction Solution tube to remove any
remaining liquid from the swab. Discard the swab.

B 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. If a

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

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 Partus 1ngeni test procedure.

n If the test kit is stored refrigerated, 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 [£).

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.

B Do not touch the yellow dip area at the lower part of the dipstick. Identifying

marks may be written on the upper purple 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

3. 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 (QR code forward and facing up) until the cartridge
clicks into place [f. Follow and respond to any information on the screen.

B use only the cartridge included in the test pack. [l Ensure that the dipstick is
firmly inside the cartridge. [l Ensure that the timer appears on the screen.

Proceed to section “Results”.

Results

The Actim Tngeni automatically reports and saves the result. Result is reported

as a low risk result when the phIGFBP-1 concentration is less than 10 pg/Land

as an elevated risk result when the phIGFBP-1 concentration is equal or more

than 10 pg/L.

Do 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 result is 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 Tngeni for later use. Refer to the instrument manual for
details.

¢ Log off when leaving the instrument.

Test result with additional test-related information are shown on the screen ).

If problems have occurred during the test process, an error is reported and no

resultis shown.

Quality control and Calibration

Test calibration and quality control

Each Actim Partus Tngeni 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

Tngeniinstrument, quality control for the Actim Partus 1ngeni test system using

liquid controls may be advised. Refer to Actim Partus Controls (31900ETAC)

for details. There are no daily requirements for controlling the instrument

performance using liquid controls.
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Actim 1ngeniinstrument

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

Limitations of the test

¢ Thetestis intended for in vitro diagnostic use only.

Before performing the test ensure that the fetal membranes are intact (for
example with Actim PROM test), because with ruptured fetal membranes
Actim Partus test will also give a positive result.

Patients with moderate or heavy vaginal bleeding should not be tested. It is
recommended that a sample be taken when bleeding has stopped, and the
extract is essentially blood-free.

The test result indicates the risk at the time of sampling and changes in the
patient’s condition may later affect the final outcome of the pregnancy.

Notes

The test requires approximately 150 pl of extracted sample to ensure proper
performance of the test.

Use care when placing the dipstick in the sample tube. The upper part of the
dipstick must stay dry.

Do not use a dipstick that has become wet before use because moisture
damages the dipstick.

Do not use a dipstick if you notice a blue coloring in the result area before
testing.

Do not use the dipstick if its aluminum foil pouch or the seals of the pouch are
notintact.

Use only the swab provided with the Actim Partus 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.

Do not insert anything other than the cartridges provided with Actim Tngeni
tests into the instrument.

Proper timing of reading the dipstick is essential. A delay in inserting the
dipstick into the instrument 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.



If the procedural control line is not detected by the Actim 1ngeni 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 1ngeni instrument
manual.

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

Decidual cells synthesize the phosphorylated forms of IGFBP-1 (phIGFBP-1)
while amniotic fluid contains substantial quantities of non- and less
phosphorylated forms of IGFBP-1. When delivery is approaching, fetal
membranes begin to detach from the decidua parietalis, and small amounts of
phIGFBP-1 begin to leak into cervical secretions. In Actim Partus 1ngeni testa
cervical specimen sample is taken with a sterile polyester swab during sterile
speculum examination and extracted into the Specimen Extraction Solution.
The quantity of phIGFBP-1in the solution is detected using a dipstick and Actim
Tngeniinstrument.

The testis based onimmunochromatography. It uses two monoclonal antibodies
to human IGFBP-1. One is bound to blue latex particles [the detecting label). The
otherisimmobilized 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 phIGFBP-1 it binds to the
antibody labeled with latex particles. The particles are carried by the liquid flow
and, if phIGFBP-1is bound to them, they bind to the catching antibody. A blue line
(test line) will appear in the result area if the concentration of phIGFBP-1 in the
sample exceeds the detection limit of the test. A second blue line (control line)
confirms correct performance of the test. The lines are read, and intensity of
line color is quantitated with Actim Tngeniinstrument.

Performance characteristics

Clinical performance study 1

The clinical performance of the Actim Partus 1ngeni test was evaluated in a
retrospective study using specimens obtained from pregnant women with

symptoms of preterm delivery (n=58; GA 22-42 weeks) and controls (n=62; GA
22-42 weeks).

Assessment of quantitative test results was made using delivery within 7

days as an end point. Comparison was also made to the cervical length. The
concentration of phIGFBP-1 was higher in those women, who delivered within 7
days after sample collection. Also, cervical canal was shorter in those patients.
Statistical analysis is shown in Table. 1 on the inner back cover. Correlation
between clinical outcome and concentration of phIGFBP-1, cervical length

and the combination of these are statistically significant (p-value < 0.05) when
delivery occurs within 7 days (Table. 1).

Clinical performance study 2

The clinical performance of the quantitative Actim Partus 1ngeni was
assessed for pregnant women with signs and symptoms of preterm labor. This
retrospective study included 691 samples obtained from symptomatic women
(GA 22-35) with singleton pregnancies. From this group 360 woman delivered
spontaneously.

The clinical performance and statistical analyses showed, that the increasing
concentration of phIGFBP-1 correlated with increased relative risk of

delivery within 7 and 14 days from sample collection. Similarly, an increasing
concentration of phIGFBP-1 correlated with increased risk of spontaneous labor
and preterm birth before 30, 34 and 37 weeks of gestation. These findings and
their statistical significance are summarized in Table 2, 3, 4 and 5.

Analytical sensitivity

Analytical sensitivity (detectability) was tested with the quantitative Actim
Partus 1ngeni test. Negative samples as well as low level samples were used
for testing. The limit of blank, LoB, of the Actim Partus 1ngeni test was found to
be approximately 0.7 pg/L. The detection limit, LoD, of the quantitative Partus
test was found to be approximately 1.5 pg/L. The limit of quantification (LoQ) was
through precision study found to be approximately 3.5 pg/L.

Analytical specificity

Analytical specificity (cross-reactivity) was tested with human IGFBP proteins.
The IGF binding proteins -2, -4, -5 and -6 were tested at a concentration level of
5000 pg/l and IGF binding protein -3 at a concentration level of 50,000 pg/L. No
interference of the IGF binding proteins was observed with the performance of
Actim Partus 1ngeni test. The test is specific to human IGFBP-1.

Repeatability

Arepeatability study was performed. Three panels of specimens were tested on
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twenty days with two runs per day and two replicates per run (80 replicates per
sample). Sample concentrations and results are shown in Table 6.
Reproducibility

A Reproducibility study was performed. Six panels of specimens were tested

on five days with one run per day and five replicates per run using three
instruments (75 replicates per sample). The repeatability, within-laboratory and
reproducibility precision coefficients of variation, CV% are shown in Table 7.
Interference substances

The following substances were tested with the Actim Partus 1ngeni test and
were found not to affect the performance of the test.

INTERFERING SUBSTANCE CONCENTRATION TESTED
Surgical lubricant 50%
Betadine 50%
Econazole cream 250 mg/mL
Hexachlorophene cream 250 mg/mL
Progesterone capsule 250 mg/mL
Ultrasound transmission gel 10%
Personal Lubricant 10%
Baby powder 50%
Baby oil 50%
Feminine Deodorant Film 50%
Vaginal Gel 10%
Shower and bath products (various) 1%
Bilirubin 500 ug/mL

¢ Pregnancy urine was tested with the Actim Partus Tngeni test. No
interference of pregnancy urine was observed with the performance of the
test.

Ampniotic fluid was tested with the test. It was observed, that amniotic fluid
interferes with the performance of the test.

Whole blood was tested with the test. It was observed, that whole blood
interferes with the performance of the test.
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Navod k pouziti

Cista [ - (8 se vztahuji k vyobrazenim uvnitf.
Struktura testovaciho prouzku
[ spodni ¢ast Bl Oblast s vysledkem Testovaci ¢ara Kontrolni ¢ara

Struktura kazety

B arkod

Uéel pouziti

Actim® Partus Tngeni test je kvantitativni imunochromatograficky test
provadény diagnostickym prouzkem pro méreni koncentrace fosforylovaného
IGFBP-1 (inzulinu podobného ristového faktoru vaziciho protein 1) ve stéru

z délozniho ¢ipku v dobé téhotenstvi. Test je analyzovan pomoci pristroje

Actim Tngeni. Test je urcen pro profesionalni pouziti a pomaha predvidat

riziko predc¢asného nebo hroziciho porodu ve stavu, kdy jsou plodové obaly
neporusené. Vysledek odpovidajici nizkému riziku (koncentrace phIGFBP-1 nizsi
nez 10 pg/l) je jasnou indikaci, Ze pacientka neporodi dfive nez za 7 az 14 dndi.
Obsah soupravy

Souprava Actim Partus Tngeni (31931RETAC] obsahuje 10 testl s ndvodem

k pouziti. Obsah kazdého baleni testu Actim Partus 1ngeni (31921RETAC):
Jedna sterilni polyesterova odbérova tycinka na vzorek.

Jedna extrakéni zkumavka na vzorek (0,5 ml). Tento roztok fosfatového pufru
obsahuje hovézi sérovy albumin (BSA), inhibitory proteaz a konzervaéni latky.
Jeden testovaci prouzek uloZeny v aluminové félii s vysousSedlem.

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

Uskladnéni

Testovaci soupravu skladujte pri teploté +2... +25 °C. Kazdou neotevienou
soucast lze pouZit aZz do data vyprseni platnosti oznaceného na souasti.
Soupravu lze také skladovat po dobu 2 mésicd pfi teploté +2... +30 °C. Testovaci
prouzky pouZzijte co nejdrive po vytazeni z hlinikového obalu.

Odbér vzorku a manipulace s nim

Vzorkem je cervikalni sekret, ktery se odebira do dodaného extrakéniho roztoku
navzorek. Vzorek se ziskava pomoci sterilni polyesterové tycinky ([dodavané

v baleni testu).

B Vzorek by mél byt odebran pred digitalnim vySetfenim anebo
transvaginalnim ultrazvukovym vysetfenim. dDejte pozor, abyste se pred
odbérem vzorku niceho nedotkli odbérovou tycinkou.

. Vzorek cervikalniho sekretu se ziskava pomoci sterilni polyesterové
odbérové tycinky ([dodavané v soupravé) z cervikalniho usti béhem vysSetreni
sterilnim zrcadlem.

. Odbérova tycinka by méla byt vloZena do cervikalniho dsti na 10-15 sekund,

aby mohla nasaknout sekretem [,

Otevrete zkumavku s extrakénim roztokem navzorek a postavte ji do

vertikalni polohy. Vzorek je extrahovan z odbérové ty¢inky bezprostredné

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

sekund [ PFitisknéte odb&rovou ty&inku proti sténé zkumavky s extrakénim

roztokem navzorek a odstrante prebytek tekutiny z odbérové tycinky.

Odbérovou tycinku zlikvidujte.

[ 1] Vzorky by mély byt testovany co nejdrive po extrakci, ale vzadném pripadeé

ne pozdé&ji nez za 4 hodiny po odbéru vzorku a extrakci. Pokud vzorek nemtze

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

PFitomto postupu probiha reakce uvnitf pristroje a vysledky jsou automaticky

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

postup Actim Partus Tngeni.

B Pokud byly testy uloZeny v chladnicce, nechte baleni testu ohfat se na

pokojovou teplotu.

Pfipravte pristroj:

1. Zapnéte Actim 1ngeni (je-li vypnuty). Po automatické kontrole pFistroje
se prihlaste zadanim svého ID uZivatele bud' ru¢né, nebo pomoci ¢tecky
&arovych kodd.

2. Vyberte ikonu Test [ a Test pacienta 3.

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

Aktivujte test a zahajte postup:

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

[ 1] Nedotykejte se zluté zony spodni ¢asti. Identifikace mizZe byt napsana na

horni fialovou ¢ast testovaciho prouzku. Testovaci prouzek musi byt pouzit

kratce poté, co byl vyjmut z obalu.
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2. Test aktivujete tim, Ze jej ponofite Zlutou znou do extrahovaného vzorku
[l a nechéte jej ve vzorku, dokud neuvidite €elo tekutiny vstupovat do
vysledkové zény ().

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

n PouZzivejte pouze kazetu dodavanou v baleni testu. nZkontrolujte, zdaje
testovaci prouzek pevné umistén v kazeté. [flJ Zkontrolujte, zda se na obrazovce
zobrazil ¢asovac.

Pokracujte ¢asti,Vysledky".

Vysledky

Pristroj Actim Tngeni automaticky hlasi a uklada vysledky. Actim Tngeni

automaticky zaznamena a uloZi vysledek. Vysledek je zaznamenan jako nizké

riziko, pokud je koncentrace phIGFBP-1 nizsi nez 10 pg/L, a jako zvySené riziko,
pokud je koncentrace phIGFBP-1 10 pg/l nebo vétsi.

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

KdyZ se vysledek zobrazi na obrazovce, odstrarite a zlikvidujte testovaci
prouzek a kazetu. Vysledek je mozno vytisknout, exportovat na USB disk, nebo
uchovat v pristroji Actim Tngeni pro pozdéjsi pouziti. Podrobnosti naleznete
v prirucce k pristroji.

KdyZ odchazite od pristroje, odhlaste se.

Vysledek testu s dodate€nymiinformacemi k testu se zobrazi na obrazovce [E.
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 Partus 1ngeni byla béhem vyroby
kalibrovana a prezkousena na kvalitu, aby poskytovala s pristrojem Actim
Tngenireprodukovatelné vysledky. Kod QR na kazeté obsahuje kalibra¢ni data
specificka pro danou Sarzi.

V zavislosti na mistnich postupech nemocnice a na mistnim spravci pfistroje
Actim 1ngeni mGZze byt doporucena kontrola kvality pro testovaci systém Actim
Partus 1ngeni pomoci tekutych kontrolnich vzorkd. Podrobnosti viz kontroly
Actim Partus (31900ETAC). Neni tfeba denné kontrolovat funkénost systému
pomoci tekutych kontrolnich vzorkd.
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Pristroj Actim 1ngeni

Pro pfistroj Actim 1ngeni jsou k dispozici rdzné trovné postupl kontroly kvality.
Podrobnosti naleznete v pfirucce k pristroji Actim 1ngeni.

Omezeni testu

Test je uréen pouze k diagnostice /n vitro.

Pred provedenim testu se ujistéte, Ze jsou plodové obaly neporusené (napf.
pomoci testu Actim PROM), protoze pri poruSenych plodovych obalech vrati
test Actim Partus také pozitivnivysledek.

Pacientky s mirnym nebo tézkym vaginalnim krvacenim by nemély byt
testovany. Doporucujeme, aby byl vzorek odebran az po zastaveni krvaceni
a byl bez pfimési krve.

Vysledek testu ukazuje riziko v dobé odebrani vzorku. Koneény vysledek
téhotenstvi mohou pozdéji ovlivnit zmény zdravotniho stavu pacientky.

Poznamky

Testvyzaduje priblizné 150 pl extrahovaného vzorku. V opa¢ném pripadé
nebude mozné zajistit jeho spravné provedeni.

Prinaméaceni testovaciho prouzku do zkumavky budte opatrni. Horni ¢ast
naméaceného prouzku musi zGstat sucha.

Nepouzivejte testovaci prouzek, ktery zvlhl - vlhkost jej mGze poskodit.
Nepouzivejte testovaci prouzek, pokud si pred testovanim v oblasti

s vysledkem vSimnete modrého zbarveni.

Testovaci prouzek nepouzivejte, pokud neni jeho hlinikovy obal nebo uzavéry
naobalu v neporuseném stavu.

PouZzivejte pouze tampon dodavany se soupravou Actim Partus.
Pfinespravném odbéruvzorku mizZete ziskat nespravné vysledky.

Pfi ponofovani drzte testovaci prouzek ve spravné poloze (se spodni éasti
v extraktu vzorku), dokud se €elo tekutiny vzorku nedostane do oblasti
svysledkem.

Nevkladejte do pristroje nic jiného nez kazety dodané s testy Actim Tngeni.
Je nezbytné dodrzovat spravné nacasovani ¢teni testovacich prouzk. Pozdni
vlozeni testovaciho prouzku do pFistroje méze mit vliv na vysledky testu. V
téchto pripadech byste méli test opakovat.

Zkontrolujte, zda je testovaci prouzek pevné umistén v kazeté a ze
nevyklouzava, kdyz jej vloZite do Ctecky.

Neni-li pristrojem Actim 1ngeni detekovana proceduralni kontrolni linie,
vysledek bude prohlasen za neurcity a test bude nutné opakovat.



Vysledek nesmi byt po analyze v pFistroji vizualné kontrolovan.

Neprovadéjte v pristroji novou analyzu stejného testu.

Dalsiinformace naleznete v pfirucce k pristroji Actim Tngeni.

Podobné jako u véech diagnostickych testd je vysledky nutné interpretovat

v kontextu s klinickymi nalezy.

Se véemi biologickymi vzorky a materialy je nutné nakladat jako s potencialné
nebezpecnymi aje nutné je likvidovat v souladu s mistnim nafizenim
prislusného organu.

Princip testu

Decidudlni buiky syntetizuji fosforylované formy IGFBP-1 (phIGFBP-1),

zatimco plodova voda obsahuje podstatna mnozstvi nefosforylovanych a méné
fosforylovanych forem IGFBP-1. Kdyz se bliZi porod, plodové obaly se zacnou
odlucovat od decidua parietalis a do sekretu na déloznim ¢ipku se dostavaji mala
mnozstvi phIGFBP-1.V ramci testu Actim Partus 1ngeni je béhem vySetreni
sterilnim vySetiovacim zrcatkem z déloZniho ¢ipku pomoci sterilni polyesterové
tycinky odebran vzorek a je extrahovan pomoci roztoku pro extrakci vzorku.
Mnozstvi phIGFBP-1 v roztoku je zjiSténo pomoci diagnostického prouzku a
pristroje Actim Tngeni.

Test funguje na principu imunochromatografie. Vyuziva dvé monoklonalnf
protilatky proti lidskému IGFBP-1. Jedna se vaZe na modré latexové Castice
(detekéni titek). Druhd je imobilizovana na membrané nosice a zachytava
komplex antigenu a latexem oznacené protilatky a indikuje pozitivni vysledek.
Kdyz je analyticka ¢ast diagnostického prouzku umisténa do extrahovaného
vzorku, diagnosticky prouzek absorbuje kapalinu, ktera zacne prouzkem vzlinat.
Pokud vzorek obsahuje phIGFBP-1, navaZe se na protilatku oznacenou latexovymi
Casticemi. Castice jsou unaseny proudénim kapaliny a je-li phIGFBP-1 na né
navéazan, navazi se na zachytnou protilatku. V oblasti vysledkd se objevi modra
¢arka (¢arka testu), pokud koncentrace phIGFBP-1 ve vzorku prekro¢i detekéni
limit testu. Druhd modra éarka (kontrolni ¢arka) potvrzuje spravnou funkci testu.
Pristroj Actim Tngeni provede kvantifikaci intenzity barev téchto carek.

Charakteristiky funkcnosti
Studie klinické funkce 1

Klinicka funkénost testu Actim Partus 1ngeni prosla hodnocenim v
retrospektivni studii pomoci vzork( ziskanych od téhotnych zen se symptomy
pred¢asného porodu (n=58, gestacni vék 22-42 tydnd) a kontrolnich vzorkd
(n=62, gestaénivék 22-42 tydn(i).

Posouzeni kvantitativnich vysledkd testd bylo provedeno na zakladé toho,

zda do 7 dnl doSlo k porodu. Bylo také provedeno srovnani cervikalni délky.
Koncentrace phIGFBP-1 byla vy$3i u téch Zen, které porodili do 7 dnd od
odebranivzorkd. U téchto pacientek byl také kratsi cervikalni kanal.
Statisticka analyza je uvedena v Tabulce. 1 na vnitfni zadni strané obalu.
Korelace mezi klinickym vysledkem a koncentraci phIGFBP-1, délkou ¢ipku a
jejich kombinace jsou statisticky vyznamné (hodnota statistické vyznamnosti p <
0,05), dojde-li k porodu do 7 dnd (Tabulka 1).

Studie klinické funkce 2

Klinicka funkce kvantitativniho testu Actim Partus 1ngeni byla hodnocena u
téhotnych Zen s priznaky a symptomy pred¢asného porodu. Tato retrospektivni
studie byla provadéna na 691 vzorcich ziskanych od Zen s uvedenymi pfiznaky
(GA 22-35) s jednocCetnym téhotenstvim. Z této skupiny 360 Zen absolvovalo
spontanni porod.

Klinicka funkce a statistické analyzy prokazaly, Ze zvySena koncentrace
phIGFBP-1 koreluje se zvySenym relativnim rizikem porodu do 7 az 14 dnt od
odbéruvzorku. ZvySena koncentrace phIGFBP-1 také koreluje se zvySenym
rizikem samovolného porodu a predcasného porodu pred 30., 34. a 37. tydnem
téhotenstvi. Tato zjisténi a jejich statisticka vyznamnost jsou uvedeny souhrnné
vTabulkach2,3,4a5.

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost [detekovatelnost) byla testovana pomoci kvantitativniho
testu Actim Partus Tngeni. Pro testovani byly pouZity negativnivzorky i vzorky
s nizkou koncentraci. Bylo zjisténo, Ze kriticka hodnota testu Actim Partus
1ngeni je priblizné 0,7 pg/L. Bylo zjisténo, Ze detekéni limit kvantitativniho testu
Partus je priblizné 1,5 pg/L. Prostrednictvim presné studie bylo zjisténo, ze limit
kvantifikace je pFiblizné 3,5 pg/L.

Analyticka specificita

Analyticka specificita (zkFizena reaktivita) byla testovana na vzorcich lidskych
proteint IGFBP. Proteiny-2, -4, -5 a -6, které vazou inzulinu podobny rdstovy
faktor, byly testovany o koncentraci 5 000 ug/l a protein-3, ktery vaze inzulinu
podobny ristovy faktor, o koncentraci 50 000 ug/l. Nebyla pozorovana zadna
interference protein(, které vazou inzulinu podobny ristovy faktor, s testem
Actim Partus 1ngeni. Test je specificky pro lidsky IGFBP-1.

Opakovatelnost

Byla provedena studie opakovatelnosti. Sady vzorkU byly testovany po dobu
dvaceti dnd ve dvou sériich denné a ve dvou kopiich na jednu sérii (80 kopii na
jeden vzorek). Koncentrace vzork( a vysledky jsou uvedeny v Tabulce 6.
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Reprodukovatelnost

Byla provedena studie reprodukovatelnosti. Sest sad vzork bylo testovano
po dobu péti dnli v jedné sérii denné a v péti kopiich na jednu sérii pomoci tii
pristrojt (75 kopii na vzorek). Variaéni koeficienty pFesnosti opakovatelnostiv
ramci jedné laboratore a reprodukovatelnosti CV% jsou uvedeny v Tabulce 7.
Interferujici latky

Nasledujici latky byly analyzovany pomoci testu Actim Partus 1ngeni a bylo
zjisténo, Ze nemaji vliv na jeho funkénost.

INTERFERUJICI LATKA TESTOVANA KONCENTRACE
Chirurgicky lubrikant 50%
Betadine 50%
Ekonazolovy krém 250 mg/ml
Hexachlorofenovy krém 250 mg/ml
Progesteronova kapsle 250 mg/ml
Ultrazvukovy gel 10%
Osobni lubrikant 10%
Détsky pudr 50%
Détsky olej 50%
Zensky film pro kontrolu pachu 50%
Vaginalni gel 10%
Produkty na sprchovani a koupani (rGizné) 1%
Bilirubin 500 pg/ml

e Pomocitestu Actim Partus Tngeni byl testovan moc v téhotenstvi. Nebyla
pozorovana zadna interference moce v téhotenstvi s testem.

¢ Pomoci testu byly testovany amniotické tekutiny. Bylo pozorovano, ze
amniotické tekutiny prokazuji interferenci s testem.

* Pomoci testu byla testovana plna krev. Bylo pozorovano, Ze plna krev
prokazuje interferenci s testem.
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Brugervejledning

Numrene [ - (B refererer tilillustrationer pd omslagets inderside.

Strimlens opbygning
D Dyppefelt [ Resultatfelt

Kassettens opbygning
3 QR-kode

Tiltaenkt brug

Actim® Partus 1ngeni-test er en kvantitativimmunkromatografisk strimmeltest
til méling af koncentrationsniveauet af phosphoryleret IGFBP-1 (insulinlignende
vaekstfaktorbindende protein-1) i sekreter fra cervix under graviditet.

Testen laeses ved hjaelp af Actim Tngeni-instrumentet. Testen er beregnet til
professionel anvendelse som hjaelp til at forudsige risikoen for praematur eller
umiddelbart forestdende fgdsel, nar fosterhinderne er intakte. Et testresultat,
der viser lav risiko (phIGFBP-1-koncentration pa mindre end 10 pg/l}, er en klar
indikation af, at patienten ikke fgder inden for 7-14 dage.

Kitindhold

Actim Partus 1ngeni-kittet (31931RETAC] indeholder 10 testpakker og
brugervejledning. Indholdet i hver Actim Partus 1ngeni-testpakke (31921RETAC)
er:

En steril polyesterpodepind til provetagning.

Et ror med Specimen Extraction Solution (pregveekstraktionsbuffer) (0,5 ml).
Denne fosfatbufferede oplgsning indeholder bovint serumalbumin (BSA),
proteaseinhibitorer og konserveringsmidler.

En teststrimmelien forseglet aluminiumsfoliepose med tgrremiddel.

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

Opbevaring

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

Testlinje Kontrollinje

Prgvetagning og -handtering

Provematerialet er cervikalt sekret, som er ekstraheret i den medfglgende

ekstraktionsbuffer Specimen Extraction Solution. En prgve udtages ved hjeelp af

en steril polyesterpodepind [medfglger i testpakken).

Prgven skal udtages forud for en digital undersggelse og/eller transvaginal
ultralyd. [l Veer omhyggelig med ikke at bergre noget med podepinden for
provetagning.

. Enprove af cervikalt sekret udtages ved hjaelp af en steril polyesterpodepind

(medfglgerikittet) fra den cervikale abning under en steril

spekulumundersggelse.

Podepinden bgr forblive i den cervikale abning i 10-15 sekunder, sa der

absorberes en tilstraekkelig sekretprave [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 ekstraktionsbuffereni 10-15 sekunder . Pres
podepinden mod vaeggen af rgret med ekstraktionsbuffer for at udpresse al
vaeske. Smid podepinden vaek.

n Prover skal testes hurtigst muligt efter ekstraktion, men under alle

omstandigheder senest 4 timer efter opsamling og ekstraktion. Safremt en

prove ikke kan testes inden for dette tidsrum, skal den indfryses. Efter optgning
skal preverne 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 fgres ind i Actim 1ngeni,

begynder Actim Partus 1ngeni-testproceduren automatisk.

) Hvis testkittet opbevares pd kol, skal testpakken farst have stuetemperatur.

Klarger 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 [E.

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”, dbner du folieposen
med teststrimlen.

B Beror ikke det gule dyppefelt pa strimlens nederste del.

N

w
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Identifikationsoplysninger kan anfgres pa den gverste lilla del af strimlen.

Strimlen skal bruges, sa snart den er udtaget fra posen.

2. Aktivér testen ved at stikke det gule dyppefelt pé strimlen ned i den
ekstraherede prgve ) 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 fer kassetten ind i Actim
1ngeni (med QR-koden fremad og opad), indtil kassetten sidder fast {f. Folg
anvisningerne pa skarmen.

w

n Brug kun den kassette, der fglger med i testpakken. n Kontrollér, at strimlen

sidder fastinde i kassetten. n Kontrollér, at timeren vises pa skaermen.
Fortsaet til afsnittet “Resultater”.

Resultater

Actim Tngeni rapporterer automatisk resultatet og gemmer det. Actim Tngeni

rapporterer og gemmer automatisk resultatet. Resultatet rapporteres som et

resultat med lav risiko, nar phIGFBP-1-koncentrationen er mindre end 10 ug/l,
og som et resultat med forhgjet risiko, nar phIGFBP-1-koncentrationen er lig
med eller hgjere end 10 pg/L.

n Undlad under alle omstandigheder at fortolke resultatet visuelt, ndr du har

taget testen ud af instrumentet, da testen er optimeret til Actim Tngeni.

» Nar testresultatet bliver vist p skaermen, tages strimlen og kassetten ud og
kasseres. Resultatet kan enten udskrives eller eksporteres til et USB-stik
eller gemmes i Actim Tngenitil senere brug. Se instrumentmanualen for
yderligere oplysninger.

e Log af, nar du forlader instrumentet.

Testresultatet med yderligere testrelateret information vises pa skaermen [E.

Hvis der opstod problemer itestprocessen, rapporteres der en fejl, og der vises

ikke noget resultat.

Kvalitetskontrol og kalibrering

Testkalibrering og kvalitetskontrol

Hvert Actim Partus Tngeni-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

Ingeni-instrumentet kan der tilrédes kvalitetskontrol af Actim Partus

Tngeni-testsystemet med brug af vaeskekontroller. Se Actim Partus Controls
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(31900ETAC] for yderligere oplysninger. Der er ikke krav om daglig kontrol af
instrumentets ydeevne med brug af vaeskekontroller.

Actim 1ngeni-instrumentet

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

Testens begransninger

Testen er kun beregnet til /n vitro-diagnostisk brug.

Inden testen udfgres, skal det sikres, at fosterhinderne er intakte (f.eks. med
Actim PROM-test), fordi Actim Partus-testen ogs3 vil give et positivt resultat,
hvis fosterhinderne er bristet.

Patienter med moderat eller kraftig vaginal blgdning ber ikke testes.

Det anbefales, at proven tages, nar bledningen er stoppet, og ekstraktet
overvejende er frit for blod.

Testresultatet viser risikoen pa tidspunktet for prgvetagning, og @ndringer i
patientens tilstand kan senere pévirke det endelige udfald af graviditeten.
Bemarkninger

¢ Testen kraever ca. 150 pl ekstraheret prevemaengde for at fungere korrekt.

e Ver forsigtig, nar strimlen anbringes i provergret. Den gverste del af strimlen
skal forblive tor.

En strimmel, der er blevet vad, ma ikke anvendes, fordi fugten pdeleegger
strimlen.

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

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

Brug kun den podepind, der medfglgeri Actim Partus-kittet.

Forkert prgvetagning kan fgre til falske resultater.

Veaer omhyggelig med at holde strimlen pé plads under dypning (med
dyppefeltet i proveekstraktet), indtil forkanten af prevevaesken nar
resultatfeltet.

Seet kun de kassetter, der falger med Actim Tngeni-testene, i instrumentet.
Praecis timing af aflaesningen af strimmelen er altafgerende. En forsinket
indsztning af strimmelen i instrumentet kan pvirke testresultatet. | sddanne
tilfaelde bor 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 1ngeni-instrumentet,
bliver resultatet erklaeret ubestemt, og testen bar gentages.

Resultatet mé ikke aflaeses visuelt, nar det har vaeret analyseret med
instrumentet.

En test ma ikke genanalyseres med instrumentet.

Se manualen for Actim 1ngeni-instrumentet for at fa yderligere oplysninger.
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

Deciduaceller syntetiserer de phosphorylerede former af IGFBP-1 (phIGFBP-1),
mens amnionsvaske indeholder betydelige maengder af ikke- og mindre
phosphorylerede former af IGFBP-1. Nar fgdslen naermer sig, begynder
fosterhinderne at lgsne sig fra decidua parietalis, og sma mengder phIGFBP-1
begynder at sive ud i sekreter fra cervix. Ved en Actim Partus Tngeni-test
tages en prove fra cervix med en steril podepind af polyester under steril
speculumundersggelse og overfgres til prgveudtagningsoplgsningen. Maengden
af phIGFBP-1ioplgsningen registreres ved hjeelp af en teststrimmel og Actim
Tngeni-instrumentet.

Testen er baseret pa immunkromatografi. Der anvendes to monoklonale
antistoffer mod human IGFBP-1. Det ene er bundet til bl3 latexpartikler
[sporingsstoffet). Det andet er immobiliseret pa en baeeremembran for at
indfange komplekset af antigen og latexmaerket antistof og angiver et positivt
resultat. Nar teststrimlens dyppeomrade anbringes i en udtaget prove,
opsuger teststrimlen vaeske, som begynder at flyde op i teststrimlen. Hvis
preven indeholder phIGFBP-1, bindes det til antistoffet, der er maerket med
latexpartikler. Partiklerne baeres af vaeskestremmen, og hvis phIGFBP-1 er
bundet til dem, bindes de til det fangende antistof. En bl& linje (testlinjen) ses
iresultatomradet, hvis koncentrationen af phIGFBP-1i proven overskrider
testens sporingsgraense. En anden bl linje (kontrollinjen) bekraefter, at testen
er korrekt udfgrt. Linjerne aflaeses, og linjefarvens intensitet kvantiteres med
Actim Tngeni-instrumentet.

Egenskaber af ydeevne

Undersggelse af klinisk ydeevne 1

Den kliniske ydeevne af Actim Partus 1ngeni-testen blev evalueretien
retrospektivundersggelse ved hjeelp af prover taget fra gravide kvinder med
symptomer pa fgdsel fgr termin (n = 58; GA 22-42 uger] og kontroller (n = 62; GA
22-42 uger).

Vurdering af de kvantitative testresultater blev foretaget ved at bruge fadsel
inden for 7 dage som et slutpunkt. Der blev ogsa foretaget en sammenligning af
den cervikale leengde. Koncentrationen af phIGFBP-1 var hgjere hos de kvinder,
der fgdte inden for 7 dage efter indsamling af preven. Derudover var den
cervikale kanal kortere hos disse patienter.

Statistisk analyse er vist i tabel 1 pd indersiden af omslaget bagest.
Sammenhangen mellem det kliniske resultat og koncentrationen af phIGFBP-1,
cervixleengde og kombinationen heraf er statistisk signifikant (p-veerdi < 0,05),
nar fedslen sker inden for 7 dage (tabel 1).

Undersggelse af klinisk ydeevne 2

Den kliniske ydeevne for den kvantitative Actim Partus 1ngeni blev vurderet

for gravide kvinder med tegn og symptomer pa praematur fgdsel. Denne
retrospektive undersggelse omfattede 691 prgver fra symptomatiske kvinder
(GA 22-35) med enkeltbarnsgraviditet. | denne gruppe fgdte 360 kvinder
spontant.

Den kliniske ydeevne og de statistiske analyser viste, at den stigende
koncentration af phIGFBP-1 hang sammen med en gget relativ risiko for fadsel
inden for 7 og 14 dage fraindsamling af preven. Pa samme made var der en
sammenhang mellem en stigende koncentration af phIGFBP-1 og gget risiko for
spontan fgdsel og preematur fedsel for 30, 34 0g 37 uger efter gestation. Disse
resultater og deres statistiske betydning er opsummeretitabel 2,3, 4 0g 5.
Analytisk sensitivitet

Analytisk sensitivitet (registrerbarhed) blev testet med den kvantitative Actim
Partus 1ngeni-test. Negative prgver samt prgver med lavt niveau blev brugt

til test. LoB (limit of blank] for Actim Partus 1ngeni-testen blev konstateret at
veere ca. 0,7 pg/L. LoD (limit of detection) for den kvantitative Partus-testen
blev konstateret at vaere ca. 1,5 pg/L. LoQ (limit of quantification) var via
preecisionsundersggelse konstateret at vaere ca. 3,5 pg/L.

Analytisk specificitet

Analytisk specificitet (krydsreaktivitet) blev testet med humane IGFBP-
proteiner. IGF-bindingsproteinerne -2, -4, -5 0g -6 blev testet ved et
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koncentrationsniveau pa 5000 pg/L og IGF bindingsprotein -3 ved et
koncentrationsniveau pa 50.000 pg/L. Der blev ikke observeret interferens fra
IGF-bindingsproteinerne med Actim Partus 1ngeni-testens udfald. Testen er

specifik for humant IGFBP-1.
Repeterbarhed

Der blev udfgrt en repeterbarhedsundersggelse. Tre paneler med prgver blev
testet i lgbet af 20 dage med to kgrsler pr. dag og to replikater pr. kgrsel (80
replikater pr. prove). Prgvekoncentrationerne og resultaterne er vist i tabel 6.

Reproducerbarhed

Der blev udfgrt en reproducerbarhedsundersggelse. Seks paneler med pragver
blev testet i lgbet af 5 dage med én kgrsel pr. dag og fem replikater pr. kgrsel
med brug af tre instrumenter (75 replikater pr. prove). Variationskoefficienterne,
CV%, for repeterbarheden, i laboratoriet og for reproducerbarhedens

ngjagtighed ervistitabel 7.
Interfererende stoffer

Folgende stoffer blev testet med Actim Partus Tngeni-testen, og det blev pavist,

at de ikke pavirkede testens udfald.

INTERFERERENDE STOF

Kirurgisk smgremiddel
Betadine

Econazolcreme
Hexoklorofencreme
Progesteronkapsel
Ultralydsgel

Personligt smgremiddel
Babypudder

Babyolie

Hinde af vaginaldeodorant
Vaginalgel

Brusebads- og badeprodukter (forskellige)
Bilirubin

14 DA

TESTET KONCENTRATION
50%

50%

250 mg/ml
250 mg/ml
250 mg/ml
10%

10%

50%

50%

50%

10%

1%

500 pg/ml

» Graviditetsurin blev testet med den Actim Partus Tngeni-testen. Der blev ikke
observeretinterferens fra graviditetsurin i forhold til testens udfald.

e Fostervand blev testet med testen. Der blev observeret, at fostervand har
interferens i forhold til testens udfald.

e Fuldblod blev testet med testen. Der blev observeret, at fuldblod har
interferens i forhold til testens udfald.



Gebrauchsanweisung

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

Aufbau des Teststreifens
D Eintauchbereich [ Ergebnisbereich  [EJ Testlinie

Aufbau der Patrone
[ QR-Code

Verwendungszweck

Beim Actim® Partus 1ngeni-Test handelt es sich um einen quantitativen
immunochromatographischen Teststreifen zur Messung der Konzentration
von phosphoryliertem IGFBP-1 (insulin-like growth factor binding protein-1) im
Zervikalsekret wahrend einer Schwangerschaft. Der Test wird auf dem Actim
1ngeni-Gerat abgelesen. Der Test ist zur Verwendung durch professionelle
Anwender vorgesehen und dient zur Vorhersage des Risikos einer Frithgeburt
bzw. einer unmittelbar bevorstehenden Entbindung bei intakten Membranen
des Fotus. Ein niedriges Testergebnis hinsichtlich des Risikos (phIGFBP-
1-Konzentration unter 10 pg/l) ist ein eindeutiger Hinweis darauf, dass die
Patientin nichtinnerhalb von 7 bis 14 Tagen entbinden wird.

Komponenten des Testkits

Das Actim Partus 1ngeni-Kit (31931RETAC) enthélt 10 Testpackungen samt
Gebrauchsanweisung. Jede Actim Partus 1ngeni-Testpackung (31921RETAC)
besteht aus folgenden Komponenten:

Ein steriler Polyester-Tupfer zur Probennahme.

Ein Réhrchen mit Extraktionspufferlésung (0,5 ml). Die phosphatgepufferte
Lésung enthalt bovines Serumalbumin (RSA), Protease-Inhibitoren und
Konservierungsmittel.

Ein Teststreifen mit Trockenmittel im Alufolienbeutel.

Eine Patrone zum Ablesen des Ergebnisses mit dem Actim 1ngeni-Gerét. Der
QR-Code auf der Patrone enthélt Informationen tiber den Test (Actim Partus
1ngeni), die Teststreifen-Charge, das Ablaufdatum sowie chargenspezifische
Kalibrierungsdaten.

Kontrolllinie

Lagerung

Das Testkit muss bei +2 bis +25 °C gelagert werden. Die einzelnen Komponenten
kénnen ungedffnet 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
Alufolienbeutel verwendet werden.

Probennahme und -handhabung

Als Probe dient Zervikalsekret, das mit der beiliegenden Extraktionslosung

extrahiert wird. Das Zervikalsekret wird mit einem sterilen Polyestertupfer

entnommen (in der Testpackung enthalten).

@ Die Probe sollte vor Durchfiihrung einer digitalen Untersuchung bzw. eines

transvaginalen Ultraschalls entnommen werden. [l Der Tupfer darfvor der

Probennahme nicht mit Gegenstanden in Beriihrung kommen.

. Eine Zervixsekretprobe wird mithilfe eines sterilen Polyestertupfers (im

Kit enthalten) wahrend einer sterilen Spekulum-Untersuchung aus dem

Muttermund entnommen.

Der Tupfer sollte 10-15 Sekunden im Muttermund liegen bleiben, damit er

ausreichend Sekret aufnehmen kann 5.

. Offnen Sie anschlieBend das Réhrchen 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) [gl). Driicken Sie den Tupfer an der inneren Wand des
Extraktionsrohrchens gut aus, um die restliche Flissigkeit aus dem Tupfer
zu entfernen. Jetzt kann der Tupfer entsorgt werden.

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 kdnnen nach dem Auftauen gut gemischt wie unten beschrieben

getestet werden.

Testverfahren - Patiententest

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

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

in das Actim 1ngeni wird das Actim Partus 1ngeni-Testverfahren automatisch

gestartet.

@ Wurde das Testkit gekiihlt gelagert, warten Sie, bis die Testpackung

Raumtemperatur erreicht hat.

Vorbereitung des Gerits:

1. Schalten Sie das Actim Tngeni ein, falls es ausgeschaltet ist. Melden Sie

sich nach dem automatischen Selbsttest an dem Gerat an, indem Sie lhre
Benutzer-ID manuell oder per Barcode-Leser eingeben.

N
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2. Wahlen Sie das Test-Symbol [} und anschlieBend die Option Patiententest ).

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.
@ Beriihren Sie nicht den gelben Eintauchbereich im unteren Abschnitt
des Teststreifens. Der obere violette 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 i) und dort belassen, bis die Fliissigkeit den
Ergebnisbereich erreicht [i).
. Ziehen Sie den Teststreifen umgehend aus der Lésung, legen Sie ihn in
die Patrone (den Ablesebereich nach vorne und die farbige Seite nach
oben gerichtet) und schieben Sie die Patrone so in das Actim 1ngeni-Gerat
(QR-Code nach vorne und oben gerichtet), dass die Patrone einrastet @
Befolgen Sie nun die Bildschirmanweisungen.
B Verwenden Sie ausschlieBlich die in der Testpackung enthaltene Patrone. [}
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.

Ergebnisse

Das Actim Tngeni meldet und speichert das Ergebnis automatisch. Das Actim
Tngeni gibt das Ergebnis automatisch aus und speichert es. Das Ergebnis wird
als niedriges Risiko ausgegeben, wenn die phIGFBP-1-Konzentration unter
10 ug/Lliegt. Wenn die phIGFBP-1-Konzentration gleich oder hoher als 10 pg/l
ist, wird das Ergebnis als hdheres Risiko ausgegeben.

@ 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, konnen 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 Benutzerhandbuch des Geréts.

Melden Sie sich nach Gebrauch des Gerats ab.

w
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Auf dem Bildschirm werden Testergebnisse und sonstige Informationen zu dem
Test angezeigt [E. Sollten wihrend des Testverfahrens Probleme aufgetreten
sein, erscheint statt der Ergebnisanzeige eine Fehlermeldung.

Qualitdtskontrolle und Kalibrierung

Testkalibrierung und Qualitatskontrolle

Jede Testkit-Charge von Actim Partus Tngeni wurde wahrend der Herstellung

kalibriert und einer Qualitatskontrolle unterzogen, um reproduzierbare

Ergebnisse des Actim Tngeni-Gerats zu gewahrleisten. Der QR-Code auf der

Patrone enthalt die chargenspezifischen Kalibrierungsdaten.

Je nach drtlichen Klinikpraktiken und abhangig vom Administrator fir

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

Actim Partus 1ngeni-Testsystems mit Fliissigkeitskontrolle. Einzelheiten hierzu

finden Sie unter Actim Partus-Kontrollen (31900ETAC). Eine tagliche Kontrolle

der Gerateleistung mit Flissigkeitskontrollen ist nicht erforderlich.

Actim 1ngeni-Gerat

Das Actim Tngeni-Gerat verfiigt tiber verschiedene Verfahrensstufen zur

Qualitatskontrolle. Einzelheiten hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch zum

Actim Tngeni-Gerat.

Testeinschrankungen

e Der TestistausschlieBlich fiir /n-vitro-Diagnoseverfahren geeignet.

* Vergewissern Sie sich vor der Durchfiihrung des Tests, dass die Fruchtblase

intakt ist (zum Beispiel mit dem Actim PROM-Test), weil der Actim Partus-

Testauch bei gesprungener Fruchtblase ein positives Ergebnis liefert.

Patientinnen mit mittelstarker oder starker Vaginalblutung sollten nicht

getestet werden. Es wird empfohlen, eine Probe zu nehmen, wenn die Blutung

zum Stillstand gekommen ist, sodass der Extraktim Wesentlichen blutfreiist.

Das Testergebnis zeigt das Risiko zum Zeitpunkt der Probennahme an. Spater

konnen Veranderungen des Zustands der Patientin Einfluss auf den Ausgang

der Schwangerschaft nehmen.

Hinweise

e ZurordnungsgemaBen Durchfithrung des Tests werden ungefahr 150 pl der
extrahierten Probe bendtigt.

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

* Keine feucht gewordenen Teststreifen verwenden, da Feuchtigkeit den
Teststreifen beeintrachtigt.



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

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

Nur den im Actim Partus-Kit enthaltenen Tupfer verwenden.
Unsachgemé&Be 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.

Ausschlielich Patronen in das Gerat einfiihren, die im Lieferumfang der
Actim 1ngeni-Tests enthalten sind.

Die korrekte Zeitbemessung ist fiir das Auslesen des Teststreifens
ausschlaggebend. Ein verspatetes Einfiihren des Teststreifens in das
Instrument kann das Testergebnis beeintrdchtigen. In diesem Falle ist der
Test zu wiederholen.

Esistdarauf zu achten, dass der Teststreifen fest in der Patrone sitzt und
beim Einsetzen in das Lesegerét 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.
Ein Test darf mit dem Gerat nicht erneut analysiert werden.

Weitere Informationen sind im Benutzerhandbuch zum Actim Tngeni-Gerat zu
finden.

Wie bei allen Diagnosetests miissen die Ergebnisse unter Beriicksichtigung
anderer klinischer Ergebnisse interpretiert werden.

Alle biologischen Proben und Materialien miissen als potenziell gefahrlich
behandelt und entsprechend den geltenden behérdlichen Vorschriften
entsorgt werden.

Testprinzip

Deziduale Zellen synthetisieren die phosphorylierten Formen von IGFBP-1
(phIGFBP-1], wohingegen das Fruchtwasser erhebliche Konzentrationen der
nicht bzw. weniger phosphorylierten Formen von IGFBP-1 enthalt. Wenn die
Entbindung bevorsteht, lésen sich die Membranen des Fotus allmahlich von
der Dezidua parietalis ab und geringe phIGFBP-1-Konzentrationen gelangen
in das Zervikalsekret. Beim Actim Partus 1ngeni-Test wird eine Probe des
Zervikalsekret mit einem sterilen Polyestertupfer wahrend einer sterilen

Spekulumuntersuchung entnommen und in die Probenextraktionslosung
gegeben. Die phIGFBP-1-Konzentration in der Losung wird mit einem
Teststreifen auf dem Actim Tngeni-Geréat bestimmt.

Der Test basiert auf immunochromatographischen Vorgangen. Hierbei werden
zwei monoklonale Antikorper von humanem IGFBP-1verwendet. Ein Antikorper
istan die blauen Latexpartikel gebunden (der detektierenden Markierung).

Der zweite Antikorper wird auf einer Tragermembran immobilisiert, um den
Antigenkomplex und den latexmarkierten Antikorper einzufangen und dadurch
ein positives Ergebnis anzuzeigen. Wenn der Messbereich des Teststreifens

in eine extrahierte Probe gehalten wird, absorbiert der Teststreifen die
Flussigkeit, die im Teststreifen nach oben steigt. Wenn die Probe phIGFBP-1
enthalt, bindet sich dieses an die mit Latexpartikeln markierten Antikérper.

Die Partikel werden im Flussigkeitsstrom transportiert. Wenn phIGFBP-1

an diese Partikel gebunden ist, binden sie sich an die Fangantikérper. Eine
blaue Linie (Testlinie) wird im Ergebnisbereich sichtbar, wenn die phIGFBP-1-
Konzentration in der Probe die Nachweisgrenze des Tests liberschreitet. Eine
zweite blaue Linie (Kontrolllinie) bestatigt die korrekte Durchfiihrung des Tests.
Die Linien werden mit dem Actim Ingeni-Geréat abgelesen, das die Intensitat der
Linienfarbe quantifiziert.

Leistungsmerkmale

Studie 1 zur klinischen Leistung

Die klinische Leistungsfahigkeit des Actim-Partus-1ngeni-Tests wurde in

einer retrospektiven Studie unter Verwendung von Proben ausgewertet, die
von schwangeren Frauen mit Symptomen einer Frithgeburt (n=58; GA 22-42
Wochen) und Kontrollen (n=62; GA 22-42 Wochen) stammten.

Die Bewertung der quantitativen Testergebnisse erfolgte mit einem Endpunkt
innerhalb von 7 Tagen bis zur Geburt. Es wurde auch die Zervixlange verglichen.
Die Konzentration von PhIGFBP-1 war hoher bei denjenigen Frauen, die
innerhalb von 7 Tagen nach Probeentnahme entbanden. Bei diesen Patienten
war auch der Zervixkanal kiirzer.

Die statistische Analyse ist in Tabelle 1 auf der Umschlagriickseite angegeben.
Die Korrelation zwischen dem klinischen Ergebnis und der phIGFBP-1-
Konzentration, der Zervixlange und der Kombination aus beiden Faktoren sind
statistisch signifikant (p-Wert < 0,05) fiir eine Entbindung innerhalb von 7 Tagen
(Tabelle 1).

Studie 2 zur klinischen Leistung

Die klinische Leistung des quantitativen Actim Partus 1ngeni-Tests wurde
fur schwangere Frauen mit Anzeichen auf und Symptome fiir vorzeitige
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Wehen ausgewertet. In dieser retrospektiven Studie wurden 691 Proben Storsubstanzen

von symptomatischen Frauen (GA 22-35) mit Ein-Kind-Schwangerschaften Die folgenden Substanzen wurden mit dem Actim-Partus-1ngeni-Test getestet
untersucht. Aus dieser Gruppe hatten 360 Frauen eine spontane Entbindung. und ergaben keine Beeintrachtigung des Nachweisvermdgens des Tests.
Die klinische Leistung und statistischen Analysen zeigten, dass die ansteigende STORSUBSTANZ GETESTETE KONZENTRATION

phIGFBP-1-Konzentration mit einem erhohten relativen Risiko fiir eine

Entbindung innerhalb von 7 bis 14 Tagen ab der Probenentnahme einherging. Chlrur.glsches Gleitmittel 50%
Ebenso ging eine ansteigende phIGFBP-1-Konzentration mit einem erhdhten Betadin 50%
Risiko fiir eine spontane vorzeitige Wehentéatigkeit und Frithgeburt vor der Econazol-Creme 250 mg/ml
30., 34. und 37. Schwangerschaftswoche einher. Diese Ergebnisse und ihre Hexachlorophen-Creme 250 mg/ml
statistische Signifikanz sind in den Tabellen 2, 3, 4 und 5 zusammengefasst. Progesteron-Kapsel 250 mg/ml
Analytische Sensitivitat Ultraschall-Kontaktgel 10%
Die analytische Sensitivitat (Erkennbarkeit) wurde mit dem quantitativen Actim-  Haushaltsiibliches Gleitmittel 10%
Partus—1ngeni-Tes_t getestet. Fiirden Testwurc_!en sowthNeggtivproben, Babypuder 50%
als auch Proben niedriger Werte verwendet. Die Grenze des Blindwertes Babvél 50%
(LoB) des Actim-Partus-1ngeni-Tests wurde bei etwa 0,7 pg/l festgestellt. abyo . ©
Die Nachweisgrenze (LoD) des quantitativen Partus-Tests wurde bei etwa Vaginal-Deodorantfolie 50%
1,5 pg/L festgestellt. Die Quantifizierungsgrenze (LoQ) wurde durch eine Vaginalgel 10%
Prazisionsstudie bei etwa 3,5 pg/l festgestellt. Dusch- und Badeprodukte [verschiedene) 1%
Analytische Spezifizitat Bilirubin 500 pg/ml
Die analytische Spezifizitat (Kreuzreaktivitat) wurde mit humanen

IGFBP-Proteinen getestet. Die Bindeproteine -2, -4, -5 und -6 wurden e Schwangerschaftsurin wurde mit dem Actim-Partus-1ngeni-Test getestet.

bei einer Konzentration von 5000 mg/L und das Bindeprotein -3 bei einer Eswurde keine Beeintréachtigung des Tests durch Schwangerschaftsurin
Konzentration von 50.000 mg/l getestet. Es wurde keine Beeintrachtigung des beobachtet.

Nachweisvermégens des Partus-1ngeni-Tests durch die IGF-Bindeproteine e Das Fruchtwasser wurde mit dem Test getestet. Es wurde beobachtet, dass
beobachtet. Der Test ist spezifisch fir humanes IGFBP-1. Fruchtwasser den Test beeintrichtigt.

Wiederholbarkeit ¢ Vollblut wurde mit dem Test getestet. Es wurde beobachtet, dass Vollblut den
Es wurde eine Wiederholbarkeitsstudie durchgefiihrt. Drei Probenplatten Test beeintrachtigt.
wurden an 20 Tagen mit zwei Durchlaufen pro Tag und zwei Replikaten pro

Durchlauf (80 Replikate pro Probe] getestet. Die Probenkonzentrationen und

Ergebnisse sind in Tabelle 6 aufgefiihrt.

Reproduzierbarkeit

Es wurde eine Reproduzierbarkeitsstudie durchgefiihrt. Sechs Probenplatten

wurden an fiinf Tagen mit einem Durchlauf pro Tag und fiinf Replikaten

pro Durchlauf auf drei Geréaten (75 Replikate pro Probe] getestet. Die

Variationskoeffizienten (VK%] fiir Wiederholbarkeits-, Reproduzierbarkeits-

und laborinterne Prazision sind in Tabelle 7 angegeben.
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Instrucciones de uso

Los nimeros [ - {8 hacen referencia a las ilustraciones en la parte interior de
la portada.

Estructura de la tira reactiva
D Area de inmersion [ Area de resultado [E) Linea de prueba [ Linea de
control

Estructura del cartucho

[ cédigo QR

Uso recomendado

La prueba Actim® Partus 1ngeni es una tira reactiva inmunocromatografica
cuantitativa para medir el nivel de concentracién de la IGFBP-1 (proteina 1

de unién al factor de crecimiento insulinoide) fosforilada en las secreciones
cervicouterinas durante el embarazo. La prueba se lee mediante el instrumento
Actim Tngeni. La prueba esta pensada para uso profesional con el objetivo

de ayudar a predecir el riesgo de parto prematuro o inminente cuando las
membranas fetales estan intactas. Un resultado de bajo riesgo (concentracién
de la phIGFBP-1 inferior a 10 pg/l) es unaindicacion clara de que la paciente no
dardaluzen los siguientes 7-14 dias.

Composicion del kit

ELkit Actim Partus 1ngeni (31931RETAC) contiene 10 paquetes de prueba con

instrucciones de uso. Los componentes de cada paquete de Actim Partus Tngeni

(31921RETAC) son:

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

¢ Un tubo de Tampon Extractante de muestra (0,5 ml). Esta solucion tampon
fosfato contiene albimina de suero bovino (BSAJ, inhibidores de proteasay
conservantes.

¢ Unatira reactiva en envase individual sellado de aluminio con desecante.

¢ Un cartucho para leer el resultado con elinstrumento Actim 1ngeni. EL cédigo
QR del cartucho incluye informacion sobre el test (Actim Partus Tngeni), el
lote de las tiras reactivas, la fecha de caducidad y los datos de calibracion
especificos del lote.

Conservacién

Elkit 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. ELkit también puede

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

Tomay manipulacién de muestras

La muestra utilizada es secrecion cervicouterina, extraida con el Tampén

Extractante suministrado. Se obtiene una muestra de secrecién vaginal

utilizando un hisopo estéril de poliéster [suministrado en el paquete).

B L2 muestra debe tomarse previamente a la realizacion del examen digital y/o

ecografia transvaginal. [l Procure no tocar nada con el hisopo antes de la toma

de la muestra.

. Se obtiene una muestra de secrecion cervicouterina con un hisopo estéril de
poliéster (suministrado en el paquete) del orificio del cuello uterino durante
la exploracion con un espéculo estéril.

. Elhisopo debe dejarse en el orificio del cuello uterino durante 10-15

segundos para permitir que absorba la muestra de secrecién a

Abra el tubo de Tampén Extractante y coldquelo en posicién vertical. La

muestra se extrae inmediatamente del hisopo sumergiéndolo y rotandolo

enérgicamente dentro del Tampén Extractante durante 10-15 segundos a

Presione el hisopo contra la pared del tubo del Tampdn Extractante para

extraer todo el liquido del hisopo. Elimine el hisopo.

@ Las muestras se deben analizar lo antes posible después de la extraccion

o0, en cualquier caso, nunca después de que hayan transcurrido 4 horas desde

latomay extraccion de la muestra. Si una muestra no puede analizarse

durante este tiempo, debe congelarse. Tras descongelar la muestra, esta debe
mezclarsey tratarse como se describe a continuacion.

Procedimiento del ensayo: prueba de paciente

En este procedimiento, la reaccién del test se produce dentro del instrumento

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

en elinstrumento Actim 1ngeni, se inicia automaticamente el procedimiento del

test Actim Partus Tngeni.

@ 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 Ingeni (si estd apagado). Tras la autocomprobacién
automatica, inicie sesion en elinstrumento. Para ello, introduzca el ID de
usuario de forma manual o con un lector de codigo de barras.

2. Seleccione elicono Pru By, a continuacién, seleccione Prueba paciente ).

Es 19

N

w



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.
n No 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
morado. La tira debe utilizarse tan pronto como sea posible después de sacarla
del envase de aluminio.
2. Para activar el test, introduzca el area de inmersién de color amarillo de la
tiraen el tubo que contiene la muestra [l y manténgala sumergida hasta que
visualice liquido en el area de resultado ®
. Saque inmediatamente la tira reactiva de la solucion, coléquela en el
cartucho (con el drea de lectura hacia delante y el lado coloreado hacia
arriba) e inserte el cartucho en el Actim 1ngeni (cédigo QR hacia delante
y hacia arriba) hasta que escuche un clic que indica que el cartucho esta
encajado en su sitio 2. Siga la informacién que se muestra en la pantalla.
B utilice solo el cartucho incluido en el paquete de prueba. & Aseglres
de que la tira reactiva esta colocada correctamente dentro del cartucho. h
Asegurese de que el temporizador aparece en la pantalla.
Continuar en la seccion “Resultados”.

w

Resultados

El Actim Tngeni comunica automaticamente el resultadoy lo almacena. EL
instrumento Actim 1ngeniindica y guarda automaticamente el resultado. EL
resultado se muestra como un resultado de riesgo bajo cuando la concentracién
de phIGFBP-1 es inferior a 10 pg/ly como un resultado de riesgo elevado cuando
la concentracién de phIGFBP-1 es igual o superior a 10 pg/L.

@ No interprete visualmente el resultado bajo ninguna circunstancia tras
extraer el test del instrumento, dado que el test esta optimizado para el Actim
Tngeni.

¢ 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 la sesion al dejar el instrumento.
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En la pantalla se muestran resultados de la prueba con informacion adicional
relacionada fE. Siocurren problemas durante el procedimiento de la prueba, se
informa de un errory no se muestran resultados.

Control de calidad y calibracién

Control de calidad y calibracion del test

Cada lote de kits Actim Partus Tngeni se calibray se somete a un control

de calidad durante el proceso de la fabricacion para ofrecer resultados

reproducibles con el instrumento Actim Tngeni. El cédigo QR del cartucho

contiene los datos de calibracion especificos del lote.

En funcién 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 Partus 1ngeni mediante controles de

liquidos. Consulte los Controles Actim Partus [(31900ETAC) para obtener mas

informacion. No existen requisitos diarios sobre el control del rendimiento del

instrumento mediante controles de liquidos.

Instrumento Actim 1ngeni

Elinstrumento Actim 1ngeni dispone de varios niveles de procedimientos de

control de calidad. Consulte el manual del instrumento Actim 1ngeni para

obtener mas informacion.

Limitaciones del test

¢ Eltestestaindicado inicamente para uso diagnéstico in vitro.

Antes de realizar el test asegurese de que las membranas fetales estén

intactas (por ejemplo, con el test Actim PROM), porque si estan rotas el

resultado del test Actim Partus también sera positivo.

Eltest no debe realizarse en pacientes con hemorragia vaginal moderada o

intensa. Se recomienda tomar una muestra cuando la hemorragia se haya

detenido y el extracto basicamente no presente sangre.

Elresultado del test indica el riesgo en el momento de la recogida de

la muestra; los cambios en el estado de la paciente pueden afectar

posteriormente al desenlace del embarazo.

Notas

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

* 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
causa danos en las tiras.

No utilice la tira reactiva si antes del test detecta coloracion azul en el 4rea de
resultado.

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

Utilice exclusivamente el hisopo incluido en el kit Actim Partus.

Un procedimiento de toma de muestras inadecuado puede causar resultados
falsos.

Al sumergir la tira reactiva en la muestra, sujete con cuidado la tira reactiva
en la posicion correcta (con el area de inmersion en la muestra) hasta que la
linea de liquido de la muestra alcance el drea de resultado.

Inserte solo los cartuchos suministrados con los tests Actim 1ngeni en el
instrumento.

Es fundamental un tiempo adecuado de lectura de la muestra. Un retraso
alintroducir la muestra en elinstrumental puede tener un efecto en los
resultados de la prueba. En estos casos debe repetirse la prueba.
Asegurese de que la tira reactiva esta insertada correctamente en el
cartuchoyde que no se desliza al colocarlaen el lector.

Sielinstrumento Actim Tngeni no detecta la linea de control del
procedimiento, el resultado debe considerarse indeterminadoy se debe
repetir el test.

Elresultado no se debe inspeccionar visualmente tras analizarlo con el
instrumento.

No vuelva a analizar un test con el instrumento.

Para obtener mas informacién, consulte el manual del instrumento Actim 1ngeni.
Del mismo 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
potencialmente peligrosos y se deben desechar de acuerdo con las normas
establecidas por la autoridad local competente.

Principio del test

Las células deciduales sintetizan las formas fosforiladas de IGFBP-1
(phIGFBP-1], mientras que el liquido amniético contiene cantidades
considerables de formas de IGFBP-1 menos fosforiladas y sin fosforilacion.
Cuando se aproxima el parto, las membranas fetales empiezan a desprenderse
de la decidua parietal, y comienzan a verterse pequefas cantidades de

phIGFBP-1 a las secreciones cervicouterinas. En la prueba Actim Partus
Tngeni, se toma una muestra de secrecion cervicouterina con un hisopo estéril
de poliéster durante la exploracion con un espéculo estéril y se extrae en

el Tampon Extractante. La cantidad de phIGFBP-1 en la solucidn se detecta
mediante unatira reactivay el instrumento Actim 1ngeni.

La prueba se basa en lainmunocromatografia. Se utilizan dos anticuerpos
monoclonales anti-IGFBP-1 humana. Uno de ellos esta 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 antigenoy
anticuerpo marcado con latex e indica un resultado positivo. Cuando el area de
inmersion de la tira reactiva se coloca en una muestra extraida, la tira absorbe
el liquido, que empieza a subir por ella. Si la muestra contiene phIGFBP-1,
esta se fija al anticuerpo marcado con particulas de latex. El flujo de liquido
transporta las particulasyy, si la phIGFBP-1 esta fijada a ellas, estas se unen al
anticuerpo de captura. En la zona de resultado aparecerd una linea azul (linea
de prueba) si la concentracién de phIGFBP-1 en la muestra supera el limite

de deteccién de la prueba. Una segunda linea azul (linea de control) confirma
que la prueba se ha realizado correctamente. Las lineas son de color rojo, y la
intensidad de su color se cuantifica con el instrumento Actim Tngeni.
Caracteristicas de funcionamiento

Estudio 1 del resultado clinico

Elresultado clinico del la prueba Actim Partus 1ngeni se evalué en un estudio
retrospectivo usando especimenes obtenidos de mujeres embarazadas con
sintomas de parto pretérmino (n=58; GA 22-42 semanas) y controles (n=62; GA
22-42 semanas).

La evaluacion de los resultados de las pruebas cuantitativas se realizé
utilizando el parto en un plazo de 7 dias como punto final. También se comparé
la longitud cervical. La concentracion de phIGFBP-1 fue mayor en aquellas
mujeres que dieron a luz a los 7 dias tras la obtencion de la muestra. El canal
cervical eratambién menor en esas pacientes.

Enlatabla 1, se muestra un analisis estadistico en la cubierta interior trasera.
La correlacion entre el resultado clinicoy la concentracion de la phIGFBP-1,

la longitud cervicouterinay la combinacion de estos son estadisticamente
significativos (p-valor < 0,05) cuando el parto ocurre en un plazo de 7 dias (tabla 1).
Estudio 2 del resultado clinico

Se evalud el resultado clinico de Actim Partus 1ngeni cuantitativo en
embarazadas con signos y sintomas de parto prematuro. Este estudio
retrospectivo incluy6 691 muestras que se recopilaron de mujeres sintomaticas
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(GA 22-35) con embarazos Unicos. De este grupo, 360 mujeres tuvieron partos
espontaneos.

Elresultado clinicoy los analisis estadisticos demostraron que una mayor
concentracion de phIGFBP-1 se correlaciona con un mayor riesgo de parto en
los 7y 14 dias siguientes a la recogida de la muestra. Del mismo modo, una
mayor concentracion de phIGFBP-1 se correlaciond con un mayor riesgo de
parto espontaneo y nacimiento prematuro antes de las semanas 30, 34y 37 de
gestacion. Estos hallazgos, asi como su importancia estadistica, se resumen en
lastablas 2,3,4y5.

Sensibilidad analitica

La sensibilidad analitica (detectabilidad) se probé con la prueba cuantitativa
Actim Partus 1ngeni. Para la prueba se usaron muestras negativas, asi como
muestras de bajo nivel. Se encontrd que el limite en blanco (LoB) de la prueba
Actim Partus Ingeni es aproximadamente 0,7 pg/L. Se encontré que el limite
de deteccion (LoD) de la prueba cuantitativa Partus es de aproximadamente
1,5 pg/L. Por medio de estudios de precision, se encontré que el limite de
cuantificacién (LoQ) es de aproximadamente 3,5 pg/L.

Especificidad analitica

La especificidad analitica (reactividad cruzada) se probd con proteinas
humanas IGFBP. Las proteinas de unién IGF -2. -4. -5y -6 se probaron en un
nivel de concentracion de 5000 pg/ly la proteina de union IGF -3 a un nivel de
concentracion de 50 000 pg/L. No se observd interferencia de las proteinas

de union IGF con el resultado de la prueba Actim Partus Tngeni. La prueba es
especifica para la IGFBP humana -1.

Repetibilidad

Se realizé un estudio de repetibilidad. Se analizaron tres perfiles de

muestras en veinte dias con dos desarrollos cromatogréaficos por diay dos
repeticiones por desarrollo cromatografico (80 repeticiones por muestra). Las
concentraciones de las muestrasy los resultados se muestran en la tabla 6.
Reproducibilidad

Se realizd un estudio de reproducibilidad. Se analizaron seis perfiles de
muestras en cinco dias con un desarrollo cromatografico por diay cinco
repeticiones por desarrollo cromatografico empleando tres instrumentos (75
repeticiones por muestra). Los coeficientes de precision de la variacion de
repetibilidad, dentro del laboratorio y reproducibilidad, CV %, se indican en la
tabla 7.
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Sustancias de interferencia

Se probaron las siguientes sustancias con la prueba Actim Partus Tngeniy se
descubrio que no afectaban al resultado del ensayo.

SUSTANCIAS DE INTERFERENCIA CONCENTRACION PROBADA

Lubricante quirdrgico 50%
Betadine 50%
Crema de econazol 250 mg/mL
Crema de hexaclorofeno 250 mg/mL
Cépsula de progesterona 250 mg/mL
Gel de conduccién para ultrasonidos 10%
Lubricante personal 10%
Talco para bebés 50%
Aceite para bebés 50%
Pelicula desodorante femenina 50%
Gelvaginal 10%
Productos de duchay bafio [varios) 1%
Bilirrubina 500 pg/mL

¢ Elembarazo en orina se probé con la prueba Actim Partus 1ngeni. No se
encontrd interferencia entre el embarazo en orinay el resultado del test.

¢ Se probd fluido amniético con la prueba. Se encontré que el fluido amnidtico
interfiere con el resultado de la prueba.

¢ Seprobd sangre completa con la prueba. Se observd que la sangre completa
interfiere con el resultado de la prueba.



Kayttoohje

Numerot [} - () viittaavat sisdkannen kuviin.

Testitikun rakenne
D Kastamisalue [ Tulosalue

Kasetin rakenne
B QR-koodi

Kdyttotarkoitus

Actim® Partus Tngeni -testi on kvantitatiivinen immunokromatografinen
tikkutesti, joka mittaa fosforyloituneen IGFBP-1:n (insuliininkaltaisen
kasvutekijan sitojaproteiini 1:n) maaraa kohdunkaulan eritteesta raskauden
aikana. Testi luetaan Actim Tngeni -laitteella. Testi on tarkoitettu
ammattilaisten kayttoon avuksi arvioitaessa ennenaikaisen tai valittéman
synnytyksen riskia, kun sikiokalvot ovat ehjat. Vahaista riskia osoittava tulos
[phIGFBP-1:n pitoisuus alle 10 pg/l) on selvé viittaus siita, etta potilas ei synnyta
seuraavien 7-14 paivan kuluessa.

Testipakkauksen komponentit

Actim Partus 1ngeni -testipakkaus (31931RETAC] sisaltaa 10 testipussia ja
kayttdohjeen. Kukin Actim Partus 1ngeni -testipussi (31921RETAC) koostuu
seuraavista komponenteista:

 Yksi steriili polyesterivanutikku ndytteen ottamiseen.

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

Yksi testitikku suljetussa alumiinifoliopussissa, jossa on kuivausainetta.
Yksi kasetti tuloksen lukemiseen Actim Tngeni -laitteella. Kasetin QR-koodi
sisaltaa tiedot testistd (Actim Partus 1ngeni), testitikun eran, 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 sdilyttaa 2 kuukautta

+2...+30 °C:ssa. Testitikut on kdytettava pian sen jalkeen, kun ne on otettu
alumiinifoliopussista.

E) Testiviiva Kontrolliviiva

Naytteiden ottaminen ja kdsittely

Nayte on kohdunkaulaerite, joka uutetaan testin mukana tulevaan
uuttopuskuriliuokseen. Nayte otetaan testipakkauksessa olevalla steriililla
polyesterivanutikulla.

) Nayte on otettava ennen digitaalisen tutkimuksen ja/tai transvaginaalisen
ultraaanen tekemista. [} Varo koskettamasta vanutikulla mitdan ennen
naytteenottoa.

1. Kohdunkaulan eritendyte otetaan steriililla polyesterivanutikulla

(pakkauksessa) kohdunkaulasta steriilin spekulatutkimuksen aikana.

. Jata vanutikku kohdunkaulaan 10-15 sekunniksi, jotta se ehtii imea

kohdunkaulan eritetta ﬂ

. Avaa naytteen uuttopuskuriputkija aseta se pystyasentoon. Erite
uutetaan valittomasti vanutikusta pyorittamalld vanutikkua voimakkaasti
uuttopuskuriliuoksessa 10-15 sekunnin ajan [g. Paina vanutikkua
uuttopuskuriputken reunaa vasten, jotta vanutikusta saadaan kaikki nayte
putkeen. Havita vanutikku.

[ 1] Naytteet on testattava mahdollisimman pian uuttamisen jalkeen, mutta

viimeistddn 4 tuntia ndytteen ottamisen ja uuttamisen jalkeen. Jos naytetta ei
voi testata tdssa ajassa, se on pakastettava. Sulatuksen jalkeen naytteet on
sekoitettava ja testattava seuraavasti.

Testausmenettely - potilastesti

Testireaktio tapahtuu laitteen sisalla ja laite lukee tulokset automaattisesti

5 minuutin kuluttua. Kasetin asettaminen Actim Tngeni -laitteeseen kdynnistaa

automaattisesti Actim Partus 1ngeni -testin.

BJos testipakkausta sailytetdan jadkaapissa, anna sen lammeta

huoneenlampdiseksi.

Laitteen valmisteleminen:

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

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

3. Anna potilastunnus joko manuaalisesti tai viivakoodinlukijan avulla.

Aktivoi testi ja kdynnista toimenpide:

1. Kun Actim Tngeni -laitteen ndytossa nakyy Aktivoi ja aseta testi, avaa
foliopussi, jossa testitikku on.

nAlé koske testitikun alaosassa olevaan keltaiseen kastamisalueeseen.

N
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Tunnistusmerkinnat voidaan kirjoittaa testitikun yldosan purppuranvériseen

osaan. Testitikku on kdytettava pian sen jalkeen, kun se on otettu foliopussista.

2. Aktivoi testi asettamalla keltainen kastamisalue uutettuun naytteeseen i) ja
pitamalla tikkua paikallaan, kunnes nesterintama alkaa nakya tulosalueella

3. Nosta testitikku heti pois liuoksesta, aseta se kasettiin (lukualue eteenpain
javérillinen puoli yléspain) ja tyonna kasettia Actim 1ngeni -laitteeseen
(QR-koodi eteenpiin ja yldspiin), kunnes kasetti naksahtaa paikoilleen (1.
Seuraa ndyttoon tulevia tietoja ja reagoi niihin.

n Kayta vain testipakkauksessa tulevaa kasettia. nVarmista, etta testitikku
on tukevasti kasetin sisalls. [l Varmista, ett3 ajastin tulee nakyviin nayttoon.
Jatka kohtaan Tulokset.

Tulokset

Actim Tngeniilmoittaa tuloksen ja tallentaa sen automaattisesti. Actim Tngeni

ilmoittaa ja tallentaa tuloksen automaattisesti. Tuloksena ilmoitetaan alhainen

riski, kun phIGFBP-1-pitoisuus on alle 10 ug/l ja kohonnut riski, kun phIGFBP-1-
pitoisuus on 10 pg/L tai senyli.

nﬂlé tulkitse tulosta silmdamaéaraisesti missadn olosuhteissa, kun olet

poistanut testin laitteesta, koska testi on optimoitu Actim Tngeni -laitteelle.

* Kun testitulos nakyy naytossa, poista ja havita testitikku ja kasetti. Tulos
voidaan joko tulostaa tai vieda USB-tikulle tai tallentaa Actim Tngeni
-laitteeseen mySshempad kayttda varten. Katso lisatietoja laitteen oppaasta.

¢ Kirjaudu ulos, kun poistut laitteen luota.

Testitulos seka testiin liittyvat lisatiedot nakyvat naytsssa [E). Jos testiprosessin

aikana on esiintynyt ongelmia, laite ilmoittaa virheesta eika tulosta tule

nakyviin.

Laadunvarmistus ja kalibrointi

Testin kalibrointi ja laadunvarmistus

Jokainen Actim Partus 1ngeni -testipakkaus on kalibroitu, ja sen laatu on

varmistettu valmistuksen aikana, jotta se tuottaa toistettavia tuloksia Actim

Tngeni -laitteella. Kasetin QR-koodi sisaltaa erakohtaiset kalibrointitiedot.

Sairaalan paikallisten kaytantdjen ja Actim Tngeni -laitteen paikallisen

jarjestelmanvalvojan mukaan Actim Partus 1ngeni -testijarjestelman

laadunvarmistus nestemaisilld kontrolleilla voi olla tarpeen. Katso lisatietoja

Actim Partus -kontrolleista (31900ETAC). P4ivittisia vaatimuksia laitteen

toiminnan valvomisesta nestemaisilla kontrolleilla ei ole.
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Actim 1ngeni -laite

Actim 1ngeni -laitteessa on kaytettavissa useita laadunvalvontatasoja. Katso
lisdtietoja Actim 1ngeni -laitteen oppaasta.

Testin rajoitukset

Testi on tarkoitettu vain /n vitro -diagnostiseen kayttoon.

Varmista ennen testin tekemista, etta sikidkalvot ovat ehjat (esim. Actim
PROM -testi), koska jos sikickalvot ovat repeytyneet, myés Actim Partus
-testin tulos on positiivinen.

Potilaita, joilla ilmenee kohtalaista tai voimakasta verenvuotoa eméattimesta,
ei pitdisi testata. Nayte on suositeltavaa ottaa, kun verenvuoto on loppunut ja
erite on periaatteessa veretonta.

Testitulos ilmaisee riskin naytteenottohetkelld, mutta muutokset potilaan
tilassa voivat myohemmin vaikuttaa raskauden lopputulokseen.
Huomautukset

Testi edellyttda noin 150 pl:aa uutettua ndytetta, jotta sen oikea toiminta
voidaan varmistaa.

Ole varovainen, kun asetat testitikkua ndyteputkeen. Testitikun yldosan taytyy
pysya kuivana.

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

A jyta testitikkua, jos huomaat sinista varia tulosalueella ennen testausta.
ayta testitikkua, jos sen alumiinifoliopussi tai pussin sinetit eivat ole ehjia.
Kayta vain Actim Partus -pakkauksen mukana toimitettua vanutikkua.
Virheellinen ndytteenotto voi aiheuttaa virheellisia tuloksia.

Kun kastat tikun, pida se paikoillaan (kastamisalue ndyteuutteessal, kunnes
naytenesterintama saavuttaa tulosalueen.

Ala aseta laitteeseen mitaan muuta kuin Actim Tngeni -testien mukana tulleet
kasetit.

Testitikun luennan oikea ajoitus on ddrimmaisen tarkeaa. Testitikun
viivastynyt asettaminen laitteeseen voi vaikuttaa testituloksiin. Ndissa
tapauksissa testi on toistettava.

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

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




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

o Ala analysoi testia uudelleen laitteella.

¢ Katso lisatietoja Actim 1ngeni -laitteen oppaasta.

¢ Tuloksia on tulkittava muiden kliinisten 8yddsten valossa, kuten kaikkia
diagnostisia testeja.

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

Testin periaate

Katokalvon solut tuottavat IGFBP-1:n fosforyloituneita muotoja (phIGFBP-1),
kun taas lapsivedessd on huomattavasti IGFBP-1:n fosforyloitumattomia tai
vahemman fosforyloituneita muotoja. Kun synnytys lahestyy, sikickalvot alkavat
irrota parietaalisesta katokalvosta ja pienid maaria phIGFBP-1:ta alkaa vuotaa
kohdunkaulan eritteeseen. Actim Partus Tngeni -testissd kohdunkaulandyte
otetaan steriililla polyesterivanutikulla steriilin spekulatutkimuksen aikana

ja uutetaan uuttopuskuriliuokseen. Naytteen phIGFBP-1:n maara todetaan
kayttden testitikkua ja Actim 1ngeni -laitetta.

Testi perustuu immunokromatografiaan. Se kayttaa kahta ihmisen IGFBP-1:n
monoklonaalista vasta-ainetta. Toinen on sitoutunut sinisiin lateksihiukkasiin
[toteamismerkki). Toinen on kiinnitetty kantokalvoon sieppaamaan antigeenin
ja lateksileimatun vasta-aineen kompleksi seka ilmaisemaan positiivinen tulos.
Kun testitikun kastamisalue asetetaan uutettuun naytteeseen, testitikku imee
nestettd, joka alkaa kulkeutua testitikkua yléspain. Jos ndyte sisaltaa phIGFBP-
1:t4, tama sitoutuu lateksihiukkasilla leimattuun vasta-aineeseen. Nestevirtaus
kuljettaa hiukkasia, ja jos hiukkasiin on sitoutunut phIGFBP-1:t3, ne sitoutuvat
sieppausvasta-aineeseen. Tulosalueelle tulee sininen viiva (testiviiva), jos
phIGFBP-1:n pitoisuus naytteessa ylittaa testin toteamisrajan. Toinen sininen
viiva (kontrolliviiva) vahvistaa testin onnistumisen. Actim 1ngeni -laite lukee
tuloksen ja mittaa viivan varin voimakkuuden.

Suorituskykyominaisuudet

Kliinisen suorituskyvyn tutkimus 1

Actim Partus 1ngeni testin kliininen suorituskyky on arvioitu takautuvassa
tutkimuksessa, jossa kaytetyt ndytteet on otettu raskaana olevilta naisilta,
joilla on todettu ennenaikaisen synnytyksen oireita (n=58; GA 22-42 viikkoa) ja
verrokkiryhmalta (n=62; GA 22-42 viikkoa).

Kvantitatiivisen testin tulokset arvioitiin sen perusteella, tapahtuiko synnytys 7
paivan sisalla. Lisaksi tuloksia verrattiin kohdunkaulan pituuteen. phIGFBP-
1-pitoisuus oli suurempi naisilla, jotka synnyttivat 7 pdivan sisalla ndytteen

ottamisen jalkeen. Nailla potilailla myds kohdunkaulan kanava oli lyhyempi.
Tulosten tilastollinen analyysi on esitetty sisdtakakannen taulukossa 1. Kliinisen
tuloksen ja phIGFBP-1-pitoisuuden, kohdunkaulan pituuden seka ndiden
yhdistelman valinen yhteys on tilastollisesti merkitseva (p-arvo < 0,05), kun
synnytys tapahtuu 7 paivan sisalla (taulukko 1).

Kliinisen suorituskyvyn tutkimus 2

Kvantitatiivisen Actim Partus 1ngeni -testin kliinistd suorituskykyd arvioitiin
raskaana olevilla naisilla, joilla oli ennenaikaisen synnytyksen oireita. Tdssa
takautuvassa tutkimuksessa oli mukana 691 ndytetta naisilta, joilla oli oireita
(GA 22-35) ja yksisikidinen raskaus. Tasta ryhmastad 360 naisella synnytys
kaynnistyi spontaanisti.

Kliinisen suorituskyvyn analyysi ja tilastollinen analyysi osoittivat, ettad
phIGFBP-1:n pitoisuuden kasvu oli verrannollinen synnytyksen suhteellisen
riskin kasvuun 7 ja 14 paivan kuluessa naytteen ottamisesta. Samoin phIGFBP-
1:n pitoisuuden kasvu oli verrannollinen spontaanisti kdynnistyvan synnytyksen
jaennenaikaisen synnytyksen riskiin ennen raskausviikkoja 30, 34 ja 37. Nama
tulokset ja niiden tilastollinen merkitsevyys on koottu taulukoihin 2,3, 4 ja 5.
Analyyttinen herkkyys

Analyyttinen herkkyys (havaittavuus) testattiin kvantitatiivisella Actim Partus
Tngeni -testilla. Testauksessa kaytettiin negatiivisia ndytteita ja naytteita,
joilla oli matala pitoisuus. Actim Partus 1ngeni -testin nollaraja (LoB) oli noin
0,7 pg/L. Kvantitatiivisen Partus-testin detektioraja (LoD) oli noin 1,5 pg/L.
Tarkkuustutkimuksessa todettu kvantitointiraja (LoQ) oli noin 3,5 pg/L.
Analyyttinen spesifisyys

Analyyttistd spesifisyyttd (ristireaktiivisuutta) testattiin ihmisen IGFBP-
proteiineilla. IGF-sitojaproteiineja -2, -4, -5 ja -6 testattiin pitoisuudella

5000 pg/l ja IGF-sitojaproteiinia -3 pitoisuudella 50 000 pg/L. IGF-
sitojaproteiinien ei havaittu hairitsevan Actim Partus Tngeni -testin
suorituskykya. Testi todettiin spesifiksi ihmisen IGFBP-1-proteiinille.
Toistettavuus

Toistettavuustutkimus on suoritettu. Kolmelle ndytepaneelille tehtiin 20 paivan
aikana kaksi testiajoa paivassa ja kaksi rinnakkaista testid kussakin ajossa (80
rinnakkaista testia kullekin naytteelle). Naytteiden pitoisuudet ja tulokset on
esitetty taulukossa 6.

Uusittavuus

Uusittavuustutkimus on suoritettu. Kuudelle ndytepaneelille tehtiin viiden
paivan aikana yksi testiajo paivassa ja viisi rinnakkaista testia kussakin
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ajossa kayttden kolmea laitetta (75 rinnakkaista testia kullekin naytteelle).
Toistettavuuden, laboratorion analyysien ja uusittavuuden tarkkuuden
variaatiokertoimet, CV%, on esitetty taulukossa 7.

Hairidita aiheuttavat aineet

Seuraavia aineita testattiin Actim Partus Tngeni -testin yhteydessa, eika niiden
havaittu vaikuttavan testin suorituskykyyn.

HAIRIOITA AIHEUTTAVA AINE TESTATTU PITOISUUS
Kirurginen liukuvoide 50%
Betadine 50%
Ekonatsolivoide 250 mg/ml
Heksaklorofeenivoide 250 mg/ml
Progesteronikapseli 250 mg/ml
Ultradanigeeli 10%
Henkilékohtainen liukuvoide 10%
Talkki 50%
Vauvailjy 50%
Naisen deodoranttikalvo 50%
Ematingeeli 10%
Suihku- ja kylpytuotteet (monia tuotteita) 1%
Bilirubiini 500 pg/ml

Raskausajan virtsaa testattiin Actim Partus 1ngeni testilla. Raskausajan
virtsan ei havaittu hairitsevan testin suorituskykya.

Lapsivetta testattiin testilla. Lapsiveden havaittiin hairitsevan testin
suorituskykya.

Kokoverta testattiin testilla. Kokoveren havaittiin hairitsevan testin
suorituskykya.
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Notice d'utilisation

Les numéros [ 3 {) se référent aux illustrations de la couverture interne.

Structure de la bandelette
D Zone d'immersion [ Zone de résultats [EJ Ligne de test [ Ligne de contrdle

Structure de la cartouche

[ Code QR

Usage prévu

Actim® Partus ngeni est un testimmunochromatographique quantitatif

sur bandelette permettant de mesurer le niveau de concentration d'IGFBP-1
phosphorylée (protéine de fixation du facteur de croissance de type insuline-1)
dans les sécrétions cervicales durant la grossesse. Le test est lu a l'aide de
Uinstrument Actim Tngeni. Il est destiné a étre utilisé par des professionnels de
santé pour évaluer les risques d’accouchement prématuré ou imminent en cas
de membranes feetales intactes. Un résultat de risque faible (concentration de
phIGFBP-Tinférieure a 10 ug/l) indique clairement que la patiente n'accouchera
pas dans les 7 a 14 prochains jours.

Composition du kit

Le kit Actim Partus 1ngeni (31931RETAC) comprend 10 sachets fournis avec
une notice d'utilisation. Chaque sachet d’Actim Partus 1ngeni (31921RETAC)
contient :

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

un tube de 0,5 ml de 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 l'aide de l'instrument
Actim Tngeni. Le code QR sur la cartouche fournit des informations sur le
test (Actim Partus 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, chaque 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 aprés les avoir retirées de leur sachet en aluminium.

Recueil et manipulation de 'échantillon

L'échantillon de sécrétions cervicales est extrait dans la solution d’extraction

fournie. Il est prélevé a l'aide d’'un écouvillon stérile en polyester (inclus dans

le sachet).

@ Le prélévement doit étre effectué avant de réaliser un examen digital et/

ou une échographie transvaginale. [} Faire attention a ne rien toucher avec

"écouvillon avant de prélever 'échantillon.

. L'échantillon de sécrétions cervicales est prélevé a l'aide d’'un écouvillon
stérile en polyester (inclus dans le kit) au niveau du col de l'utérus lors d'un
examen avec spéculum stérile.

. L'écouvillon doit étre laissé dans le col de 'utérus pendant 10 a 15 secondes
pour permettre l'absorption des sécrétions a

. Ouvrir le tube de solution d’extraction et le mettre en position verticale.
Plonger l'écouvillon dans la solution d’extraction immédiatement aprés
le prélevement et agiter vigoureusement pendant 10 a 15 secondes pour
extraire l'échantillon [l). Presser 'écouvillon contre les parois du tube pour
retirer tout liquide restant sur 'écouvillon. Jeter l"écouvillon.

@ Lextrait d’échantillon doit étre testé le plus rapidement possible aprés

l'extraction. Ne pas attendre plus de 4 heures aprés le recueil de l'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.

Procédure de test - Test patient

Lors de cette procédure, la réaction se produit dans l'instrument et les résultats

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

dans linstrument Actim 1ngeni lance automatiquement la procédure de test

Actim Partus 1ngeni.

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

température ambiante.

Préparation de Uinstrument:

1. Allumer Uinstrument Actim Tngeni (s'il est éteint). Une fois l'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 l'icone Test [E), puis Test patient E.

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

N
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Activation du test et lancement de la procédure:

1. A l'affichage du message « Activer etinsérer test » sur l'écran de U'instrument
Actim Tngeni, ouvrir le sachet en aluminium contenant la bandelette.
B Ne pas toucher la zone d'immersion jaune a Uextrémité inférieure de la
bandelette. Un repere peut étre inscrit sur l'extrémité supérieure violette de la
bandelette. Utiliser la bandelette rapidement aprés l'avoir retirée du sachet en
aluminium.
2. Activer le test en introduisant la zone d'immersion jaune dans l'extrait
d'échantillon (I et attendre jusqu'a ce que le front de migration atteigne la zone
de résultats [i).

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

@ utiliser uniguement la cartouche fournie dans le sachet. B Sassurer que

la bandelette est fermement insérée dans la cartouche. [ Vérifier que la

minuterie s'affiche sur 'écran.

Passer a la section « Résultats ».

Résultats

Linstrument Actim Tngeni génére un rapport et enregistre automatiquement

les résultats. LActim Tngeniindique et enregistre automatiquement le résultat.

Un résultatindique un risque faible lorsque la concentration de phIGFBP-1 est

inférieure a 10 pg/L et un risque élevé lorsque la concentration de phIGFBP-1 est

égale ou supérieure a 10 pg/L.

B N'effectuer en aucun cas une interprétation visuelle des résultats aprés

avoir retiré le test de l'instrument, le test étant optimisé pour l'instrument

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 U'instrument pour plus de détails.

¢ Sedéconnecter avant d’éteindre l'instrument.

Les résultats s'affichent a l'écran, accompagnés d'informations

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.

w
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Controle de la qualité et étalonnage

Etalonnage du test et contréle de la qualité

Chaque lot de kits de test Actim Partus 1ngeni a été étalonné et sa qualité
contrélée lors de sa fabrication pour garantir l'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 l'administrateur local en charge de
Uinstrument Actim 1ngeni, le contréle de la qualité du systeme de test Actim
Partus 1ngeni a l'aide de solutions de controle peut étre préconisé. Se reporter
aux solutions de contréle Actim Partus (31900ETAC) pour plus de détails. Il n’est
pas obligatoire de vérifier quotidiennement les performances de l'instrument a
l'aide de solutions de contréle.

Instrument Actim Tngeni

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

Limites du test

¢ Letestestdestiné a étre utilisé dans le cadre d’un diagnostic /in vitro

uniguement.

Avant de procéder au test, il estimpératif de s'assurer que les membranes

feetales sont intactes (a l'aide du test Actim PROM, par exemple), le test Actim

Partus fournissant un résultat positif en cas de rupture des membranes

feetales.

Les patientes présentant des saignements vaginaux modérés ou importants

ne doivent pas étre soumises au test. Il est recommandé de prélever un

échantillon a l'arrét des saignements pour que Uextrait ne contienne pas de

sang.

Les résultats du test permettant d'évaluer les risques au moment du

prélévement de 'échantillon, tout changement ultérieur de L'état de la

patiente peut affecter l'issue de la grossesse.

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 'humidité, car
I'humidité 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
siles joints du sachet ne sont pas intacts.

Utiliser uniquement "écouvillon fourni dans le kit Actim Partus.

Un prélévement d'échantillon incorrect peut induire de faux résultats.

Lors de '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.

N'insérer que les cartouches fournies avec les tests Actim 1ngeni dans
linstrument.

ILestimpératif de procéder a la lecture de la bandelette dans les délais
appropriés. Un retard dans l'insertion de la bandelette dans linstrument peut
avoir un impact sur les résultats du test. Dans ce cas, le test doit étre répété.
S'assurer que la bandelette est fermement insérée dans la cartouche et
qu’elle n'est pas éjectée lors de l'introduction de la cartouche dans le lecteur.
Sila ligne de contréle de la procédure n'est pas détectée par l'instrument
Actim Tngeni, les résultats sont déclarés indéterminés et le test doit étre
recommence.

Les résultats ne doivent pas faire L'objet d'une interprétation visuelle aprés
analyse a l'aide de Uinstrument.

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

Pour de plus amples informations, se reporter au manuel de l'instrument
Actim Tngeni.

e Comme pour tous les tests de diagnostic, les résultats doivent étre
interprétés a la lumiere 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

Les cellules déciduales synthétisent les formes phosphorylées d'IGFBP-1
[phIGFBP-1), tandis que le liquide amniotique contient des quantités
substantielles d'IGFBP-1 non et peu phosphorylée. A l'approche de
l'accouchement, les membranes feetales commencent a se détacher de la
caduque pariétale et de petites quantités de phIGFBP-1 a étre libérées dans les
sécrétions cervicales. Dans le cadre du test Actim Partus 1ngeni, un échantillon
de sécrétions cervicales est prélevé a l'aide d'un écouvillon stérile en polyester

lors d’'un examen avec spéculum stérile et extrait dans la solution d’extraction.
La quantité de phIGFBP-1 dans la solution est détectée a l'aide d'une bandelette
et de l'instrument Actim Tngeni.

La détection est assurée parimmunochromatographie. Le test utilise deux
anticorps monoclonaux de 'IlGFBP-1 humaine. Un anticorps est fixé a des
particules de latex bleues (la zone de détection). et l'autre est immobilisé
surune membrane porteuse permettant de retenir le complexe d'antigene

et d’anticorps marqué au latex et d'indiquer un résultat positif. Lorsque la

zone d'immersion de la bandelette est placée dans un extrait d’échantillon,

la bandelette absorbe le liquide, qui remonte alors le long de la bandelette.
Sil"échantillon contient de la phIGFBP-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 de phIGFBP-1, elles se fixent a l'anticorps capteur.

Une ligne bleue (ligne de test) apparait au niveau de la zone de résultats sila
concentration de phIGFBP-1 dans l'échantillon excéde la limite de détection du
test. Une deuxiéme ligne bleue (ligne de contréle] confirme le bon déroulement
dutest. Les lignes sont lues, et l'intensité de la couleur des lignes est quantifiée
au moyen de l'instrument Actim Tngeni.

Caractéristiques de performance

Etude de performance clinique 1

La performance clinique du test Actim Partus Tngeni a été évaluée dans une
étude rétrospective en utilisant des échantillons obtenus auprés de femmes
enceintes présentant des symptdmes d’accouchement prématuré (n=58 ; GA 22
342 semaines) et des témoins (n=62 ; GA 22 3 42 semaines).

L'évaluation des résultats du test quantitatif a été réalisée en utilisant un
accouchement dans les 7 jours comme échéance. Longueur cervicale a
également été comparée. La concentration de phIGFBP-1 était plus élevée
chez les femmes qui ont accouché dans les 7 jours suivant le prélévement de
"échantillon. En outre, le canal cervical était plus court chez ces patientes.
L'analyse statistique est présentée dans le tableau 1 en dos de couverture
interne. La corrélation entre le résultat clinique et la concentration

de phIGFBP-1, la longueur cervicale et la combinaison de ceux-ci est
statistiquement significative (valeur p < 0,05) lorsque l'accouchement a lieu
dans les 7 jours (tableau 1).

Etude de performance clinique 2

La performance clinique du test quantitatif Actim Partus 1ngeni a été évaluée
chez des femmes enceintes présentant des symptomes d’accouchement
prématuré. Cette étude rétrospective comprenait 691 échantillons obtenus
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auprés de femmes enceintes d'un seul enfant présentant des symptémes
d’accouchement prématuré (GA 22-35). Dans ce groupe, 360 femmes ont
accouché spontanément.

La performance clinique et les analyses statistiques ont montré que la
concentration croissante de phIGFBP-1 était corrélée a un risque relatif accru
d'accouchement dans les 7 a 14 jours suivant le prélévement des échantillons.
De méme, une concentration croissante de phIGFBP-1 était corrélée a

De méme, une concentration croissante de phIGFBP-1 était corrélée a un
risque accru de travail spontané et de naissance prématurée avant 30, 34 et
37 semaines de gestation. Ces résultats et leur pertinence statistique sont
résumés dans les tableaux 2, 3, 4 et 5.

Sensibilité analytique

La sensibilité analytique (détection) a été testée au moyen du test quantitatif
Actim Partus 1ngeni. Des échantillons négatifs ainsi que des échantillons de
faible volume ont été utilisés pour les tests. La limite du blanc (LoB) du test
Actim Partus 1ngeni était d'environ 0,7 ug/L. La limite de détection (LoD) du test
quantitatif Partus était d’environ 1,5 pg/L. La limite de quantification (LoQ) au
cours de l'étude de précision était d’environ 3,5 pg/L.

Spécificité analytique

La spécificité analytique (réactivité croisée) a été testée avec des protéines
IGFBP humaines. Les protéines de fixation du facteur de croissance de type
insuline -2, -4, -5 et -6 ont été testées & un niveau de concentration de 5000 pg/L
et la protéine de fixation du facteur de croissance de type insuline -3 a un niveau
de concentration de 50 000 pg/L. Aucune interférence avec les performances
du test Actim Partus 1ngeni n'a été observée avec les protéines de fixation du
facteur de croissance. Le test est spécifique pour 'IGFBP-1 humaine.
Répétabilité

Une étude de répétabilité a été réalisée. Trois panels d’échantillons ont été
testés sur 20 jours avec deux cycles par jour et deux doublons par cycle (80
doublons par échantillon). Les concentrations de ['échantillon et les résultats
obtenus sont présentés dans le tableau 6.

Reproductibilité

Une étude de reproductibilité a été réalisée. Six panels d"échantillons ont

été testés sur cing jours avec un cycle par jour et cing doublons par cycle sur
trois instruments (75 doublons par échantillon). Les coefficients de variation,
CV %, de la précision de la répétabilité, de la reproductibilité et des essais de
laboratoire sont présentés dans le tableau 7.
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Substances interférentes

Les substances suivantes ont été testées avec le test Actim Partus Tngeni et
les résultats obtenus ont confirmé qu'elles n'affectaient pas les performances
du test.

SUBSTANCE INTERFERENTE CONCENTRATION TESTEE

Lubrifiant chirurgical 50%
Bétadine 50%
Creme Econazole 250 mg/mL
Creme a base d’hexachlorophéne 250 mg/mL
Capsule de progestérone 250 mg/mL
Gel de transmission des ultrasons 10%
Lubrifiant personnel 10%
Poudre pour bébé 50%
Huile pour bébé 50%
Film déodorant pour femme 50%
Gelvaginal 10%
Produits pour la douche et le bain (divers) 1%
Bilirubine 500 pg/mL

e De l'urine de grossesse a été testée a l'aide du test Actim Partus Tngeni.
Aucune interférence avec les performances du test n‘a été observée avec
l'urine de grossesse.

¢ Du liquide amniotique a été testé a l'aide du test. On a observé que le liquide
amniotique interfére avec la performance du test.

¢ Dusang total a été testé a l'aide du test. On a observé que le sang total
interfére avec la performance du test.



Istruzioni d'uso

I numeri [} - (B si riferiscono alle illustrazioni sulla copertina interna.

Struttura del dipstick
D Area aimmersione [ Area direazione [EJ Linea ditest [ Linea di controllo

Struttura della cartuccia
B Codice QR

Scopo di utilizzo del test

ILtest Actim® Partus Tngeni & un testimmunocromatografico quantitativo su
striscia reagente per la misurazione del livello di concentrazione dell'|IGFBP-1
fosforilata (insulin-like growth factor binding protein-1) nelle secrezioni
cervicalidurante la gravidanza. Il test viene letto utilizzando lo strumento
Actim Tngeni. Questo test é destinato all’'uso professionale per contribuire a
prevedere il rischi di parto pre-termine o imminente quando le membrane fetali
sono intatte. Un risultato del test che denota basso rischio (concentrazione

di phIGFBP-1 inferiore a 10 pug/l) € una chiara indicazione che la paziente non
partorira entro 7-14 giorni.

Componenti del kit

ILkit Actim Partus Tngeni (31931RETAC) contiene le istruzioni d'uso e tutto il

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

Partus 1ngeni (31921RETAC) sono i seguenti:

¢ 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 conservanti.

¢ 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 Partus 1ngeni),
sul lotto del dipstick, sulla data di scadenza e sui dati di calibrazione specifici
peril lotto.

Conservazione

Conservare il kit del test a una temperatura compresa tra +2 e +25 °C.
Conservato chiuso, ogni componente puo essere usato fino alla data di scadenza
riportata sul componente stesso. ILkit pud inoltre essere conservato per 2 mesi
aunatemperatura compresatra +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 cervicale estratta nella soluzione di
estrazione fornita con il kit. Il campione di fluido vaginale si preleva utilizzando
un tampone sterile (contenuto nel kit).

[ ]IS 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.

1. ILcampione di secrezione cervicale si ottiene mediante prelievo con un

tampone sterile di poliestere (fornito con il kit) dall'orifizio cervicale durante

un esame con speculum sterile.
. Iltampone va lasciato per 10-15 secondi nell'orifizio cervicale per permettere

l'assorbimento della secrezione B

. Aprire la provetta con la soluzione di estrazione e tenere il tampone in
posizione verticale. [l campione viene estratto immediatamente nella
soluzione di estrazione agitando vigorosamente il tampone per 10-15 secondi

[A. Premere il tampone sulle pareti della provetta per rimuovere ogni piccola

parte di campione. Eliminare il tampone.

[ ]I campione deve essere analizzato appena possibile dopo l'estrazione, main
ogni caso entro 4 ore dal prelievo e dall'estrazione. Se non puo essere analizzato
entro le 4 ore, deve essere congelato. Dopo lo scongelamento, il campione
dovrebbe essere mescolato e analizzato come riportato di seguito.

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 Partus Tngeni.

B seilkit 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
automatica dell'auto-test, effettuare 'accesso allo strumento immettendo
'ID utente manualmente o con un lettore di codice a barre.

2. Selezionare l'icona Test [E), quindi selezionare Test paziente (9}

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

N
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Attivare il test e avviare la procedura:

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

@ Evitare di toccare la parte inferiore gialla del dipstick. E possibile scrivere
lidentificativo del campione nella parte superiore viola del dipstick. Il dipstick
deve essere utilizzato subito dopo la rimozione della confezione di alluminio.

2. Attivare il testimmergendone la parte in giallo nel campione estratto @ e
mantenendola fino a quando il liquido non raggiunge l'area di reazione {J).

3. 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 lalto) fino a quando non scatta in posizione .
Seguire e rispondere a eventuali informazioni visualizzate sullo schermo.
Utilizzare solo la cartuccia inclusa nella confezione. @8 Verificare che il

dipstick sia saldamente inserito nella cartuccia. nVerificare che sullo schermo
siavisualizzato il timer.
Andare alla sezione “Risultati”.

Risultati

Lo strumento Actim 1ngeni riporta e salva automaticamente i risultati. LActim
Ingeniriporta e salva automaticamente il risultato. Il risultato viene riportato
come un basso rischio quando la concentrazione di phIGFBP-1 ¢ inferiore a

10 pg/Le come un alto rischio quando la concentrazione di phIGFBP-1 ¢ pari o
superiore a 10 pg/L.

@ Non interpretare visivamente il risultato in nessuna circostanza dopo aver
rimosso il test dallo strumento perché il test & ottimizzato per Actim Tngeni.

e Quandoil risultato del test & 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 1ngeni per essere
utilizzato in seguito. Per informazioni, vedere il manuale dello strumento.
Scollegarsi quando si smette di utilizzare lo strumento.

Sullo schermo viene visualizzato il risultato del test con informazioni aggiuntive
relative al test stesso . Se si sono verificati dei problemi durante la procedura
analitica, verravisualizzato un errore e non verra mostrato alcun risultato.

Controllo di qualita e calibrazione
Calibrazione del test e controllo di qualita
Ciascun lotto di kit del test Actim Partus 1ngeni ¢ stato calibrato e sottoposto
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a controllo di qualita durante la produzione in modo da offrire risultati
riproducibili con lo strumento Actim Tngeni. Il codice QR sulla cartuccia
contiene i dati di calibrazione specifici per il lotto.

Aseconda delle pratiche ospedaliere locali e a discrezione dell'amministratore

locale dello strumento Actim Tngeni, potrebbe essere consigliabile eseguire

il controllo di qualita del sistema analitico Actim Partus 1ngeni utilizzando
controlli liquidi. Per informazioni, vedere i controlli Actim Partus (31900ETAC).
Non sono previsti requisiti giornalieri di controllo delle prestazioni dello
strumento utilizzando controlli liquidi.

Strumento Actim Tngeni

Lo strumento Actim Tngeni dispone divari livelli di procedure di controllo di
qualita. Per informazioni, vedere il manuale dello strumento Actim Tngeni.
Limiti del test

¢ Iltest & destinato esclusivamente all'utilizzo per fini diagnostici in vitro.
Assicurarsi che le membrane fetali siano intatte (utilizzando, ad esempio,
Actim PROM) prima di eseguire il test perché anche Actim Partus da un
risultato positivo in caso di precedente rottura delle membrane.

Non eseguire il test su pazienti con sanguinamento vaginale moderato

o abbondante. Si raccomanda di prelevare un campione quando il
sanguinamento é cessato e la secrezione estratta € fondamentalmente priva
disangue.

ILrisultato del test indica il rischio al momento del prelievo del

campione; eventuali variazioni delle condizioni della paziente potrebbero
successivamente influenzare l'esito finale della gravidanza.

Note

ILtest richiede circa 150 pl di campione estratto per garantire 'esecuzione
corretta del test.

Bisogna porre attenzione quando siva a inserire il dipstick nella provetta con
ilcampione. La parte superiore del dipstick deve rimanere asciutta.

Non utilizzare un dipstick che si & inumidito prima dell'uso, in quanto l'umidita
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 confezione
non sono intatti.

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



¢ Un campionamento errato puo portare a risultati non validi.

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

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

E essenziale una misurazione accurata dei tempi di lettura del dipstick. Un
ritardo nellinserimento del dipstick nello strumento puo influire sui risultati
del test. In questi casi, il test deve essere ripetuto.

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

Se la linea di controllo 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
analizzato con lo strumento.

Non rianalizzare un test con lo strumento.

Per ulterioriinformazioni, vedere il manuale dello strumento Actim 1ngeni.
* Come per ogni test diagnostico, i risultati devono essere interpretati
considerando altri risultati clinici.

Tutti i campioni e i materiali biologici devono essere trattati come
potenzialmente pericolosi e smaltiti conformemente alle linee guida delle
autorita locali.

Principio del test

Le cellule decidue sintetizzano le forme fosforilate di IGFBP-1 (phIGFBP-1)
mentre il fluido amniotico contiene sostanziose quantita di forme non fosforilate
e meno fosforilate di IGFBP-1. Quando si avvicina il parto, le membrane
fetaliiniziano a distaccarsi dalla decidua parietalis, mentre ridotte quantita

di phIGFBP-1 iniziano a liberarsi nelle secrezioni cervicali. Nel test Actim
Partus Tngeni un campione cervicale viene prelevato con un tampone sterile
in poliestere durante l'esame con lo speculum sterile, per essere poi estratto
nella soluzione di estrazione del campione. La quantita di phIGFBP-1 nella
soluzione viene rilevata utilizzando una striscia reagente e lo strumento Actim
Tngeni.

Iltest si basa sull'immunocromatografia. Utilizza due anticorpi monoclonali
anti-IGFBP-1 umana. Uno si lega alle particelle in lattice blu [marcatore

di rilevamento). L'altro viene immobilizzato su una membrana vettore per

catturare il complesso di antigene e anticorpo marcato con lattice e indicare

un risultato positivo. Quando l'area di immersione della striscia reagente viene
postain un campione estratto, la striscia reagente assorbe il liquido, che inizia
arisalire lungo la striscia reagente stessa. Se il campione contiene phIGFBP-1,
silega all’anticorpo marcato con le particelle di lattice. le particelle vengono
trasportate dal liquido e, se la phIGFBP-1 si & legata alle stesse, queste si
legano all’anticorpo di cattura. Se le concentrazione di phIGFBP-1 nel campione
eccede il limite di rilevamento del test, nell’area del risultato apparira una linea
blu (linea di test). Una seconda linea blu (linea di controllo) conferma la corretta
esecuzione del test. Le linee vengono lette e l'intensita del colore delle stesse
viene quantificata con lo strumento Actim Tngeni.

Caratteristiche di performance

Studio 1 della prestazione clinica

La performance clinica del test Actim Partus 1ngeni é stata valutata in uno
studio retrospettivo in cui sono stati utilizzati campioni ottenuti da donne in
gravidanza con sintomi di parto pretermine (n=58; EG 22-42 settimane) e
controlli (n=62; EG 22-42 settimane).

La valutazione dei risultati del test quantitativo e stata effettuata utilizzando il
parto entro 7 giorni come endpoint. Inoltre é stato effettuato il confronto con la
lunghezza cervicale. La concentrazione di phIGFBP-1 era superiore nelle donne
che hanno partorito entro i 7 giorni dalla raccolta del campione. Inoltre, in quelle
pazientiil canale cervicale era piu corto.

L'analisi statistica e illustrata nella Tabella. 1 sul lato posteriore interno

della copertina. La correlazione trail risultato clinico e la concentrazione di
phIGFBP-1, la lunghezza cervicale e la combinazione di questi fattori sono
statisticamente significativi (valore p < 0,05) quando il parto avviene entro 7
giorni (Tabella. 1).

Studio 2 della prestazione clinica

La prestazione clinica di Actim Partus Tngeni quantitativo é stata valutata

per donne incinte con segni e sintomi di travaglio pre-termine. Questo studio
retrospettivo ha incluso 691 campioni ottenuti da donne sintomatiche (GA 22-35)
con gravidanza non gemellare. 360 donne di questo gruppo hanno partorito
spontaneamente.

La prestazione clinica e le analisi statistiche hanno mostrato che una maggiore
concentrazione di phIGFBP-1 ¢ correlata a un maggior rischio di parto nei

7-14 giorni successivi alla raccolta del campione. Allo stesso modo, una
maggiore concentrazione di phIGFBP-1 & correlata a un piu elevato rischio di
travaglio spontaneo e nascita pre-termine prima delle settimane 30, 34 e 37 di
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gestazione. Questi risultati e il rispettivo significato statistico sono sintetizzati
nelle Tabelle 2,3,4e5.

Sensibilita analitica

La sensibilita analitica (rilevabilita) & stata valutata con il test quantitativo
Actim Partus 1ngeni. Per il test sono stati utilizzati i campioni negativi come
pure i campioni di scarso livello. IL limite del bianco (LoB, limit of blank] del test
Actim Partus 1geni é risultato di circa 0,7 pg/L. IL limite di rilevabilita (LoD, limit
of detection) del test quantitativo Partus & risultato di circa 1,5 pg/L. IL limite di
quantificazione (LoQ, limit of quantification) attraverso uno studio ci precisione &
risultato di circa 3,5 pg/L.

Specificita analitica

La specificita analitica [reattivita crociata) & stata testata con le proteine IGFBP
umane. Le proteine leganti degli IGF -2, -4, -5 e -6 sono state testate a un livello
di concentrazione di 5.000 pg/l e la proteina legante dell'IGF -3 a un livello di
concentrazione di 50.000 pg/L. Non ¢ stata osservata alcuna interferenza delle
proteine leganti degli IGF con le performance del test Actim Partus Tngeni. Il
test & specifico della proteina IGFBP 1 umana.

Ripetibilita

E stato eseguito uno studio di ripetibilita. Sono stati sottoposti a test tre pannelli
di campioni su venti giorni con due cicli al giorno e due repliche a ciclo (80
repliche a campione). Le concentrazioni e i risultati dei campioni sono riportati
nella Tabella 6.

Riproducibilita

E stato eseguito uno studio di riproducibilita. Sono stati sottoposti a test sei
pannelli di campioni su cinque giorni con un ciclo al giorno e cinque repliche

a ciclo utilizzando tre strumenti (75 repliche a campione). | coefficienti di
precisione della variazione di ripetibilita, intra-laboratorio e riproducibilita,
CV%, sono riportati nella Tabella 7.
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Sostanze interferenti

Le seguenti sostanze sono state testate con il test Actim Partus Tngeni e si &
rilevato che non influiscono sulle performance del test.

SOSTANZA INTERFERENTE CONCENTRAZIONE VERIFICATA

Lubrificante chirurgico 50%
Betadine 50%
Crema con econazolo 250 mg/ml
Crema con esaclorofene 250 mg/ml
Capsula di progesterone 250 mg/ml
Gel per ultrasuoni 10%
Lubrificante personale 10%
Talco per neonati 50%
Olio per neonati 50%
Film deodorante vaginale 50%
Gelvaginale 10%
Prodotti detergenti (vari) 1%
Bilirubina 500 pg/ml

e L'urinain fase di gravidanza é stata valutata con il test Actim Partus Tngeni.
Non é stata osservata alcuna interferenza dell'urina in fase di gravidanza con
le performance del test.

« Il fluido amniotico & stato verificato con il test. E stato osservato che il fluido
amniotico interferisce con le performance del test.

« Ilsangue intero & stato verificato con il test. E stato osservato che il sangue
intero interferisce con le performance del test.



Gebruiksinstructies

Cijfers [l - (B verwijzen naar afbeeldingen op de binnenkant van de omslag.

Structuur van de dipstick
[ Dipgedeelte [ Resultaatgedeelte [EJ Testlijn Controlelijn

Structuur van cassette
[ QR-code

Beoogd gebruik

Actim® Partus Ingeni-test is een kwantitatieve immunochromatografische
teststriptest voor het meten van de gefosforyleerde IGFBP-1-spiegel [Insulin-
like Growth Factor Binding Protein-1; insuline-achtig groeifactorbindend
eiwit-1) in cervicale secreties tijdens de zwangerschap. De testresultaten
worden afgelezen met het Actim Tngeni-instrument. De test is bedoeld voor
professioneel gebruik om de kans op vroeggeboorte of imminente geboorte te
voorspellen wanneer de foetale membranen nog ongeschonden zijn. Als het
testresultaat een laag risico aangeeft [phIGFBP-1-spiegel lager dan 10 pg/U) is
dat een duidelijke indicatie dat de patiént niet binnen 7-14 dagen zal bevallen.

Kitcomponenten

De Actim Partus 1ngeni-kit (31931RETAC) bevat 10 testpakketjes met
gebruiksinstructies. Elk Actim Partus Tngeni-testpakketje (31921RETAC) 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 Tngeni-
instrument. De QR-code op de cassette bevat informatie over de test

(Actim Partus 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 bestaat uit afscheiding uit de baarmoederhals die wordt

geéxtraheerd in de meegeleverde extractievloeistof. Het monster wordt

afgenomen met het steriele polyester wattenstaafje (meegeleverd in het
testpakketje).

@ Het monster moet worden afgenomen voor digitaal onderzoek en/of

transvaginale ultrasound. nZUrg ervoor dat u voor afname van het monster

niets met de wattenstaaf aanraakt.

. Tijdens een steriel speculumonderzoek wordt met behulp van een
steriel polyester wattenstaafje een monster van de afscheiding uit de
baarmoederhalsmond genomen.

. Houd het wattenstaafje gedurende 10-15 seconden in de
baarmoederhalsmond zodat het monster van de afscheiding kan worden
geabsorbeerd [ )

. Open het buisje met de extractieoplossing en houd dat in verticale positie.
Het monster wordt onmiddellijk van het wattenstaafje geéxtraheerd door
het staafje 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.

@ 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.

N

w

Testprocedure - Patiénttest

Bij deze procedure vindt de testreactie plaats in het instrument en wordt

de uitslag na 5 minuten automatisch uitgelezen. De Actim Partus 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. 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-ID in te voeren.
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2. Selecteer het pictogram Test [E) en vervolgens Patiénttest ).

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 1ngeni “TEST ACTIVRN EN INVOERN"

wordt weergegeven, opent u het foliezakje met de dipstick.
@ Raak het gele gebied onder aan de dipstick niet aan. Identificatiegegevens
kunnen eventueel op het paarse gedeelte van de dipstick worden geschreven.

De dipstick dient kort na het verwijderen uit het aluminium zakje te worden
gebruikt.

2. 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
reactiegebied ziet komen ().

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 . Volg de informatie op het scherm en
handel overeenkomstig.

B Gebruik uitsluitend de cassette in het testpakketje. nZorg ervoor dat
de dipstick stevig in de cassette zit. @ Controleer of de timer op hetscherm
verschijnt.

@

Lees verder bij de paragraaf “Uitslagen”.

Uitslagen

De Actim Tngeni meldt en bewaart de uitslag automatisch. Het resultaat wordt
automatisch door de Actim Tngeni gerapporteerd en opgeslagen. Het resultaat
wordt gerapporteerd als een resultaat met laag risicowanneer de phIGFBP-
1-concentratie lager is dan 10 pg/Len als een resultaat met verhoogd risico
wanneer de phIGFBP-10-concentratie hoger dan of gelijk is aan 10 pg/L.

@ Maak onder geen beding een visuele interpretatie van het resultaat nadat
de test uit hetinstrument is genomen omdat de test is geoptimaliseerd voor de
Actim Tngeni.

Zodra de 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

Tngeni voor later gebruik. Raadpleeg de instrumenthandleiding voor meer
informatie.

Meld u af wanneer u klaar bent met het instrument.
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Op het scherm worden de testresultaten plus aanvullende gegevens in verband
met de test weergegeven €. 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 Partus Tngeni-testpakketjes
gekalibreerd enis 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
Tngeni-instrument ter plaatse, kan kwaliteitscontrole van het Actim Partus
Tngeni-testsysteem met vloeibare controletests worden aanbevolen.
Raadpleeg de handleiding bij de Actim Partus-controletests (31900ETAC) 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 1ngeni-
instrument voor meer informatie.

Beperkingen van de test

De testis alleen voor in-vitrodiagnostiek bedoeld.

Controleer voordat u de test uitvoert of de vliezen intact zijn (bijvoorbeeld met

de Actim PROM-test). Bij gebroken vliezen zal de Actim Partus-test ook een

positief resultaat opleveren.

De test mag niet worden gebruikt bij patiénten met matige of hevige vaginale

bloedingen. We raden aan om een monster te nemen wanneer de bloeding is

gestopt en de extractie in wezen vrijvan bloed is.

Het testresultaat geeft het risico aan dat bestaat op het moment van de

monsterafname en veranderingen in de conditie van de patiént kunnen later

van invloed zijn op de definitieve uitkomst van de zwangerschap.

Opmerkingen

¢ Voor een geslaagde test moet een monster van ongeveer 150 pl worden
afgenomen.

» 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.

De dipstick mag niet worden gebruikt als het aluminium of de sealing van het
zakje is beschadigd.

Gebruik uitsluitend het bij de Actim Partus-kit geleverde staafje.
Eenverkeerd afgenomen monster kan leiden tot een onjuist resultaat.

Let op dat u de dipstick tijdens het onderdompelen in de juiste positie

houdt (met het dipgedeelte in het monster), tot het vloeistofoppervlak het
resultaatgedeelte heeft bereikt.

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
vertraging bij het in het instrument invoeren van de dipstick kan de uitslagen
beinvloeden. In dergelijke gevallen moet de test worden herhaald.

Zorg ervoor dat de dipstick stevig in de cassette zit en er niet uit schuift
wanneer deze in de lezer wordt geplaatst.

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

Het resultaat mag niet visueel worden geinterpreteerd na analyse met het
instrument.

Analyseer tests niet opnieuw met het instrument.

Raadpleeg de handleiding van het Actim Tngeni-instrument voor aanvullende
informatie.

Net als bij andere diagnostische tests moet bij de interpretatie van de
resultaten 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

Deciduacellen synthetiseren de gefosforyleerde vormen van IGFBP-1
(phIGFBP-1) en het vruchtwater bevat substantiéle hoeveelheden van niet en
minder gefosforyleerde vormen van IGFBP-1. Wanneer de bevalling nadert,
beginnen de foetale membranen los te komen van de decidua parietalis en
beginnen kleine hoeveelheden phIGFBP-1in de cervicale secreties te lekken. Bij
de Actim Partus Tngeni-test wordt tijdens een steriel speculumonderzoek met

een steriel polyester wattenstaafje een baarmoedermonster genomen enin de
monsterextractieoplossing gebracht. De hoeveelheid phIGFBP-1in de oplossing
wordt gedetecteerd met een teststrip en het Actim Tngeni-instrument.

De testis gebaseerd op immunochromatografie. Er wordt gebruik gemaakt
van twee monoklonale antistoffen voor menselijk IGFBP-1. De ene antistof
wordt gebonden aan blauwe latex partikels (het detecterende label). De andere
antistof wordt geimmobiliseerd op een dragermembraan, om het geheelvan
antigeen en latex-gelabelde antistof te onderscheppen en een positief resultaat
aan te geven. Wanneer het gedeelte van de teststrip dat wordt ondergedompeld
in een geéxtraheerd monster wordt geplaatst, absorbeert de teststrip de
vloeistof, die vervolgens omhoog begint te vloeien. Als het monster phIGFBP-1
bevat, bindt het aan de antistof die met latex partikels is gelabeld. De partikels
worden door de vloeistof meegevoerd en binden, als er phIGFBP-1 aan de
partikels is gebonden, aan de bindende antistof. Als de phIGFBP-1-spiegel in
het monster de detectielimiet van de test overschrijdt, wordt er een blauwe
streep (teststreep) weergegeven in het resultaatgebied. Een tweede blauwe
streep (controlestreep) geeft aan dat de test correct is uitgevoerd. Met het Actim
Tngeni-instrument worden de strepen geinterpreteerd en de kleurintensiteit
ervan kwantitatief geanalyseerd.

Prestatiekenmerken

Onderzoek klinische prestaties 1

De klinische prestaties van de Actim Partus 1ngeni-test is beoordeeld tijdens
een retrospectieve studie met behulp van monsters die werden verkregen van
zwangere vrouwen met symptomen van premature bevalling (n=58; GA 22-42
weken) en controletests (n=62; GA 22-42 weken).

De beoordeling van de kwantitatieve testresultaten vond plaats met bevalling
binnen 7 dagen als eindpunt. Tevens werd een vergelijking uitgevoerd van

de lengte van de baarmoederhals. De concentratie phIGFBP-1 was hoger

bij vrouwen die binnen 7 dagen na de monsterafname bevielen. Ook was het
cervicale kanaal korter bij deze patiénten.

In tabel 1 op de binnenkant van de achteromslag wordt de statistische analyse
vermeld. De correlatie tussen het klinische resultaat en de phIGFBP-1-spiegel,
de cervicale lengte en de combinatie hiervan zijn statistisch relevant (p-waarde
<0,05) wanneer de bevalling binnen 7 dagen plaatsvindt (tabel 1).

Onderzoek klinische prestaties 2

De klinische prestaties van de kwantitatieve Actim Partus 1ngeniis beoordeeld
voor zwangere vrouwen met tekenen en symptomen van vroeggeboorte. In dit
retrospectieve onderzoek zijn 691 monsters verkregen van symptomatische
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vrouwen (GA 22-35) die zwanger waren van een tweeling. Binnen deze groep
kregen 360 vrouwen een miskraam.

De klinische prestaties en de statistische analyses tonen aan dat een hogere
phIGFBP-1-spiegel correleert met een grotere relatieve kans op geboorte
binnen 7 en 14 dagen na het nemen van het monster. Een hogere phIGFBP-
1-spiegel correleert tevens met een grotere kans op een miskraam of
vroeggeboorte voor 30, 34 en 37 weken zwangerschap. Deze bevindingen en de
statistische significantie ervan zijn samengevat in tabellen 2,3, 4 en 5.
Gevoeligheid van de analyse

De gevoeligheid van de analyse (detecteerbaarheid) werd getest met de
kwantitatieve Actim Partus 1ngeni-test. Voor het testen werden zowel
negatieve monsters als monsters met een lage concentratie gebruikt. De
blancolimiet (LoB) van de Actim Partus Tngeni-test bleek bij ongeveer 0,7

g/l te leggen. De detectielimiet (LoD) van de kwantitatieve Partus-test werd
vastgesteld op ongeveer 1,5 pg/L. De kwantificeringslimiet (LoQ) werd via
nauwkeuringsonderzoek vastgesteld op ongeveer 3,5 pg/L.

Specificiteit van de analyse

De specificiteit van de analyse (kruislingse reactiviteit) werd getest met
menselijk IGFBP-eiwit. De IGF bindende eiwitten -2, -4, -5 en -6 werden getest
bij een concentratieniveau van 5000 pg/L en het IGF bindende eiwit -3 bij een
concentratieniveau van 50.000 pg/L. Tijdens de uitvoering van de Actim Partus
Tngeni-test werd er geen interferentie van de IGF bindende eiwitten gevonden.
De test is specifiek voor het menselijke IGFBP-1.

Herhaalbaarheid

Eris een herhaalbaarheidsonderzoek uitgevoerd. Er zijn gedurende twintig
dagen drie panels met monsters getest, met twee reeksen per dag en twee
replicaten per reeks (80 replicaten per monster). De monsterconcentraties en
de resultaten worden vermeld in tabel 6.

Reproduceerbaarheid

Eris eenreproduceerbaarheidsonderzoek uitgevoerd. Er zijn gedurende

vijf dagen met drie instrumenten zes panels met monsters getest, met één
reeks per dag en vijf replicaten per reeks (75 replicaten per monster). De
variatiecoéfficiénten (CV%) voor de reproduceerbaarheids-, intralaboratorium-
en herhaalbaarheidsprecisie worden vermeld in tabel 7.

Interfererende substanties

De volgende substanties werden met de Actim Partus 1ngeni-test getest en
bleken geeninvloed te hebben op de prestaties van de test.
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INTERFERERENDE SUBSTANTIE GETESTE CONCENTRATIE

Chirurgisch glijmiddel 50%
Betadine 50%
Econazolcréeme 250 mg/mL
Hexachlorofeencréeme 250 mg/mL
Progesteroncapsule 250 mg/mL
Echografietransmissiegel 10%
Glijmiddel voor privégebruik 10%
Babypoeder 50%
Babyolie 50%
Vaginaal deodorantlaagje 50%
Vaginale gel 10%
Douche- en badproducten (verschillende) 1%
Bilirubine 500 yg/mL

Zwangerschapsurine werd getest met de kwantitatieve Actim Partus
Tngeni-test. Tijdens de uitvoering van de test werd er geen interferentie van
zwangerschapsurine gevonden.

Vruchtwater werd getest met de test. Tijdens de uitvoering van de test werd
vastgesteld dat vruchtwater verstorend werkt op de testprestaties.
Volbloed werd getest met de test. Tijdens de uitvoering van de test werd
vastgesteld dat volbloed verstorend werkt op de testprestaties.



Bruksanvisning

Tallene [} - (B refererer tilillustrasjonene pd det indre omslaget.
Dipstickens struktur

D Dyppeomrade [ Resultatomrdde [E) Testlinje Kontrollinje
Patronens struktur
3 QR-kode

Tiltenkt bruk

Actim® Partus 1ngeni-test er en kvantitativimmunkromatografisk strimmeltest
tilmaling av konsentrasjonsnivaet av fosforylert IGFBP-1 (insulinlignende
vekstfaktorbindende protein-1) i sekreter fra cervix under graviditet. Testen
leses ved hjelp av Actim Tngeni-instrumentet. Testen er beregnet pa profesjonell
bruk som hjelp til & forutsi risikoen for prematur eller umiddelbart forestaende
fodsel nar fostermembranene er intakte. Et testresultat som viser lav risiko
[phIGFBP-1-konsentrasjon pa mindre enn 10 pg/l), er en klar indikasjon pa at
pasienten ikke fgder i lgpet av 7-14 dager.

Komponentene i kitet

Actim Partus 1ngeni-kitet (31931RETAC) inneholder 10 testpakker med
bruksanvisning. Komponentene i hver Actim Partus 1ngeni-testpakke
(31921RETAC] 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
konserveringsmidler.

En dipstick i en forseglet aluminiumsfoliepose med torkemiddel.

En patron for avlesning av resultatet med Actim Tngeni-instrumentet. QR-
koden pa patronen inneholder informasjon om testen (Actim Partus 1ngenil,
dipstick-lot, utlgpsdato og lot-spesifikke kalibreringsdata.

Oppbevaring

Oppbevar testkitet ved +2 ... +25 °C. Nar de oppbevares udpnet, kan hver
komponent brukes frem til utlgpsdatoen som er angitt pa komponenten. Kitet
kan ogsd oppbevares i 2 maneder ved +2 ... +30 °C. Bruk dipstickene rett etter at
de er tatt ut avaluminiumsfolieposen.

Provetaking og prevehandtering

Prgven bestar av sekret fra livmorhalsen som ekstraheres i
proveekstraksjonslgsningen som falger med. Proven tas ved hjelp av en steril
provetakingspinne i polyester som fglger med i testpakningen.

B Proven m3 tas for det utfgres en manuell undersokelse og/eller transvaginal
ultralydundersgkelse. (1] Segrg for at prgvetakingspinnen ikke kommer borti noe
for provetakingen.

. Sekretprgven fra livmorhalsen tas med en steril provetakingspinne

i polyester (fglger med i kitet) fra livmormunnen under en steril
spekulumundersgkelse.

Prgvetakingspinnen bgr veere i bergring med livmormunnen i 10-15
sekunder, slik at sekretprgven absorberes [3.

. Apne rgret med prgveekstraksjonslgsningen og plasser det loddrett.

Proven ekstraheres umiddelbart fra provetakingspinnen ved a

snurre prgvetakingspinnen kraftig i prgveekstraksjonslgsningen i

10-15 sekunder [fl). Press provetakingspinnen mot veggen pd rgret med

proveekstraksjonslgsningen for & fierne eventuell gjenvaerende vaeske fra

provetakingspinnen. Kast prgvetakingspinnen.
B Prover mé testes sé snart som mulig etter ekstraksjon, og aldri senere enn
4 timer etter prgvetaking og ekstraksjon. Hvis en prove ikke kan testes innen
denne tiden, ma den fryses. Etter opptining ma prevene blandes og testes som
beskrevet nedenfor.
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 Partus 1ngeni-testprosedyren automatisk.
@ Hvis kitet oppbevares i kjsleskap, lar du testpakken n& romtemperatur.
Klargjgr instrumentet:

1. S1a pa Actim Tngeni (hvis det er sl&tt 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 8] og deretter Pasienttest (9}

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

Aktiver testen og start prosedyren:

1. Nar skjermen pa Actim 1ngeni viser Aktiver og sett inn test, dpner du

folieposen med dipsticken.
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@ Det gule dyppeomradet nederst pa dipsticken ma ikke bergres.
Identifiserende merknader kan skrives pa den lilla delen gverst pa dipsticken.
Dipsticken ma brukes rett etter at den er tatt ut av folieposen.

2. Aktiver testen ved 8 plassere testens gule dyppeomrade i den ekstraherte
proven i, og hold det der til veeskenivalinjen begynner 3 vises i
resultatomradet ).

3. Tadipsticken umiddelbart ut av lesningen, plasser den i patronen
(avlesningsomradet vendt fremover og farget side vendt opp), og skyv
patronen inni Actim 1ngeni (QR-kode vendt fremover og opp) til patronen
klikker pa plass . Folg og svar p4 all informasjonen som vises p& skjermen.

B Brukbare patronen sowlger med i testpakken. B kontroller at dipsticken
sitter godt inne i patronen. & Kontroller at timeren vises p& skjermen.

Fortsett til avsnittet Resultater.

Resultater

Actim Tngeni rapporter og lagrer resultatet automatisk. Actim Tngeni

rapporterer og lagrer resultatet automatisk. Resultatet rapporteres som

et resultat som viser lav risiko nar phIGFBP-1-konsentrasjonen er mindre

enn 10 pg/L, og som et resultat som viser forhgyet risiko nar phIGFBP-1-

konsentrasjonen er 10 pg/l eller hgyere.

) Resultatet ma aldri tolkes visuelt etter at testen er tatt ut avinstrumentet,

fordi testen er optimalisert for Actim Tngeni.

* Nartestresultatet vises pa skjermen, tar du ut og kaster dipsticken og
patronen. Resultatet kan skrives ut, eksporteres til en USB-pinne eller lagres
i Actim 1ngeni for senere bruk. Se instrumenthandboken for mer informasjon
om dette.

e Loggav nar du forlater instrumentet.

Testresultat med ekstra testrelatert informasjon vises pd skjermen [E). Hvis det

oppstod noen problemer under testprosessen, rapporteres det en feil og ingen

resultater vises.

Kvalitetskontroll og kalibrering
Testkalibrering og kvalitetskontroll

Hver Actim Partus 1ngeni-testkit-lot er kalibrert og kvalitetssikret under
framstillingen 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 Tngeni-instrumentet kan kvalitetskontroll for Actim Partus 1ngeni-
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testsystemet ved hjelp av vaeskekontroller vaere anbefalt. Se Actim Partus-
kontroller (31900ETAC] for mer informasjon. Det er ingen daglige krav til
kontroll avinstrumentytelsen ved hjelp av vaeskekontroller.

Actim 1ngeni-instrumentet

Actim 1ngeni-instrumentet har ulike niv3er av tilgjengelige
kvalitetskontrollprosedyrer. Se instrumenthandboken for Actim 1ngeni for mer
informasjon.

Begrensninger ved testen

Testen er kun indisert til in vitro-diagnostikk.

For testen utfgres, ma det kontrolleres at fosterhinnen er intakt (for eksempel
med en Actim PROM-test), ettersom ruptur av fosterhinnen fgrer til at Actim
Partus-testen ogsa vil gi et positivt resultat.

Testen bgr ikke brukes pé pasienter med moderat eller kraftig
vaginalblgdning. Det anbefales at proven tas nér blgdningen har stoppet og
ekstraktet i hovedsak er fritt for blod.

Testresultatet indikerer risikoen pa tidspunktet for prgvetakingen, og
endringer i pasientens tilstand kan senere pavirke det endelige utfallet av
svangerskapet.

Merknader

e Testen krever cirka 150 pl med ekstrahert prgve for a sikre riktig testytelse.
Veer forsiktig ved plassering av dipsticken i provergret. Den gvre delen av
dipsticken m3 holdes torr.

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

Ikke bruk en dipstick hvis du ser en blé farge i resultatomradet for testing.
Ikke bruk dipsticken hvis aluminiumsfolieposen eller forseglingen av posen
ikke erintakt.

Bruk bare prgvetakingspinnen som falger med Actim Partus-kitet.

Feil provetaking kan fgre til feil resultat.

Ved dypping mé dipsticken holdes i posisjon ([med dyppeomrédet i
proveekstraktet] til provevaeskefronten nar resultatomrédet.

Ikke sett noe annet enn patronene som fglger med Actim 1ngeni-testene, inn i
instrumentet.

Riktig timing for avlesning av dipsticken er avgjgrende. En forsinket innsetting
av dipsticken i instrumentet kan pévirke testresultatene. | slike tilfeller ma
testen utfgres pa nytt.



Kontroller at dipsticken sitter godt inne i patronen og ikke sklir ut nar den
plasseresinneileseren.

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

Resultatet mé ikke inspiseres visuelt etter at testen er blitt analysert med
instrumentet.

Ikke analyser en test p& nytt med instrumentet.

Du finner mer informasjon i instrumenthandboken for Actim 1ngeni.

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

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

Testprinsipp

Desidualceller syntetiserer de fosforylerte formene av IGFBP-1 (phIGFBP-1),
mens amnionvaske inneholder betydelige mengder av ikke- og mindre
fosforylerte former av IGFBP-1. Nar fgdselen naermer seg, begynner
fostermembranene & lgsne seg fra decidua parietalis, og sma mengder
phIGFBP-1 begynner & sive ut i sekreter fra cervix. Ved en Actim Partus
Ingeni-test tas en prgve fra cervix med en steril polyesterpinne under steril
spekulumundersgkelse og overfgres til provetakingsopplgsningen. Mengden
av phIGFBP-1iopplgsningen registreres ved hjelp av en teststrimmel og Actim
Tngeni-instrumentet.

Testen er basert p4 immunkromatografi. Den bruker to monoklonale
antistoffer mot human IGFBP-1. Det ene er bundet til bl3 latekspartikler
[sporingsstoffet). Det andre er immobilisert pa en baeremembran for a fange
komplekset avantigen og lateksmerket antistoff og angir et positivt resultat.
Nar teststrimmelens dyppeomrade plasseres i en uthentet prove, absorberer
teststrimmelen vaeske som begynner & flyte opp i teststrimmelen. Hvis

preven inneholder phIGFBP-1, bindes det til antistoffet som er merket med
latekspartikler. Partiklene baeres av vaeskestrsmmen, og hvis phIGFBP-1 er
bundet til dem, bindes de til det fangende antistoffet. En bl& linje (testlinjen)
sesiresultatomradet hvis konsentrasjonen av phIGFBP-11i prgven overskrider
testens sporingsgrense. En annen bl linje (kontrollinjen) bekrefter at testen er
korrekt utfgrt. Linjene leses, og linjefargens intensitet kvantiteres med Actim
Tngeni-instrumentet.

Ytelsesegenskaper

Studie av klinisk ytelse 1

Den kliniske ytelsen til Actim Partus Tngeni-testen ble evaluertien retrospektiv
studie med prover tatt fra gravide kvinner med symptomer pé for tidlig fadsel (n
=58; GA 22-42 uker) og kontroller (n = 62; GA 22-42 uker).

Vurdering av de kvantitative testresultatene ble gjort med fgdsel innen 7 dager
som endepunkt. Det ble 0gsa gjort sammenligning med livmorhalslengden.
Konsentrasjonen av phIGFBP-1var hgyere hos kvinnene som fgdte innen

7 dager etter prgvetakingen. Livmorhalskanalen var ogsa kortere hos de
pasientene.

Statistisk analyse er vist i tabell 1 pa innsiden av omslaget bakerst.
Sammenhengen mellom det kliniske resultatet og konsentrasjonen av
phIGFBP-1, cervixlengde og kombinasjonen av dem er statistisk signifikant
(p-verdi < 0,05) nar fgdselen skjer innen 7 dager (tabell 1).

Studie av klinisk ytelse 2

Den kliniske ytelsen for den kvantitative Actim Partus 1ngeni ble vurdert

for gravide kvinner med tegn og symptomer pa prematur fedsel. Denne
retrospektive undersgkelsen omfattet 691 prgver fra symptomatiske kvinner
(GA 22-35) med enkeltbarnsgraviditet. | denne gruppen fgdte 360 kvinner
spontant.

Den kliniske ytelsen og de statistiske analysene viste at den stigende
konsentrasjonen av phIGFBP-1 var forbundet med gkt relativ risiko for fedsel
innen 7 og 14 dager fra innhenting av prgven. P4 samme mate var der en
sammenheng mellom en stigende konsentrasjon av phIGFBP-1 og gkt risiko for
spontan fgdsel og prematur fgdsel fgr 30, 34 0g 37 uker etter gestasjon. Disse
resultatene og deres statistiske signifikans er oppsummertitabell 2,3, 4 0g 5.
Analytisk sensitivitet

Den analytiske sensitiviteten (pavisbarheten) ble testet med den kvantitative
Actim Partus 1ngeni-testen. Negative prgver samt lavnivaprgver ble brukt til
testing. Actim Partus 1ngeni-testens grense for blank (LoB) ble fastsatt til ca.
0,7 pg/L. Den kvantitative Partus-testens deteksjonsgrense (LoD) ble fastsatt
til ca. 1,5 pg/L. Kvantifikasjonsgrensen (LoQ) ble i en presisjonsstudie fastsatt
til ca. 3,5 pg/L.
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Analytisk spesifisitet

Analytisk spesifisitet (kryssreaktivitet) ble testet med humane IGFBP-proteiner.
De IGF-bindende proteinene -2, -4, -5 og -6 ble testet ved et konsentrasjonsnivé
pa 5000 pg/l og IGF-bindende protein -3 ved et konsentrasjonsniva pa 50 000
pg/L. Det ble ikke observert noen interferens av de IGF-bindende proteinene
med ytelsen til Activ Tngeni-testen. Testen er spesifikk for humant IGFBP-1.
Repeterbarhet

Det ble utfgrt en repeterbarhetsundersgkelse. Tre paneler med prover ble
testet i lgpet av 20 dager med to kjgringer per dag og to replikater per kjgring (80
replikater per prgve). Provekonsentrasjonene og resultatene er vist i tabell 6.
Reproduserbarhet

Det ble utfgrt en reproduserbarhetsundersgkelse. Seks paneler med prover
ble testet i lgpet av fem dager med én kjgring per dag og fem replikater

per kjgring med bruk av tre instrumenter (75 replikater per prove).
Variasjonskoeffisientene, CV%, for repeterbarheten, i laboratoriet og for
reproduserbarhetens ngyaktighet er vist i tabell 7.

Interfererende substanser

Folgende substanser ble testet med Actim Partus 1ngeni-testen og ble funnet &
ikke pavirke ytelsen til testen.

INTERFERERENDE SUBSTANS TESTET KONSENTRASJON

Kirurgisk smgremiddel 50%
Betadin 50%
Ekonazolkrem 250 mg/ml
Heksaklorofenkrem 250 mg/ml
Progesteronkapsel 250 mg/ml
Ultralydgel 10%
Intimsmgremiddel 10%
Babypudder 50%
Babyolje 50%
Deodorantfilm for kvinner 50%
Vaginal gel 10%
Dusj- og badeprodukter (diverse) 1%
Bilirubin 500 pg/ml
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¢ Graviditetsurin ble testet med Actim Partus Tngeni-testen. Det ble ikke
observert noen interferens av graviditetsurin med ytelsen til testen.

* Fostervann ble testet med testen. Det ble observert interferens av fostervann
med ytelsen til testen.

¢ Fullblod ble testet med testen. Det ble observert interferens av fullblod med
ytelsen til testen.



Instrukcja uzytkowania

Liczby [ - (B patrzilustracje na wewnetrznej stronie oktadki.

Budowa testu paskowego

D Pole zanurzane [ Pole wyniku Linia testu Linia kontroli

Budowa kasety
[ Kod QR

Przeznaczenie

Test Actim® Partus 1ngeni jest iloéciowym immunochromatograficznym
testem paskowym do pomiaru stezenia fosforylowanego biatka IGFBP-1 (biatko
wiazace insulinopodobny czynnik wzrostu 1) w wydzielinach z szyjki macicy

w czasie ciazy. Wynik testu odczytuje sie przy uzyciu aparatu Actim Tngeni.

Test jest przeznaczony do uzytku specjalistycznego do celéw szacowania
ryzyka przedwczesnego lub zblizajacego sie porodu, gdy btony ptodowe sa
nienaruszone. Wynik testu wskazujacy niskie ryzyko (stezenie phIGFBP-1
ponizej 10 pg/l) oznacza, ze pacjentka nie urodzi dziecka w ciagu 7-14 dni.

Sktadniki zestawu

Zestaw Actim Partus Tngeni (31931RETAC) zawiera 10 pakietéw testowych
zinstrukcja uzytkowania. Pakiet kazdego testu Actim Partus 1ngeni
(31921RETAC) zawiera:

Jedna jatowa wymazowke poliestrowa do pobierania probek.

Jedna probéwke z roztworem do ekstrakeji probki (0,5 ml). Ten roztwor
buforu fosforanowego zawiera albumine surowicy bydlecej (BSA), inhibitory
proteaz i $rodki konserwujace.

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

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

Przechowywanie

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

Pobieranie prébek i postgpowanie z nimi

Probke stanowi wydzielina pobrana z szyjki macicy, ktora zostaje

wyekstrahowana w dostarczonym roztworze do ekstrakcji probki. Prébka

jest pobierana za pomoca sterylnej wymazowki poliestrowej (dostarczonejw

pakiecie testowym).

@ Prébke nalezy pobraé przed wykonaniem badania palcem i (lub)

przezpochwowego USG. @l Nalezy zachowac szczegdlna ostroznosc, aby nie

dopusci¢ do kontaktu wymazowki z czymkolwiek przed pobraniem prébki.

. Prébka wydzieliny szyjki macicy jest pobierana za pomoca sterylnej
wymazowki poliestrowej (dostarczonej w pakiecie testowym) z ujscia szyjki
macicy podczas badania w sterylnym wzierniku.

. Wymazowke nalezy pozostawi¢ w szyjce macicy przez 10-15 sekund w celu
umozliwienia wchtoniecia wydzieliny 3.

. Probdwke z roztworem do ekstrakcji probki nalezy otworzy¢ i umie$é w
pozycji pionowej. Probka jest ekstrahowana natychmiast z wymazéwki
dzieki energicznemu obracaniu wymazowki w roztworze do ekstrakcji przez
10-15 sekund [E. Docisna¢ wymazéwke do écianki probéwki z roztworem
do ekstrakcji probki, aby usunac wszelkie pozostatosci ptynu z wymazéwki.
Wyrzuci¢ wymazowke.

@ Probki powinny by¢ badane jak najszybciej po ekstrakcji; w zadnym wypadku

nie podzniej niz 4 godziny po pobraniu probek i ekstrakcji. Jezeli probki nie mozna

przebadac w takim przedziale czasowym, nalezy ja zamrozi¢. Po rozmrozeniu
probki nalezy ja wymieszac i przebada¢ w sposéb opisany ponizej.

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 Tngeni automatycznie inicjuje procedure testowa Actim Partus Tngeni.

) Jezeli zestaw testowy byt przechowywany w chtodziarce, nalezy doprowadzi¢

pakiet testowy do temperatury pokojowej.

Przygotuj urzadzenie:

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

2. Zaznacz ikone Test ai wybierz Test pac;j. (9}

3. Wprowadz identyfikator pacjenta recznie lub za pomoca czytnika kodow
kreskowych.
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Wtacz testirozpocznij procedure:
1. Gdy na ekranie urzadzenia Actim 1ngeni pojawi sie komunikat .Wtacz i
umiesc test”, otworz torebke foliowa zawierajaca test paskowy.
B Nie dotykaj zottego pola zanurzanego w dolnej czesci testu paskowego. W
gornej [purpurowej) czesci testu paskowego moga by¢ zaznaczone znaczniki
identyfikacyjne. Test paskowy musi zosta¢ uzyty wkrétce po wyjeciu z torebki
foliowej.
2. Wtacz test, umieszczajac zétte pole zanurzane testu w wyekstrahowanej
probee [[i) i trzymaj je tam do momentu pojawienia sie ptynu w polu
wyniku
Natychmiast usun test paskowy z roztworu, umies¢ go w kasecie (pole
odczytu skierowane do przodu, a kolorowa strona do géry) i wtdz kasete do
wnetrza urzadzenia Actim 1ngeni (kod QR skierowany do przodu i ku gérze)
az kaseta wskoczy na miejsce [[2. Postepuj zgodnie z wszelkimi informacjami
pojawiajacymi sie na ekranie i odpowiednio na nie reaguj.
B Uzywaj tylko kasety dotaczonej do pakietu testowego. 1] Upewnij sie, ze test
paskowy jest odpowiednio umieszczony w kasecie. [ 1] Upewnij sie, ze na ekranie
wyswietlany jest zegar.
Przejdz do sekcji ,,Wyni
Wyniki
Urzadzenie Actim Tngeni automatycznie rejestruje i zapisuje wynik. Urzadzenie
Actim Tngeni automatycznie przedstawia i zapisuje wynik. Stezenie phIGFBP-1
ponizej 10 pg/Ljest wynikiem oznaczajacym niskie ryzyko, natomiast stezenie
od 10 pg/Lw gére to wynik oznaczajacy podwyzszone ryzyko.
@ W zadnym wypadku nie nalezy interpretowa¢ wyniku wizualnie po wyjeciu
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 1ngeni do pozniejszego wykorzystania.
Informacje szczegétowe mozna znalez¢ winstrukcji uzytkowania urzadzenia.
¢ Wyloguj sie po odejsciu od urzadzenia.
Wynik testu wraz z dodatkowymi informacjami na temat testu pokazano na
ekranie [E). Jesli w trakcie procesu testowego wystapity problemy, wéwczas
zostanie zarejestrowany btad i na ekranie nie zostana wyswietlone zadne
wyniki.

@
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Kontrola jakosci i kalibracja

Kalibracja testu i kontrola jakosci

Kazda partia zestawu testowego Actim Partus Tngeni zostata skalibrowana

i sprawdzona pod katem kontroli jakosci podczas produkcji w celu uzyskania

powtarzalnych wynikéw 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 Partus Tngeni z wykorzystaniem ciektych prébek kontrolnych.

Nalezy odnies¢ sie do prébek kontrolnych Actim Partus (31900ETAC), aby

uzyskac informacje szczegdotowe. Nie ma dziennych wymagan dotyczacych

kontrolowania poprawnosci pracy urzadzenia z uzyciem ciektych probek

kontrolnych.

Urzadzenie Actim 1ngeni

Urzadzenie Actim 1ngeni posiada rézne dostepne poziomy procedur kontroli

jakosci. Informacje szczegotowe mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania

urzadzenia Actim Tngeni.

Ograniczenia testu

» Test jest przeznaczony wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

¢ Przed wykonaniem testu nalezy sie upewni¢, ze btony ptodowe sa
nienaruszone (np. przy pomocy testu Actim PROM), poniewaz w przypadku
pekniecia bton ptodowych test Actim Partus da takze wynik pozytywny.

¢ Nie nalezy przeprowadzac¢ badania u pacjentek z umiarkowanym lub silnym
krwawieniem z pochwy. Zaleca sie, aby prébke pobrac po zatrzymaniu
krwawienia, a w ekstrakcie nie byto krwi.

¢ Wynik badania wskazuje ryzyko w momencie pobrania prébki, a zmiany w
stanie zdrowia pacjentki moga pézniej wptynac na ostateczny rezultat ciazy.

Uwagi

Test wymaga okoto 150 ul wyekstrahowanej probkiw celu zapewnienia

nalezytego wykonania testu.

Podczas umieszczania testu paskowego w probéwce z prébka nalezy

zachowac ostroznos¢. Gérna czesc testu paskowego musi pozostac sucha.

¢ Nie nalezy uzywac testu paskowego, ktory byt wilgotny przed uzyciem,

poniewaz wilgo¢ powoduje uszkodzenie testu paskowego.

Nie nalezy uzywac testu paskowego, jezeli przed badaniem widoczne jest

niebieskie zabarwienie w polu wyniku.



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

Nalezy stosowacd wytacznie wymazéwke dostarczona w zestawie Actim
Partus.

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

Konieczne sa wtasciwe ramy czasowe odczytu testu paskowego.
Umieszczenie testu paskowego w instrumencie z opéZnieniem moze mie¢
wptyw na wyniki testu. W takich przypadkach nalezy powtérzyc test.

Nalezy sie upewnic, ze test paskowy zostat odpowiednio umieszczony w
kasecie i nie wysuwa sie z niej podczas umieszczania w czytniku.

Jeslilinia kontroli urzadzenia Actim Tngeni nie zostanie wykryta, wynik
zostanie zgtoszony jako .nieokreslony” i badanie nalezy powtérzyc.

Wynikow nie nalezy kontrolowa¢ wzrokowo po przeanalizowaniu probki przez
urzadzenie.

Nie nalezy ponownie analizowa¢ testu z wykorzystaniem urzadzenia.

Aby uzyskac dodatkowe informacje, nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi
urzadzenia Actim Tngeni.

Podobnie jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, wyniki musza
by¢ interpretowane w $cistym potaczeniu z innymi wynikami klinicznymi.
Wszystkie probki i materiaty biologiczne nalezy traktowac jako potencjalnie
niebezpieczne i utylizowac zgodnie z wytycznymi lokalnych wtadz.

Zasada testu

Komérki doczesnej syntetyzuja fosforylowane formy IGFBP-1 (phIGFBP-1),
podczas gdy ptyn owodniowy zawiera znaczne ilosci niefosforylowanych i stabiej
fosforylowanych form IGFBP-1. Gdy zbliza sie pordd, btony ptodowe zaczynaja
odrywac sie od doczesnej $ciennej, a niewielkie ilosci phIGFBP-1 zaczynaja
przenika¢ do wydzielin z szyjki macicy. Na potrzeby testu Actim Partus 1ngeni
pobiera sie prébke wydzieliny z szyjki macicy sterylnym wacikiem poliestrowym
podczas badania przy uzyciu sterylnego wziernika, a nastepnie ekstrahuje sie ja
do roztworu do ekstrakcji probki. Ilos¢ phIGFBP-1 w roztworze jest wykrywana
za pomoca paskowego wskaznika poziomu i aparatu Actim 1ngeni.

Test opiera sie naimmunochromatografii. Wykorzystuje dwa monoklonalne

przeciwciata przeciwko ludzkiemu IGFBP-1. Jedno z nich wiaze sie z niebieskimi
czasteczkami lateksu (oznaczenie wykrywajace). Drugie przeciwciato jest
unieruchomione na btonie no$nej. Wychwytuje ono kompleks antygenu i
przeciwciata znakowanego lateksem i wskazuje wynik dodatni. Po umieszczeniu
obszaru zanurzenia paska w pobranej probce pasek pochtania ciecz, ktora
zaczyna ptyna¢ w gére paska. Jesli probka zawiera phIGFBP-1, wiaze sie

ono z przeciwciatem znakowanym czasteczkami lateksu. Czasteczki sa
przenoszone przez przeptyw cieczy, a jesli sa zwiazane z phIGFBP-1, wiaza sie z
przeciwciatem wychwytujacym. Niebieska linia (linia testowa) pojawi sie w polu
wyniku, jesli stezenie phIGFBP-1w prébce przekroczy granice wykrywalnosci
testu. Druga niebieska linia (linia kontrolna) potwierdza prawidtowe wykonanie
testu. Linie sa odczytywane, a intensywnosc¢ koloru linii jest okreslana iloéciowo
za pomoca aparatu Actim Tngeni.

Charakterystyka wydajnosci

Badanie skutecznosci klinicznej 1

Wydajnosc kliniczna testu Actim Partus 1ngeni zostata ocenionaw
retrospektywnym badaniu przy uzyciu probek otrzymanych od kobiet w ciazy

z objawami porodu przedwczesnego (n = 58, GA 22-42 tygodnie) i prébek
kontrolnych (n = 62, GA 22-42 tygodnie).

Oceny wynikow testow ilosciowych dokonano, traktujac pordd nastepujacy w
ciagu 7 dni jako punkt koricowy. Dokonano réwniez poréwnania z dtugoscia
szyjki macicy. Stezenie phIGFBP-1 byto wyzsze u kobiet, u ktérych poréd
nastapit 7 dni po pobraniu probki. U tych pacjentek réwniez kanat szyjki macicy
byt krétszy.

Wyniki analizy statystycznej przedstawiono w tabeli 1 na wewnetrznej stronie
tylnej oktadki. Korelacja miedzy wynikiem klinicznym a stezeniem phIGFBP-1,
dtugoscia szyjki macicy i kombinacja tych czynnikéw jest statystycznie istotna
(warto$¢ p < 0,05), gdy pordd nastapiw ciagu 7 dni (tabela 1).

Badanie skutecznosci klinicznej 2

Skutecznosc¢ kliniczna ilosciowego testu Actim Partus 1ngeni oceniono poprzez
badanie kobiet w ciazy wykazujacych objawy i oznaki zwiastujace przedwczesny
pordd. To retrospektywne badanie obejmowato 691 prébek pobranych od
wykazujacych odpowiednie objawy kobiet (wiek cigzowy 22-35) w ciazy
pojedynczej. Z tej grupy 360 kobiet urodzito spontanicznie.

Wyniki oceny skutecznoéci klinicznej i analizy statystycznej wykazaty, ze
rosnace stezenie phIGFBP-1 jest skorelowane ze zwiekszonym wzglednym
ryzykiem porodu w ciagu od 7 do 14 dni od pobrania probki. Podobnie

rosnace stezenie phIGFBP-1 byto skorelowane ze zwiekszonym ryzykiem
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spontanicznego porodu i przedwczesnego porodu przed 30, 34§37 tygodniem
ciazy. Ustalenia te i ich znaczenie statystyczne podsumowano w tabelach 2, 3,
4i5.

Czutos¢ analityczna

Czutos¢ analityczna (wykrywalno$¢) byta badana ilosciowym testem Actim
Partus Tngeni. Do testowania wykorzystano negatywne prébki oraz probki
niskiego poziomu. Stwierdzono, ze warto$¢ préby slepej (LoB) testu Actim
Partus 1ngeni wynosita okoto 0,7 pg/L. Stwierdzono, ze granica wykrywalnosci
(LoD) testu ilosciowego Partus wynosita okoto 1,5 pg/L. W badaniu precyzji
stwierdzono, ze granica oznaczalnosci (LoQ) wynosita okoto 3,5 pg/L.
Swoistosc¢ analityczna

Swoisto$¢ analityczna (reaktywnos$¢ krzyzowa) byta badana przy uzyciu ludzkich
biatek IGFBP. Biatka wiazace IGF -2, -4, -5i -6 badano w stezeniu 5000 pg/l, a
biatko wiazace IGF -3 w stezeniu 50 000 pg/L. Nie zaobserwowano ingerencji
biatek wiazacych IGF z wynikami testu Actim Partus Tngeni. Test jest swoisty
wobec ludzkiego biatka IGFBP-1.

Powtarzalnos¢

Przeprowadzono badanie powtarzalnosci. Trzy panele probek badano przez
dwadziescia dni w dwéch seriach dziennie zdwoma powtdrzeniami na serie (80
powtérzen na prébke). Stezenia prébek i wyniki przedstawiono w tabeli 6.
Powtarzalnos¢

Przeprowadzono badanie odtwarzalnosci. Sze$¢ paneli probek badano przez
pie¢ dniw jednej serii dziennie z piecioma powtérzeniami na serie przy uzyciu
trzech aparatéw (75 powtérzen na prébke). Wspétczynniki powtarzalnosci,
precyzji wewnatrzlaboratoryjnej i precyzji odtwarzalnosci zmian oraz wartos$¢
procentowa wspétczynnika zmiennosci CV% przedstawiono w tabeli 7.
Substancje zaktécajace

Przy uzyciu testu Actim Partus Tngeni zbadano nastepujace substancje i
okreslono, ze nie maja one wptywu na wydajnosc testu.
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SUBSTANCJE ZAKLOCAJACE BADANE STEZENIE

Chirurgiczny $rodek nawilzajacy 50%
Betadine 50%
Ekonazol w postaci kremu 250 mg/mL
Heksachlorofen w postaci kremu 250 mg/mL
Kapsutka progesteronu 250 mg/mL
Zel do obrazowania ultradzwiekowego 10%
Intymny $rodek nawilzajacy 10%
Puder dla dzieci 50%
Olejek dla dzieci 50%
Dezodorant do higieny intymnej w postaci listkow dla kobiet 50%
Zel dopochwowy 10%
Produkty pod prysznicido kapieli (rézne) 1%
Bilirubina 500 pg/mL

* Mocz ciazowy byt badany testem Actim Partus 1ngeni. Nie zaobserwowano
zaktécen wydajnosci testu przez mocz ciazowy.

® Przy uzyciu testu badano ptyn owodniowy. Zaobserwowano, ze ptyn
owodniowy zaktéca wydajnos¢ testu.

¢ Przy uzyciu testu badano cata krew. Zaobserwowano, ze cata krew zaktéca
wydajnosc¢ testu.



Instrucoes de utilizacao

Numeros [ - {8 consultar as ilustracdes na capa interior.

Estrutura datira de teste

D Areaparaimersao [ Area de resultado Linha de teste Linha de
controlo

Estrutura do cartucho

EJ QR Code

Utilizagdo prevista

0 ensaio Actim® Partus Tngeni é um teste imunocromatografico por vareta
quantitativo para medicao do nivel de concentracao de IGFBP-1 fosforilado

(proteinas transportadoras de fatores de crescimento semelhantes  insulina-1)

em secrecées cervicais durante a gravidez. O teste é lido com o instrumento
Actim Tngeni. O teste destina-se a utilizagao profissional para ajudar a prever
orisco de parto prematuro ou iminente quando as membranas fetais estao
intactas. Um teste com resultado de baixo risco (concentracao phIGFBP-1
inferiora 10 ug/l) é um indicio claro de que o parto ndo ocorrera nos 7-14 dias
seguintes.

Componentes do kit

0 kit Actim Partus Tngeni (31931RETAC) contém 10 embalagens de teste com

instrucdes de utilizacdo. Os componentes de cada embalagem de teste Actim

Partus 1ngeni (31921RETAC) sao:

¢ Uma zaragatoa de poliéster esterilizada para colheita da amostra.

¢ Um tubo com Solucao de Extraccao de Amostras (0,5 ml). Esta solucdo de
tampao fosfato contém albumina sérica bovina [(BSA), inibidores de proteases
e conservantes.

¢ Umatira de teste numa bolsa de folha aluminio com exsicante.

e Um cartucho para leitura do resultado com o instrumento Actim Tngeni. O QR
Code no cartucho inclui informacées acerca do teste (Actim Partus 1ngeni), o
lote de tiras de teste, 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 cervicais extraidas para a Solucao de

Extraccao de Amostras fornecida. As secrecées 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. [fJ Tenha cuidado para nao tocar com a zaragatoa

noutra superficie ou substancia antes de colher a amostra.

1. E obtida uma amostra da secrecao cervical com uma zaragatoa de poliéster

esterilizada (fornecida no kit) a partir do orificio cervical durante um exame

especular esterilizado.

. Azaragatoa deve permanecer no orificio cervical durante 10-15 segundos, de
modo a absorver a amostra da secrecao [3.

. Abrir o tubo da Solucao de Extraccdo de Amostras e coloca-lo numa
posicao vertical. Aamostra é imediatamente extraida ao agitar a zaragatoa
vigorosamente em movimentos circulares na solucao de extraccao durante
10-15 segundos [E). Pressionar a zaragatoa contra a parede do tubo da
Solucdo de Extraccao de Amostras para remover qualquer liquido restante
na zaragatoa. Eliminar a zaragatoa.

@ As amostras devem ser testadas assim que possivel apds a extraccdo ou, no

maximo, nas 4 horas seguintes a colheita e extraccao. Se nao for possivel testar

aamostra neste periodo, esta devera ser congelada. Depois de descongelar, as
amostras devem ser agitadas e testadas conforme descrito em seguida.

Procedimento de teste - Teste do paciente

Neste procedimento, a reaccao do teste ocorre no interior do instrumento

e os resultados sao lidos automaticamente apds 5 minutos. A introducao do

cartucho no Actim 1ngeni inicia o procedimento de teste Actim Partus Tngeni

automaticamente.

B 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 sessdo no instrumento.

2. Seleccionar o icone Teste [E) e seleccionar Teste pac (9]

3. Introduzir a ID do paciente manualmente ou com um leitor de cddigos de
barras.
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Activar o teste e iniciar o procedimento:

1. Quando o ecra do Actim Ingeniindicar “Act. e inserir teste”, abrir a bolsa de
folha de aluminio que contém a tira do teste.

B N3o tocar na zona amarela paraimersao que se encontra na parte inferior da
tira. Podem existir marcas de identificacao na parte superior de cor roxa da tira.
Atira deve ser utilizada logo apds a remocao da bolsa de folha de aluminio.

2. Activar o teste colocando a zona amarela de imersao do teste naamostra
extraida [ e manter esta posicdo até observar a entrada da frente de liquido
na area de resultado ().

3. Remover a tira imediatamente da soluc3o, 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 [f. Seguir e responder as mensagens no ecra.

n Utilizar apenas o cartucho incluido na embalagem do teste. nAsse urar
que a tira de teste esta firmemente colocada no interior do cartucho. d
Assegurar que o temporizador é apresentado no ecra.

Avancar para a seccao “Resultados”.

Resultados

0 Actim Tngeni comunica e guarda o resultado automaticamente. O Actim

Tngeni apresenta e guarda o resultado automaticamente. O resultado é

apresentado como um resultado de baixo risco quando a concentracao de

phIGFBP-1 é inferior a 10 pg/L e como um resultado de risco elevado quando a

concentracado de phIGFBP-1 é igual ou superior a 10 pg/L.

B Nunca tentar interpretar o resultado visualmente depois de remover o teste

do instrumento, visto que o teste esta optimizado para o Actim Tngeni.

e 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.

e Terminar a sessao quando deixar o instrumento.

Os resultados com informacdes adicionais de teste sdo apresentados no ecra [E.

Se tiverem ocorrido problemas durante o processo de teste, é indicado um erro e

oresultado ndo é apresentado.

Controlo de qualidade e calibragao

Calibracdo e controlo de qualidade do teste

Cada lote de kits de teste Actim Partus Tngeni foi calibrado e submetido
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acontrolo de qualidade durante o fabrico para proporcionar resultados
consistentes com o instrumento Actim Tngeni. O 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 utilizacao de controlos liquidos para controlo de qualidade
do sistema de teste Actim Partus Tngeni. Consultar os controlos Actim Partus
(31900ETAC) para obter mais pormenores. Nao existem requisitos diarios de
controlo do desempenho do instrumento com controlos liquidos.

Instrumento Actim 1ngeni

O instrumento Actim 1ngeni dispGe de varios niveis de procedimentos de
controlo de qualidade. Consultar o manual do instrumento Actim Tngeni para
obter mais pormenores.

Limitagoes do teste

¢ O teste destina-se exclusivamente a uso em diagnéstico /n vitro.

¢ Antes da realizacdo do teste, é necessario assegurar que as membranas
fetais estdo intactas (por exemplo, com o teste Actim PROM), uma vez que a
ruptura das membranas fetais também produz um resultado positivo com o
teste Actim Partus.

O teste ndo deve ser realizado em pacientes com hemorragia vaginal
moderada ou intensa. Recomenda-se a obtencdo de uma amostra quando
ahemorragia parar e a extrac¢ao apresentar-se praticamente isenta de
sangue.

O resultado do teste indica o risco no momento da obtencao da amostra e as
alteracdes na condicdo da paciente podem afectar posteriormente o resultado
final da gravidez.

Notas

O teste requer aproximadamente 150 pl de amostra extraida para assegurar o
desempenho correcto do teste.

Atira de teste deve ser colocada no tubo da amostra com cuidado. A parte
superior da tira deve permanecer seca.

N&o utilizar uma tira de teste que tenha sido molhada antes da utilizacdo, uma
vez que a humidade danifica atira.

N&o 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 Partus.



Uma amostragem incorrecta pode levar a resultados falsos.

Ao mergulhar a tira de teste, assegurar que a tira é mantida na posicao (com
aarea de imers&o na amostra extraida) até a frente do liquido da amostra
atingir a drea de resultado.

N3ao introduzir qualquer outro elemento no instrumento, além dos cartuchos
fornecidos com os testes Actim Tngeni.

A leitura da tira de teste no momento exato é essencial. Um atraso na
insercao da tira no instrumento pode ter efeito sobre os resultados do teste.
Nestes casos, o teste deve ser repetido.

Assegurar que a tira esta colocada firmemente no interior do cartucho e ndo
desliza para fora ao ser colocada no leitor.

Sealinha de controlo do processo nao for detectada pelo instrumento Actim
1ngeni, o resultado do teste é declarado como indeterminado e o teste deve
ser repetido.

O resultado nao deve ser examinado visualmente apds a analise com o
instrumento.

Nao repetir a analise de um teste no instrumento.

Para obter mais informacdes, consultar o manual do instrumento Actim
Tngeni.

Como é o caso com todos os testes de diagnéstico, os resultados devem ser
interpretados em conjunto com outras observacoes clinicas.

Todas as amostras e materiais bioldgicos devem ser considerados
potencialmente perigosos e eliminados de acordo com as orientacoes das
autoridades locais.

Principio do teste

As células deciduais sintetizam as formas fosforiladas de IGFBP-1 (phIGFBP-1),
enquanto o liquido amnidtico contém quantidades significativas de IGFBP-1

sem ou menos fosforiladas. Quando o parto se aproxima, as membranas fetais
comecam a soltar-se da decidua parietal e pequenas quantidades de phIGFBP-1
comegam a penetrar nas secrecdes cervicais. Para efetuar o teste Actim Partus
Tngeni, durante o exame com espéculo utiliza-se um cotonete de poliéster
esterilizado para recolher uma amostra de esfregaco cervical que é extraido
paraa Solucao de Extracao de Amostras. A quantidade de phIGFBP-1 na solucao
¢é detetada utilizando uma vareta e o instrumento Actim Tngeni.

O teste é baseado em imunocromatografia. Utiliza dois anticorpos monoclonais
para IGFBP-1 humano. Um esté vinculado as particulas de latex azuis (a
identificacao de detec&o). O outro é imobilizado numa membrana de transporte

para captar o complexo de antigeno e de anticorpo identificado com latex e
indicar um resultado positivo. Quando a area de imersao da vareta é colocada
numa amostra extraida, a vareta absorve o liquido, que comeca a fluir a
montante. Se a amostra contiver phIGFBP-1, liga-se ao anticorpo identificado
com particulas de latex. As particulas sdo transportadas pelo fluxo liquido

e, se 0 phIGFBP-1 estiver vinculado as mesmas, estas ligam-se ao anticorpo
de captura. Uma linha azul (linha de teste) aparece na 4rea de resultado se a
concentracao de phIGFBP-1 na amostra exceder o limite de detecao do teste.
Uma segunda linha azul (linha de controlo) confirma o desempenho correto do
teste. As linhas sao lidas e a intensidade da cor da linha é quantificada com o
instrumento Actim Tngeni.

Caracteristicas de desempenho

Estudo de Desempenho Clinico 1

0 desempenho clinico do teste Actim Partus 1ngeni foi avaliado num estudo
retrospetivo utilizando amostras obtidas de mulheres gravidas com sintomas
de parto prematuro (n=58; GA 22-42 semanas) e controlos (n=62; GA 22-42
semanas).

Foi efetuada a avaliacao de resultados de teste quantitativos tendo em conta o
parto no prazo de 7 dias como objetivo final. Também foi efetuada a comparacao
do comprimento cervical A concentracao de phIGFBP-1 era superior nessas
mulheres, que deram a luz no prazo de 7 dias apds a recolha da amostra. Além
disso, o canal cervical era mais curto nessas pacientes.

Aanalise estatistica é apresentada na Tabela. 1 na capa traseirainterna.
Acorrelacdo entre o resultado clinico e a concentracao de phIGFBP-1,
comprimento cervical e a combinacdo destes é estatisticamente significativa
(valor de p < 0,05) quando o parto ocorre no prazo de 7 dias (Tabela. 1).

Estudo de Desempenho Clinico 2

0 desempenho clinico do Actim Partus Tngeni quantitativo foi avaliado para
gestantes com sinais e sintomas de parto prematuro. Este estudo retrospetivo
incluiu 691 amostras obtidas de mulheres sintomaticas (GA 22-35) com gravidez
unifetal. Deste grupo, 360 mulheres tiveram um parto espontaneo.

0 desempenho clinico e as anélises estatisticas mostraram que a concentracao
crescente de phIGFBP-1 correlacionou-se com o aumento do risco relativo

de parto nos 7 a 14 dias ap6s a recolha da amostra. Da mesma forma, uma
concentracgao crescente de phIGFBP-1 correlacionou-se com o aumento do
risco de parto espontaneo e parto prematuro antes das 30, 34 e 37 semanas
de gestacdo. Estas conclusées e a respetiva importancia estatistica estao
resumidas nas tabelas 2,3, 4 e 5.
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Sensibilidade analitica

Asensibilidade analitica (capacidade de detecao) foi testada com o teste
quantitativo Actim Partus 1ngeni. Foram utilizadas para teste amostras
negativas, bem como amostras com baixos niveis. O limite de branco de
amostra (LoB - limit of blank] do teste Actim Partus Tngeni ficou determinado
em aproximadamente 0,7 ug/L. O limite de detecao (LD) do teste quantitativo
Actim Partus ficou determinado em aproximadamente 1,5 ug/L. O limite de
quantificacdo (LQ) ficou determinado, através de estudo de precisdo, em
aproximadamente 3,5 pg/L.

Especificidade analitica

Aespecificidade analitica (reatividade cruzada) foi testada com proteinas IGFBP
humanas. As proteinas ligantes IGF -2, -4, -5 e -6 foram testadas a um nivel de
concentracao de 5000 pg/L e a proteina ligante IGF -3 a um nivel de concentracao
de 50 000 pg/L. Nao foi observada qualquer interferéncia por parte das proteinas
ligantes IGF no desempenho do teste Actim Partus 1ngeni. O teste é especifico
paraal|GFBP-1 humana.

Capacidade de repeticao

Um estudo de repetibilidade foi realizado. Trés painéis de amostras foram
testados em vinte dias, com duas execucoes por dia e duas repeticoes por
execucao (80 repeticdes por amostra). As concentracdes e os resultados da
amostra sao apresentados na Tabela 6.

Capacidade de reproducao

Um estudo de reprodutibilidade foi realizado. Seis painéis de amostras foram
testados em cinco dias, com uma execucao por dia e cinco repeticoes por
execucao com trés instrumentos (75 repeticées por amostra). Os coeficientes
de variacao da precisao de repetibilidade, dentro do laboratério e de
reprodutibilidade, CV%, sao apresentados na Tabela 7.

Substancias interferentes

As seguintes substancias foram testadas com o teste Actim Partus 1ngeni e ndo
demonstraram qualquer efeito sobre o desempenho do teste.
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SUBSTANCIA INTERFERENTE CONCENTRACAO TESTADA
Lubrificante cirdrgico 50%
Betadine 50%
Econazole, creme 250 mg/mL
Hexaclorofeno, creme 250 mg/mL
Capsula de progesterona 250 mg/mL
Gel de transmissao de ultrassons 10%
Lubrificante pessoal 10%
Pé para bebé 50%
Oleo para bebé 50%
Pelicula desodorizante feminina 50%
Gelvaginal 10%
Produtos de banho e duche (varios) 1%
Bilirrubina 500 pg/mL

¢ Foitestada urina de mulheres gravidas com o teste Actim Partus 1ngeni. Nao
foi observada qualquer interferéncia por parte da urina de mulheres gravidas
no desempenho do teste.

e Foitestado liquido amnidtico com o teste. Foi observado que o liquido
amniético interfere no desempenho do teste.

» Foitestado sangue total com o teste. Foi observado que o sangue total
interfere no desempenho do teste.



Instructiuni de utilizare

Numerele [} - [ se refer la ilustratiile de pe coperta interioara.

Structura bandeletei de test
D Zonadeimersie [ Zona de rezultat

Structura cartusului
B Codul QR

Utilizarea preconizata

Testul Actim® Partus 1ngeni test cantitativimunocromatografic dipstick pentru
masurarea nivelului concentratiei de IGFBP-1 forma fosforilata (proteina

de legare a factorului de crestere de tip insulinic 1) in secretiile cervicale in
timpul sarcinii. Testul este citit utilizand instrumentul Actim 1ngeni. Testul este
conceput pentru utilizarea profesionald pentru a ajuta la estimarea riscului

de nastere fnainte de termen sau iminenta atunci cdnd membranele fetale
suntintacte. Un rezultat al testului care indic3 un risc scizut (concentratia de
phIGFBP-1 mai mica de 10 pg/l) este un indiciu clar ca pacienta nu va naste in
urmatoarele 7-14 zile.

Componentele kitului

Kitul Actim Partus 1ngeni kit (31931RETAC] contine 10 pachete de test cu

instructiuni de utilizare. Componentele fiecarui pachet de test Actim Partus

Tngeni (31921RETAC) 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 (BSA), inhibitori de proteaza si
conservanti.

¢ 0 bandeletd de test intr-o punga din folie de aluminiu sigilatd cu agent de
uscare.

¢ Un cartus pentru citirea rezultatelor cu instrumentul Actim 1ngeni. Codul
QR de pe cartus contine informatii despre test (Actim Partus 1ngeni), lotul
bandeletei 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
componenta. 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.

Linia de test Linia de control

Colectarea specimenelor si manipularea probelor

Specimenul const& din secretii cervicale 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 recoltatd inainte de a efectua o examinare digitala si/sau o

ecografie transvaginala. [[l) Aveti grija ca betisorul sa nu atingd nimic fnainte de

recoltarea probei.

. Proba de secretie cervicala se obtine folosind un betisor steril din poliester
(furnizat in kit) din orificiul cervical pe parcursul unei examinari cu valve
sterile.

. Betisorul trebuie ldsat in orificiul cervical timp de 10-15 secunde pentru a-i
permite s& absoarba specimenul din secretii (3.

. Deschideti tubul cu solutie pentru extragerea specimenelor si asezati-l
in pozitie verticala. Specimenul se extrage imediat din betisor prin rotirea
viguroas a betisorului in solutia de extragere timp de 10-15 secunde (8.
Apasati betisorul pe peretele tubului cu solutie pentru extragerea
specimenelor, pentru ca tot lichidul ramas sa fie indepartat de pe betisor.
Aruncati betisorul la deseuri.

(1] Specimenele trebuie testate cat mai repede dupa extragere, dar in orice

caz nu mai tarziu de 4 ore dupa recoltarea si extragerea specimenului.

Specimenele care nu pot fi testate in acest interval de timp trebuie congelate.

Dupa decongelare, specimenele trebuie amestecate si testate in modul descris

mai jos.

Procedura de test - Test pacient

Tn aceasta procedura, reactia testului are loc in interiorul instrumentului si

rezultatele sunt citite automat dupa 5 minute. Introducerea cartusuluiin Actim

Tngeni initiaza automat procedura de test Actim Partus 1ngeni.

B cazulin care kitul de test este pastrat refrigerat, lasati pachetul de test sa

ajunga la temperatura camerei.

Pregatiti instrumentul:

. 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.

. Selectati pictograma Test ) si selectati Test pacient [E3.

. Introduceti ID-ul pacientului, manual sau folosind un cititor de coduri de bare.

N

w
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Activati testul si porniti procedura:

1. Atunci cand ecranul Actim 1ngeni afiseaza .. Activare si inserare test”,
deschideti punga din folie care contine bandeleta de test.

BN atingeti zona de imersie galbena din partea inferioara a bandeletei

de test. Este posibil can zona superioard mov a bandeletei de test s3 existe

marcaje de identificare. Bandeleta de test trebuie utilizatd la scurt timp dupd

scoaterea sa din punga din folie.

2. Activati testul, amplasand zona de imersie galbend a bandeletei de testin
proba extras3 [l si tinand-o acolo pana cand lichidul care contine proba
atinge zona de rezultat ).

. Scoatetiimediat bandeleta de test din solutie, puneti-o in cartus (zona de
citire in partea din fata si partea colorata orientata 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 (2. Urmariti si respectati toate
informatiile afisate pe ecran.

B Utilizati numai cartusulinclus in pachetul de test. [[l) Asigurati-vé ca

bandeleta de test este bine fixat in interiorul cartusului. [lf Asigurati-va c&

cronometrul este vizibil pe ecran.

Continuati cu sectiunea ,Rezultate”.

w

Rezultate
Actim Tngeni raporteaza si salveaza automat rezultatul. Actim Tngeni
raporteazd automat si salveaza rezultatul. Rezultatul este raportat ca indicand
un risc scazut atunci cand concentratia de phIGFBP-1 este mai mica de 10 pg/Lsi
caindicand unrisc ridicat atunci cand concentratia de phIGFBP-1 este mai mare
sauegald cu 10 pg/L.
@ Nu interpretati vizual rezultatele in nicio circumstanta dupa scoaterea
testului din instrument, deoarece testul este optimizat pentru Actim Tngeni.
e 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 exportat pe un stick USB sau poate fi memorat in Actim Tngeni pentru
utilizare ulterioara. Consultati manualul instrumentului pentru detalii.
¢ Deconectati-va atunci cdnd nu mai folositi instrumentul.
Pe ecran sunt afisate rezultatele testului cu informatii suplimentare legate de
test [). Dacd apar probleme in timpul procesului de testare, este raportata o
eroare sinu sunt afisate rezultate.
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Controlul calitatii si calibrarea

Calibrarea pentru test si controlul calitatii

Fiecare kit de test Actim Partus Tngenia fost supus procedurilor de calibrare
side control al calitatii in procesul de productie pentru a se asigura ca
instrumentul Actim 1ngeni 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 instrumentului
Actim Tngeni, poate fi recomandat controlul calitatii pentru sistemul de test
Actim Partus 1ngeni folosind lichide de control. Consultati controalele Actim
Partus (31900ETAC) pentru detalii. Nu exista cerinte zilnice rivind controlul
performantelor instrumentului cu ajutorul lichidelor de control.
Instrumentul Actim 1ngeni

Instrumentul Actim Tngeni dispune de o varietate de niveluri de proceduri
pentru controlul calitatii. Consultati manualul instrumentului Actim Tngeni
pentru detalii.

Limitarile testului

« Testul este conceput pentru a fi utilizat exclusiv in scop de diagnosticare in
vitro.

Tnainte de a efectua testul, asigurati-va ca membranele fetale suntintacte
(de exemplu folosind testul Actim PROM), deoarece, in cazul rupturii
membranelor fetale, rezultatul testului Actim Partus va fi tot pozitiv.
Pacientele cu hemoragie vaginala moderata sau abundenta nu vor fi testate.
Se recomanda recoltarea unei probe dupa oprirea hemoragiei, intrucat
solutia pentru extragere nu trebuie sa contind sange.

Rezultatul testului indica riscul in momentul recoltarii probelor, iar
modificarile in starea de sanatate a pacientei pot afecta ulterior rezultatul
final al sarcinii.

Note

¢ Testul necesitd aproximativ 150 pl de proba extrasa pentru a asigura o
performanta corespunzatoare a testarii.

Introducerea bandeletei de test in tubul pentru probe trebuie efectuata cu
atentie. Partea superioara a bandeletei de test trebuie sa ramana uscata.
Nu utilizati o bandeleta de test care s-a udat inainte de utilizare, deoarece
umezeala deterioreazd bandeleta.

Nu utilizati o bandeleta de test daca inainte de testare observati o portiune de
culoare albastra in zona de rezultat.




Nu utilizati o bandeletd de test daca punga sa din folie de aluminiu sau sigiliile
acesteia nu suntintacte.

Utilizati numai betisorul furnizat cu kitul Actim Partus.

Recoltareaincorecta a probelor poate conduce la rezultate eronate.

Cand imersati 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.

Tninstrument nu trebuie introdus niciun alt obiect in afara cartuselor
furnizate cu testele Actim 1ngeni.

Este esentiald sincronizarea adecvatd pentru citirea testului dipstick.
Intarzierea introducerii testului dipstick in instrument poate afecta rezultatele
testului. In asemenea cazuri testul trebuie repetat.

Asigurati-va cd bandeleta de test este bine fixata in interiorul cartusului sinu
aluneca din cartus atunci cand acesta este amplasat in cititor.

Daca linia de control procedural nu este detectatd de instrumentul Actim
Tngeni, rezultatul va fi declarat ca fiind nedeterminat si testul trebuie repetat.
Rezultatul nu trebuie inspectat vizual dupa ce a fost analizat cu instrumentul.
Nu reanalizati un test cu instrumentul.

Pentru informatii suplimentare, consultati manualul instrumentului Actim Tngeni.
La fel ca la toate testele de diagnostic, rezultatele trebuie interpretate in
lumina altor constatari clinice.

Toate specimenele si materialele biologice trebuie tratate ca fiind potential
periculoase si trebuie eliminate la deseuri conform instructiunilor
autoritatilor locale.

Principiul testului

Celulele deciduale sintetizeaza formele fosforilate ale IGFBP-1 (phIGFBP-1)
atunci cand lichidul amniotic contine cantitati substantiale de forme nefosforilate
sau mai putin fosforilate ale IGFBP-1. Atunci cand nasterea se apropie,
membranele fetale incep sa se detaseze de decidua parietalis, iar cantitati mici
de phIGFBP-11ncep sd se scurgd in secretiile cervicale. In testul Actim Partus
Tngeni, o proba de specimen cervical se recolteaza cu ajutorul unui tampon de
recoltare steril din poliester in timpul unei examinari sterile cu dilatatorul, sise
extrage cu Solutia de extragere a specimenelor. Cantitatea de phIGFBP-1 din
solutie este detectatd cu ajutorul unui dipstick si al instrumentului Actim Tngeni.
Testul se bazeazd pe imunocromatografie. Aceasta foloseste doi anticorpi
monoclonalilaIGFBP-1 uman. Unul este legat la particulele de latex albastre
(eticheta de detectare). Celalalt este imobilizat pe o membrana de sustinere

pentru a prinde compusul de antigen si anticorp etichetat cu latex si a indica un
rezultat pozitiv. Atunci cand zona de scufundare a dipstickului este introdusa
ntr-o prob3 extrasa, dipstickul absoarbe lichidul, care incepe s& migreze in
sus pe dipstick. Daca proba contine phIGFBP-1, acesta se leagd de anticorpii
etichetati cu particulele albastre de latex. Particulele sunt transportate de
fluxul de lichid si, dacd phIGFBP-1 aderd la acestea, se vor lega de anticorpii
de prindere. In cazulin care concentratia de phIGFBP-1 din proba depaseste
valoarea limita de detectare a testului, in zona de rezultat va aparea o linie
albastra (linie pozitiva). O a doua linie albastra (linia de control) va confirma
corectitudinea testului. Liniile sunt citite, iar intensitatea culorii liniei este
masurata cu ajutorul instrumentului Actim Tngeni.

Caracteristici de performanta

Studiul referitor la performanta clinica 1

Performanta clinica a testului Actim Partus 1ngeni a fost evaluata intr-un studiu
retrospectiv utilizand probe obtinute de la femeiinsarcinate cu simptome de
nastere prematura (n=58; VG 22-42 s&ptamani) si controale (n=62; VG 22-42
saptamani).

Evaluarea rezultatelor testului cantitativ a fost realizata utilizand drept criteriu
final nastereain urmatoarele 7 zile. De asemenea, a fost efectuatd o comparare
cu lungimea colului. Concentratia de phIGFBP-1 a fost mai mare la aceste femei,
care au nascut la 7 zile dupd prelevarea probei. De asemenea, canalul cervical a
fost mai scurt la aceste paciente.

Analiza statistica este prezentata in Tabelul 1 pe coperta interioara spate.
Corelatiile dintre rezultatul clinic si concentratia de phIGFBP-1, lungimea
cervicala si combinatia dintre acestea sunt semnificative statistic (valoarea p <
0,05) atunci cand nasterea intervine in urméatoarele 7 zile (Tabelul 1).

Studiul referitor la performanta clinica 2

Performanta clinica a Actim Partus 1ngeni cantitativ a fost evaluata pentru
femeile insarcinate cu semne si simptome de travaliu prematur. Acest studiu
retrospectivainclus 691 de probe obtinute de la femei care prezentau simptome
(GA 22-35) cu sarcini unice. Din acest grup, 360 de femei au ndscut spontan.
Performanta clinica si analizele statistice au demonstrat ca o concentratie de
phIGFBP-11n crestere este corelata cu un risc crescut relativ de nastere in
urmatoarele 7 si 14 zile de la prelevarea probelor. In mod similar, o concentratie
n crestere de phIGFBP-1 este corelata cu un risc sporit de travaliu spontan si
nastere prematurd inainte de 30, 34 si 37 de saptamani de gestatie. Sumarul
acestor rezultate si semnificatia lor statistica este prezentatin tabelele 2, 3, 4
si5.
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Sensibilitatea analitica

Sensibilitatea analitica (detectabilitatea) a fost testata cu testul cantitativ Actim
Partus Tngeni. Pentru testare au fost utilizate probe negative si probe reduse
cantitativ. Limita de martor (LoB) a testului Actim Partus Ingeni a fost calculata
a fi aproximativ 0,7 pg/L. Limita de detectie (LoD) a testului cantitativ Partus

a fost calculata a fi aproximativ 1,5 pg/L. Limita de cuantificare (LoQ) a fost
calculata printr-un studiu de precizie a fi aproximativ 3,5 pg/L.

Specificitatea analitica

Specificitatea analitica (reactivitatea incrucisata) a fost testata cu proteine
umane IGFBP. Proteinele -2, -4, -5 si -6 de legare a IGF au fost testate la o
concentratie de 5000 pg/l si proteina -3 de legare a IG la o concentratie de 50
000 pg/L. Nu s-a observat nicio interferenta a proteinelor de legare a IGF cu
performanta testului Actim Partus Tngeni. Acest test este specific IGFBP-1
umane.

Repetabilitate

Afost desfasurat un studiu de repetabilitate. Trei paneluri de specimene au
fost testate timp de doudazeci de zile, cu doud testdri pe zi si doud exemplare

per testare (80 de replici per proba). Concentratiile probelor si rezultatele sunt
prezentate in Tabelul 6.

Reproductibilitatea

Afost desfasurat un studiu de reproductibilitate. Sase paneluride specimene
au fost testate timp de cinci zile, cu o testare pe zi si cinci exemplare per testare,
folosind trei instrumente (75 de replici per proba). Coeficientii de variatie a
preciziei de repetabilitate, de laborator si de reproductibilitate, CV%, sunt
prezentatiin Tabelul 7.

Substante care interfereaza

Urmatoarele substante au fost testate cu testul Actim Partus 1ngeni si s-a
descoperit ca nu afecteaza performanta testului.
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SUBSTANTE CARE INTERFEREAZA CONCENTRATIA TESTATA

Lubrifiant chirurgical 50%
Betadina 50%
Econazole crema 250 mg/ml
Hexaclorofen crema 250 mg/ml
Progesteron capsule 250 mg/ml
Gel pentru transmisia ultrasunetelor 10%
Lubrifiant personal 10%
Pudra pentru bebelusi 50%
Ulei pentru bebelusi 50%
Film deodorant feminin 50%
Gelvaginal 10%
Diverse produse pentru dus si baie 1%
Bilirubina 500 pg/ml

¢ Urinadin timpul sarcinii a fost testata cu testul cantitativ Actim Partus 1ngeni.
Nu s-a observat nicio interferenta a functionarii testului cu urina din timpul
sarcinii.

e Lichidulamniotic a fost testat impreuna cu testul. S-a observat c lichidul
amniotic interfereaza cu functionarea testului.

¢ Sangeleintegral a fost testat impreuna cu testul. S-a observat ca sangele
integralinterfereaza cu functionarea testului.



MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

Lundps B - B oTHoCATCA K MANIOCTPaLMAM Ha BHYTpeHHel obnoxke.

CTpoeHHue TeCTOBOMW NOJIOCKHU
n 3oHa norpyxeHus a 3oHa pesynbTata J'IMva pe3ynbtata ) KoHTponbHas
NNHUG

CTpoeHue KapTpupxa

B QR-kop

HasHaueHue

Actim® Partus Tngeni — 370 3n1eKTpoHHas TeCT-N0M0CKA, C NOMOLLbIO KOTOPO#
NPOBOANTCS KONNYECTBEHHbI UMMYHOXpOMaTOrpaduyecKkblit aHanus ans
13MepeHns ypoBHA KoHLEHTpauuu dochopunuposartoro IGFBP-1 (6enka 1,
CBA3bIBAIOLLETO UHCYNNHOMOAOBHbBIN GpakTop pocTa) B LLepBUKaIbHOM CekpeTe
B0 BpeMs bepeMeHHOCTN. Pe3ynbTaThl TeCTa MOXHO NONYYUTH C NOMOLLbIO
ycTpowcTea Actim Tngeni. TecT npefHa3sHaueH Ans NnpodpeccuoHanbHo OLLeHKK
PVCKOB NpeXAeBpeMeHHbIX UV NPeACcTosSLMX POAOB NpU LieSocTHo o6onouke
nn0Aa. AHanN3 C HU3KUM ypoBHEM pucka (koHueHTpauus phIGFBP-1 coctasnser
MeHee 10 MKr/n) yka3blBaeT Ha To, YTO NauueHTKa He ByAeT poxaTh 8 TeyeHne
7-14 pHei.

KoMnoHeHTbI TeCTa

Habop Aktum MapTyc Tngeni (31931RETAC) copepxuT 10 MHAMBUAYaNbHBIX
TECTOB BMECTe C UHCTPYKLMEN N0 NpUMeHeHio. Kax bl MHAMBUAYaNbHBIA TeCT
Aktum MapTtyc Tngeni (31921RETAC) cocTouT U3 cliefyoLnx KOMNOHEHTOB:

e OAVH CTEpWIbHBIN NONU3GUPHBINA TaMMOH Ans 3abopa npobebl.

OpHa npobupka c pacTBopoM Ans akcTpakumuu npobbl (0,5 Mn). JanHblin
docdaTHbIt Bydep coaepxKuT bbl4Ynii CbIBOPOTOYUHBIA anbbyMuH, MHrMbuTOp
npoTeasbl 1 KOHCEPBAHT.

OpiHa TecToBasi N0JI0CKa ynakoBaHa B repMeTUYHbI NakeT U3 anloMUHUEeBO
$oNbrvi BMecTe C 0CyLITENEM.

OAIMH KapTpUAX ANS CYNTbIBAHWUS pe3ynbTaToB Npy noMoLu npubopa AKTUM
1ngeni. QR-kop Ha KapTpuAKe COAEPXUT nHpopmMaLmio o Tecte [AkTum MapTyc
1ngeni), HoMepe NapTU1 TECTOBOM NONOCKM, CPOKE FOJHOCTM U CreLudUIecKux
[NS laHHOW NapTuM AaHHbIX No Kanubposke.

XpaHeHue
Habop ans aHannsa cnepyet xpaHnTe Npy Temnepatype +2... +25 °C. Kaxabiit
KOMMOHEHT, eC/In ero ynakosKa He bbina BCKpbiTa, MOXeT 6bITb MCMO/b30BaH [0

MCTeYeHUs Cpoka FofIHOCTH, yka3aHHOro Ha KoMnoHeHTe. Takye Habop MoXHO
XpaHUTb Ha NpoTaKeHUn 2 Mecaues npu TemnepaType +2... +30°C. TecToBble
NONOCKM CleflyeT MCMob30BaTh CPa3y NoC/e NX N3BIeYeHUs U3 nakeTa U3
anlMUHNeBon Gonbru.

3a6op npobbi u o6paweHme c npobon

B kayecTBe Npobbl NCMONb3YIOT LlePBUKaNbHbINA CEKPET, KOTOPbI 3KCTparupyT

npunaraeMbiM pacTBOPOM 15 3KCTpakLuu npobel. Mpoby nonyyaoT Npy noMoLyu

CTEPUBHOTO NONM3GUPHOro TamnoHa (uMetowerocs 8 Habope).

B Npoby cnenyeT 3a61paTh A0 NpoBeaeHNs 61UMaHyaNbHOTO BAAraNILHOIO

v/van TpaHcBarvHanbHoro ynsTpassykosoro nccnegosatus. @ byaste

BHUMaTeJIbHbl M HUYEro He kacalTecb TaMnoHoM A0 3abopa npobbi.

. Mpoby LepBrKanbHOro cekpeTa noy4aioT NPy NOMOLLM CTEPUITBHOTO
nonunaupHoro TamMnoHa (MMetowjerocs B Habope) U3 3eBa Wweiku MaTK1 BO
BPEMS 0OCMOTPA NPU MOMOLLW CTEPUNbHbIX 3epKal.

2. TaMNoOH cNeflyeT oCTaBUTh B 3eBe Welku MaTku Ha 10-15 cekyHa, 4TobbI OH
BnuTan B cebs npoby cekpeta a

. OTKpoiiTe NpobupKy C pacTBOPOM A5 3KCTPaKLWM Npobbl u epknTe ee
BepTMKanbHO. 3aTeM cpa3y akcTparupyiTe npoby c TaMNoHa, 3HEPru4Ho
Bpawyas ero B Teuenne 10-15 cekynp B pacTeope ans akcTpakumu (.
MpUXMUNTE TaMMOH K CTeHKe NpobupKy ¢ pacTBOPOM N5 3KCTPaKLmM Npobbl,
4TOBbI yAANNTb N3 HEro 0CTaTKU XKMUAKOCTH. BeibpocuTe TaMnoH.

B Mpoby cnepyet nccnenosath kak MOXHO 6onee BbICTPO Nocae IKCTpaKLMM,

HO B 1t06OM cyyae He mo3aHee 4 yacos nocne 3abopa npobsl 1 ee aKCTpaKLUK.

Ecnv B TeyeHue 3TOro BpeMeHn HeT BO3MOXHOCTM NPOBECTH TeCT, TO Npoby

cnepyeT 3aMopo3uTh. Mocne pasMopaknBaHus npoby cneayeT nepemeluatsb 1

nccnesoBaTh, Kak ONUCaHO HUXE.

MpoBepeHne UccNepnoBaHUA: TECT NALLUEHTA

Mpv npoBeaeHN LaHHOTO UCCNeA0BaHNs aHanus npobsl ocylecTBaseTCs
BHYTpU npubopa, a ero pesynsTaThl UHTEPNPETUPYIOTCH aBTOMATNYECKM Yepe3

5 MunyT. Mocne BBeAeHMs kapTpuaxa B npubop AkTuM Tngeni aBToMaTnyeckn
3anyckaetcs TecT AkTuM MapTyc Tngeni.

@) Ecnv Habop anst aHanu3a xpaHuUaCs B XONOANIbHUKE, A0BEANTE TeMnepaTypy
MHAMBUAYaNbHOrO TeCTa 10 KOMHATHON TeMnepaTypsbl.

MoproTtoBbTe Npubop:

1. Brnounte npubop Aktum Ingeni (eciv o 6bin Bbikiouer). Mocne
NpoBeAeHNs aBTOMaTUYECKOro CaMoTeCTUPOBaHUS BOMANTE B CUCTEMY
npubopa, BBeas V[ nonb3oBaTtens Bpy4Hyto 1160 Npu NOMOLLM CUUTbIBATENS
LWITPUX-KOAa.

w
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2. HaxmuTe na nuktorpammy Test [E) (Tect) n eeiGepuTe Patient Test B (Tect
nauuenTa).

3. BeeanTe U/l naumneHTa BpyUHyto 1Mo Npu NOMOLLM CHUTLIBATENS LUTPUX-
Kopa.

AKTMBMPpY/iTe TECT M 3aNycTUTe Npoueaypy aHanusa:

1. Korpa Ha akpaHe npubopa AkTtum Tngeni nossutcs Hagnucek "Activate and
inserttest” (AkTuBMpyiTe v BcTaBbTe TecT), 0TKpOTE NakeT U3 Gponbru,
coAepKallnii TeCTOBYI0 MOIOCKY.

[ He kacailTech Npu 3TOM XXeNTOM 30HbI NOrPY>KEHUS B HUXKHEI 4aCTU MOAOCKM.

Mpn HeobxoaMMOCTM MAGHTUGMKALMM NALMEHTKM NONOCKY MOXKHO MoAnNCaTb B

BepxHel YacTu, umeloleit proneToselil uBeT. [lonocky cneayeT McnonbL30BaTh B

TeueHne KOPOTKOro BpeMeHM Noc e ee U3BJIeYeHUs 13 nakeTa.

2. AKTMBUpPYITE TECT, NOTPY3MB XENTY 30HY MOSI0CKN B 3KCTParnpoBaHHyo
npoby (LY, 1 He BbIHMMaliTe €€, NOKa B 30He pe3ynbTaTta He NoABUTCA GPOHT
skuakoctu [ .

3. Cpasy e U3BNIeKMTE MOJIOCKY U3 pacTBOpa, NOMeCTUTe ee B KapTpuaxK (3oHoi
WHTepnpeTaLuuu Bnepes v LBETHON CTOPOHOM BBEPX) U BCTaBbTE KApTPUAXK B
npubop AkTum Tngeni (QR-kofoM Briepes v BBepX) 40 XapaKTepHOro Weyka
. BeinonHainTe Bce WHCTPYyKUMU, NoABNAKOLWNECH Ha 3KpaHe.

nV]CHOI‘IbBOBaTb cnenyet T0/1IbKO KapTpuax, BKJIIOYEHHbI B COCTaB
unHanBuayanbHoOro TecTa. I'Ipoaepb're, yTobbl TECTOBAS Nonocka bbina

HapexHo 3adukcnposaHa B kapTpuaxe. [l Ha axpare nonxen otobpasutscs

Tanmep.
MepeiiauTe k paspeny «Pesynbratbi».

PesynbTaTthbl

Mpunbop AkTM Tngeni coobLiaeT u coxpaHsieT pe3yibTaT aBTOMaTUYECKU.

Yctpoiicteo Actim Ingeni aBToMaTUYeCKYM BbIBOLMUT M COXPaHAeT pe3ynbTar.

PesynbraT 0TMeyuaeTcs Kak UMEHLL U HU3KUIA yPOBEHb pUCKa, ecin

KoHueHTpauus phIGFBP-1 He gocTuraet 10 MKr/n, unvi e kak uMetoLynit

NoBbILLEHHbIA YPOBEHb pUCKa, ecin KoHueHTpauwus phIGFBP-1 cocTaBnset nunmn

npesbiwaet 10 Mkr/n.

() Hv npu Kakux 06CTOATENLCTBAX HE MHTEPNPETUPYITE Pe3yNbTaT BU3YanbHO

nocne n3BneyeHus Tecta m3 npubopa, NOCKObKY JaHHbIA TECT ONTUMWU3NPOBAH

ANs ncnonb3osaHus ¢ npubopom AkTum Tngeni.

¢ lMocne nosiBNeHWs Ha 3KpaHe pe3ynbTaTa aHann3a usBneknuTe u Boibpocute
TeCTOBYIO NMO0CKY M KapTpuAaX. Pe3ynsTtaT MoxHo pacneyatats wiu
3KCNOpPTUPOBaTh Ha ycTpoitcTBo USB nnbo coxpannte B AKTUM Ingeni ans
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nocnefyLLero UCNoib3oBaHus. [Ins nonyyexus feTanbHoi MHGopMaLum cMm.
PyKOBOACTBO N0 3KCnAyaTaLuuu npubopa.
¢ [ocne okoHYaHuMs paboTbl BbIMAUTE U3 cUCTeMbl Npubopa.
Ha akpaHe nosiBnsieTcs pe3ynbTaT TeCTUPOBAHNS BMECTE C AOMONHNTEbHO
urHdopMaumeit, ceazanHoli c Tectom (). Mpu HapyweHun npoyecca TecTUpoBaHua
pesynbTaThl TeCTa He oTobpaatoTcs, u nosBaseTcs coobuieHne ob owmnbke.

KoHTposib KauecTBa U KainbpoBKa

Kanu6poska 1 KoHTponb kayecTBa TecTa

Kaxpas naptua Habopos ans aHanusa Aktum MapTyc Ingeni npoxoanT kannbposky
1 KOHTPONb KayecTBa BO BpeMs NPOM3BOACTBEHHOTO NpoLiecca Ans obecneyenns
BOCMPON3BOAMMBIX Pe3Y/LTaTOB NPy MCMONb30BaHMM ¢ npubopom AkTuM Tngeni.
QR-kop Ha kapTpuake COAEPXMUT AaHHbIe Mo KanubpoBske, cielnduyHble Ans
[laHHOM napTuu. B 3aBUCMMOCTYN OT MECTHOTO Nopa/aKa f1eiicTBMIA neyebHoro
YUpEeX/IeHNa U MeCTHOro aiMUHNCTpaTopa Npubopa AkTuM Ingeni MoxHo
nopekoMeHA0BaTh KOHTPO/Ib KayecTBa TecT-cucTeMbl AkTM MapTyc Ingenic
MCMoNb30BaHNEM XNAKNX KOHTponei. [lns nonyyeHus aetanbHoi MHbopMaLum
cM. «KoHTponu Aktum Maptyc (31900ETAC)». Paboune xapakTepuctuku npubopa
He TpebyloT exe/iHeBHON NPOBEPKM C UCMOSb30BaHMEM XMUAKNX KOHTPOEN.
Mpubop AkTum 1ngeni

Nnsnpubopa AkTM Tngeni cyliecTBYIOT pa3Hble ypOBHW NpoLieflyp KOHTPONS
KayecTsa. [1ns nonyyeHus aetanbHon MHGopMaLm cM. pyKoBoACTBO No
akcnnyaTauumn npubopa AKTuM Ingeni.

OrpaHnyeHus TecTa

¢ JlaHHbIi TeCT NpeAHa3HaueH UCKNIYUTENbHO AN [UATHOCTUKM in vitro.

 Mepep npoBefeHnem TecTa ciefyeT ybenTbCA B LIENOCTHOCTM NNOAHbIX
o6onouek (Hanpumep, npu nomowm tecta Aktium MPOM), nockonbky B ciyyae
paspbiBa MIoAHbIX 06onoyek TecT AkTiM MapTyc Tak>ke aCT NONOXMUTENbHbIA
pesynbTart.

o JlaHHbIi TeCT He clleflyeT NPOBOAMUThL NaLMEHTKaM C BAaraauiiHbiM

KpOBOTeUYEHNeM cpefHeit unu Tsxkenon ctenenu. Mpoby pekomeHnpyeTcs bpatb

nocJie 0CTaHOBKM KPOBOTEYEHMS, 4TO6bI SKCTPAKT COBEPLLEHHO He cofepkan

KPOBU.

Pe3synbTaT TecTa onpefensieT puck, UMeLLUACs Ha MOMEHT B3STHsS Npobbl,

1 U3MEHEeHWUS COCTOSIHUS NALMEHTKN MOTYT BMOCAEACTBUN NOBAUATL Ha

OKOHYaTebHbI Ucxof bepeMeHHOCTH.

MpumeyaHus
¢ [lns anannsa Heobxoamnmo okono 150 MKA aKCTparmpoBaHHoi Npobbl, 4To6bI
obecneynTb NPaBMILHOCTL NPOBEAEHNs TecTa.



Mpyn noMelLLeHNM TeCTOBOW NONOCKM B MpobupKy Ans npobbl cnepyet
cobnioflaTh 0CTOPOXKHOCTL. BepxHAs 4acTb TECTOBO NONOCKM [OIXKHA
0CTaBaTbCs CYXOM.

3anpeluaeTcs UCNOb30BaTh TECTOBYIO NOMOCKY, HAMOKLUYIO A0
MCMOMb30BaHMs, MOCKOJbKY BJlara noBpex/jaeT TeCTOBbIe MOJ0CKN.
3anpeluaeTcs UCNONb30BaTh TECTOBYIO NON0CKY, ECNIW Nepej NpoBeAeHneM
aHanu3a Bbl 3aMeTuIM B 30He pe3y/bTaTa CMHee oKpalunBaHue.
3anpelaeTcs UCNOb30BaTh TECTOBYIO MOJIOCKY, €C/IM HapyLLeHa LeIoCTHOCTb
UAN repMeTUYHOCTb NakeTa U3 anloMUHNeBOR GoNbrit.

CnepyeT Mcnonb3oBaTh TONbKO TAMMOH, BXoAALMIA B Habop AkTum MapTyc.
HenpaBunbHbiii 3abop 06pasia MoXeT CTaTb NPUYMHON NOAYYEHWUS TOXKHOFO
pesynbTaTa.

Mpy norpy>eHnn TecToBylo NONOCKY CNeAyeT yaepXXMBaTh B 0JHOM NON0XEHNM
(0BnacTb norpy>enuns fomkHa 6biTb Norpy>KeHa B 3KCTpakT Npobel), noka
GPOHT XNAKOCTN NPobbl He AOCTUMHET 30HbI pe3ynbTaTa.

B npubop 3anpeljaeTca BCTaBNATL 4T0-1160 NOMUMO KapTpuaXKeit,
noctaBaseMbIx c TecTamu AKTuM Tngeni.

BaxHo cobnoaTb BpeMeHHbIe paMKy NPy CYUTHIBAHUM pe3ynbTaTa akcnpecc-
TecTa. 3ano3panelii BBOA TeCT-MONOCKM B annapaT MOXeT NoBAUATL Ha
pesynbTaThl TeCTUPOBaHNSA. B Takux cnyyasx TecTupoBaHue Heobxoaumo
NOBTOPUTH.

MposepbTe, 4T0bbLI TECTOBAA NONOCKA BbiNa HafEXKHO 3aduKcMpoBaHa B
KapTPUAKe U He BbiNana Bo BpeMs BBEJieHNS KapTpuAKa B CYNTbIBATENb.
Ecnunnpnbop AkTnm Tngeni He 06Hapy XXWn NNHMIO NPOLLelyPHOr0 KOHTPOSIS,
pe3ynsTaT byneT 06bABNEH Kak HeonpeAeneHHbIN, N aHann3 HyxKHo byneT
NOBTOPUTH.

Mocne npoBefeHus aHanunsa s npubope BU3yanbHyo NpoBepKy pesynsTaTa
NPOBOAINTb HE HYXHO.

3anpeluaeTcs NpoBOANTbL NOBTOPHbI aHaNU3 TecTa C UCMNONb30BaHUEM
npubopa.

[ns nony4YeHns LONONHNUTENbHOW MHPOPMALMM CM. PYKOBOACTBO MO
akcnnyaTauum npubopa Aktum Tngeni.

Kak v B cnydae niobbix AMarHocTUYeCKUX TECTOB, pe3ynbTaTbl TeCTa cneayeT
MHTEpNpeTMpoBaTh B CBETE APYIUX KIMHUYECKUX AaHHbIX.

Bce 6uonornyeckue obpasLibl v MaTepranbl JOMXKHbl PACCMaTPMBATLCH KAk
noTeHuManbHo onacHble. COOTBETCTBEHHO, UX HE06XOAMMO YTUNN3NPOBATL
COrNacHO MeCTHbIM HOPMATUBHbIM TpeboBaHNUAM.

MpuHuunn Tecta

[leunpyanbHble KNeTkn cuHTe3npyioT docdopunnposaHHble dopmbl IGFBP-1
(phIGFBP-1), a B 0K0NIOMN0[HON XUAKOCTY COREPXKMTCS 3HAUNTENbHOE
KONNYecTBO Kak HepoCHOPUNNPOBAHHbIX, Tak U MeHee GOCHOPUIMPOBAHHbIX
¢opm IGFBP-1. Mpu npubnnxerun cpoka popos obonoyka niofa nocTeneHHo
oTAensieTcs oT oTnafatoLieit 060104kM MaTkL, M HebonbLLIOE KONMYeCTBO
phIGFBP-1 HaunHaeT nocTynath B LiepBuKanbHbli cekpeT. TecT Actim Partus
ngeni npoBOAUTCS BO BpeMS FMHEKOI0rMYeCkKoro 0CMOTpa C MOMOLLbIO 3epkana.
Mpw 3ToM HeobxoAnMO B35Tb 06paseL| LlepBMKaNbHOM0 CEKpeTa C MOMOLLbI
CTEPUBHOM NaNoyuKM C HAKOHEYHUKOM W3 MOIMICTEPA U MOMECTUTb ee B
CrneuuanbHbli 3KCTPaKTHBIA pacTBop. YTobbl 3MepuTb KonunyecTso phiIGFBP-18
pacTBope, UCMoJb3yeTCs 3NeKTPOHHas TecT-nosocka u yctpoicTeo Actim Tngeni.
9T0 MMMyHOXpoMaTorpaduyeckunii aHanns, npu KOTOPOM UCMosb3yeTcs ABa
roMoreHHbIX aHTUTeNa Kk Yenoseyeckomy IGFBP-1. OgHo aHTUTeno cBA3aHO

C CMHWMU NTaTeKCHbIMM YacTuLamMu (MHavKaTop), a BTopoe GpuKcHpyeTcs Ha
MeMbpaHe-HocKuTene, 4Tobbl BbISBUTL aHTUMEH U MEUEHHOE IaTeKCHOe aHTUTeN0
1 0T06pPa3nTb NO3UTUBHLIN pe3ynbTaT. [1p1 Norpy>KeHn 31eKTPOHHON TecT-
NoM0CKM A0 YKa3aHHOT0 YPOBHS B pacTBOP OHa HaYMHaeT BBUpaTh XNAKOCTh
nTanogHumaetcs. Ecnu B obpasue copepxuntcs Bewectso phIGFBP-1, oHo
CBf3bIBAETCA B AHTUTENIOM, MOMEYEHHbIM NaTeKCHbIMW YacTul,amMu. XnakocTb

M 4acTuLbl, COAepXallecs B Heil, NOCTeNeHHO HaNoHAT TecT-nonocky. Ecau
KuacTuyam npuss3saro BewecTso phIGFBP-1, oHu Takke npuBsi3biBatoTCs

K 3axBaTblBalolieMy aHTUTenNy. B ciyyae ecnv KoHLeHTpaLus BelecTsa
phIGFBP-1, koTopoe coepxuTtcs B 0bpasue, npesbilaeT npeaesn obHapyxeHus,
B 30HE Pe3y/IbTaToB NOABUTCS CUHASA TUHAS [TecToBas nuHus). BTopas cuHss
NMHMS (KOHTPOsIbHAs INHWSA) 03HAYAET, 4TO aHasIM3 BbIMOJIHEH NPaBUIbHO. Take
MOryT oTobpaxaTbCsi KpacHble IMHUW. VIHTEHCUBHOCTL LiBeTa onpefenseTcs
ycTpoicTBoM Actim Tngeni Bo BpeMs KOIMYECTBEHHOMO aHan3a.

Pa6oune xapaKTepuCTUKu

WccnepoBaHmne kNMHUYECKNX XapakTepucTuk 1

OueHKy KNMHWYeckon ToyHocTn TecTa Actim Partus Tngeni nposoannn
PETPOCNeKTUBHOM UCCNeoBaHNM Ha 06pa3Liax, NolyYeHHbIX y bepeMeHHbIX
XKEHLLWH C CUMNTOMaMu NpexaeBpeMeHHbIx pogos (n = 58; cpok rectaunu 22-42
Hefenu) 1y KOHTPONbHbIX NayneHTok (n = 62; cpok rectauuu 22-42 Hegenu).
Popbl B TeyeHne 7 HE UCMONb30BANUCH B KA4ECTBE KOHEYHOM TOYKM ANS
OLLeHKM KONINYeCTBEHHOr0 pe3ynbTaTa TecTa. Takyke NPOBOAMAN CPaBHEHMe
nokasaTenei AAVHbI WeRKn MaTKN. Y XeHLLWH, POAUBLIKX B TeyeHne 7

nHelt nocne 3abopa o6pasua, oTMeyanack 6onee Bbicokast KOHLEHTpaLMs
docdopunuposarHoro GFBP-1 (phIGFBP-1). KpoMe Toro, y 3Tux nauueHTok 6bi
6onee KOPOTKWIA LiepBMKaNbHbINA kKaHan.
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CraTuctuyeckuit aHanu3 npueefeH B Tabnuue 1 Ha BHyTPeHHelt YacTu 3agHei
KpbILWKW. [peocTaBeHHbIE AaHHbIE BAXHO yUNTHIBATH (3HAaYEHWE BEPOSTHOCTH
<0,05) s naymMeHToK, KOTOpbLIE NAAHUPYIOT pOXKaTh B TeueHue 7 AHeN, a
MMeHHO: cneayeT 06paTUTb BHUMaHWe Ha COOTBETCTBUE MEXAY KNTNHUYECKUMN
pe3ynbTaTtaMu u KoHueHTpaumeit phIGFBP-1, anuHoit weiiku MaTku n
KoMBUHaLMen aTUx xapakTepucTuk (Tabanya 1).

WccnepoBaHune KAMHUYECKUX XapaKTepUCTMK 2

Bbifo NpoBeAeHO KIMHNYecKoe UCCiefjoBaHe KONMYECTBEHHOr0 aHann3a
Actim Partus 1ngeni, npeHa3Ha4YeHHOro A5 NaLMeHToK C NpU3HaKamu
npex/AeBpeMeHHbIX pofoB. [115 peTPOCNeKTUBHOMO N3yyeHns oTobpanu 691
obpased,. OHM BbINM NONyYEHDBI Y XXEHLLMH C OAHOMNOHON GepeMeHHOCTbI0 C
CoOTBETCTBYOWMUMYU cuMnToMamu (GA 22-35). U3 aToit rpynnsl y 360 XeHLmH
6b1N1 CNOHTaHHbBIE POAbI.

MccnepoBaHme KMHUYECKUX XapakTePUCTUK U CTAaTUCTUYECKUIA aHaNu3 Ha
0CHOBE NnosyyeHHbIx 06pa3LI0B Noka3anu, YTo NOBbILIEHHAA KOHLEHTpaLWs
phIGFBP-1 cooTHOCKHNack C BO3MOXHbIM yBEIMYEHWEM pUCKa Ha4yana

pofoB B TeueHune 7 n 14 gHeir. AHanornyHo 6onbluas KOHLLEHTpaLus

phIGFBP-1 cBnpaetenbcTBOBaNa 0 NOBbILIEHHOM ONACHOCTW CMOHTAHHbBIX U
npex/aeBpeMeHHbIX pofoB Ao Havyana 30, 34 n 37 Hepenn bepemMeHHOCTU.
MonyyeHHbIe JaHHble M UX CTAaTUCTUYECKAs BaXKHOCTb NokasaHbl B Tabnuuax 2,
3,415,

AHanuTuyeckas 4yBCTBUTENbHOCTb

KonuyectBeHHbi TecT Actim Partus Tngeni npoxoann oLeHKy Ha aHanuTUYecKyio
4yBCTBUTENBHOCTB [cNocOBHOCTL K BbIsiBNEHUIO). [L1si TecTpOBaHus
1CMNoNb30BaM 0TpULATENbHbIE 06pa3Libl, a Takke 06pasLibl ¢ HU3KOM
KOHUeHTpauueil aHanuTa. Mpegen xonoctoit npobei (limit of blank, LoB) ans
Tecta Actim Partus Tngeni coctasun npumepHo 0,7 mxr/n. Mpegen o6Hapyxexns
(detection limit, LoD) anst konuyecTBeHHoro Tecta Partus coctasus npumepHo
1,5 mkr/n. Mpegen konnyecTseHHoro onpefenetus (limit of quantification, LoQ) 8
MCCIe0BaHNN TOYHOCTI TECTa COCTaBUA NpUMepHO 3,5 MKr/n.

AHanutuyeckas cneunduuHoCThL

MpoBepka aHanUTUYECKO CNeunPUUHOCTH (MepekpecTHON peakTUBHOCTH)
npoBoAmMnack ¢ ucnosib3oBaHneM yenoseyeckux benkos IGFBP. Bbinn
NpOTECTMPOBaHbI CBA3bIBAOLME MHCYNMHONOA06HBIN dpakTop pocTa (IGF)
6enku-2, 4,5u 6 B koHueHTpauuu 5000 Mkr/n v ceasbisaowmit IGF 6enok-3 8
KoHueHTpauuu 50 000mkr/n. CesasbiBatowwve IGF Genku He BAVANM Ha pe3ynbTaTsl
TecTUpoBaHKs c npuMeHeHnem TecTa Actim Partus 1ngeni. laHHbIN TecT
cneunduyer ans yenoseyeckoro IGFBP-1.
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CxogumocTb

Bbin npoBefeH TecT Ha NoBTOpsieMOCTb. [1151 3Toro 0To6panu Tpu naHenu
06pasLoB M TECTUPOBANM UX B TEYEHUN ABAALATU AHEN. AHANN3 BbINONHANM
[iBaX[bl B AeHb 4015 ABYX penaukaTos (80 pennunkaTos Ha oauH obpasel). YposHu
KOHLieHTpaLuu B 0bpasiiax u pe3ynsTaThl aHaNnN30B nokasaHbl B TabnuLe 6.
BocnpouseoauMocTb

Bbin npoBesieH TeCT Ha BOCNPOU3BOANMOCTb. [1ns 3Toro oTobpanu wectb
naHenei 06pa3LoB ¥ TECTUPOBANYN UX B TEYEHUN NATN AHER. AHaNU3 BbINONHANM
O[INH pa3 B IeHb AN NATU PENINKATOB C UCNONb30BaHNEM TPEX YCTPONCTB

(75 pennukatos Ha oauH obpasey). MokasaTenu BHyTpunabopaTopHoi
noBTOpPAEMOCTU 1 ko3pdnLmeHT Bapuauun (CV%) nusmeperui
BOCMPOW3BOANMOCTY Npe/icTaBeHbl B Tabnuue 7.

BewecTBa, BNUsAiOLWLME Ha X0, aHanu3a

Mpu ucnonb3oBaHUN NEPEYNCNEHHbIX HUXE BELLECTB COBMECTHO € TecToM Actim
Partus Tngeni BAnsiHWe Ha pe3ynbTaTbl TECTUPOBaHMUSA He 0bHapysKeHo.

WHTEP®EPUPYHOLLME BELLLECTBA WCCNENOBAHHAA KOHLLEEHTPALIUA

MeaununHckuit nybpukaHt 50%
BetapuH 50%
3KoHa3on, kpem 250 Mr/mMn
lekcaxnopodeH, kpem 250 mMr/mMn
MporecTepoH, kancysnel 250 mMr/mMn
lenb ona Y3U 10%
Jly6puKaHT, Mcnofib3yeMblii NaLMeHTKon 10%
[leTckas npuckinka 50%
LeTckoe Macno 50%
Cnoii>xxeHcKoro fesofopaHTa 50%
BaruHanbHbIi rens 10%
MpoayKThl 4Ns BaHHbI U Aywa (paznuynbie) 1%
Bunupy6bux 500 MKkr/Mn

eTecT Actim Partus Tngeni ucnbiTbiBanu B NpucyTCTBUN MOUMN BEPEMEHHBIX
KEHLMH. BnnsiHne Moyn 6epeMeHHbIX XKeHLMH Ha pe3ynbTaTbl TECTUPOBAHMS
He obHapysKeHo.

eTeCT MCnbITbIBaANM B NPUCYTCTBUM OKONOMIOAHBIX BOf,. Bbino 06HapyseHo, 4To
OKOJIOMIOfHbIE BOAbI BAUSIOT Ha pe3yNbTaTbl TECTUPOBAHNS.

eTeCT MCNbITbIBANMN B NPUCYTCTBUM LieNIbHOW KpoBU. Bbino 0bHapyxeHo, 4To
LieNIbHas KpoBb BANSIET Ha pe3yNbTaTbl TECTUPOBAHNS.



Bruksanvisning

Siffrorna [ - {8 hanvisar tillillustrationerna pd omslagets insida.
Teststickans delar

D Doppomrade [ Resultatomrade [EJ Testlinje Kontrollinje
Kassettens delar
B QR-kod

Avsedd anvindning

Actim® Partus ngeni-testet &r ett kvantitativt immunkromatografiskt test
med en teststicka som anvands for att méata koncentrationsnivan av fosforylerat
IGFBP-1 (insulinliknande tillvaxtfaktorbindande protein 1) i cervixsekret under
graviditet. Testet ldses av med Actim Tngeni-instrumentet. Testet ar avsett

for professionellt bruk for att hjalpa till att forutsaga risken for prematur eller
omedelbar fodsel nar fosterhinnorna ar intakta. Ett testresultat med (&g risk
(koncentrationen av phIGFBP-1 ar mindre &n 10 pg/l) &r en tydlig indikation pa
att patienten inte kommer att féda inom 7-14 dagar.

Testférpackningens innehall

Ett Actim Partus 1ngeni-kit (31931RETAC) innehaller 10 testférpackningar med
bruksanvisning. Varje Actim Partus 1ngeni-testforpackning (31921RETAC)
innehaller:

En steril provtagningspinne av polyester.

Ett rér med extraktionslésning (0,5 ml). Losningen &r fosfatbuffrad
ochinnehaller bovint serumalbumin (BSA), proteashdmmare och
konserveringsmedel.

En teststicka i forsluten aluminiumfoliepase med torkmedel.

En kassett fér avlasning av resultatet med Actim Tngeni-instrumentet. QR-
koden pa kassetten innehaller information om testet (Actim Partus 1ngeni),
teststickans lotnummer, utgangsdatum och lotspecifika kalibreringsdata.

Forvaring

Forvara testkitet vid +2 till +25 °C. Var]e del &r hallbar i odppnad forpackning
till det utgdngsdatum som anges pa respektlve del. Kitet kan @ven forvaras i

2 manader vid +2 till +30 °C. Teststickorna maste anvandas omgaende efter att
de tagits ut ur aluminiumfoliepdsen.

Provtagning och provhantering

Provet bestar av cervixsekret som extraheras i den extraktionslésning som

féljer med testet. Sekretprovet tas med en steril provtagningspinne (ingari

testforpackningen).

@ Provet bér tas innan undersdkning med palpation och/eller vaginalt ultraljud

utférs. [l Provpinnen far inte rora vid ndgot fére provtagningen.

. Cervixsekretprovet tas med en steril provtagningspinne
(ingaritestforpackningen) fran cervixéppningen under steril
spekulumundersokning.

. Provtagningspinnen ska ligga i cervixéppningen i 10-15 sekunder s att
tillrackligt med sekret hinner absorberas

. Oppna réret med extraktionslésning och placera det i lodratt lage. Extrahera
omedelbart sekretet fran provtagningspinnen genom att kraftigt rotera
runt med pinnen i extraktionsldsningen under 10-15 sekunder ). Tryck
provtagningspinnen mot extraktionslésningsrorets vagg sd att all
kvarvarande l6sning avlagsnas fran pinnen. Kassera provtagningspinnen.

n Provet bor testas s& snart som mojligt efter extraktionen och absolut senast

4 timmar efter provtagning och extraktion. Om detta inte ar méjligt ska provet

frysas. Efter upptining bor provet omblandas och testas enligt anvisningarna

nedan.

Testforfarande - patienttest

Testreaktionen sker inuti instrumentet och resultatet ldses av automatiskt

efter 5 minuter. Nar du satter in kassetten i Actim Tngeni startar Actim Partus

Tngeni-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 pd instrumentet med ditt anvandar-ID,
antingen manuellt eller med streckkodslasaren.

2. Tryck pé ikonen Test [B) och sedan Patienttest [E).

3. Mata in patient-ID, antingen manuellt eller med streckkodsldsaren.

Aktivera testet och starta forfarandet:

1. Nar skarmen pa Actim Tngeni visar "Aktivera och satt in test” ska du 6ppna
aluminiumfoliepdsen med teststickan.

@ Du farinte réra vid det gula doppomradet p teststickans nedre del.

N

w
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Eventuella markningar kan goras pa den évre lila delen. Teststickan maste

anvandas omgaende efter att den har tagits ut ur foliepasen.

2. Aktivera testet genom att placera teststickans gula doppomrade i det
extraherade provet 0. H3ll teststickan dar tills vatskelinjen borjar synas i
avlasningsomradet ().

. Tagenast bort teststickan fran lésningen och sétt den i kassetten (med
avldsningsomrédet framat och den fargade sidan uppat). Sétt in kassetten
i Actim 1ngeni (med QR-koden framét- och uppatvind) sa att den klickar pa
plats [|2. F6lj alla eventuella meddelanden pa skarmen.

B Endast den kassett som ingar i testférpackningen far anvindas. [ !]

Teststickan ska sitta ordentligt pa plats i kassetten. & Kontrollera att timern

visas pa skarmen.

Gd vidare till avsnittet "Resultat”.

Resultat

Actim Tngeni rapporterar och sparar resultaten automatiskt. Actim Tngeni

rapporterar och sparar resultatet automatiskt. Resultatet rapporteras som ett

resultat med l&g risk n&r koncentrationen av phIGFBP-1 &r mindre &n 10 pg/L
och som ett resultat med 6kad risk nar koncentrationen av phIGFBP-1ar lika
med eller mer &n 10 pg/L.

B Resultatet far under inga omstandigheter tolkas visuellt efter att du har tagit

ut testet urinstrumentet. Testet ar optimerat for att anvandas i Actim Tngeni.

o Nartestresultatet 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.

¢ Logga ut om du garifran instrumentet.

Testresultat med extra information om testet visas p& skarmen . Om problem

uppstér under testet skickas en felrapport. D& visas inget resultat.

Kvalitetskontroll och kalibrering

Testkalibrering och kvalitetskontroll

Alla loter med Actim Partus 1ngeni-testkit har vid kalibreringar och
kvalitetskontroller under tillverkningen gett reproducerbara resultat med
Actim 1ngeni-instrumentet. QR-koden pa kassetten innehéller lotspecifika
kalibreringsdata. Beroende pa sjukhusets lokala rutiner och den lokala
administratéren for Actim Tngeni-instrumentet kan kvalitetskontroll av
Actim Partus Tngeni-testsystemet med hjalp av vatskekontroller vara att
rekommendera. Mer information finns i Actim Partus Controls (31900ETAC).
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Instrumentets prestanda behdver inte kontrolleras dagligen med

vatskekontroller.

Actim 1ngeni-instrumentet

Det finns kvalitetskontroller pa flera nivaer fér Actim Ingeni-instrumentet. Mer

information finns i handboken till Actim Tngeni-instrumentet.

Testbegransningar

o Testet ar endast avsett for in vitro-diagnostisk anvandning.

* Innan du utfor testet ska du se till att fosterhinnorna ar intakta (till exempel
med hjilp av Actim PROM-testet), eftersom Actim Partus-testet ocksa ger
positivt resultat om hinnorna har brustit.

 Patienter med méttlig eller kraftig blédning ska inte testas. Provet bor tas nar
blédningen har avtagit och extraktet i huvudsak ar blodfritt.

¢ Testresultatet indikerar risken vid tiden for provtagningen. Férandringar i
patientens tillstdnd kan senare paverka graviditetsutgangen.

Att notera

Cirka 150 pl extraherat prov krévs vid testet for att sékerstélla att det utférs

pa ratt satt.

Var forsiktig nar 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 aluminiumfoliepdsen eller pasens férslutningar

inte ar intakta.

Anvand bara den provtagningspinne som medféljer Actim Partus-kitet.

Provtagning som utfors pé fel sétt kan leda till felaktiga resultat.

Var noga med att hélla teststickan i ratt position [med doppomradet i

provextraktet) vid doppning, tills provvatskelinjen nar avlasningsomradet.

Sattinte in ndgonting annat @n de kassetter som medféljer Actim 1ngeni-

testernaiinstrumentet.

Det ar mycket viktigt att du laser av teststickan vid ratt tidpunkt. Om du for in

teststickan i instrumentet fér sent kan det paverka testresultatet. | sddana fall

maste testet goras om.

Se till att teststickan sitter ordentligt pa plats i kassetten s8 att den inte &ker

ut nar den placeras ilasaren.



Om kontrollinjen inte kan detekteras av Actim Tngeni-instrumentet kommer
resultatet att forklaras obestamt. D3 ska testet goras om.

Resultatet far inte kontrolleras visuellt efter att det har analyserats med
instrumentet.

Samma teststicka far inte analyseras flera gdnger i instrumentet.

Mer information finns i handboken till Actim 1ngeni-instrumentet.

Som vid alla diagnostiska test maste resultaten tolkas med bektande avandra
kliniska fynd.

Alla biologiska prover och material maste hanteras som potentiellt
smittforande och kasseras i enlighet med lokala riktlinjer.

Testprinciper

Decidualceller syntetiserar de fosforylerade formerna av IGFBP-1 (phIGFBP-1)
samtidigt som fostervattnet innehaller betydande mangder av former

av IGFBP-1som inte &r fosforylerade eller ar mindre fosforylerade. Nar
férlossningen narmar sig borjar fosterhinnorna att sldppa frén decidua
parietalis och smé& mangder av phIGFBP-1 bérjar licka uti cervixsekretet. Med
Actim Partus Ingeni-testet tas ett prov fran cervix med en steril provpinne
med polyesterande under en steril undersékning med spekulum och testet
extraheras till extraktionslosningen. Mangden phIGFBP-1ildsningen
detekteras med hjalp av en teststicka och Actim Tngeni-instrumentet.

Testet &r baserat pa immunokromatografi. Det anvénder tva monoklonala
antikroppar mot humant IGFBP-1. Den ena &r bunden till bld latexpartiklar
(detektionssignal). Den andra &r fast pa ett bararmembran for att fanga
komplexet av antigener och latexmarkta antikroppar och pavisa ett positivt
resultat. Nar teststickans doppomrade placeras i ett extraherat prov
absorberar teststickan vétska, och vatskan borjar vandra uppat langsmed
teststickan. Om provet innehaller phIGFBP-1 binds det till antikroppen som &r
markt med latexpartiklar. Partiklarna bars av vatskeflédet, och om phIGFBP-1
finns bundet till dem binds de av motsvarande antikropp. En bl linje (testlinje)
blir synlig i avlasningsfaltet om koncentrationen av phIGFBP-1i provet
dverskrider testets detektionsgrans. En andra bl linje (kontrollinje) bekraftar
att testet har fungerat och utforts ratt. Linjerna ldses av och linjefargens
intensitet kvantifieras med Actim Tngeni-instrumentet.

Prestandaegenskaper

Studie av klinisk prestanda 1

Klinisk prestanda for testet Actim Partus Tngeni har utvarderatsien
retrospektiv studie med anvandning av prover som erhallits frén gravida

kvinnor med symptom pa for tidig férlossning (n=58; GA 22-42 veckor) och
kontroller (n=62; GA 22-42 veckor).

Beddmning av kvantitativa testresultat gjordes med anvandning av férlossning
inom 7 dagar som slutpunkt. Jamfdrelse med cervikal langd gjordes ocksa.
Koncentrationen av phIGFBP-1var hégre hos de kvinnor som nedkom inom

7 dagar efter provtagningen. Livmoderhalsen var ocksd kortare hos dessa
patienter.

En statistisk analys visas i tabell 1 p& den bakre parmens insida. Sambandet
mellan kliniska resultat och koncentration av phIGFBP-1, cervikal langd

och kombinationen av dessa ar statistiskt signifikant (p-varde < 0,05) nar
forlossningen skerinom 7 dagar (tabell 1).

Studie av klinisk prestanda 2

Kliniska prestanda for kvantitativa Actim Partus Tngeni bedomdes for

gravida kvinnor med tecken och symtom pa prematurt varkarbete. Den har
retrospektiva studien inkluderade 691 prover erhallna fran symtomatiska
kvinnor (gestationsvecka 22-35) med enkelbdrd. 360 av kvinnorna i gruppen
fodde med spontan férlossning.

Kliniska prestanda och de statistiska analyserna visade att den 6kande
koncentrationen av phIGFBP-1 korrelerade med ¢kad relativ risk for férlossning
inom 7-14 dagar efter provsamlingen. En 6kande koncentration av phIGFBP-1
korrelerade daven med en 6kad risk for spontan forlossning och fodslar fére
beraknad tid innan havandeskapsvecka 30, 34 och 37. Resultaten och deras
statistiska betydelse sammanfattas i tabell 2, 3, 4 och 5.

Analytisk sensitivitet

Analytisk sensitivitet (detekterbarhet) testades med det kvantitativa testet
Actim Partus Tngeni. Negativa prover samt prover med Lag niva anvandes for
testning. Nollgréans (LoB) for testet Actim Partus Ingeni befanns vara ungefar
0,7 pg/L. Detektionsgrans (LoD] for det kvantitativa Partus-testet befanns vara
ungefar 1,5 pg/L. Kvantifieringsgréns (LoQ) befanns under precisionsstudien
vara ungefar 3,5 pg/L.

Analytisk specificitet

Analytisk specificitet (korsreaktivitet) testades med humana IGFBP-
proteiner. De IGF-bindande proteinerna -2, -4, -5 och -6 testades med

en koncentrationsniva pd 5000 pg/L och IGF-bindande protein -3 vid en
koncentrationsniva pa 50 000 pg/L. Inga interferenser av de IGF-bindande
proteinerna observerades med Actim Partus 1ngeni-testets prestanda. Testet
ar specifikt for humant IGFBP-1.

sv 61



Repeterbarhet

En repeterbarhetsstudle utférdes. Tre paneler testades under tjugo dagar
med tvé kérningar per dag och tva replikat per korning (80 replikat per prov).
Provkoncentrationer och resultat visas i tabell 6.

Reproducerbarhet

En reproducerbarhetsstudie utfordes. Sex paneler testades under fem dagar
med en korning per dag och fem replikat per kdrning med tre instrument

(75 replikat per prov). Repeterbarheten, inom variationskoefficienterna for
laboratorier och reproducerbarhetsprecision, CV% visas i tabell 7.
Interfererande &mnen

Féljande &mnen testades med Actim Partus 1ngeni-testet och visade sig inte
paverka testets prestanda.

INTERFERERANDE AMNE TESTAD KONCENTRATION
Kirurgiskt smorjmedel 50%
Betadin 50%
Ekonazolkram 250 mg/ml
Hexaklorofenkram 250 mg/ml
Progesteronkapsel 250 mg/ml
Ultraljudsgel 10%
Glidmedel 10%
Barnpuder 50%
Barnolja 50%
Deodorantfilm for kvinnor 50%
Vaginalgel 10%
Dusch- och badprodukter (flera olika) 1%
Bilirubin 500 pg/ml

¢ Urin fran gravida testades med testet Actim Partus 1ngeni. Ingen interferens
av urin fran gravida observerades med testets prestanda.

e Fostervatten testades med testet. Det framkom att fostervatten interfererar
med testets prestanda.

¢ Helblod testades med testet. Det framkom att helblod interfererar med
testets prestanda.
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simbolurilor « UHTepnpeTaumns cumsonos ® Teckenforklaringar

T — /Y “ [Lor]

Use By Temperature limitation Manufacturer  Batch code Specimen dilution buffer Catalogue number
Pouzitelné do Teplotni rozmezi od do Vyrobce Cislo Sarze Pufr k redéni vzorku Katalogové cislo
Anvendes inden Temperaturbegreensning  Producent Batchnummer Fortyndingsbuffer Katalognummer
Verwendbar bis Temperaturbereich Hersteller Chargenbezeichnung Probenverdiinnungspuffer Bestellnummer
Fecha de caducidad ~ Limite de temperatura Fabricante Codigo de lote Tampén de dilucion de Muestra Numero de catalogo
Viimeinen kayttopdiva Lampotilarajoitus Valmistaja Era Uuttopuskuri Tuotenumero
Utiliser jusque Limites de température Fabricant Code du lot Tampon de dilution Référence du catalogue
Utilizzare entro Limiti di temperatura Fabbricante Codice del lotto Tampone di diluzione Numero di catalogo
Houdbaar tot Temperatuurlimiet Fabrikant Lot nummer Buffer om de monsters te verdunnen Catalogusnummer
Brukes fgr Temperaturbegrensning Produsent Parti Fortynningsbuffer Katalognummer
Termin waznoséci Ograniczenie temperatury  Producent Kod partii Bufor do rozcienczania prébki Numer katalogowy
Valido até Limite da temperatura Fabricante Namero de lote Tampao para diluicdo da amostra Cédigo do produto

A se utiliza pana la Limita de temperatura Producator Cod de identificare a lotului Solutie tampon pentru diluarea specimenelor Numar de catalog
FopeH no XpaHuTb npu Temnepatype [ponssoautens Cepusi Homep Bydep ans pazseseHus npobsi Homep B kaTtanore
Anvand fore Temperaturbegrénsning Tillverkare Lot nummer Provutspadningslésning Katalognummer
Contains sufficient for <n> tests In Vitro Diagnostic Medical Device Consult instructions for use Single use

Lze pouzit pro <n> testl In vitro diagnosticky zdravotnicky prostredek Viz navod k pouziti Jednorazové pouziti
Indeholder tilstraekkeligt til “n” test Medicinsk udstyr til /n vitro-diagnostik Se brugsanvisningen Engangsbrug
Ausreichend fur “n” Tests In vitro Diagnostikum Gebrauchsanweisung zurate ziehen Nicht wiederverwendbar
Contenido suficiente para “n” ensayos  Producto sanitario para diagnéstico /n vitro Consultar las instrucciones de uso No reutilizar

Sisaltd on riittava “n” testid varten In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu (dakinnallinen laite  Katso kayttoohjeet Kertakayttdinen

Contenu suffisant pour “n” tests Dispositif médical de diagnostic /n vitro Consulter la notice d'utilisation Ne pas réutiliser
Contenuto sufficiente per "n” saggi Dispositivo medico-diagnostico in vitro Consultare le istruzioni d'uso Non riutilizzare
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Table 1.

CORRELATION BETWEEN CLINICAL OUTCOME AND CLINICAL DATA
WITHIN 7 DAYS.

Outcome phIGFBP-1 Cervical lenght p-value
median (pg/l) median (mm)

<7 days 15.0 15.0 -0,421*

>7 days 4.0 30.0 0.076

p-value 0.011* 0.001* *p <0.05

Table 3.

RELATIVERISK OF PRETERM DELIVERY ACCORDING TO QUANTITATIVE
ACTIM PARTUS INGENI CATEGORIES.

phIGFPB-1 Delivery  Delivery Delivery Delivery Delivery
category (ng/ml) <7days <1l4days <30wks <34wks <37wks
<2 - - - - -

2.1-9.9 5.3* 1.5 0.5 1.4 1.6%
10.0-49.9 5.8% 2.1 5.8* 3.3** 2.4%%*
50.0-249.9 7.7* 4.2% 11.5%* 4.1%* 2.4%%*

> 250 13.5%* 1. 7%** 20.3%** 8.7*** 3.9%**

Relative risk compared to phIGFBP-1 <2 ng/ml.
z-statistics significance: *P<0.05, **P<0.01, ***P < 0.001

Table 2.

PRETERM DELIVERY RATES IN SYMPTOMATIC WOMEN ACCORDING TO
QUANTITATIVE ACTIM PARTUS INGENI CATEGORIES.

phIGFPB-1 Delivery  Delivery Delivery Delivery Delivery
category (ng/ml) <7days <14days <30wks <34wks <37wks
<2 0.7% 2.6% 0.7% 3.3% 15.7%
2.1-9.9 3.8% 3.8% 0% 4.5% 24.8%
10.0-49.9 41% 5.4% 41% 10.8% 37.8%
50.0-249.9 5.4% 10.8% 8.1% 13.5% 37.8%
> 250 9.5% 28.6% 14.3% 28.6% 61.9%

Table 4.
SPONTANEOUS PRETERM DELIVERY RATES IN SYMPTOMATIC WOMEN
ACCORDING TO QUANTITATIVE ACTIM PARTUS INGENI CATEGORIES.

phIGFPB-1 Delivery  Delivery Delivery Delivery Delivery
category (ng/ml) <7days <14days <30wks <34wks <37wks
<2 0.5% 3.4% 1.0% 3.9% 19.5%
2.1-9.9 2.9% 2.9% 0% 5.7% 28.6%
10.0-49.9 4.9% 7.3% 4.9% 9.8% 39.0%
50.0-249.9 7.7% 15.4% 11.5% 19.2% 42.3%
> 250 11.1% 27.8% 16.7% 27.8% 61.1%



Table 5.

RELATIVE RISK OF SPONTANEOUS PRETERM DELIVERY ACCORDING TO
QUANTITATIVE ACTIM PARTUS INGENI CATEGORIES

Table 6.

RESULTS FROM THE REPEATABILITY STUDY.

phIGFPB-1 Delivery  Delivery Delivery Delivery Delivery Sample
category (ng/ml) <7days <1l4days <30wks <34wks <37wks
<2 - - - - -

1
2.1-9.9 5.9 0.8 0.6 1.5 15

2
10.0-49.9 10.0 2.1 5.0 2.5 2.0%*

3
50.0-249.9 15.8*% 4.5% 11.8** 4.9%* 2.4%*
> 250 22.8%* 8.1¥** 17.1%* VA R 3. ¥
Relative risk compared to phIGFBP-1 <2 ng/ml.
z-statistics significance: *P<0.05, **P<0.01, ***P < 0.001

Table 7.
RESULTS FROM THE REPRODUCIBILITY STUDY.
Sample Meanvalue, pg/l N Repeatability Between-Run*
SD,ug/l  %CV SD,pg/l %CV

1 3.5 75 0.61 17.4 NA NA
2 15 75 2.16 14.4 NA NA
3 40 75 7.21 18.0 NA NA
4 157 75 22.29 14.2 NA NA
5 341 75 57.52 16.9 NA NA
6 778 75 139.0 17.9 NA NA

*One run per day performed ** Anegative variance

Meanvalue,

ug/t

3.5
14
43

Between-Day

SD, pg/L
0.85
2.25
441
25.91
78.48
262.5

%CV
24.3
15.0
1.0
16.5
23.0
33.7

Repeatability

SD,pg/l  %CV

0.46
1.50
4.87

13.1
10.7
1.3

Between-Instrument

SD, pg/L
0.36
1.97
4.16
13.00
13.59
NA

%CV
10.3
13.1
10.4
8.3
4.0
NA**

Within-Laboratory
Precision (overall)

SD, pg/l
0.69
2.33
6.01

1.10
3.69
9.42
36.57
98.25
297.0

Reproducibility
SD, pg/L

%CV
3.4
24.6
23.6
233
28.8
38.2
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