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INSTRUCTIONS FOR USE

The numbers and letters refer to the pictures on the inside cover.

STRUCTURE OF THE DIPSTICK
[A] Dip area [B] Result area [C] Test line [D] Control line [E] Handling area

INTENDED USE

Actim® Partusis a visually interpreted, manual qualitative
immunochromatographic rapid test for the detection of phosphorylated

IGFBP-1 (Insulin-like growth factor-binding protein 1) in cervical secretions

during pregnancy when the fetal membranes are intact. The test is intended for
professional use in clinical laboratories and near-patient testing (NPT) settings

to help assess the risk of preterm or imminent birth starting from 22 weeks of
gestation when signs and symptoms of preterm birth occur. For in vitro diagnostic
use only.

BACKGROUND

Preterm birth (birth before the 37 week of gestation) is responsible for most

of the non-chromosomal perinatal morbidity and mortality'. The prediction of
preterm birth remains a great challenge in obstetrics. Decidualized endometrial
stromal cells synthesize the phosphorylated forms of IGFBP-1 (phIGFBP-1) while
amniotic fluid contains substantial quantities of non-and less phosphorylated
forms of IGFBP-12¢, When delivery is approaching, the fetal membranes begin to
detach from the decidua parietalis, and small amounts of phIGFBP-1 begin to leak
into cervical secretions. In Actim Partus test a cervical specimen is taken with a
sterile polyester swab during sterile speculum examination and extracted into the
extraction buffer. The presence of phIGFBP-1in the solution is detected using a
dipstick.

PRINCIPLE OF THE TEST

The testis based onimmunochromatography. It involves two monoclonal
antibodies to human phIGFBP-1. One is bound to blue latex particles (the detecting
antibody). The otherisimmobilized on a carrier membrane (the capture antibody)
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 specimen,

the dipstick absorbs liquid, which starts to flow up the dipstick. If the sample
contains phIGFBP-1, it binds to the antibody bound to latex particles. The particles
are carried by the liquid flow and, if phIGFBP-1 is bound to them, they bind to

the capture antibody. A blue line (test line) willappearin the result area, if the
concentration of phIGFBP-1in the sample exceeds the cut-off of the test. A blue
control line confirms successful completion of the test.

KIT COMPONENTS
Actim Partus kit contains 10 test packs (Cat. no 31931ETAC) with instructions for
use.

The components for performing one test are packed in one Actim Partus test pack
(31921ETAC):

. 1 sterile polyester swab for specimen collection (EO).

1 tube of extraction buffer (0.5 ml). This phosphate-buffered
solution contains bovine serum albumin (BSA), protease inhibitors and
preservatives (please see Warnings and precautions section).

. 1 dipstickin a sealed aluminum foil pouch with desiccant.

Materials needed but not provided: Timer

STORAGE

Store the test kit at +2...+25 °C. When stored unopened, each component can be
used until the expiry date marked on both the test pack and the kit box. The test
kit and the test packs can also be stored for 2 months at +25...+30 °C, as long as the
expiration date is not exceeded. All reagents are ready to use. Let the reagents
reach room temperature before use, if stored at +2...+8 °C. Use the dipsticks
shortly after their removal from the aluminum foil pouch. Do not freeze.

Before performing a test, read and follow the test instructions for use.

SPECIMEN COLLECTION AND EXTRACTION

If the kit components are stored refrigerated, allow the aluminum foil pouch and
the extraction buffer to reach room temperature (+15...425 °C) before use. The
specimen is cervical secretion that is extracted into the provided extraction buffer.
The specimen should be collected prior to performing digital examination and/
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or transvaginal ultrasound. Take care not to touch anything with the swab before
taking the sample.

-

. Take the cervical secretion specimen 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 external os for 10-15 seconds to allow it to absorb the
secretion specimen.

~

Open the extraction buffer tube and extract the specimen immediately from
the swab by swirling the swab vigorously in the extraction buffer for 10-15
seconds. Press the swab against the wall of the extraction buffer tube to
remove any remaining liquid from the swab. Discard the swab after extraction.
NOTE! Do not leave the swab to the tube.

SPECIMEN STORAGE
Specimens should be tested as soon as possible after they have been extracted,

and no later than 4 hours following the specimen extraction. They should be stored

at+2..+25°C.If a specimen cannot be tested within this time it should be frozen.
The frozen specimens are stable for 24 months (at or below -20°C). After thawing,
the specimens should be mixed and tested as described below.

TEST PROCEDURE AND INTERPRETATION OF THE RESULTS

Open the foil pouch containing the dipstick by tearing. 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. Place the yellow dip area into the extracted
specimen.

w

Eal

Hold the dipstick there until you see the liquid front enter the result area.
Remove the dipstick from the solution and place it horizontally on a clean surface.

v

The result can be interpreted as positive as soon as two blue lines become
visible in the result area. Negative result should be read at 5 minutes. Do not
pay attention to any lines appearing later than 5 minutes. If two blue lines,
the test line and control line, appear, the test result is positive (5A). Any faint
but continuous line should be interpreted as positive. If one blue line, the
control line, appears, the test result is negative(SA). If the control line does
not appear, the test is invalid (5B).
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QUALITY CONTROL

Regular use of Actim® Partus Controls (Cat. No. 31900ETAC) is recommended.
Actim Partus Controls kit includes 3 freeze-dried controls (a negative, a low
positive, and a high positive control) and one reconstitution solution tube. The
controls are provided separately.

Please consult Actim Partus Controls instructions for use for further information
and instructions on how to use the controls.

Quality control shall be performed according to the applicable national or local
regulations or accreditation requirements and laboratory standard Quality
Controls Procedures. It is recommended to perform a control test at least with new
reagent lot and shipment.

LIMITATIONS OF THE TEST

.

The testisintended for in vitrodiagnostic use only.
For professional use only.
No quantitative interpretation should be made based on the test results.

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
extractis essentially blood-free.

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

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Do not eat, drink or smoke in the area where the kit and specimens are handled.

Wear protective personal equipment when handling and performing a test.
Wash hands after specimen and test handling.

The extraction buffer contains <0.01 % reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-
2H-isothiazol-3-one and 2-methyl-2H-isothiazol-3-one (3:1) [EC No: 611-341-5]



(Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). May cause an allergic skin

reaction (H317). Harmful to aquatic life (H402). Harmful to

aquatic life with long lasting effects (H412). Avoid breathing

mist/vapour (P261). Contaminated work clothing should not

be allowed out of the workplace (P272). Wear eye protection/

protective gloves/protective clothing (P280). If skin irritation 3
orrash occurs: Get medical advice/attention (P333+P313). Take Warning
off contaminated clothing and wash it before reuse (P362+P364). Dispose of
contents/container in accordance with local regulation (P501).

Do not use the product after the expiry date marked on the test pack or kit box.
Do not exceed the stated stability periods for opened components.

Do not mix the components from different tests and lot numbers. Components
are disposable, do not reuse them.

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

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. Do not use the swab if the package is damaged.

Use only the swab provided with the kit.
Improper sampling and/or testing procedure may lead to false results.

Care must be taken when placing the dipstick in the extraction buffer tube. The
upper part of the dipstick must stay dry.

Ifthe control line does not appear, the test is invalid, and should be repeated
using another dipstick.

Ifthe test result cannot be interpreted clearly it is recommended that the test
be repeated.

Do not pay attention to any lines appearing after 5 minutes.

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

« Temperatures above or below the recommendations can cause inaccurate
results.

« Incase of serious incident, please report it to the manufacturer orits
representative and/or national authority.

PERFORMANCE OF THE TEST

Analytical Sensitivity

The analytical sensitivity of the Actim Partus test was identified by evaluating
different concentrations of phIGFBP-1 in extracted samples on three different
lots of the Actim Partus test. Two different operators each interpreted ten devices
run at each concentration under various lighting conditions for a total of 60
determinations per level. The cut-off of Actim Partus test is approximately 10 pg/l
in the extracted specimen.

Measuring range
The measuring range of the Actim Partus is approximately 10-10 000 pg/lin the
extracted specimen.

Analytical Specificity

Analytical specificity (cross-reactivity) was tested with human IGFBP proteins at
aconcentration level of 5000 pg/l of IGFBP-2, -4, -5 and -6 proteins, and at 50 000
1g/lof IGFBP-3 protein using one lot of the Actim Partus test. No cross-reactivity
was seen using human IGFBP-2, -3, -4, -5 and -6 proteins. The Actim Partus test is
specificto human IGFBP-1.

Repeatability and reproducibility

Repeatability (intra-assay) was evaluated with a panel of specimens at different
concentration levels of phIGFBP-1. Specimens were tested as 10 replicates during
the same day, using three different lots of Actim Partus. Repeatability of negative
and positive specimens was 100%, and repeatability of specimens at borderline
concentration was 57%.

Reproducibility (inter-assay) study of the Actim Partus test was conducted at
three different sites. Test operators (n=9) tested the same panel of samples

on five different days using one lot of Actim Partus test. A total of 630 tests

were performed (210 per site) with a total of 90 tests per specimen. The overall
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reproducibility of Actim Partus test is 97.5% (614/630) with no significant
differences within runs (replicates tested by one operator), between runs (5
different days), between sites (3 sites) or between operators (9 operators).

Diagnostic performance

Actim Partus test has been evaluated in several clinical studies. Selections of
typical studies are shown in table 1. In these studies, Actim Partus test was used in
predicting preterm birth within 7 days and in predicting labor before 32-37 weeks
(table 1.).

Interference testing

Take care not to touch anything with the swab before taking the specimen. Do not
contaminate the swab or cervicovaginal specimen with lubricants or creams, as
they may physically interfere with absorption of the specimen onto the swab and/
or affect the test performance.

The following substances, conditions and micro-organisms were tested with the
Actim Partus test and were found not to affect the Actim Partus test performance,
when tested at the concentrations shown in Table 2.

TRACEABILITY

A primary phIGFBP-1 antigen preparate was purified from the human decidual
tissue and the concentration was determined by the UV spectrophotometric
analysis using wavelength 280 nm. This preparate was used to prepare the primary
reference standards for the quantitative phIGFBP-1 ELISA method to which the
Actim Partus is traceable to.

DISPOSAL
Dispose of the contents according the national and local law.

All patient specimens and used swabs, dipsticks and extraction buffer tubes should
be handled and disposed of as potentially infectious material.

TABLE 1.
Study GA (Gestational Outcome Sensitivity (%) Specificity (%) Positive Negative
age) predictive predictive
value value
(PPV) (%) (NPV) (%)
Azlinetal. 20107 24-36 7 days 80 94 57 98
Brik Spinellietal. | 24-34 7 days 73 66 22 95
20108 <32 weeks 76 66 18 96
Taniretal.2009° 24-37 7 days 93 79 56 98
<34 weeks 70 75 48 89
Erogluetal.2007 | 24-35 7 days 83 84 42 97
<35weeks 70 88 58 92
Akercanetal. 24-36 <37 weeks 78 87 73 90
2004"
Altinkaya et al. 24-34 <37 weeks 70 87 56 93
2009%
Ting etal.2007" 24-34 7 days 69 78 39 92
Lembet et al.2002™ 20-36 7 days 94 85 83 94
<37 weeks 90 94 94 89
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TABLE 2.
Substance/Condition/ Micro-organism

Semen

Urine

Surgical lubricant water-based (Aquasoniq 100,
Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)
Betadine

Skin oil (Ceridal Lipolotion)

Personal lubricant water-based (K-Y Jelly, Klick)
Personal lubricant silicone-based (Magic Glide)
Hexochlorophene

Hexochlorophene cream (Hibitane)
Econazole cream (Gyno-Pevaryl)
Prostaglandin E2

Ampicillin

Erythromycin

Dexamethasone

Betamethasone

Naproxen

Nifedipine

Magnesium sulfate

Oxytocin

Terbutaline

17-alpha hydroxyprogesterone caproate
Progesterone capsule oral use
Progesterone capsule vaginal use
Indomethacin

Bilirubin

Tested
concentration
100 % v/v

100 % v/v

6% w/v

50 % w/v
50 % v/v
25% w/v
6% w/v
250 mg/ml
100 mg/ml
250 mg/ml
100 g/ml
100 pg/ml
60 pg /ml
200 pg /ml
575ng/ml
500 pg /ml
5upg/ml
50 pg /ml
100 Units/ml
1 mg/ml
175 ng/ml
75ng/ml
250mg/ml
36 pg/ml
500 pg/ml

Shower and bath products (Rexona, Dove, Palmolive, 1% w/v

Adidas, Daily)

Substance/Condition/ Micro-organism Tested
concentration
Baby Oil (Natusan) 50 % v/v
Baby Powder (Natusan) 50 % w/v
Feminine deodorant (Vagi-Gard) 50% w/v

Feminine deodorant film (VCF Dissolving Feminine | 25 % w/v
Deodorant Film)
Vaginal film (VCF Dissolving Vaginal Cleansing Film) | 50% w/v

Vaginal gel (Represh) 2% w/v
Candidaalbicans 11.2* 108 CFU/ml
Gardnerella vaginalis 11.8* 108 CFU/ml
Neisseria gonorrhea 8.6 *108 CFU/ml
Chlamydia trachomatis 5.0*%10° TCID*®
HSV-1 5.0%10° TCID*®
HSV-2 5.0*10° TCID*®

Materials used in Actim Partus kit and its components:
Paper:instructions for use.

Cardboard: Kit box.

Plastic: test pack pouch, extraction buffer tube.

Several (not to be recycled): unused dipstick, unopened extraction buffer tube,
swabs, dipstick pouch.

When used in accordance with Good Laboratory Practice, good occupational
hygiene and instructions for use, the reagents should not present a hazard to
health.
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NAVOD K POUZITi

Cisla a pismena odkazuji nailustrace na vnitini strané obalu.

STRUKTURA MERICi TYCINKY
[A] Oblast ponoreni [B] Oblast vysledku [C] Testovaci prouzek [D] Kontrolni
prouzek [E] Manipulacni oblast

UCEL POUZITI

Test Actim® Partus je vizualné interpretovany ru¢ni kvalitativni
imunochromatograficky rychly test k detekci fosforylovaného IGFBP-1 (vazebného
proteinu inzulinu podobného ristového faktoru 1) ve stéru z délozniho Cipku
béhem téhotenstvi, kdyz jsou plodové obaly neporusené. Test je urcen pro
profesionalni pouzitiv klinickych laboratofich a k testovaniv blizkosti pacienta

a poméha predvidat riziko pred¢asného nebo hroziciho porodu od gestacniho
stafi22 tydnl u zen s priznaky a symptomy predcasného porodu. Pouze k
diagnostickému pouziti in vitro.

ZAKLADY

Predc¢asny porod (tedy porod pied 37. tydnem gestace) je pric¢inou vétsiny pripadd
nechromozomalni perinatalni morbidity a mortality.! Odhalit pred¢asny porod
vcas stale neni snadné. Deciduélni endometrické stromalni buriky syntetizuji
fosforylované formy IGFBP-1 (phIGFBP-1), zatimco plodova voda obsahuje
podstatné mnozstvi nefosforylovanych a méné fosforylovanych forem IGFBP-1.2-¢
Kdyz se blizi porod, plodové obaly se za¢nou odlu¢ovat od decidua parietalis a do
sekretu na déloznim ¢ipku se dostavaji mald mnozstvi phIGFBP-1.V rdmci testu
Actim Partus se pfivysetieni sterilnim vysetrovacim zrcatkem z délozniho ¢ipku
pomoci sterilniho polyesterového tampdnu odebere vzorek, ktery se extrahuje do
extrakéniho pufru. Pritomnost phLGFBP-1 v roztoku se urci méfici tyc¢inkou.

PRINCIP TESTU

Test vyuziva imunochromatografii. Pouziva dvé monoklonalni protilatky proti
lidskému phLGFBP-1. Jedna je navézana na modré latexové Castice (detekéni
protilatka). Druha je imobilizovana na nosné membrané (zachytna protilatka)
azachytava komplex antigenu a latexem znacené protilatky za Gcelem
vykazani pozitivniho vysledku. Kdyz se ponorna oblast mérici tycinky vlozi do
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extrahovaného vzorku, méfici tycinka absorbuje kapalinu, kterd zacne vzlinat
meéfici tycinkou vzhiru. Pokud vzorek obsahuje phLGFBP-1, navaze se na protildtku
navazanou na latexové ¢astice. Castice jsou unaseny proudem kapaliny, a pokud je
na né navazan phLGFBP-1, navazou se na zachytnou protildtku. Pokud koncentrace
phLGFBP-1 ve vzorku prekroci mez detekce, bude v oblasti vysledku viditelny
modry prouzek (testovaci prouzek). Modry kontrolni prouzek potvrzuje Uspésné
provedeni testu.

SOUCASTI SOUPRAVY

Souprava Actim Partus obsahuje deset balenis testem (kat. ¢. 31931ETAC) a navod
k pouziti.

Soucasti potrebné k provedenijednoho testu jsou zabaleny vjednom baleni testu
Actim Partus (31921ETAC):

. 1 sterilni polyesterovy tampén pro odbér vzorku (EO),

1zkumavka s extrakénim pufrem (0,5 ml) - tento fosfore¢nanem
pufrovany roztok obsahuje bovinni sérovy albumin (BSA), inhibitory proteazy a
konzervaénilatky (viz ¢ast Varovani a opatreni),

. 1 méfici tycinka v zataveném sacku z hlinikové Félie s vysousedlem

Potiebny materidl, ktery neni soucasti dodavky: stopky.

SKLADOVANi

Testovaci soupravu skladujte pfiteploté +2 az +25 °C. Pokud soupravu skladujete
neotevienou, lze kazdou jeji soucast pouzit do data exspirace vyznac¢eného na
balenitestu a na krabici soupravy. Testovaci soupravu a baleni testu lze rovnéz
skladovat po dobu 2 mésict pri teploté +25 az +30 °C, pokud neni prekroc¢eno
datum exspirace. VSechny reagencie jsou pripraveny k pouziti. Jsou-li reagencie
skladovany pfiteploté +2 az +8 °C, nechte je pred pouzitim doséhnout pokojové
teploty. Méfici ty¢inku pouzijte bez zbyte¢ného odkladu ihned po jejim vyjmuti ze
sacku z hlinikové félie. Chrarite pred mrazem.

Pred provedenim testu si prectéte navod k pouziti testu a postupuijte podle néj.
ODBER A EXTRAKCE VZORKU

Pokud jsou soucasti soupravy skladovany v chladnicce, nechte pied pouzitim
sacek z hlinikové félie a extrakéni pufr dosdhnout pokojové teploty (+15 az +25 °C).



Vzorkem je stérz délozniho ¢ipku extrahovany do pfilozeného extrakéniho pufru.
Vzorek je tfeba odebrat pied vysetienim pohmatem a/nebo transvaginalnim
ultrazvukem. Pfed odbérem vzorku dbejte na to, abyste se tampdnem niceho
nedotkli.

. Stérzdélozniho ¢ipku odeberte pomoci pfilozeného sterilniho polyesterového
tampénu pfi vySetfeni sterilnim zrcadtkem. Tampdn by mél byt ponechan ve
vnéjsim otvoru po dobu 10-15 sekund, aby vstiebal vzorek sekretu.

N

. Otevrete zkumavku s extrakénim pufrem a okamzité tampdnem zacnéte 10-15
sekund krouzit v extrakénim pufru, aby se vzorek extrahoval. Pritlaéte tampén
ke sténé zkumavky s extrakénim pufrem, abyste z tampénu vytlacili zbyvajici
kapalinu. Po extrakci tampén zlikvidujte. POZNAMKA: Nenechévejte tampon
ve zkumavce.

SKLADOVAN{ VZORKU

Vzorek je tfeba otestovat co nejdrive po extrakci, aviak v zadném pripadé ne
pozdéji nez 4 hodiny po extrakci vzorku, pfi teploté +2 az +25 °C. Pokud vzorek
nelze otestovat do této doby, je tieba ho zmrazit. Zmrazené vzorky jsou stabilni
po dobu 24 mésici (pfi teploté -20 °C nebo nizsi). Po rozmrazeni je tfeba vzorky
promichat a otestovat podle nize uvedeného postupu.

Postup testovani ainterpretace vysledkd

3. Roztrzenim otevrete féliovy sacek s méfici ty¢inkou. Nedotykejte se zluté
oblastive spodni ¢asti méfici ty¢inky. Na horni fialové ¢asti mérici tycinky
mohou byt uvedeny identifikacni znacky. Méfici tycinku je tfeba pouzit kratce po
vyjmutiz féliového sacku. Ponorte zlutou ¢ast mérici tycinky do extrahovaného
vzorku.

4. Drze méfici ty¢inku ponofenou, dokud neuvidite, Ze vzlinajici kapalina zacina
vstupovat do oblasti vysledku. Vyjméte méfici tycinku z roztoku a polozte ji
vodorovné na ¢isty povrch.

w

. Vysledek lze interpretovat jako pozitivni, pokud v oblasti vysledku budou
viditelné dva modré prouzky. Negativnivysledek je tieba odecist do 5 minut.
Prouzkam, které piipadné budou viditelné pozdéji nez za 5 minut, jiz
nevénujte pozornost. Pokud budou viditelné dva modré prouzky, testovaci
akontrolni, je vysledek testu pozitivni (5A). Jakykoli slaby, nicméné souvisly
prouzek je tfeba interpretovat jako pozitivni vysledek. Pokud bude viditelny

jeden modry kontrolni prouzek, je vysledek testu negativni (5A). Pokud
kontrolni prouzek nebude viditelny, je vysledek testu neplatny (5B).

KONTROLA KVALITY

Doporucujeme pravidelné pouzivani kontrol Actim® Partus Controls (kat. ¢.
31900ETAC). Souprava Actim Partus Controls obsahuje 3 lyofilizované kontroly
(negativni, nizce pozitivni a vysoce pozitivni kontrolu) a jednu zkumavku s
rekonstitucnim roztokem. Kontroly se dodévaji samostatné.

Dalsiinformace a pokyny k pouziti kontrol naleznete v navodu k pouziti kontrol
Actim Partus Controls.

Kontrolu kvality je tfeba provadét v souladu s platnymi narodnimi ¢i mistnimi
predpisy nebo pozadavky na akreditaci a standardnimilaboratornimi postupy
kontroly kvality. Doporucujeme provést kontrolni test vzdy alespon s kazdou
novou $arzi reagencii a zasilkou.

OMEZENi TESTU
« Testje urcen pouze k diagnostickému pouziti in vitro.

Pouze k profesionalnimu pouziti.

Na zékladé vysledkd testu nelze ¢init Zadnou kvantitativniinterpretaci.

Nez test provedete, zkontrolujte (napf. testem Actim PROM), zda plodové obaly
nejsou porusené, protoze v pripadé jejich ruptury bude test Actim Partus také
pozitivni.

Pacientky se stfednim nebo silnym vaginalnim krvacenim netestujte.
Doporucujeme vzorek odebrat po zastaveni krvaceni. Zkontrolujte, zda v
extraktu nenivyrazné mnozstvi krve.

Vysledek testu vypovida o riziku pred¢asného porodu v dobé odbéru vzorku.
Pokud se stav pacientky zméni, kone¢ny vysledek téhotenstvi maze byt jiny.

Stejné jako u viech diagnostickych testd je treba vysledky interpretovat s
ohledem na dalsi klinické nalezy.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
« Voblasti, kde se manipuluje se soupravou a se vzorky, nejezte, nepijte ani
nekurte.
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Pfi manipulaci a zpracovani testu pouzivejte osobni ochranné prostredky. Po
manipulaci se vzorkem a testem si umyjte ruce.

Extrakéni pufr obsahuje < 0,01 % hmotnosti reakénich latek:
5-chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on a 2-methyl-2H-isothiazol-
3-on (vpoméru 3: 1) [¢. EC: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic
Chronic 3). Mze vyvolat alergickou kozni reakci (H317).
Skodlivé pro vodni organismy (H402). Skodlivé pro vodni
organismy, s dlouhodobymi ¢inky (H412). Zamezte vdechovani
prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold (P261). Kontaminovany
pracovni odév neodnasejte z pracovisté (P272). Pouzivejte ochranné bryle /
ochranné rukavice / ochranny odév (P280). Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce:
Vyhledejte lékai'skou pomoc/osetieni (P333+P313). Kontaminovany odév
svléknéte a pred opétovnym pouzitim ho vyperte (P362+P364). Odstrante
obsah/obal v souladu s mistnimi predpisy (P501).

Varovani

Nepouzivejte produkt po uplynuti data exspirace vyznaceného na baleni testu
nebo krabici soupravy. Neprekracujte uvedené doby stability pro oteviené
soucasti testu.

Nekombinujte souéastiz riznych testl a ¢isel Sarzi. Souéastijsou najedno
pouziti, nepouzivejte je opakované.

K zajisténi spravného provedeni testu je nutnych priblizné 150 pl extrahovaného
vzorku.

Nepouzivejte mérici tycinku, kterd pred pouzitim zvlhla, protoze vlhkost méfici
tycinku poskozuje.

Nepouzivejte méfici tycinku, pokud si pred testovanim vsimnete modrého
zbarveniv oblastivysledku.

Nepouzivejte méfici tyc¢inku, pokud jsou jeji sacek z hlinikové félie nebo tésnéni
sacku porusené. Nepouzivejte tampon, pokud ma poskozeny obal.

Pouzivejte pouze tampdn dodany se soupravou.

Nespravny odbér vzorku a/nebo nespravny zplsob zpracovani testu mize vést
k falesnym vysledkam.
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Pfivkladani méfici tyCinky do zkumavky s extrakénim pufrem je tieba
postupovat opatrné. Horni ¢ast mérici tycinky musi zGstat sucha.

Pokud kontrolni prouzek nebude viditelny, test je neplatny a je tfeba ho
zopakovat s jinou mérici tycinkou.

.

Pokud nelze vysledek testu jednoznaéné interpretovat, doporu¢ujeme test
zopakovat.

Prouzkm, které pripadné budou viditelné pozdéji nez za 5 minut, jiz nevénujte
pozornost.

Se véemi biologickymi vzorky a materialy je tieba zachazet jako s potencialné
nebezpecnymi a likvidovat je v souladu s pokyny mistnich Gfadd.

Teploty nad nebo pod doporucenymi hodnotami mohou vést k nepresnym
vysledkam.

Jakykoli zavazny incident nahlaste vyrobci nebo jeho zastupci a/nebo
prislusnému narodnimu Gradu.

PROVEDENIi TESTU

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost testu Actim Partus byla stanovena vyhodnocenim riznych
koncentraci phLGFBP-1 v extrahovanych vzorcich pomoci tfi riznych Sarzi testu
Actim Partus. Dva rizni laborantiinterpretovali kazdy deset stanovenijednotlivych
koncentraciza riznych svételnych podminek, kazdé koncentrace tedy byla
zkousena celkem 60krat. Mez detekce testu Actim Partus je pfiblizné 10 pg/lv
extrahovaném vzorku.

Méficirozsah
Méfici rozsah testu Actim Partus je pfiblizné 10-10 000 pg/lv extrahovaném
vzorku.

Analyticka specifi¢nost

Analyticka specificnost (zkfizena reaktivita) byla zkousena na lidskych proteinech
IGFBP, jmenovité na proteinech IGFBP-2,-4,-5 a-6 v koncentraci 5000 pg/lana
proteinu IGFBP-3 v koncentraci 50 000 pg/l, s pouzitim jedné Sarze testu Actim



Partus. Pfi pouziti lidskych protein IGFBP-2, -3, -4, -5 a -6 nebyla pozorovana zédna
zkrizend reaktivita. Test Actim Partus je specifikovany na lidsky protein IGFBP-1.

Opakovatelnost a reprodukovatelnost

Opakovatelnost méreni byla hodnocena na souboru vzorkd s rznymi
koncentracemi phLGFBP-1. Tyto vzorky byly testovany v 10 replikatech béhem
téhoz dne za pouziti tfi riznych Sarzi testu Actim Partus. U negativnich i pozitivnich
vzorkd byla opakovatelnost 100 % a u vzorkd s hrani¢ni koncentraci byla 57 %.

Reprodukovatelnost testu Actim Partus byla zkousena v ramci studie provedené
na tiech riznych pracovistich. Laboranti (n = 9) v rozmezi péti dni testovali

stejny soubor vzorkd pomocijedné Sarze testu Actim Partus. Celkem tak bylo
provedeno 630 testd (210 na kazdém pracovisti) s celkovym poctem 90 testli na
vzorek. Celkova reprodukovatelnost testu Actim Partus je 97,5 % (614/630) bez
vyznamnych rozdild v rémci zpracovani (replikaty testované jednim laborantem),

mezi zpracovanimi (pét riznych dnd), mezi pracovisti (tii pracovisté) nebo mezi
laboranty (devét laborantd).

Diagnosticka aéinnost

Test Actim Partus byl hodnocen v nékolika klinickych studiich. Vybér typickych
studii uvadime v tabulce 1.V téchto studiich byl test Actim Partus pouzivan k
predpovézeni pred¢asného porodu do sedmidni a k predpovézeni porodu pred
32-37 tydny (tabulka 1).

Testovani interference

Pied odbérem vzorku dbejte na to, abyste se tamp6nem niceho nedotkli.
Nekontaminujte tampén ani cervikovaginalnivzorek lubrikanty nebo krémy,
protoze ty mohou fyzicky narusit absorpci vzorku tampénem a ovlivnit presnost
testu.

TABULKA 1.
Studie Gestacni stari Vysledek Citlivost (%) Specifi¢nost (%)  Pozitivni prediktivni Negativni
hodnota (PPV) (%) prediktivni hodnota
(NPV) (%)
Azlinetal. 2010’ 24-36 7dni 80 94 57 98
Brik Spinellietal. |24-34 7 dni 73 66 22 95
20108 <32tydnd 76 66 18 96
Tanir etal.2009° 24-37 7dni 93 79 56 98
<34tydnd 70 75 48 89
Erogluetal.2007% |24-35 7 dni 83 84 42 97
<35tydnd 70 88 58 92
Akercanetal. 24-36 <37tydnd 78 87 73 90
2004
Altinkayaetal. 24-34 <37tydnd 70 87 56 93
2009™
Tingetal.2007"  |24-34 7 dni 69 78 39 92
Lembet et al.2002™ 20-36 7dni 94 85 83 94
<37tydnd 90 94 94 89
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Testem Actim Partus byly testovany nasledujici latky, podminky a mikroorganismy
a bylo zjisténo, ze neovliviuji presnost testu Actim Partus pfi testovaniv

koncentracich uvedenych v tabulce 2.

TABULKA 2.
LATKA/PODMiNKA/MIKROORGANISMUS

Semen

Urine

Surgical lubricant water-based (Aquasoniq 100,
Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)
Betadine

Skin oil (Ceridal Lipolotion)

Personal lubricant water-based (K-Y Jelly, Klick)
Personal lubricant silicone-based (Magic Glide)
Hexochlorophene

Hexochlorophene cream (Hibitane)

Econazole cream (Gyno-Pevaryl)

Prostaglandin E2

Ampicillin

Erythromycin

Dexamethasone

Betamethasone

Naproxen

Nifedipine

Magnesium sulfate

Oxytocin

Terbutaline

17-alpha hydroxyprogesterone caproate
Progesterone capsule oral use

Progesterone capsule vaginal use
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TESTOVANA
KONCENTRACE
100 % v/v

100 % v/v

6% w/v

50 % w/v
50 % v/v
25%w/v
6% w/v
250 mg/ml
100 mg/ml
250 mg/ml
100 g/ml
100 pg/ml
60 pg /ml
200 pg/ml
575 ng/ml
500 pg /ml
5ug/ml
50 pg /ml
100 Units/ml
1 mg/ml
175 ng/ml
75ng/ml
250mg/ml

LATKA/PODMINKA/MIKROORGANISMUS

Indomethacin
Bilirubin

Shower and bath products (Rexona, Dove, Palmolive,

Adidas, Daily)

Baby Oil (Natusan)

Baby Powder (Natusan)
Feminine deodorant (Vagi-Gard)

Feminine deodorant film (VCF Dissolving Feminine

Deodorant Film)

Vaginal film (VCF Dissolving Vaginal Cleansing Film)

Vaginal gel (Represh)
Candida albicans
Gardnerella vaginalis
Neisseria gonorrhea
Chlamydia trachomatis

TESTOVANA
KONCENTRACE
36 pg/ml

500 pg/ml

1% w/v

50%v/v
50 % w/v
50% w/v
25% w/v

50% w/v

2% w/v

11.2* 108 CFU/ml
11.8* 108 CFU/ml
8.6 *10% CFU/ml
5.0*10°*TCID*®

HSV-1 5.0*10°TCID*®
HSV-2 5.0*10° TCID*®

METROLOGICKA NAVAZNOST

Primarni preparat antigenu phIGFBP-1 byl ziskan z lidské decidualni tkané a jeho
koncentrace byla stanovena spektrofotometrickou analyzou v ultrafialovém
pasmu s vlnovou délkou 280 nm. Tento preparat byl pouzit k pfipravé primarnich
etalont pro kvantitativni stanoveni proteinu phLGFBP-1 metodu ELISA, na kterou
test Actim Partus navazuje.

LIKVIDACE

Obsah zlikvidujte v souladu s ndrodnimi a mistnimi predpisy.

Se véemi vzorky pacientd a pouzitymi tampony, méricimi tycinkami a zkumavkami
s extrakénim pufrem je tieba zachédzet jako s potencialné infekénim materialem a
zlikvidovat je odpovidajicim zpisobem.



Materidly pouzité v soupravé Actim Partus a jeji soucasti:
Papir: ndvod k pouziti.

Karton: krabice soupravy.

Plast: sa¢ek baleni testu, zkumavka s extrakénim pufrem.

Ostatni (nerecyklovatelné): nepouzita méfici tycinka, neotevienad zkumavka s
extrakénim pufrem, tampony, sacek na méfici tycinku.

Pfi pouzitiv souladu se spravnymi laboratornimi postupy, spravnou pracovni

hygienou a ndvodem k pouziti by reagencie nemély predstavovat zdravotni riziko.

BRUGERVEJLEDNING

Tallene og bogstaverne henviser tilillustrationerne péindersiden af omslaget.

TESTSTRIMLENS OPBYGNING
[A] Dyppeomrade [B] Resultatomrade [C] Testlinje [D] Kontrollinje [E]
Héandteringsomrade

TILSIGTET ANVENDELSE

Actim® Partus er en visuelt fortolket, manuel kvalitativimmunokromatografisk
hurtigtest til pavisning af fosforyleret IGFBP-1 (insulinlignende
vakstfaktorbindende protein 1) i sekreter fra cervix under graviditet, nar
fosterhinderne erintakte. Testen er beregnet til professionel brugikliniske
laboratorier og opsaetninger for naer-patienttest (NPT) som hjaelp til at vurdere
risikoen for preematur eller naert forestdende fadsel fra 22. graviditetsuge, nar der
opstar tegn og symptomer pa praematur fedsel. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

BAGGRUND

Preematur fgdsel (Fedsel far 37. graviditetsuge) er hovedarsagen til ikke-
kromosomal perinatal morbiditet og dedelighed'. Forudsigelse af praematur
fedsel er stadig en stor udfordring inden for obstetrik. Decidualiserede
endometrielle stromaceller syntetiserer de phosphorylerede former af

IGFBP-1 (phIGFBP-1), og fostervand indeholder betydelige mangder ikke-
phosphorylerede og mindre phosphorylerede former af IGFBP-12¢. N&r fadslen
naermer sig, begynder fosterhinderne at l@sne sig fra decidua parietalis, og sma
mangder phIGFBP-1 begynder at sive ud i sekreter fra cervix. Ved en Actim Partus-
test tages der en prgve fra cervix med en steril podepind af polyester under steril
speculumundersggelse, og preven overfares til ekstraktionsbufferen. Forekomst
af phIGFBP-1iopl@sningen pavises ved hjeelp af en teststrimmel.

TESTPRINCIPPET

Testen er baseret pd immunkromatografi. Testen involverer to monoklonale
antistoffer mod human phIGFBP-1. Det ene er bundet til bl latexpartikler
(sporingsantistoffet). Det andet erimmobiliseret pa en baerermembran
(indfangningsantistoffet) for atindfange komplekset af antigen og latexmaerket
antistof og angiver et positivt resultat. Nar teststrimlens dyppeomrade anbringes
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ienudtaget preve, opsuger teststrimlen vaeske, som begynder at flyde opi
teststrimlen. Hvis prgven indeholder phIGFBP-1, bindes det til det antistof, der er
bundet til latexpartikler. Partiklerne bares af vaeskestremmen, og hvis phIGFBP-1
erbundettildem, bindes de tilindfangningsantistoffet. En bla linje (testlinjen) ses
iresultatomradet, hvis koncentrationen af phIGFBP-1i preven overskrider testens
afskaeringsgraense.

En bl kontrollinje bekraefter, at testen blev vellykket udfert.

SATKOMPONENTER

Actim Partus-sattet indeholder enten 10 testpakker (kat.nr. 31931ETAC) med
brugervejledning.

Komponenterne til udfgrelse af én test er pakket i én Actim Partus-testpakke
(31921ETAC):

. 1 steril podepind af polyester til prevetagning (EO).
. 1 rer med ekstraktionsbuffer (0,5 ml). Denne
fosfatbufferoplagsning indeholder bovint serumalbumin (BSA),

proteasehammere og konserveringsmidler (se afsnittet Advarsler og
forholdsregler).

. 1 teststrimmelien forseglet aluminiumsfoliepose med tgrremiddel.
Ngdvendige materialer, der ikke medfglger: Timer.

OPBEVARING

Opbevar testsattet ved en temperatur fra +2 til +25 °C. Nar komponenterne
opbevares udbnede, kan de bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet

bade pa testpakken og @sken med sattet. Testsaettet og testpakkerne kan

0gsd opbevaresi2 maneder ved en temperatur fra +25 til +30 °C, forudsat at
udlgbsdatoen ikke overskrides. Alle reagenser er klar til brug. Lad reagenserne nd
stuetemperatur far brug, hvis de opbevares ved +2 til +8 °C. Brug teststrimlerne
kort efter det tidspunkt, hvor de tages ud af aluminiumsfolieposen. Ma ikke
nedfryses.

Fordu udferer en test, skal du leese og felge brugervejledningen til testen.

14 bA

PROVETAGNING OG -EKSTRAKTION

Hvis saettets komponenter opbevares i kaleskab, skal du lade
aluminiumsfolieposen og ekstraktionsbufferen na stuetemperatur (fra +15 til +25
°C) for brug. Preven er et sekret fra cervix, der ekstraheres ind i den medfalgende
ekstraktionsbuffer. Preven skalindsamles fgr udfgrelse af digital undersggelse
og/eller transvaginal ultralyd. Pas pa ikke at bergre ved noget med podepinden, far
dutager prgven.

. Udtag preveniform af et sekret fra cervix via den cervikale abning med
en steril podepind af polyester (medfalger i sattet) under en steril
speculumundersggelse. Podepinden ber blive i den eksterne os i 10-15
sekunder, sa den kan absorbere sekretprgven.

[

Abn reret med ekstraktionsbuffer, og ekstraher straks preven fra podepinden
ved at hvirvle podepinden kraftigt rundt i ekstraktionsbuffereni 10-15
sekunder. Tryk podepinden mod vaeggen af ekstraktionsbufferraret for at
fjerne eventuel resterende vaeske fra podepinden. Kassér podepinden efter
ekstraktionen. BEMARK! Podepinden ma ikke efterladesirgret.

PROVEOPBEVARING

Proverne skal testes s& hurtigt som muligt efter ekstraktion, men under alle
omstaendigheder senest 4 timer efter praveekstraktion under opbevaring ved

en temperatur fra +2 til +25 °C. Hvis en prave ikke kan testes inden for dette
tidsrum, skal den nedfryses. De nedfrosne prgver er holdbare i 24 maneder (ved en
temperatur pa-20 °Celler lavere). Efter opt@ning skal praverne blandes og testes
som beskrevet nedenfor.

TESTPROCEDURE OG FORTOLKNING AF RESULTATERNE

3. Abn folieposen med teststrimlen ved at rive den i stykker. Rar ikke ved
det gule dyppeomrade pa den nederste del af teststrimlen. Der kan vaere
identifikationsmaerker pa den gverste lilla del af teststrimlen. Teststrimlen skal
bruges kort efter det tidspunkt, hvor den tages ud af aluminiumsfolieposen.
Placer det gule dyppeomrade i den ekstraherede prove.

4. Hold teststrimlen der, indtil du kan se vaesken komme ind i resultatomradet .
Tagteststrimlen op af oplgsningen, og placer den vandret pa en ren overflade.



5. Resultatet kan fortolkes som positivt, sa snart der fremkommer to bla linjeri
resultatomradet. Negativt resultat skal aflaeses efter 5 minutter. Eventuelle

linjer, som fremkommer, nar der er gdet mere end 5 minutter, skalignoreres.

Huvis to bla linjer, testlinjen og kontrollinjen, fremkommer, er testresultatet
positivt (5A). Enhver svag, men sammenhangende linje skal tolkes som positiv.
Hvis én bla linje, kontrollinjen, fremkommer, er testresultatet negativt (5A).
Hvis kontrollinjen ikke fremkommer, er testen ugyldig (5B).

KVALITETSKONTROL

Regelmaessig brug af Actim® Partus-kontroller (kat.nr. 31900ETAC)

anbefales. Seettet med Actim Partus-kontroller indeholder 3 frysetarrede
kontroller (en negativ, en lavt positiv og en hgijt positiv kontrol) og et
rekonstitutionsoplgsningsrer. Kontrollerne leveres separat.

Se brugervejledningen til Actim Partus-kontrollerne for at fa yderligere
oplysninger og anvisningeribrug af kontrollerne.

Kvalitetskontrol skal udfgres i overensstemmelse med galdende nationale
eller lokale bestemmelser eller akkrediteringskrav og laboratoriestandarder for
kvalitetskontrolprocedurer. Det anbefales som minimum at udfgre en kontroltest
med hvert nyt reagenslot og hver forsendelse.

TESTENS BEGRANSNINGER
Testen er kun beregnet til in vitro-diagnostisk brug.

Kun tilerhvervsmaessig brug.

Der ma ikke foretages en kvantitativ fortolkning pa basis af testresultaterne.

Inden testen udfares, skal det sikres, at fosterhinderne erintakte (eksempelvis
ved brug af Actim PROM-test), da Actim Partus-testen ogsa giver et positivt
resultat, hvis fosterhinderne er bristet.

Patienter med moderat eller kraftig vaginal bledning ber ikke testes. Det
anbefales, at preven tages, nar bledningen er stoppet, s der stort set ikke er
blod i ekstraktet.

Testresultatet viser risikoen pa tidspunktet for prgvetagning, og eventuelle
efterfalgende a&ndringer i patientens tilstand kan indvirke pa graviditetens
endelige udfald.

« Ligesomdet er tilfeldet med alle andre diagnostiske tests, skal resultaterne
fortolkesilyset af andre kliniske resultater.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
« Dumaikke spise, drikke eller ryge i det omrade, hvor sattet og preverne
handteres.

Brug personlige veernemidler, nar du handterer og udfarer en test. Vask haender
efter handtering af prgve og test.

Ekstraktionsbufferen indeholder <0,01 % reaktionsmasse
af: 5-chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on 0og 2-methyl-2H-
isothiazol-3-on (3:1) [EF-nr.: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic
Chronic 3). Kan forarsage en allergisk hudreaktion (H317).
Skadelig for vandlevende organismer (H402). Skadelig for
vandlevende organismer, med langvarige virkninger (H412).
Undga indanding af pulver/reg/gas/tage/damp/spray
(P261). Tilsmudset arbejdstgj ber ikke fjernes fra arbejdspladsen (P272). Baer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse
(P280). Ved hudirritation eller udsleet: Seg laegehjalp (P333+P313). Alt
tilsmudset tegj tages af. Tilsmudset tgj skal vaskes, for det kan anvendesigen
(P362+P364). Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med
lokale regler (P501).

Brugikke produktet efter den udlgbsdato, der er angivet pa testpakken
eller &sken med sattet. Overskrid ikke de angivne holdbarhedsperioder for
anbrudte komponenter.

Advarsel

Bland ikke komponenterne fra forskellige tests og lotnumre. Komponenterne
ertilengangsbrug og ma ikke genbruges.

Derskal bruges ca. 150 plekstraheret prave for at sikre korrekt udfgrelse af
testen.

Brugikke en teststrimmel, der er blevet vad fer brug, da fugt beskadiger
teststrimlen.

Brug ikke teststrimlen, hvis du bemaerker en bla farve i resultatomradet far
testen.
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Brug ikke teststrimlen, hvis dens aluminiumsfoliepose eller forseglingerne
pa posen ikke erintakte. Podepinden ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget.

Brug kun den podepind, der fglger med sattet.

Forkert prgvetagning og/eller testprocedure kan fare til falske resultater.

Der skal udvises forsigtighed, nar teststrimlen placeres i reret med
ekstraktionsbuffer. Den gverste del af teststrimlen skal forblive ter.

Hvis kontrollinjen ikke fremkommer, er testen ugyldig, og den skal i sa fald
gentages med en ny teststrimmel.

Hvis testresultatet ikke kan fortolkes tydeligt, anbefales det at gentage testen.

Du skalignorere eventuelle linjer, der fremkommer efter 5 minutter.

Alle biologiske prover og materialer skal behandles som potentielt farlige og
bortskaffesioverensstemmelse med lokale myndigheders retningslinjer.

Temperaturer over eller under anbefalingerne kan forarsage ungjagtige
resultater.

Itilfeelde af alvorlig haendelse bedes du indberette det til fabrikanten eller
dennes repraesentant og/eller nationale myndighed.

TESTENS YDEEVNE

Analytisk sensitivitet

Actim Partus-testens analytiske sensitivitet blev identificeret ved at evaluere
forskellige koncentrationer af phIGFBP-1 i ekstraherede prover pa tre forskellige
lots af Actim Partus-testen. To forskellige brugere fortolkede hver ti tests kert
ved hver koncentration under forskellige lysforhold med i alt 60 bestemmelser
pr. niveau. Afskaeringsgransen for Actim Partus-testen er ca. 10 ug/liden
ekstraherede prove.

Maleomrade

Maleomradet for Actim Partus-testen er ca. 10-10.000 pg/liden ekstraherede
prove.
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Analytisk specificitet

Den analytiske specificitet (krydsreaktivitet) blev testet med humane IGFBP-
proteiner ved et koncentrationsniveau pa 5.000 pg/l af proteinerne IGFBP-2,-4,
-50g-6 ogved 50.000 pg/! af proteinet IGFBP-3 ved brug af ét lot af Actim Partus-
testen. Der blev ikke konstateret nogen krydsreaktivitet ved brug af humane
IGFBP-2-,-3-,-4-,-5- 0g -6-proteiner. Actim Partus-testen er specifik for humant
IGFBP-1.

Repeterbarhed og reproducerbarhed

Repeterbarheden (inden for analyser) blev evalueret med et panel af prgver

med forskellige phIGFBP-1-koncentrationsniveauer. Prgverne blev testet som

10 replikater ssmme dag ved brug af tre forskellige lots af Actim Partus-testen.
Repeterbarheden for negative og positive prgver var 100 %, og repeterbarheden
for prever med graensekoncentrationen var 57 %.

Reproducerbarheden (mellem analyser) for Actim Partus-testen blev undersegt pa
tre forskellige undersggelsessteder. Testbrugere (n=9) testede det samme panel
af praver pé fem forskellige dage ved brug af ét lot af Actim Partus-testen. Der
blev udfertialt 630 tests (210 pr. sted) med i alt 90 tests pr. preve. Den samlede
reproducerbarhed for Actim Partus-testen er 97,5 % (614/630) uden nogen
signifikante forskelle inden for kersler (replikater testet af én bruger), mellem
karsler (5 forskellige dage), mellem steder (3 steder) eller mellem brugere (9
brugere).

Diagnostisk ydeevne

Actim Partus-testen er blevet evalueret i flere kliniske studier. Et udvalg af
typiske studier er vist i tabel 1.1disse studier blev Actim Partus-testen brugt til
forudsigelse af praematur fgdselinden for 7 dage og forudsigelse af veerinden
graviditetsuge 32-37 (tabel 1).

Interferenstest

Pas pd ikke at bergre ved noget med podepinden, far du tager prgven. Undlad

at kontaminere podepinden eller cervicovaginale prever med smgremidler eller
cremer, da de fysisk kan forstyrre absorptionen af prgven pa podepinden og/eller
pavirke testens ydeevne.



Nedenstaende stoffer, betingelser og mikroorganismer blev testet med Actim
Partus-testen og viste sig ikke at pavirke Actim Partus-testens ydeevne, nar de blev
testet ved de koncentrationer, der er vist i tabel 2.

SPORBARHED

Et primaert phIGFBP-1-antigenpraeparat blev oprenset ud fra humant deciduavaev,
og koncentrationen blev bestemt ved UV-spektrofotometrisk analyse med en
belgelengde pa 280 nm. Dette praeparat blev brugt til fastlaggelse af de primare
referencestandarder for den kvantitative phIGFBP-1-ELISA-metode, som Actim
Partus-testen er sporbar til.

BORTSKAFFELSE
Indholdet skal bortskaffes i henhold til den nationale og lokale lovgivning.

Alle patientpraver og brugte podepinde, teststrimler og rer med
ekstraktionsbuffer skal handteres og bortskaffes som potentielt infektigst
materiale.

Anvendte materialeri Actim Partus-sattet og dets komponenter:
Papir: brugervejledning.

Pap: a&sken med saettet.

Plastik: posen med testpakken og rgret med ekstraktionsbuffer.

Adskillige (ma ikke bortskaffes som genbrugsmateriale): ubrugt teststrimmel,
udbnet ekstraktionsbufferrer, podepinde, pose med teststrimler.

N&rreagenserne anvendes i overensstemmelse med god laboratoriepraksis, god
arbejdshygiejne og brugervejledningen, ber de ikke udggre en sundhedsfare.

TABEL 1.
Studie Graviditetsuge Resultat Sensitivitet (%) Specificitet (%) Positiv praediktiv Negativ pradiktiv
vardi (PPV) (%) vardi (NPV) (%)
Azlinetal. 20107 24-36 7 dage 80 94 57 98
Brik Spinellietal. |24-34 7 dage 73 66 22 95
20108 <32uger 76 66 18 96
Taniretal.2009° 24-37 7 dage 93 79 56 98
<34uger 70 75 48 89
Erogluetal.2007 |24-35 7 dage 83 84 42 97
<35uger 70 88 58 92
Akercan etal. 24-36 <37uger 78 87 73 90
2004"
Altinkaya et al. 24-34 <37uger 70 87 56 93
2009%
Ting etal.2007" 24-34 7 dage 69 78 39 92
Lembet etal. 2002 20-36 7 dage 94 85 83 94
<37uger 90 94 94 89
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TABEL 2.
STOF/BETINGELSE/MIKROORGANISME

Saed

Urin

Kirurgisk smeremiddel, vandbaseret (Aquasoniq
100, Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)
Betadine

Hudolie (Ceridal Lipolotion)

Glidecreme, vandbaseret (K-Y Jelly, Klick)
Glidecreme, silikonebaseret (Magic Glide)
Hexoklorofen

Hexoklorofencreme (Hibitane)
Econazolcreme (Gyno-Pevaryl)
Prostaglandin E2

Ampicillin

Erythromycin

Dexamethason

Betamethason

Naproxen

Nifedipin

Magnesiumsulfat

Oxytocin

Terbutalin
17-alfa-hydroxyprogesteroncaproat
Progesteronkapsel til oral brug
Progesteronkapsel til vaginal brug
Indomethacin

Bilirubin

Bruse- og badeprodukter (Rexona, Dove, Palmolive,

Adidas, Daily)

18 pA

TESTET
KONCENTRATION
100 % v/v
100 % v/v
6% w/v

50 % w/v
50 % v/v
25% w/v
6% w/v
250 mg/ml
100 mg/ml
250 mg/ml
100 g/ml
100 pg/ml
60 pg/ml
200 pg/ml
575ng/ml
500 pg/ml
5pg/ml
50 pg/ml
100 enheder pr. ml
1mg/ml
175 ng/ml
75ng/ml
250 mg/ml
36 pg/ml
500 pg/ml
1% w/v

STOF/BETINGELSE/MIKROORGANISME

Babyolie (Natusan)

Babypudder (Natusan)

Intimdeodorant (Vagi-Gard)
Intimdeodorantfilm (VCF Dissolving Feminine
Deodorant Film)

Vaginalfilm (VCF Dissolving Vaginal Cleansing Film)
Vaginalgel (Represh)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2

TESTET
KONCENTRATION
50 % v/v

50 % w/v

50 % w/v

25% w/v

50 % w/v

2% w/v

11.2* 108 CFU/ml
11.8* 10° CFU/ml
8.6 %108 CFU/ml
5.0*10° TCID*®
5.0*10°TCID*®
5.0*10° TCID*®



GEBRAUCHSANWEISUNG

Zahlen und Buchstaben beziehen sich auf Abbildungen auf der Umschlagseite
innen.

STRUKTUR DES TESTSTREIFEN
[A] Testbereich [B] Ergebnisbereich [C] Testlinie [D] Kontrolllinie [E]
Handhabungsbereich

Vorgesehene Verwendung

Beim Actim® Partus handelt es sich um einen visuell zu interpretierenden,
manuellen, quantitativen immunochromatografischen Schnelltest fir den
Nachweis von phosphoryliertem IGFBP-1 (insulin-like growth factor binding
protein-1) im Zervikalsekret wahrend einer Schwangerschaft mit intakten
Membranen des Fotus. Der Test ist zur Verwendung durch professionelle
Anwender in klinischen Labors und bei patientennahen Tests (near patient testing,
NPT) vorgesehen und dient zur Beurteilung des Risikos einer Friihgeburt bzw.
einer unmittelbar bevorstehenden Entbindung ab der 22. Gestationswoche, wenn
Anzeichen und Symptome einer Friihgeburt bestehen. Nur Fiir /n-vitro-Diagnose.

HINTERGRUND

Eine Friihgeburt (Geburt vor der 37. Schwangerschaftswoche) ist fiir den gréten
Anteil an nicht chromosomalen perinatalen Morbiditaten und Mortalitaten
verantwortlich'. Die Vorhersage einer Frithgeburt stellt nach wie vor eine
grofRRe Schwierigkeit in der Geburtshilfe dar. Dezidualisierte endometriale
Stromazellen 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, [6sen sich die Membranen des F6tus allméhlich von der
Dezidua parietalis ab und geringe phIGFBP-1-Konzentrationen gelangen in das
Zervikalsekret. Beim Actim Partus-Test wird eine Probe des Zervikalsekrets mit
einem sterilen Polyestertupfer wahrend einer sterilen Spekulumuntersuchung
entnommen und in den Extraktionspuffer gegeben. Das Vorhandensein von
phIGFBP-1in der Losung wird mit einem Teststreifen nachgewiesen.

TESTPRINZIP

Der Test basiert auf immunochromatografischen Vorgangen. Hierbei werden zwei
monoklonale Antikérper von humanem phIGFBP-1 verwendet. Ein Antikérperist
andie blauen Latexpartikel gebunden (detektierender Antikorper). Der zweite
Antikérper wird auf einer Trégermembran (Fangantikorper) 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 Flissigkeit, die

im Teststreifen nach oben steigt. Wenn die Probe phIGFBP-1 enthalt, bindet sich
dieses an die Latexpartikel. Die Partikel werden im Flissigkeitsstrom 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 den Cutoff des Tests Uiberschreitet. Eine
blaue Kontrolllinie bestétigt den erfolgreichen Abschluss des Tests.

KOMPONENTEN DES KITS

Das Actim Partus-Kit umfasst 10 Testpackungen (Kat.-Nr. 31931ETAC) mit
Gebrauchsanweisung.

Die Komponenten fiir die Durchfiihrung eines Tests sind in einer Actim Partus-
Testpackung (31921ETAC) verpackt:

. 1 steriler Polyestertupfer fiir die Probenahme (EO).
1 Rohrchen Extraktionspuffer (0,5 ml). Diese phosphatgepufferte
Losung enthalt bovines Serumalbumin (BSA), Proteasehemmer und

Konservierungsstoffe (Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen”
beachten).

. 1 Teststreifen in einem versiegelten Aluminiumbeutel mit
Trocknungsmittel.

Erforderliche, nicht bereitgestellte Materialien: Stoppuhr.

LAGERUNG

Das Test-Kit bei +2 bis +25 °C aufbewahren. Bei Lagerung in ungedffnetem Zustand
kann jede Komponente bis zum Verfallsdatum auf der Testpackung und der Kit-
Schachtel verwendet werden. Das Test-Kit und die Testpackungen konnen zudem
2 Monate lang bei +25 bis +30 °C gelagert werden, solange das Verfallsdatum nicht
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uberschritten ist. Alle Reagenzien sind gebrauchsfertig. Bei Lagerung zwischen +2
und +8 °C die Reagenzien erst Raumtemperatur erreichen lassen. Teststreifen kurz
nach Entnahme aus dem Aluminiumbeutel verwenden. Nicht einfrieren.

Vor Durchfiihrung eines Tests die Gebrauchsanweisung des Tests lesen und
befolgen.

PROBENAHME UND PROBENEXTRAKTION

Wenn die Komponenten des Kits gekiihlt gelagert wurden, den Aluminiumbeutel
und den Extraktionspuffer vor Gebrauch Raumtemperatur (+15 bis +25 °C)
erreichen lassen. Bei der Probe handelt es sich um Zervikalsekret, das in den
bereitgestellten Extraktionspuffer extrahiert wird. Die Probe muss vor der
Durchfiihrung einer digitalen Untersuchung und/oder eines transvaginalen
Ultraschalls genommen werden. Darauf achten, den Tupfer vor der Probenahme
mit keiner anderen Oberflache in Kontakt zu bringen.

-

. Die Zervikalsekretprobe mit einem sterilen Polyestertupfer (im Kit enthalten)
wahrend einer sterilen Spekulumuntersuchung vom Muttermund entnehmen.
Der Tupfer sollte 10-15 Sekunden im duBeren Muttermund verbleiben, damit
sie die Sekretprobe aufnehmen konnen.

I

Réhrchen mit Extraktionspuffer 6ffnen und Probe sofort durch 10-15
Sekunden kriftiges Riihren des Extraktionspuffers mit dem Tupfer
extrahieren. Den Tupfer gegen die Wand des Réhrchens mit Extraktionspuffer
driicken, um verbleibende Flissigkeit aus dem Tupfer zu entfernen. Tupfer nach
Extraktion entsorgen. HINWEIS! Den Tupfer nichtim Réhrchen belassen.

LAGERUNG DER PROBE

Proben miissen so bald wie méglich nach Extraktion getestet werden, auf jeden
Falljedoch innerhalb von 4 Stunden nach Probenextraktion bei +2 bis +25 °C.
Wenn eine Probe nichtinnerhalb dieses Zeitraums getestet werden kann, muss
sie eingefroren werden. Die gefrorenen Proben sind 24 Monate lang stabil (bei
héchstens-20 °C). Nach dem Auftauen miissen die Proben wie unten beschrieben
gemischt und getestet werden.

TESTVERFAHREN UND INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
3. Den Beutel mit dem Teststreifen aufreiBen. Den gelben Testbereich am
unteren Ende des Teststreifens nicht beriihren. Der obere, violette Teil des
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Teststreifens kann beschriftet werden. Teststreifen kurz nach Entnahme aus
dem Aluminiumbeutel verwenden. Gelben Testbereich in der extrahierten
Probe platzieren.

»

Teststreifen darin bel bis die Fliissigkeit zum Ergebnisbereich
vorgedrungen ist. Teststreifen aus der Losung entfernen und horizontal auf
einer sauberen Oberflache platzieren.

w

Das Ergebnis kann als positiv interpretiert werden, sobald im Ergebnisbereich
zwei blaue Linien sichtbar werden. Negative Ergebnisse missen nach 5 Minuten
abgelesen werden. Linien, die nach mehr als 5 Minuten erscheinen, nicht
beachten. Falls zwei blaue Linien, die Testlinie und die Kontrolllinie, zu sehen
sind, ist das Ergebnis positiv (5A). Schwache, aber durchgehende Linien sind als
positiv zu interpretieren. Falls eine blaue Linie, die Kontrolllinie, zu sehen ist,
ist das Ergebnis negativ(5A). Falls die Kontrolllinie nicht zu sehen ist, ist der
Test ungiiltig (5B).

QUALITATSKONTROLLE

Die regelmaRige Anwendung von Actim® Partus Kontrollen (Kat.- Nr. 31900ETAC)
wird empfohlen. Das Actim Partus-Kontrollen-Kit umfasst 3 gefriergetrocknete
Kontrollen (eine negative, eine niedrig positive und eine hoch positive Kontrolle)
und ein Réhrchen Rekonstitutionslésung. Die Kontrollen werden separat zur
Verfligung gestellt.

Weitere Informationen und Anweisungen zum Gebrauch der Kontrollen finden sich
inder Gebrauchsanweisung fir Actim Partus-Kontrollen.

Die Qualitdtskontrolle ist gemaR anwendbaren nationalen oder lokalen
Bestimmungen oder Akkreditierungsbedingungen und standardméRigen
Qualitdtskontrollverfahren des Labors durchzufiihren. Es wird empfohlen,
einen Kontrolltest spatestens bei einer neuen Reagenziencharge und Lieferung
durchzufihren.

GRENZEN DES TESTS
« DerTestist nur fir die /n-vitro-Diagnose vorgesehen.

« Nur fir die Anwendung durch fachkundiges Personal.

< AufBasis der Testergebnisse darf keine quantitative Interpretation erfolgen.



Stellen Sie vor der Durchfiihrung des Tests sicher, dass die fetalen Membranen
intakt sind (zum Beispiel mithilfe des Actim PROM Tests), da der Actim Partus-
Test bei einer Ruptur der fetalen Membranen ebenfalls ein positives Ergebnis

anzeigt.

Der Test sollte nicht bei Patientinnen mit maRiger oder starker Vaginalblutung
durchgefihrt werden. Es wird empfohlen, die Probe erst zu entnehmen, wenn
die Blutung aufgehdrt hat und die entnommene Probe praktisch freivon
Blutspureniist.

Das Testergebnis gibt das Risiko zum Zeitpunkt der Probenahme an.
Veranderungen des Gesundheitszustandes der Patientin kénnen zu
einem spateren Zeitpunkt den endgiiltigen Ausgang der Schwangerschaft
beeinflussen.

Wie bei allen Diagnosetests missen die Ergebnisse gemeinsam mit anderen
klinischen Befunden interpretiert werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
« Inden Bereichen, in denen Kit und Proben gehandhabt werden, nicht essen,
trinken oder rauchen.

Bei Handhabung und Durchfiihrung eines Tests persénliche Schutzausriistung
tragen. Nach Handhabung von Proben und Tests Hande waschen.

Der Extraktionspuffer enthélt < 0,01 % Reaktionsmasse von:
5-Chlor-2-methyl-2H-isothiazolin-3-on und 2-Methyl-2H-
isothiazolin-3-on (3:1) [EG-Nr.: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic
Chronic 3). Kann eine allergische Hautreaktion hervorrufen
(H317). Schadlich fir Wasserorganismen (H402). Schadlich

fr Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung (H412).
Einatmen von Nebel/Dampf vermeiden. (P261) Kontaminierte
Arbeitskleidung nicht auRerhalb des Arbeitsplatzes tragen
(P272). Augenschutz/Gesichtsschutz/Schutzkleidung tragen (P280).

Bei Hautreizung oder-ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen (P333+P313). Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem
Tragenwaschen (P362+P364). Inhalt/Behalter gemaR 6rtlichen Bestimmungen
entsorgen (P501).

Warnhinweis

Das Produkt nach dem auf der Testpackung oder Kit-Schachtel angegebenen
Verfallsdatum nicht benutzen. Die angegebenen Stabilitatszeitraume fir
gedffnete Komponenten nicht Gberschreiten.

Komponenten aus unterschiedlichen Tests und Chargennummern nicht
mischen. Einwegkomponenten, nicht wiederverwenden.

Der Test erfordert etwa 150 plextrahierter Probe, um die ordnungsgemaie
Leistung zu gewdhrleisten.

Teststreifen, die vor Verwendung nass geworden sind, nicht verwenden, da
Feuchtigkeit den Teststreifen beschadigt.

Teststreifen nicht verwenden, wenn vor dem Test blaue Farbung im
Ergebnisbereich zu seheniist.

Teststreifen nicht verwenden, wenn der Aluminiumbeutel oder dessen
Versiegelungen nichtintakt sind. Tupfer nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigtist.

Nur den mit dem Kit gelieferten Tupfer verwenden.

UnsachgeméRRe Probenahme und/oder Testung kann zu falschen Ergebnissen
fuhren.

Bei Platzierung des Teststreifens im Rohrchen mit Extraktionspuffer vorsichtig
vorgehen. Der obere Teil des Teststreifens muss trocken bleiben.

Falls die Kontrolllinie nicht zu seheniist, ist der Test ungiiltig und muss mit einem
neuen Teststreifen wiederholt werden.

Falls das Testergebnis nicht eindeutig zu interpretieren ist, wird empfohlen, den
Test zu wiederholen.

Linien nicht beachten, die nach mehr als 5 Minuten erscheinen.

Alle biologischen Proben und Materialien missen als potenziell gefahrlich
gehandhabt und in Einklang mit den Bestimmungen der 6rtlichen Behorden
entsorgt werden.

Temperaturen oberhalb oder unterhalb der Empfehlungen kénnen ungenaue
Ergebnisse zur Folge haben.

Im Fall eines schwerwiegenden Zwischenfalls den Hersteller oder seinen
Vertreter und/oder die national zustandige Behorde in Kenntnis setzen.
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LEISTUNG DES TESTS

Analytische Sensitivitat

Die analytische Sensitivitit des Actim Partus-Tests wurde durch Beurteilung
unterschiedlicher Konzentrationen von phIGFBP-1 in extrahierten Proben auf drei
unterschiedlichen Chargen des Actim Partus-Tests ermittelt. Zwei unterschiedliche
Bedienerinterpretierten je zehn Tests, die bei jeder der Konzentrationen unter
verschiedenen Belichtungsbedingungen durchgefihrt wurden, insgesamt 60
Bestimmungen pro Stufe. Der Cutoff des Actim Partus-Tests liegt bei etwa 10 pg/l
inder extrahierten Probe.

Messbereich
Der Messbereich des Actim Partus-Tests liegt bei etwa 10-10.000 pg/lin der
extrahierten Probe.

Analytische Spezifitat
Die analytische Spezifitat (Kreuzreaktivitdt) wurde mit humanen IGFBP-Proteinen
in Konzentrationslevels von jeweils 5.000 pg/l IGFBP-2,-4,-5 und -6 Proteinen

und bei 50.000 pg/lIGFBP-3 Protein unter Verwendung einer Charge des Actim
Partus-Tests untersucht. Mit humanen IGFBP-2, -3, -4, -5 und -6 Proteinen wurde
keine Kreuzreaktivitét festgestellt. Der Actim Partus-Test ist fir humanes IGFBP-1
spezifisch.

Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit

Die Wiederholbarkeit (Intra-Assay) wurde mithilfe eines Panels aus Proben mit
unterschiedlichen Stufen an phiIGFBP-1-Konzentrationen untersucht. Die Proben
wurdenin Formvon 10 Replikaten am selben Tag unter Verwendung von drei
unterschiedlichen Chargen des Actim Partus-Tests getestet. Die Wiederholbarkeit
der negativen und positiven Proben war 100 %, die Wiederholbarkeit der Proben
bei Konzentrationen im Grenzwertbereich war 57 %.

An dreiverschiedenen Priifzentren wurde eine Studie zur Reproduzierbarkeit
(Inter-Assay) des Actim Partus-Test durchgefihrt. Testbediener (n=9) testeten
dasselbe Probenpanelan finf unterschiedlichen Tagen unter Verwendung einer
Charge des Actim Partus-Tests. Insgesamt wurden 630 Tests durchgefiihrt (210 pro
Zentrum), bei jeweils 90 Tests pro Probe. Die Gesamtreproduzierbarkeit des Actim

TABELLE 1.
Studie GA Ergebnis Sensitivitat (%) Spezifitat (%) Negativer
(Gestationsalter) pradiktiver Wert pradiktiver Wert
(PPV) (%) (NPV) (%)
Azlinetal. 20107 24-36 7 Tage 80 94 57 98
Brik Spinellietal. 24-34 7 Tage 73 66 22 95
20108 <32Wochen 76 66 18 96
Taniretal.2009° 24-37 7Tage 93 79 56 98
<34 Wochen 70 75 48 89
Erogluetal.2007 |24-35 7 Tage 83 84 42 97
<35Wochen 70 88 58 92
Akercanetal. 24-36 <37Wochen 78 87 73 90
2004
Altinkaya et al. 24-34 <37 Wochen 70 87 56 93
2009
Ting etal.2007" 24-34 7 Tage 69 78 39 92
Lembet etal. 2002 20-36 7 Tage 94 85 83 94
<37 Wochen 90 94 94 89
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TABELLE 2.
SUBSTANZ/ERKRANKUNG/MIKROORGANISMUS

Samen

Urin

Chirurgisches Gleitmittel, wasserbasiert (Aquasoniq
100, Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)
Betadine

Hautol (Ceridal Lipolotion)

Personliches Gleitmittel, wasserbasiert (K-Y Jelly,
Klick)

Personliches Gleitmittel, silikonbasiert (Magic Glide)
Hexachlorophen

Hexachlorophen-Creme (Hibitan)
Econazol-Creme (Gyno-Pevaryl)

Prostaglandin E2

Ampicillin

Erythromycin

Dexamethason

Betamethason

Naproxen

Nifedipin

Magnesiumsulfat

Oxytocin

Terbutalin

17-alpha Hydroxyprogesteroncaproat
Progesteronkapsel, orale Anwendung
Progesteronkapsel, vaginale Anwendung
Indometacin

Bilirubin

Dusch-und Badeprodukte (Rexona, Dove, Palmolive,

Adidas, Daily)

GETESTETE
KONZENTRATION
100 % vol

100 % vol

6% Gew./Vol.

50 % Gew./Vol.
50 % vol
25 % Gew./Vol.

6% Gew./Vol.
250 mg/ml
100 mg/ml
250 mg/ml
100 g/ml

100 pg/ml

60 pg/ml

200 pg/ml
575ng/ml
500 ug/ml
5pg/ml

50 pg/ml

100 Einheiten/ml
1mg/ml

175 ng/ml
75ng/ml

250 mg/ml
36 pg/ml

500 pg/ml

1% Gew./Vol.

SUBSTANZ/ERKRANKUNG/MIKROORGANISMUS GETESTETE
KONZENTRATION

Babydl (Natusan) 50 % vol

Babypuder (Natusan) 50 % Gew./Vol.
Intim-Deodorant (Vagi-Gard) 50 % Gew./Vol.
Intim-Deodorant-Film (VCF Dissolving Feminine 25% Gew./Vol.

Deodorant Film)
Verhutungsfilm (VCF Dissolving Vaginal Cleansing 50 % Gew./Vol.
Film)

Vaginal-Gel (Represh) 2% Gew./Vol.
Candida albicans 11.2* 108 CFU/ml
Gardnerella vaginalis 11.8 * 108 CFU/ml
Neisseria gonorrhea 8.6*108 CFU/ml
Chlamydia trachomatis 5.0*10° TCID*®
HSV-1 5.0*10°TCID*®
HSV-2 5.0*%10° TCID*®

Partus-Tests betragt 97,5 % (614/630), wobei keine signifikanten Unterschiede
innerhalb von Laufen (von einem Bediener getestete Replikate), zwischen Laufen
(5 unterschiedliche Tage), zwischen Priifzentren (3 Priifzentren) oder zwischen
Bedienern (9 Bediener) festgestellt wurden.

Diagnostische Leistung

Der Actim Partus-Test wurde in mehreren klinischen Studien beurteilt. Eine
Auswahl typischer Studien findet sich in Tabelle 1. In diesen Studien wurde der
Actim Partus-Test zur Vorhersage einer Frilhgeburt innerhalb von 7 Tagen und zur
Vorhersage von Wehen vor Woche 32-37 eingesetzt (Tabelle 1).

Test auf Storsubstanzen

Darauf achten, den Tupfer vor der Probenahme mit keiner anderen Oberflache in
Kontakt zu bringen. Tupfer oder zervikovaginale Probe nicht mit Gleitmitteln oder
Cremes kontaminieren, da sie die Resorption der Probe auf den Tupfer physisch
behindern und/oder die Testleistung beeintrachtigen kénnen.

DE 23



Folgende Substanzen, Erkrankungen und Mikroorganismen wurden mit dem
Actim Partus-Test getestet; bei Testungin denin Tabelle 2 angegebenen
Konzentrationen wurde keine Beeintrachtigung der Leistung des Actim Partus-
Tests festgestellt.

RUCKVERFOLGBARKEIT

Ein primares phIGFBP-1 Antigen-Préparat wurde aus dezidualem humanem
Gewebe aufgereinigt und die Konzentration mittels UV-spektralfotometrischer
Analyse bei einer Wellenldnge von 280 nm bestimmt. Dieses Praparat wurde zur
Vorbereitung der priméren Referenzstandards fir die quantitative phIGFBP-1
ELISA-Methode verwendet, auf die der Actim Partus-Test riickverfolgbarist.

ENTSORGUNG
Inhaltin Einklang mit nationalem und 6rtlichem Recht entsorgen.

Alle Patientinnenproben und verwendeten Tupfer, Teststreifen und Rohrchen mit
Extraktionspuffer miissen wie potenziell infektidses Material gehandhabt und
entsorgt werden.

Im Actim Partus-Kit und seinen Komponenten verwendete Materialien:
Papier: Gebrauchsanweisung.

Karton: Kit-Schachtel.

Kunststoff: Testpack-Beutel, R6hrchen mit Extraktionspuffer.

Verschiedene (nicht recycelbar): unbenutzter Teststreifen, unge6ffnetes
Rohrchen mit Extraktionspuffer, Tupfer, Beutel mit Teststreifen.

Bei Verwendung gemaR guter Laborpraxis, guter Arbeitshygiene und der
Gebrauchsanweisung sollten die Reagenzien keine Gefahr fir die Gesundheit
darstellen.
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OAHTIEZ XPHZHZ

ApBpoikatypdppata ava@épovtal oTiG EKOVEG 0TO ECWTEPIKO KAAUPpa.

AOMH THZ TAINIAZ EMBAMTIZHZ
[A] Meproxn epBantiong [B] Meploxn anoteAéopatog [C] Fpappn e€€taong [D]
Ipappr paptupa [E] Ppappr xelplopod

MPOOPIZOMENH XPHZH

To Actim® Partus givat pla ontkda epunveud eV, BN autdpatn NoloTikn
avoooxpwiatoypaiki taxeia e§€taon yla tnv avixveuon puwo@opullwpévng
IGFBP-1 (6ecpeutiki npwteivn 1 tou voouAivopoppou au§ntikol napdayovta)
o£ TpaxnAKEG eKKpioelg katd tn Sidpkela TG eykupooUvng 6tav oL epBpuikol
upévegeival dBiktol. H e€€taon npoopiletat yia enayyeApatiki xpfon o KAVIKA
epyaotipla katnapakAivieg e§etaoelgacBevolc (NPT) yia va BonBrcetotnv
a&loAdéynaon tou KivdUvou npdwpou f ENKEIPEVOU TOKETOU EEKvidvTagand tTnv
22n eBdopdada tngkinang, étav eppavictolv onpeia katcupntwyata npdwpou
TokeToU. Mévo yia in vitro Stayvwotiki xpfion.

IZTOPIKO

O npdwpogToKeTdHE (Yévvnon npv and tnv 37n efSopdda kinong) eubivetal
VLA TIG NEPIOTOTEPEG PN XPWHOOWHIKEG MEPIVEVVNTIKEG VOO POTNTEG KAt
Ovnowdtnteg’. H npdBAewn tou npdwpou TokeToU napapével Yia peydain
npokAnon otn pateutiki. Ta @Oaptd evéopntpika oTpwpatika kittapa
OUVBETOUV TIC PWOPOPUNMWPEVEG HOPPEGTNG IGFBP-1 (phIGFBP-1), eV TO
apviako uypd NePLEXEL ONPAVTIKEG NOCOTNTEG UN PWOPOPUANWPEVWY Kal
AlyOTEPO PUOPOPUAMWPEVWY POPPWV TNGIGFBP-126.'0Otav nAnctadet o ToKeToG,
olepPBpuikoi upévegapxifouv va anoonwvtatand tov yvhato pbaptd upéva

Kat pikpégnoodtntegtng phiIGFBP-1 apxifouv va Slappéouv oTiG EKKPioELG ToU
tpaxiAou TG PATpag. Natnv e€étaon toketou Actim AapBdavetat Seiypa and

TOV TPAxnAo TG UATPAG PE ANOCTELPWHEVO MOAUECTEPLKO PAKTPO KATA T
Sldpkela e€étaong pe anootelpwpévo SlactoAéa Kat ekXUAiletal 0to pubpilotikd
ekxUMoTIKé StdAupa. H napouaia tng phIGFBP-1 oto SidAupa avixveletat pe tn
xprion tawiagepBantong.



APXH ZTHN OMNOIA BAZIZETAI H EEETAZH

H e€étaon Baoiletal otnv avocoxpwpatoypagia. NepthapBavet Suo
povokAwVIKA avTicwpata évavtitngavBpwnivng phIGFBP-1. To éva givat
ouvdedepévo pe pnie cwpatidia Aaté€ (to avtiowpa avixveuonc). To Ao
eivalakwnronotnpévo o pla pepBpavn @opéa (to avtiowpa cUAANYNC) yia

va oUNAGBELTO CUPNAOKO TOU QVTLyGVOU KAt TOU EMCNUACPEVOU PE AATEE
avTiowpatogkatva unodei§et éva Betikd anotéAeopa.

‘Otav n neploxn eppdantiongtng tawviag epfantiong tonobeteital o€ éva
e€ayobpevo beiypa, ntawvia epBantionganoppo®d uypd, to onoio apxietva
péetnpogtandvw otnv tawia epBantiong. Eav to deiypa nepiéxet phiIGFBP-1,
npoobévetal oto avticwpa nou eivat cuvdedepévo oe cwpatidiaAatés. Ta
owpartibla petagépovtatand tn por tou uypou Kat, eav n phiIGFBP-1 gival
ouvdedepévn og autd, Seopedovtal oo avtiowpa cUANWNG. Mia pnAe ypappn
(vpappn e€€taonc) Oa ep@aviotei oTnV NEPLOXN ANOTEAECHATWY,

£4av n ouykévtpwon tng phiGFBP-1 ato deiypa unepBaivel to dplo tnge€étaonc.

Mua pnAe ypappn paptupag entBeBativel tnv Nttuxi oAoKARpwon tnge&€taong.

EZAPTHMATAKIT

To Kit TokeToU Actim nepiéxet 10 cuokeuaaoiegeetdoewy (Ap. kat. 31931ETAC) pe
odnviegxpAong.

Ta e€aptipata yia tnv ektéAeon plag e&étaongouokeualovtal o€ £va nakéto
ToKeTOU Actim (31921ETAC):

. 1anocTelpwpévo BAKTPo and NoAUESTEPA yia Th cUANoyA Selypatog
(EO).

. 1 owAnvapto pe pubpLoTkS StaAupa ekxUAong (0,5 ml). Autd
0 pubpLopévo pe pwoPopika dlata StaAupa nepiéxet alBoupivn opol
Booedwv (BSA), avactoleig npwtedongkat cuvtnpntikd (BA. evotnta
Mpoedonotfoeigkat NpoPUAAGEELS).

. 1 tawia epBantiongoe oppaylopévn aloupvévia BAkn pe Enpavtikd.

AnaitoUpeva UNIKA nou ev napéxovtat: XpovopEeTpo.

DYAAZH

®uldooete To KITTNG e€£TA0NG OTOUG+2...425 °C./OTav PUAACOETAL KAELTTO,
KABe cuotatikd pnopei va xpnotponondel péxpLtnv nuepopunvia Agng nou
avaypdagetal téoo 0Tn cuoKeuacia tnge§€taong 600 Kal 0To KOUTi Tou KIT. To KIT
G eE£TaongKal ol CUCKeEUAoieq NG e€€taang prnopoly eniongva anoBnkeutouv
yla 2 piveg otoug +25...430 °C, epdoov ev Eenepactei n nuepopnvia AjENG.

‘Oha ta avudpactiipla eivat étopa npogxprion. AQote ta avudpactiplava
@Bdoouv oe Beppokpacia Swpatiou npv and t xpnon, eGv puAGooOVTaL ToUg
+2..48 °C. Xpnowonotiote TG tawvieg epBantiong apéowd Petd tnv apaipeot
Tougand v alouptvévia BAKkn. Mnv KataUXeTE.

Mpwv and tnv ektéAeon plag e€étaong, Stafdaote kat akohoubrote tigodnyieg
xpAongngegétaonc.

ZYAAOTH KAI EEATQrH AEITMATQN

EQv 1a 6UCTATIKA ToU KIT pUAdcoovTal 0To Wuyeio, apnote tnv ahoupvévia Bikn
Katto pubpuLoTtiké StaAupa ekxUAongva tdcouy oe Beppokpacia Swpatiou
(+15...425 °C) npw and tn xprion. To Seiypa eivat éva tpaxnAiké £kkpiua nou
ekxUAiletal 6to napexopevo pubptotikd StdAupa ekxUAong. To deiypa Oa npénet
va cUA\éyetat nptv and tn Sievépyeta wnotaknigegétaong f/kat StakoAnikou
unepnxoypagruatog. Npocé€te va unv ayyi&ete tinota pe to pdktpo npv and t
AMjwn tou Seiypartoc.

1. AaPete to deiypa tpaxnAkol ekkpipatogxpnaolponowwvagéva
QanooTElPWHEVO NOAUEGTEPIKO PAKTPO (MOU NapEXETAL OTO KIT) and to
TPaxnAiké oTOpI0 Katd Tn Stdpkela Plag e6ETaong PE AnooTEPWHEVO
Slactoléa. To otelled npénelva napapeivel 6to £§w otoépto yia 10-15
SeutepdAenta yla va pnopEcelva anoppoProEeL To Selypa EKKPLong.

N~

Avoi&te To cwAnvapio pe to pubpitotikd StdAupa ekxUAlonG Kat eEAyeTe TO
Selypa apéowgand to pdktpo avadelovtag viova To PAKTpo 6To puBPLETIKG
SidAupa ekxUMiong yia 10-15 SeutepdAenta. MECTE TO PAKTPO OTO TOiIXWHA
Tou cwAnvapiou pubptoTikoU SlaAlpatogeKXUALONG yia va anopakpUVETE
Tux6v evanopeivav uyp6 and to PaKkTpo. ANoppiYTe T0 PAKTPO peTtd tnv
e&aywyn. ZHMEIQZH! Mnv apAVeTe To pdkTpo 6To cwAnvaptio.
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AMOGOHKEYZH AEIFMATQN

Ta Seiypata npénetva e§etaloval to cuvtop6TePo duvatod petd tnv e€aywyr,
aAAd o€ kaBe nepinTwon 6xt NEPIOTOTEPO and 4 WPEGOTOUG+2..+25 °C pETd TNV
e€aywyn tou deiypatog. Eav éva deiypa Sev pnopeiva e€etaotei evidgautol
Tou XxpovikoU Stactipatog, Ba npénet va katayuxBei. Ta kateyuypéva Seiypata
eivatotabepd yia 24 prveg (0toug f Katw and toug-20°C). Metd tnv anéyuén,
ta Sefypata npénetva avapixBolv kat va e§€Tactolv 6nwg neplypapetat
napakatw.

AIAAIKAZIA THZ EEETAZHZ KAl EPMHNEIA TON AMOTEAEZMATQN

3. Avoi&te oxilovtagtnv aloupvévia Brkn nou nepiéxet tnv tawvia eppantione.
Mnv ayyilete tnv kitpvn neploxn epBAantiongoto Katw pépogTng tavia
epBantiong. Ta avayvwplotikd onpddia pnopeiva eivat ypappéva oto
endvw pop tuApa tngtawia epBantiong. Htawia epBantiong npénetva
XPNOONOLE{Tal ap€ow PETA TNV aPaipeoi) TG anod tnv aroupvévia Brkn.
TonoBetiote Ty Kitpvn neploxn epPantiongoto eaypévo Seiypa.

el

Kpatfote tny tawvia epBantiong ekei péxpi va deite to pnpoativé pépog
TOU UYpOU va EIGEPXETAL CTNV NEPLOXH TOU ANOTEAEGHATOG. AQALPECTE
v tawvia egBantiongand to StaAupa kat tonoBetiote TNV opildvtia oe pla
kaBapn empavela.

v

To anotéAeopa pnopei va eppunveuBei wg Betikd poAg yivouv opatég bUo
UnAe ypappégotny neploxn anoteAéopatog. To apvntikd anotéAeopa
npénelva dlaBaotei ota 5 Aentd. Mnv 8ivete npooox o€ TUXOV ypappég
nou epgavilovtalapydtepa and ta 5 Aentd. Ev eppavictouv §Uo pnAe
YPappéG, n ypappi e§étaong katn ypappi paptupag, To anotéAscpa tng
e€étaonceival Oetiké (5A). Onoladrinote axvi AN CUVEXAG ypapun Npénet
va eppnvedetal we Betiki. EAv ep@aviotei pia pnAe ypappi, n ypapyn tou
pdptupa, to anotéeopa tnge€étaong eival apvntikd(5A). EGv n ypappi tou
pdptupa dev eppaviletal, n e€étaon sival akupn (5B).

EAErXOZ MNOIOTHTAZ

Juviotdtal n tak Ttk xpion twv Actim® Partus Controls (Ap. kat. 31900ETAC). To
KITTWV paptdpwy ToketoU Actim neptdapBavel 3 katawuypévoug paptupeg (évav
apvntkd, évav xapnAd Betikb pdptupa kat évav uwnAd Betikd pdptupa) katéva
SldAupa avaclotaong. Ot HApTUPEG NapEXOVTAL XWPLOTA.
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MNa neplocdTEPEG NANPOPOPIEG KAl 0ONYIEG OXETIKA PE TN XPAON TWV Paptipwy,
oupBouleuTeite TG oSnyieg xpRong Twy paptUpwy TokeTtoU Actim.

O nototikdg éleyxog Slevepyeital cUPPwVa Pe Toug LoXUOVTEG EBVIKOUG

f) TOMKoUG KavoviopoUg f Tig anattioelg S1anicTeusng Kat TG TUMIKEG
epyaotnplakég Sladikaoisgnototikol eAéyxou. Tuviotatal va ekteleite e€étaon
pdptupa touldxiotov pe Ty véa naptida avtdpactnpiou kattnv anootoAd.

MNEPIOPIZMOI THZ EEETAZHZ
* He&étaon npoopiletal yovo yia in vitro Stayvwotiki xpHaon.

.

Movo yla enayyeApatiki xpAon.

Aev npénetva yivetatnoootiki eppnveia pe Bdon ta anoteAéopata tng
e€étaong.

MNpw ané tn dievépyela tnge€étaong BePaiwbdeite 6t ot epPpuikoi upéveg
eivat aBiktol (yia napddetypa pe tnv e€étaon Actim PROM), 516t pe pri&n
Twv ePPBpuikv upévwy eéétacn tokeToU Actim Ba dwoel eniong Betikd
anotéAeopa.

OtacBeveiq pe pétpla i évrovn KOAMKA alpoppayia dev npénetva
unofdailovtal o e€étaon. Zuviotatal n Afjyn deiypatog dtav n apoppayia
£XeLOTAPatToeLKal to ekxUAlopa eival ouclactikd anaAAaypévo and aipa.

To anotéAeapa tnge§étaong Seixvel Tov kivouvo katd tn oTypn TNG SUAAOYAG
Tou Selypatog kat otalayég otny katdotaon tngacbevoug prnopeiva
ennpedoouv apydtepa tny TEMKNA ékBacn tng ykupgoouvng.

« ‘OnwgoupBaivel pe OAeG TIG SlayVwoTIKEG EEETATELG, Ta anoteAéopata npénet
va eppnvedovtatuno to npiopa GAWV KAMVIKWY Eupnpatwy.

MNPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ

* Mnv katavaA@VeTe payntd, pnv Nivete uypd Kat pnv Kanvilete oo xwpo énou
YIVETAL 0 XEIPIOPAG TOU KIT KAl Twv SelypdTwv.

« ®opdrte npootateutikd atopiké e§onhopd dtav xelpileote kat ekteleite pla
e&étaon. MAUVETE Ta XEPLa PETA TOV XELPLOPO TOU SElyHATOG KAl TWV OTOIXEIWV
wmge&étaong.



To puBplotikd StaAupa ekxUNong nepéxet<0,01 % padag

avtdpaotnpiou: 5-xAwpo-2-peBulo-2H-1c00e1aloA-3-6vn

Kkat 2-peBulo-2H-1000e1aloA-3-6vn (3:1) [Ap. EC: 611-341-5]

(Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). Mnopeiva npokaAéoet

aAAepyikn Seppatiki avtidpaon (H317). EniBAaBéqyia toug
udpdBiougopyaviopolc (H402). EniBAaBéqyia tougudpdpiloug 3
0PYaVIGOUC PE HAKPOXPOVIEC EMMTWGEL (H412). Anoguyete  [IPoESonoinan
v avanvor vépoug/atpou. (P261) Ta poAucpéva poUxa epyaciag Sev npénet
va enttpénovtatl kTG Tou XWwpou epyaciag (P272). Dopdte npootateutika
patwv/npootateutikd yavtia/npootateutiki evdupacia (P280). Eav
eppaviotel Seppatikdgepebiopde i e€avBnpa: Zntiote latpiki cupBouli/
@povtida (P333+P313). ByaAte ta poAucpéva poUxa Kat NAUVETE ta npwv ta
Eavaxpnotgonotioete (P362+P364). Anoppiwte To Nneplexdevo/nepLéktn
oUp@wva Pe Tov Tonikd kavoviopd (P501).

Mnv xpnotponoleite To npoidv Yetd tnv nuepopnvia Ajéng nou avaypdagetat
otn ouokeuaoia tnge€étaong i 6To Kouti tou Kit. Mnv unepPaivete T
avapepdpevegneplddougotabepdtntag yia ta avolypéva ouctatikda otoixeia.
Mnv avapelyvUeTe Ta oUCTATIKA OTOIXElQ and SLaPOPETIKEG EEETATELG

katapBpougnaptidag. Ta cuotatikd atoixeia eival ylag xpong, unv ta
£NAVaxpnotpPonole(te.

H e&étaon anattei nepinou 150 plekxuMopévou deiypatogyia va e€acpalotel
nowaoTth ektéAeon tnge€étaong.

Mnv xpnotponoteite tawvia epfantiongnou éxel Bpaxei npv and tn xpron,
S16tin uypacia kataotpéPel Ty Tavia epPantiong.

Mnv xpnolponoteite tawvia egBAntiong, eav NapatnpioeTe PNAE XpWHPATIOPO
0TV NEPLOXI TOU anoteAéopatognptv and tn e¢étaon.

Mnv xpnoponoteite tnv tawia epBantong, v n adoupvévia Bikn i ot
oTeyavonolioelg tng OAKng Sev eivat ABIKTEG. Mnv XpNOIHOMOLEITE TO PAKTPO
£4v n ouckeuacia éxetunootei {nuid.

XpnoponotoTe P6Vo To JAKTPO NoU NAPEXETAL JE TO KIT.

H akatanAn Siadikacia detypatoAnyiag fi/kate€étaong pnopeiva obnyfioet
oe weudr anoteAéoparta.

MNpénetva divetal npocoxi katd tnv tonoBétnon tng tawiagepBantongoto
owAnvapto pubpiotikoU StaAlpatogyla tnv ekxUAon. To ndvw PEPogTng
Tawiageppantiongnpénetva napapével oteyvo.

Edv 6ev eppaviotei N ypappr tou pdptupa, n eétaon eivat akupn Kat npénet
va enavaAn@Bei pe GAAN tawvia epBantiong.

« Edvto anotéAeopatnge&étaongdev pnopeiva epunveubei pe cagrvela,
ouviotdtat n enavanyn tnge&étaong.

Mnv &ivete npocoxn oe TUXOV ypappég nou epgavifovtat petd and 5 Aentd.

‘OAa ta BloAoyikd deiypata kat UAKA npénet va avtigetwnifovtal wg SuvnTika
enikivbuva katva anoppintovial cUPPuVa Pe Tig 0dnyieg Twv TONKWY apXwv.

Oeppokpaciegndvw fi KATw anod TG cUGTNVOPEVEG PNopEi va npokarécouv
avakpiBri anoteAéoparta.

Tenepintwon coBapou NeploTatikol, NapakaleioTe va 1o avapEPETe 0TOV
KAtaokeuaoth f otov avuinpdownd tou fi/kat otnv eBVIKA apxf.

ANOAOXH THZ EZETAZHZ

Avalutikii euaiednoia

H avaAutiki evaloBnaia tnge€étaong toketol Actim npoodlopiotnke pe tnv
a&loAéynon S1a@opEeTIKWY CUYKEVTPWOEWV TG phIGFBP-1 o€ ekxuMopéva
Selypata oe tpelg Slapopetikég naptideg tng e&€taong tokeToU Actim.

AUO0 51aPOPETIKOI XEIPIOTEG EPPRVEUTAV and Séka povadeg o kabévagoe

KaBe ouykévtpwon unod SLaPopeg oUVONKEG PWTIOPOU Yla GUVOAKA 60
npoadloplopolcava eninedo. To dplo tnge€étaong toketou Actim givat nepinou
10 pg/log ekxuhiopévo Seiypa.

Eupog pétpnong
To elpog pétpnong tng e&€étacng toketoU Actim givat nepinou 10-10000 pg/loe
£KXUALOPEVO Seiypa.

Avalutiki e§e1dikeuon

H avalutikn e€eidikeuon (Slactaupolpevn avtidpactikdtnta) SokIAoTKE
He avBpwniveg npwteiveg IGFBP o eninedo cuykévipwaong 5000 pg/l twv
npwrteiviv IGFBP-2, -4, -5 kat-6 kat o€ 50000 pg/l tng npwteivngIGFBP-3
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xpnoponowwvtagpia naptiba tou teoT ToKeETOU Actim. Agv napatnpiOnke
Slaotaupolpevn avidpactkdTNTa Pe T Xpron avopwnivwy NpwIeivwv
IGFBP-2,-3,-4,-5 kat-6. H e§€taon toketoU Actim givat e181kf yia tnv avBpwnivn
IGFBP-1.

EnavaAnypdtnta Katavanapaywypétnta

H enavaAnypoétnta (evtdgtnge€étaong) a§lohoyiOnKe Pe pla opdda detypatwv
oe Slapopetika enineda ocuykévipwongtng phIGFBP-1. Ta deiypata e§etdotnkav
pe 10 enavaiyelgKata tn Stapkeia tng idlag nuépag, XpnotonovTag TpeLg
SlapopetikégnaptideqtngeéétaongtokeTto Actim. H enavaAnypdtnta twv
apvnTuKWv Kat Betikwv Setypdatwy ftav 100% kai n enavaAnyipdtnta twv
Selypdtwy o€ oplakn cuykévipwon nrav 57%.

Matnv avanapaywydtnta (evtdgtng e€étaong) npaypatonotiOnke peAétn

g e&étraongToketol Actim o€ TPELG SlapopeTIKEG TonoBeaieq. OLXEIPLOTEGTNG
e&étaong(n=9) e€étacav tnv ibla opdda Selypdtwy o€ Névie SlaPoPeTIKEG NUEPES
xpnowonowwvtag pia naptida tnge§étaong toketou Actim. Mpaypatonotidnkav

OUVOAKa 630 e€eTdoelg (210 ava tonoBeaia) pe cuvolika 90 eetdoelgava
TUno eiypatog. H cuvoAiki avanapaywypdtnta tnge¢étaong toketou Actim
€ival 97,5 % (614/630) xwpig onuavtikég Slapopég evid Twy eKTENETEWV
(emavaAiyeignou e§etaotnkav and évav XelploTh), PeTagl Twv eKTEAECEWV
(5 SlapopeTikég NUEPEC), peTa&y Twv tonoBeciiv (3 tonoBeaieg) A peta&l Twv
XEIPLOTWV (9 XEIPLOTEG).

Awayvwotiki anédoon

H e&étaon tokeToU Actim éxet a§loAoynBei oe S1APope KAWIKEG PEAETEG. ENAOYEG
TUNIKWV PEAETWV napouactalovtat otov Mivaka 1. Ze autéq Tig peAETEG, N e€étaon
ToKeTOU Actim xpnaotponotiBnke yia tnv npdBAewn npdwpou ToKeTou eVog 7
NUEPWV Katyla tnv npdBAewn TokeToU nptv and tnv 32n-37n eSopdda (nivakag

1).

E&étaon napepPoAng
MNpoaoé&te va pnv ayyifete tinota pe to paktpo nptv and tn Afjyn tou Seiypatog.
Mnv eNPOAUVETE TO PAKTPO ) TO TPAxnNAOKOAMIKG Seiypa pe Ainavtika i Kpépeg,

MINAKAZ 1.
MeAétn GA (HAwia kUnong) ‘EkBaon Ei Onoia (%) Eidikétnta (%) [o13{T4)] ApvnTiKA
npoyvwotikiaia npoyvwotki aia
(PPV) (%) (NPV) (%)
Azlinetal. 20107 24-36 7 pépeg 80 94 57 98
Brik Spinellietal. | 24-34 7 pépeg 73 66 22 95
20108 <32 eBdopadeg 76 66 18 96
Taniretal.2009° 24-37 7 pépeg 93 79 56 98
<34 eB6opadeg 70 75 48 89
Eroglu etal.2007% |24-35 7 pépeg 83 84 42 97
<35¢eBbopadeg 70 88 58 92
Akercanetal. 24-36 <37 eBdopadeg 78 87 73 90
2004"
Altinkaya et al. 24-34 <37 eBdopadeg 70 87 56 93
2009%
Ting etal.2007" 24-34 7 pépeg 69 78 39 92
Lembet et al.2002™ 20-36 7 pépeg 94 85 83 94
<37 eBdopadeg 90 94 94 89
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MINAKAX 2-
OYZIA/KATAZTAZH/ MIKPOOPIANIZMOZ

Tnéppa
Oupa

Xelpoupyikd Ainavtikd pe Baon to vepd (Aquasoniq

100, Optilube, Surgilube, Atnavtikr yéAn HR)
Betadine

‘EAato 6éppatog (Ceridal Lipolotion)

Npocwnikd Atnavtikd pe Bacn to vepd (K-Y Jelly,

Klick)

Mpoowniké Atnavtiké Pe Baon tn otdikévn (Magic

Glide)

E€wxAwpogaivio

Kpépa e§axAwpogatviou (Hibitane)
Kpépa ekovaldAng (Gyno-Pevaryl)
Mpootayhavdivn E2

APMKIANA v

EpuBpopukivn

Ae€apebaldvn

Bntapebalévn

Nanpo&évn

Nipedinivny

O¢euko payvioto

O&utokivn

TepBoutahivn

Kanpoikn 17-aA@a udpo&unpoyeatepbvn
Kawoula npoyeotepdvngand tou oTOHatog

Kawoulag npoyeatepdvng pécw KOAMIKA XPAong

Iv6opebakivn
XoAepuBpivn

IYFKENTPQEH NOY
EZETAZTHKE

100% (v/v)

100% (v/v)

6% w/v

50 % w/v
50% (v/v)
25% w/v

6% w/v

250 mg/ml
100 mg/ml
250 mg/ml
100 g/ml
100 pg/ml
60 pg /ml
200 pg/ml
575ng/ml
500 g /ml
5ug/ml
50 pg /ml
100 povadeg/ml
1mg/ml
175 ng/ml
75ng/ml
250 mg/ml
36 ug/ml
500 g /ml

OYZIA/ KATAZTAZH/ MIKPOOPIANIZMOX ZYFKENTPQZH NOY
EZETAZTHKE

MNpoibvtavtougkat pnaviou (Rexona, Dove, 1% w/v

Palmolive, Adidas, Daily)

Bpe@ikd Aadi (Natusan) 50% (v/v)

Nadiki noudpa (Natusan) 50 % w/v

Fuvaikeio anoopntiké (Vagi-Gard) 50 % w/v

luvaikeio anoopntkd @y (VCF Dissolving 25% w/v

Feminine Deodorant Film)

KoAnkd upévio (VCF AtaAudpevn KoAmikn 50 % w/v

MepBpdvn Kabapiopou)

KoAnikr yéAn (Represh) 2% w/v

Candida albicans
Gardnerella vaginalis

11.2% 108 CFU/ml
11.8* 108 CFU/ml
Neisseria gonorrhea 8.6 *108 CFU/ml
Chlamydia trachomatis 5.0*%10°TCID*
HSV-1 5.0%10° TCID*®
HSV-2 5.0*10°TCID*®

kabwq pnopeiva ennpedoouv tnv anoppdenaon tou Seiypatogoto Paktpo fi/kat
vaennpedoouv tnv anédoon tnge€étaong.

OtakdAouBeg ouaieg, CUVORKEG KAl HIKPOOPYaVIoHOL HEAETABNKAY PE TV
e&étaon tokeToU Actim kat StanotwBnke 6t Sev ennpedlouv tnv anédoon
nGegétaong tokeTou Actim, dtav HEAETABNKAV OTIG GUYKEVTPWTELG MOU
avagépovtalotov Mivaka 2.

ANIXNEYZIMOTHTA

‘Eva npwtoyevég napackevaopa avtyévou phiGFBP-1 ekkaBapiotnke and

Tov avBpwnivo eBaptod o To Kat n GUYKEVTPWOT| Tou NPocdlopioTnKE PE
PAcPATOPWTOPETPIKA avdAuon UV xpnotponowvag Pikogkupatog 280 nm.
Aut T0 Napackelacua xpnotuonotBnKE yia tnv Napackeur) TWV NPWTIOVEVLV
npotunwv avapopagyla v nocotki péBodo phIGFBP-1 ELISA otnv onoia
pnopeiva avixveuBei and tnyv e§étaon toketoy Actim.

EL 29



AMOPPIWYH
AnoppiyTe to NeplexOPEVO cUPPwva Pe TV eBVIKA Kat Toniki vopobeaia.

‘Oha ta 6eiypata acBevv kal ta xpnaotponotnuéva enixpiopata, ta deiypata kat
ta owAnvapia pubptotikol Stahlpatog ekxUAong npénetva avtpetwnifovtal kat
va anoppintovtal wgduvnTIKA HOAUCHATIKA UAKA.

YAKA nou xpnotgonotoUvtat aTo KIT ToketoU Actim Kal 6Ta 6UGTatika Tou:
Xapti: 06nyiegxpRong.

Xaptévt: Koutikit.

MAaotikd: Bk kabBétou e§étaonc, pubpio KOG owARvag ekxUAONG.

ApKeTd (5ev npénelva avakukAwBouv): axpnotponointo deiypa, KAelotd
owAnvapto pubptotikoy StaAlpatogekxUALONG, paktpa, Ofikn tawviag
eppantiong.

‘Otav xpnotonotoUvtal cupewva pe tnv OpOi Epyactnplakn MNpaktiki, tThv
opBO enayyeApatiki UYLEWVA Kat Tig 0dnyieg xpnong, ta avtidpaotipla Sev npénet
va anoteAouv kivduvo yla tnv uyeia.
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INSTRUCCIONES DE USO

Los nimerosy las letras aluden a lasilustraciones que se encuentran en la cubierta
interior.

ESTRUCTURA DE LA TIRA REACTIVA
[A] Area sumergible [B] Area de resultados [C] Linea de prueba [D] Linea de
control [E] Area de agarre

USO PREVISTO

Actim® Partus es una prueba inmunocromatogréfica cualitativa répiday manual
deinterpretacion visual para detectar IGFBP-1 (proteina 1 de unién al factor de
crecimiento insulinoide) fosforilada en las secreciones cervicouterinas durante
elembarazo, cuando las membranas fetales estan intactas. La prueba esta
pensada para uso profesional en laboratorios clinicos y para analisis de diagnéstico
inmediato (NPT, Near Patient Testing) con el objetivo de ayudar a evaluar el riesgo
de nacimiento prematuro o inminente a partir de las 22 semanas de gestacion
cuando se producen los signos y sintomas de nacimiento prematuro. Solo para uso
de diagnéstico in vitro.

CONTEXTO

Elnacimiento prematuro (antes de las 37 semanas de gestacion) es responsable
de lamayor parte de la morbilidad y mortalidad perinatal no cromosémica'. La
prediccién del nacimiento prematuro sigue siendo un gran reto en el dreade

la obstetricia. Las células endometriales deciduales del estroma sintetizan las
formas fosforiladas de IGFBP-1 (phIGFBP-1), mientras que el liquido amnidtico
contiene cantidades considerables de formas de IGFBP-1 menos fosforiladasy sin
fosforilacién?¢. 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, se toma
una muestra de secrecion cervicouterina con un hisopo estéril de poliéster durante
la exploracién con un espéculo estérily se extrae en el tamp6n de extraccion. La
presencia de phIGFBP-1 en la solucién se detecta mediante una tira reactiva.

PRINCIPIOS DE LA PRUEBA
La prueba se basa en lainmunocromatografia. Compromete a dos anticuerpos
monoclonales anti-phIGFBP-1 humana. Uno de ellos esté fijado a particulas de



|atex de color azul (el anticuerpo de deteccion). El otro permanece inmovilizado
enuna membrana transportadora (el anticuerpo de recogida) para capturar el
complejo de antigenoy anticuerpo marcado con latex e indicar un resultado
positivo. Cuando el drea de inmersién de la tira reactiva se coloca en una muestra
extraida, la tira absorbe el liquido, el cual empieza a subir por esta. Si la muestra
contiene phIGFBP-1, esta se fija al anticuerpo unido a particulas de latex. El liquido
transporta las particulas y, si la phIGFBP-1 esté fijada a ellas, estas se unen al
anticuerpo de recogida. En la zona de resultado aparecera una linea azul (linea
de prueba) sila concentraciéon de phIGFBP-1 en la muestra supera el limite de

la prueba. Una segunda linea azul (linea control) confirma que la prueba se ha
completado correctamente.

COMPONENTES DELKIT

ELkit Actim Partus incluye 10 paquetes de pruebas (n.” de cat. 31931ETAC) con
instrucciones de uso.

Los componentes para realizar una prueba se incluyen en un paquete de prueba
Actim Partus (31921ETAC):

. Un hisopo estéril de poliéster para la toma de muestra.
Un tubo de tamp6n de extraccion (0,5 ml). Esta solucion
tamponada fosfato contiene seroalbimina bovina (BSA, Bovine Serum

Albumin), inhibidores de proteasay conservantes (consulte la secciéon de
advertencias y precauciones).

. Una tira reactiva en un envase sellado de aluminio con secante.

Materiales necesarios, pero no proporcionados: cronémetro.

ALMACENAMIENTO

Almacene el kit de prueba entre los 2 °Cy los 25 °C. Si se almacena sin abrir, cada
componente puede utilizarse hasta la fecha de caducidad impresa en el paquete
de pruebay elkit. ELkit de pruebay los paquetes de prueba también pueden
almacenarse durante 2 meses entre los 25 °Cy los 30 °C, siempre y cuando la fecha
de caducidad no se exceda. Todos los reactivos estan listos para usarse. Si estan
almacenados entre los 2 °Cy los 8 °C, deje que los reactivos lleguen a temperatura
ambiente antes de uso. Use las tiras reactivas rapidamente después de retirarlas
del envase de aluminio. No congele.

Antes de realizar la prueba, lea y siga las instrucciones de uso.

OBTENCION Y EXTRACCION DE LA MUESTRA

Silos componentes del kit se almacenan refrigerados, deje que el envase de
aluminioy eltampén de extraccién lleguen a temperatura ambiente (entre los 15
°Cy los 25°C) antes de su uso. La muestra es una secrecion cervicouterina que se
lleva al tampén de extraccién proporcionado. Debe obtenerse la muestra antes de
realizar un tacto vaginal y/o una ecografia transvaginal. Tenga cuidado de no tocar
nada con el hisopo antes de tomar la muestra.

1. Tome una muestra de secrecidn cervicouterina con un hisopo estéril de poliéster
(que se proporciona en el kit) del orificio cervical durante una exploracién con
un espéculo estéril. ELhisopo debe dejarse en el orificio externo durante 10-15
segundos para que absorba la muestra de secrecién.

N~

Abra eltubo del tampdn de extraccion y extraiga la muestra del hisopo
inmediatamente al girarlo con fuerza en el tampén de extraccién durante
10a 15 segundos. Presione el hisopo sobre la pared del tubo del tampé6n de
extraccién para quitar cualquier liquido restante del hisopo. Desheche el hisopo
después de la extraccion. iNOTA! No deje el hisopo dentro del tubo.

ALMACENAMIENTO DE LA MUESTRA

Las muestras deberan evaluarse tan pronto como sea posible después de la
extraccion, pero nunca después de 4 horas entre los 2 °Cy los 25 °C después de

la extraccion de la muestra. Sila muestra no se puede examinar dentro de este
tiempo, deberia congelarse. Las muestras congeladas permanecen estables
durante 24 meses (a una temperaturaigual o inferiora-20 °C). Al descongelarse, las
muestras deben mezclarse y evaluarse como se describe a continuacién.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA E INTERPRETACION DE LOS

RESULTADOS

3. Rompay abra el envase de aluminio que contiene la tira reactiva. No toque el
area de inmersion amarilla del extremo inferior de la tira reactiva. Las marcas
deidentificacion deben hacerse en el drea violeta superior de la tira reactiva.
La tira reactiva debe usarse lo antes posible después de quitarse del envase de
aluminio. Coloque el area amarilla en la muestra extraida.

EN

. Mantenga la tira reactiva alli hasta que vea que el liquido ingrese en el area
de resultados. Quite la tira reactiva de la solucién y coléquela de manera
horizontal en una superficie limpia.
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5. Se puedeinterpretar un resultado positivo tan pronto como haya dos lineas
azules en el drea de resultados. Un resultado negativo deberia verse a los 5
minutos. No preste atencién a ninguna linea que aparezca después de
5 minutos. Si aparecen dos lineas azules, la linea de pruebay la linea de
control, elresultado de la prueba es positivo (5A). Cualquier linea tenue pero
continua debe interpretarse como positiva. Si solo aparece una linea azul, la
linea de control, el resultado de la prueba es negativo (5A). Sila linea control
no aparece, la prueba no es valida (5B).

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda un uso frecuente de Actim® Partus Controls (n.° de cat. 31900ETAC).
ELkit Actim Partus Controls incluye 3 controles liofilizados (uno negativo,

uno débilmente positivo y uno altamente positivo) y un tubo de solucién de
preparacion. Los controles vienen por separado.

Consulte las instrucciones de uso de Actim Partus Controls para obtener mas
informacion e instrucciones de cémo usar los controles.

El control de calidad debe realizarse conforme a las normativas nacionales o locales
pertinentes o a los requisitos de acreditacién y los procedimientos de control de
calidad estandares de laboratorio. Se recomienda realizar una prueba de control al
menos con un nuevo lote y envio de reactivos.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA
« Lapruebase destina Ginicamente para diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

No debe realizarse unainterpretacion cuantitativa basada en los resultados de
la prueba.

Antes de realizar la prueba, aseglrese de que las membranas fetales estén
intactas (por ejemplo, con la prueba Actim PROM), ya que, con rotura de
membranas fetales, la prueba Actim Partus también arrojara un resultado
positivo.

Las pacientes con hemorragia vaginal moderada o abundante no deben
someterse a la prueba. Se recomienda tomar una muestra cuando la hemorragia
haya cesadoy el extracto esté practicamente sin sangre.
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« Elresultadode la pruebaindica el riesgo en el momento de la toma de
lamuestray los cambios en el estado de la paciente pueden afectar
posteriormente al resultado final del embarazo.

« Como sucede con todas las pruebas de diagnéstico, los resultados deben
interpretarse junto a otros resultados clinicos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Noingiera, beba ni fume en la zona donde se manipulen el kit y las muestras.

.

Use equipo de proteccién individual al manipulary realizar una prueba. Lavese
las manos después de manipular la muestray la prueba.

Eltampon de extraccién contiene <0,01 % de masa reactiva de:
5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-onay 2-metil-2H-isotiazol-3-ona
(3:1) [n.° de EC: 611-341-5] (sensibilizacién cuténea 1, toxicidad
acudtica crénica 3). Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel (H317). Perjudicial para la vida acuética (H402). Perjudicial
para la vida acuética con efectos a largo plazo (H412). No inhale
los vapores. (P261) La ropa de trabajo contaminada no deberia
estar fuera del lugar de trabajo (P272). Use proteccién para los ojos/guantes de
proteccidén/ropa de proteccién (P280). En caso de irritacién o erupcion cutanea:
consulte a un médico (P333+P313). Quitese la ropa contaminaday lavela antes
de volver a usarla (P362+P364). Desheche el contenidos o el envase conforme a
la normativa local (P501).

Advertencia

No use el producto después de la fecha de caducidad que se indica en el paquete
de prueba o el kit. No exceda los periodos de estabilidad que se indican para
componentes abiertos.

No mezcle los componentes de diferentes pruebas y nimeros de lote. Los
componentes son desechablesy no se pueden volver a usar.

La prueba requiere 150 pl de muestra para garantizar que la prueba se haya
realizado correctamente.

No use una tira reactiva mojada antes de su uso, ya que la humedad dana la tira.

.

No use una tira reactiva si nota un color azul en el drea de resultados antes de
la prueba.



No use la tira reactiva si el envase de aluminio o el sello del envase no estan
intactos. No use el hisopo si el envase estd dafado.

Use solo el hisopo que se proporciona en el kit.

Un muestreo o procedimiento de prueba inadecuado puede arrojar resultados
falsos.

Coloque latira reactiva con cuidado en el tubo del tampén de extraccion. La
parte superior de la tira reactiva debe mantenerse seca.

Sino aparece la linea de control, la prueba no es validay deberé repetirse con
otra tira reactiva.

Sinose puede interpretar el resultado de una prueba de manera clara, se
recomienda repetir la prueba.

Ignore cualquier linea que aparezca después de 5 minutos.

Cualquier muestra bioldgicay material debe tratarse como potencialmente
peligrosoy debe desecharse conforme a las normas de las autoridades locales.

Las temperaturas superiores o inferiores a las recomendadas pueden causar
resultadosincorrectos.

En caso de unincidente grave, notifique al fabricante o a su representante y/o a
las autoridades nacionales.

RESULTADO DE LA PRUEBA

Sensibilidad analitica

La sensibilidad analitica de la prueba Actim Partus se identificé al evaluar
diferentes concentraciones de phIGFBP-1 en muestras extraidas de tres lotes
diferentes de la prueba Actim Partus. Dos técnicos diferentes interpretaron

diez productos, cada uno con cada concentracién bajo diferentes condiciones de
iluminacién con un total de 60 determinaciones por nivel. El limite de deteccién de
la prueba Actim Partus es de aproximadamente 10 pg/len la muestra extraida.

Intervalo de mediciéon
Elintervalo de medicién de Actim Partus es de aproximadamente 10a 10 000 pg/l
en lamuestra extraida.

La especificidad analitica (reactividad cruzada) se probé con proteinas IGFBP
humanas a un nivel de concentracién de 5000 ug/l de las proteinas IGFBP-2,-4,-5y
-6,y aun nivel de concentracién de 50 000 pg/l de la proteina IGFBP-3 con un lote
de la prueba Actim Partus. No se ha observado ninguna reactividad cruzada al usar
proteinas IGFBP-2,-3,-4,-5y-6 humanas. La prueba Actim Partus es especifica para
laIGFBP-1 humana.

Repetibilidad y reproducibilidad

Se evalud la repetibilidad (intranalitica) con un perfil de muestras a diferentes
niveles de concentracion de phIGFBP-1. Las muestras se probaron con 10
duplicados durante el mismo dia con tres lotes de la prueba Actim Partus. La
repetibilidad de las muestras negativasy positivas fue del 100 % y la de las
muestras con una concentracion limite fue del 57 %.

Elestudio de reproducibilidad (intranalitica) de la prueba Actim Partus se realizé
en tres lugares diferentes. Los técnicos de la prueba (n = 9) probaron el mismo
perfilde muestras en cinco dias con un lote de la prueba Actim Partus. Se realizaron
un total de 630 pruebas (210 por lugar) con un total de 90 pruebas por muestra.

La reproducibilidad general de la prueba Actim Partus es del 97,5 % (614/630) sin
diferenciasimportantes dentro de las series (duplicados evaluados por un solo
técnico), entre los ensayos (durante 5 dias), entre los lugares (3 lugares) o entre los
técnicos (9 técnicos).

Resultado de diagnéstico

La prueba Actim Partus se evalu6 en muchos estudios clinicos. En la tabla 1 se
muestra una seleccion de los estudios tipicos. En estos estudios, se utilizé la prueba
Actim Partus para predecir el nacimiento prematuro en un plazo de 7 dias y para
predecir el parto antes de las 32 a 37 semanas (tabla 1).

Prueba deinterferencia

Tenga cuidado de no tocar nada con el hisopo antes de tomar la muestra. No
contamine el hisopo ni la muestra cervicovaginal con lubricantes o cremas, ya
que pueden interferir fisicamente con la absorcion de la muestra en el hisopo y/o
afectar al resultado de la prueba.
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Se probaron las siguientes sustancias, condiciones y microorganismos con la
prueba Actim Partus y se determiné que no afectan al resultado de la prueba Actim
Partus al probarse en las concentraciones que se muestran en la tabla 2.

RASTREABILIDAD

Se purificé un preparado primario de antigeno phIGFBP-1 a partir de

tejido decidual humanoy se determiné su concentracién mediante analisis
espectrofotométrico UV con una longitud de onda de 280 nm. Este preparado

se utilizo para determinar los estandares de referencia primarios para el método
ELISA cuantitativo de phIGFBP-1 al que es detectable con la prueba Actim Partus.

ELIMINACION

Desecho del contenido conforme a la ley nacionaly local.

Todas las muestras del paciente y los hisopos usados, las tiras reactivas y los tubos
de tampones de extraccion deben manipularse y desecharse como si fuesen
materiales potencialmente infecciosos.

Materiales usados en la prueba Actim Partus y sus componentes:
Papel:instrucciones de uso.

Cartén: caja delkit.

Plastico: envase del paquete de la prueba, tubo del tampdn de extraccion.

Varios (no debe reciclarse): tira reactiva sin uso, tubo del tampén de extraccién sin
abrir, hisopos, envase de la tira reactiva.

Sise usan conforme a las practicas correctas de investigacion preclinica, buena
higiene ocupacional e instrucciones de uso, los reactivos no representan un riesgo
paralasalud.

TABLA1.
Estudio Edad gestacional Resultado Sensibilidad (%) Especificidad (%) Valor predictivo Valor predictivo
(EG) positivo (PPV) (%) negativo (NPV) (%)
Azlinetal. 20107 24-36 7 dias 80 94 57 98
Brik Spinellietal. 24-34 7 dias 73 66 22 95
20108 <32 semanas 76 66 18 96
Taniretal.2009° 24-37 7 dias 93 79 56 98
<34 semanas 70 75 48 89
Erogluetal.2007% |24-35 7 dias 83 84 42 97
<35semanas 70 88 58 92
Akercan etal. 24-36 <37 semanas 78 87 73 90
2004"
Altinkaya et al. 24-34 <37 semanas 70 87 56 93
2009%
Ting etal.2007" 24-34 7 dias 69 78 39 92
Lembet et al.2002™ 20-36 7 dias 94 85 83 94
<37 semanas 90 94 94 89
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TABLA2. SUSTANCIA/CONDICION/MICROORGANISMO CONCENTRACION

SUSTANCIA/CONDICION/MICROORGANISMO CONCENTRACION PROBADA
PROBADA Aceite de bebé (Natusan) 50 % v/v

Semen 100 % v/v Talco de bebé (Natusan) 50% m/v

Orina 100 % v/v Desodorante femenino (Vagi-Gard) 50 % m/v

Lubricante quirdrgico acuoso (Aquasoniq 100, 6% m/v Pelicula desodorante para mujeres (VCF, pelicula 25%m/v

Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly) desodorante para mujeres disolvente)

Povidona yodada 50% m/v Pelicula anticonceptiva (VCF, pelicula anticonceptiva | 50 % m/v

Aceite para piel (Ceridal Lipolotion) 50 % v/v vaginal disolvente)

Lubricante de uso personal acuoso (K-Y Jelly, Klick) | 25% m/v Gelvaginal (Represh) 2% m/v

Lubricante de uso personal de silicona (Magic Glide) | 6% m/v Candidaalbicans 11.2*10° CFU/ml

Hexaclorofeno 250 mg/ml Gardnerella vaginalis 11.8 * 108 CFU/ml

Crema con hexaclorofeno (Hibitane) 100 mg/ml Neisseria gonorrhea 8.6 *10° CFU/ml

Crema con econazol (Gyno-Pevaryl) 250 mg/ml Chlamydia trachomatis 5.0*10°TCID®

Prostaglandina E2 100 g/ml HSV-1 5.0*10°TCID*

Ampicilina 100 pg/ml HSV-2 5.0*103 TCID®

Eritromicina 60 pg/ml

Dexametasona 200 pg/ml

Betametasona 575ng/ml

Naproxeno 500 pg/ml

Nifedipina 5pg/ml

Sulfato de magnesio 50 pg/ml

Oxitocina 100 unidades/ml

Terbutalina 1 mg/ml

Caproato de 17 alfa-hidroxiprogesterona 175 ng/ml

Cépsula de progesterona (via oral) 75ng/ml

Capsula de progesterona (via vaginal) 250 mg/ml

Indometacina 36 pg/ml

Bilirrubina 500 pg/ml

Productos de duchay bafio (Rexona, Dove, 1% w/v

Palmolive, Adidas, Daily)
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KASUTUSJUHEND

Numbrid ja téhed tahistavad kaane sisekiiljel olevaid pilte.

TESTRIBA STRUKTUUR
[A] Testimisosa [B] Tulemuse osa [C] Testjoon [D] Kontrolljoon [E] Késitusala

ETTENAHTUD KASUTUSALA

Test Actim® Partus on visuaalselt tdlgendatav, kasitsi tehtav, kvalitatiivne
immunokromatograafiline kiirtest IGFBP-1 (insuliinisarnast kasvufaktorit

siduv valk 1) tuvastamiseks rasedusaegses emakakaela sekretsioonis kui
lootemembraanid on terviklikud. Test on ette ndhtud ametialaseks kasutuseks
kliinilistes laborites ja patsiendi ldhedal testimiseks, et aidata hinnata enneaegse
vOi peatse stinnituse riski alates 22. rasedusnadalast, kuiilmnevad enneaegse
stnnituse ndhud ja simptomid. Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

TAUST

Enneaegne sinnitus (stinnitus enne 37. rasedusnadalat) pohjustab enamiku
mittekromosoomsest siinnieelsest haigestumisest ja suremusest.’.

Enneaegse siinnituse prognoosimine on stinnitusabi tiks suurimaid

tilesandeid. Detsidualiseeritud endomeetriumi stroomarakud siinteesivad
fosforidlitud IGFBP-1 (phIGFBP-1) ja amnionivedelikus on suur kogus mitte- ja
vdhemfosgoridlitud IGFBP-12¢, Siinnituse ldhenedes eralduvad lootemembraanid
emaka epiteelkoest ja vdikses koguses phIGFBP-1 lekib emakakaela sekreeti. Testis
Actim Partus voetakse steriilse peegeluuringu kdigus emakakaelaproov steriilse
poliestrist vatipulgaga ja eraldatakse ekstraheerimispuhvrisse. phIGFBP-1
manulus lahuses tuvastatakse testriba abil.

TESTI POHIMOTE

Test pohineb immunokromatograafial. See hdlmab kaht monokloonset antikeha
inimese phIGFBP-1-st. Uks on seotud siniste lateksosakestega (tuvastamise
antikeha). Teine onimmobiliseeritud kandja membraanil (haarav antikeha), et
haarata antigeenigaja lateksiga sildistatud antikeha ning néidata positiivset
tulemust. Kui testriba testimisosa paigutatakse voetud proovi, absorbeerib
testriba vedeliku, mis hakkab testribal iles voolama. Kui proov sisaldab phIGFBP-1,
seondub see lateksosakestega seotud antikehadega. Osakesi kannab edasi
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vedelikuvoolja kui phIGFBP-1 nendega seondub, seonduvad need haarava
antikehaga. Sinine joon (testjoon) ilmub tulemuse osale, kui phIGFBP-1 proovis
tletab testi draldike vaartust. Sinine kontrolljoon kinnitab testi edukalt tegemist.

KOMPLEKTI OSAD
Actim Partuse komplektis on 10 testipakki (kat. nr 31931ETAC) koos
kasutusjuhistega.

Uhe testi tegemiseks vajalikud komponendid on pakendatud iihte Actim Partuse
testipakki (31921ETAC):

. 1 steriilne poliestrist vatipulk proovi vétmiseks (EO).

. 1 tuub ekstraheerimispuhvrit (0,5 ml). See fosfaatpuhvriga lahus
sisaldab veise seerumi albumiini, proteaasi inhibiitoreid ja sailitusaineid (vt
jaotist ,Hoiatused ja ettevaatusabinéud”).

. 1 testriba suletud alumiiniumfooliumist kotis koos niiskust imava ainega.

Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti: taimer.

SAILITAMINE

Testi komplekti tuleb s&ilitada temperatuuril +2...425 °C. Avamata pakendis
sdilitatuna saab igat komponenti kasutada nii testi pakendile kui ka komplekti
karbile margitud séilivuskuupdevani. Testikomplekt ja testi pakendeid saab
sdilitada 2 kuud temperatuuril +25...+30 °C, nii kaua kui ei Giletata sailivuskuupdeva.
Koik reaktiivid on kasutamiseks valmis. Laske reaktiividel enne kasutamist
saavutada toatemperatuur, kui neid hoitakse temperatuuril +2...+8 °C. Kasutage
testribasid kohe parast nende alumiiniumfooliumist kotist eemaldamist. Mitte
hoida stigavkiilmas.

Enne testi tegemist lugege ja jargige testi kasutusjuhendit.

PROOVI VOTMINE JA ERALDAMINE

Kui komponente hoitakse kiilmas, laske alumiiniumfooliumist kotil ja
ekstraheerimispuhvril enne kasutamist soojeneda toatemperatuurile (+15...+25
°C). Proov on emakakaela sekreet, mis ekstraheeritakse komplekti kuuluvasse
ekstraheerimispuhvrisse. Proov tuleb koguda enne digitaalse uuringu ja/vai
transvaginaalse ultraheliuuringu tegemist. Arge puudutage enne proovi vétmist
vatipulgaga mitte midagi.



. Votke steriilse peegeluuringu kdigus emakakaela avast emakakaela sekreedi
proov steriilse poliestrist vatipulgaga (komplektis). Vatipulka tuleb jatta 10-15
minutiks emakasuudmesse, et see erituse proovi sisse imaks.

N

. Avage ekstraheerimispuhvri tuub ja eraldage proov kohe vatipulgalt seda
tugevalt ekstraheerimispuhvris 10-15 sekundit keerutades. Suruge vatipulk
vastu ekstraheerimispuhvri tuubi seina, et eemaldada mis tahes tlejaanud
vedelik vatipulgalt. Visake vatipulk parast ekstraheerimist dra. TAHELEPANU!
Arge jitke vatipulka tuubi.

PROOVI SAILITAMINE

Proovidega tuleb teha test voimalikult kiiresti parast ekstraheerimist, agaigal
juhulmitte hiljem kui 4 tunni parast temperatuuril +2...+25 °C parast proovi
ekstraheerimist. Kui prooviga ei saa selle aja jooksul testi teha, tuleb see
kilmutada. Kilmutatud proovid on stabiilsed 24 kuud (temperatuuril alla -20 °C).
Pérast sulatamist tuleb proovid segada ja teha test alljdrgnevalt.

TESTI PROTSEDUUR JA TULEMUSTE TOLGENDAMINE

. Avage testriba sisaldav fooliumkott seda rebides. Arge puudutage testriba
alumist kollast testimisosa. Tuvastusmaérgistused voivad olla kirjutatud testriba
Ulemisele lillale osale. Testriba tuleb kasutada kohe pérast selle fooliumkotist
eemaldamist. Paigutage kollane testimisosa ekstraheeritud proovi.

w

>

Hoidke testriba seal, kuni ndete vedeliku kandumist tulemuse osale.
Eemaldage testriba lahusest ja asetage see horisontaalselt puhtale pinnale.

w

. Tulemuse saab télgendada positiivseks kohe, kui kaks sinist joont ilmuvad
tulemuse osal ndhtavale. Negatiivset tulemust saab lugeda, kui on m66dunud 5
minutit. Arge poorake tihelepanu joontele, mis ilmuvad hiljem kui 5 minuti
parast. Kui kaks sinist joont, testjoon ja kontrolljoon, ilmuvad néhtavale,
on testi tulemus positiivne (5A). Mis tahes hagust, kuid pidevat joont tuleb
tolgendada positiivse tulemusena. Kui ndhtavale ilmub iiks sinine joon, on
testi tulemus negatiivne(5A). Kui kontrolljoon ei ilmu ndhtavale, on test
kehtetu (5B).

KVALITEEDIKONTROLL
Actim® Partuse kontrolle (kat. nr 31900ETAC) soovitatakse kasutada regulaarselt.
Actim Partuse kontrollide komplekti kuulub 3 kiilmkuivatatud kontrolli (negatiivne,

madalpositiivne ja korgpositiivne kontroll) ja Uks rekonstitueeritud lahusetuub.
Kontrollid tarnitakse eraldi.

Lugege kontrollide kohta lisateabe ja nende kasutamise juhiste saamiseks Actim
Partuse kontrollide kasutusjuhendit.

Kvaliteedikontrolli tehakse kehtivate riiklike voi kohalike eeskirjade voi
akrediteerimistingimuste ja labori standardsete kvaliteedikontrolli eeskirjade
kohaselt. Kontrolltesti soovitatakse teha vahemalt uue reaktiivi partii ja tarne
korral.

TESTIPIIRANGUD
Test on ette ndhtud kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Kvantitatiivseid tdlgendusi ei tohi testi tulemuste pohjal teha.

Enne testimist veenduge, et lootemembraanid oleksid terved (nditeks Actim
PROM:-i testi korral), sest rebenenud lootemembraanide korral annab test
Actim Partus positiivse tulemuse.

Modduka ja tugeva tupeverejooksuga patsiente ei tohi testida. Proov
soovitatakse votta verejooksu peatumise jarel, kui proov onsisuliselt vereta.

Testi tulemus naitab ohtu proovivétu ajal ning patsiendi seisundi muutumine
voib hiljem méjutada raseduse [Gpptulemust.

Nagu koigi diagnostiliste testide puhul, tuleb tulemusi télgendada teiste
kliiniliste leidudega kooskalas.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
- Argesdbge, jooge ega suitsetage kohas, kus kasutatakse komplektija proove.

« Kandke testi kasutamisel ja tegemiselisiklikke kaitsevahendeid. Peske parast
proovija testi kasutamist kasi.

« Ekstraheerimispuhver sisaldab < 0,01 massiprotsentijargmist
reaktiivi: 5-kloro- 2-metill-2H-isotiasool-3-oon ja 2-metidl-2H-
isotiasool-3-oon (3: 1) [EU nr: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic
Chronic 3). V6ib pohjustada allergilist nahareaktsiooni (H317).
Kahjustab veeorganisme (H402). Kahjulik veeorganismidele, Hoiatus
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pikaajaline toime (H412). Valtida udu / auru sissehingamist. (P261) Saastunud
t66roivaid tddkohast mitte vélja viia (P272). Kanda kaitseprille / kaitsekindaid

/ kaitserdivastust (P280). Nahaarrituse voi l66be korral: pd6rduda viivitamata
arsti poole (P333+P313). Votta saastunud rdivad seljast ja pesta enne
korduskasutust (P362+P364). Sisu/mahuti kérvaldada kohaliku eeskirja kohaselt
(P501).

Arge kasutage toodet parast testi pakendile véi komplekti karbile margitud
sailivuskuupéeva. Arge iiletage avatud komponentide kohta toodud
stabiilsusperioode.

Arge segage erinevate testide ja erinevate partiinumbritega komponente.
Komponendid on ette ndhtud ihekordseks kasutamiseks, mitte
korduskasutamiseks.

Testi jaoks on vaja ligikaudu 150 pl ekstraheeritud proovi, et tagada testi 6ige
tulemus.

Arge kasutage testriba, mis on enne kasutamist saanud marjaks, sest niiskus
kahjustab testriba.

Arge kasutage testriba, kui mirkate enne testimist tulemuse osas sinist varvi.

Arge kasutage testriba, kui selle alumiiniumFooliumist kott véi koti tihendid
lekivad. Arge kasutage vatipulka, kui pakend on kahjustatud.

Kasutage ainult komplekti kuuluvat vatipulka.

Vale proovivétt ja/voi testimine voivad anda valesid tulemusi.

Testriba asetamisel ekstraheerimispuhvri tuubi tuleb olla ettevaatlik. Vatipulga
lemine osa peab jaéama kuivaks.

Kui kontrolljoon eiilmu ndhtavale, on test kehtetu ja see tuleb uuesti teha teise
vatipulgaga.

Kui testi tulemust ei saa korralikult tdlgendada, soovitatakse test uuesti teha.

Arge pddrake tihelepanu mis tahes joontele, mis ilmuvad hiljem kui 5 minuti
parast.

Kaik bioloogilised proovid ja materjalid vivad olla ohtlikud ja need tuleb
kasutuselt korvaldada kohaliku omavalitsuse suuniste kohaselt.
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« Soovitatud temperatuurist korgem voi madalam temperatuur voib muuta
tulemused ebatdpseteks.

« Raskete juhtumite korral teavitage nendest tootjat voi selle esindajat ja/voi
kohalikku omavalitsust.

TESTI TOHUSUS

Analiitiline tundlikkus

Testi Actim Partus analttiline tundlikkus tuvastati phIGFBP-1 erinevate
kontsentratsioonide hindamisega voetud proovidest testi Actim Partus kolme
erineva partii abil. Kaks erinevat kasutajat tolgendas kimmet seadet kasutaja
kohta, millest igaiiht kasutati erineva valgustusega koigis kontsentratsioonides
60 maarangut taseme kohta. Testi Actim Partus araldige eraldatud proovis oli
ligikaudu 10 pg/L.

Modotevahemik
Actim Partuse mootevahemik on ligikaudu 10-10 000 pg/l eraldatud proovis.

Analiiiitiline tipsus

Analiitilist tdpsust (ristreaktiivsust) testitiinimese IGFBP valkudega
kontsentratsioonitasemel 5000 pg/l IGFBP-2, -4, -5 ja-6 valkudega ning 50 000 pg/l
IGFBP-3 valguga, kasutades testi Actim Partus Ghte partiid. Inimese IGFBP-2,-3,
-4,-5ja-6 valkude puhul ei tdheldatud ristreaktiivsust. Test Actim Partus on ette
néhtud spetsiaalselt inimese IGFBP-1 jaoks.

Korratavus ja taastoodetavus

Korratavust (katsetevaheline) hinnati proovikogumiga, milles oli proove
erinevatest phIGFBP-1 kontsentratsioonitasemetest. Proove testiti 10 kordusega
ihel pdeval kolme erineva testi Actim Partus partii abil. Negatiivsete ja positiivsete
proovide korratavus oli 100% ning piirkontsentratsiooniga proovide korratavus
oli 57%.

Testi Actim Partus taastoodetavuse (katsetevaheline) uuring tehti kolmes erinevas
kohas. Testi kasutajad (n=9) testisid sama testikogumit viiel erineval pdeval Ghe
testi Actim Partus partiiga. Kokku 630 testi tehti (210 Ghe koha kohta) 90 testiga
proovi kohta. Testi Actim partus tldine taastoodetavus on 97,5% (614/630) ilma



markimisvadrsete erinevusteta testide piires (ihe kasutaja testitud kordused),
testide vahel (5 erinevat pdeva), kohtade vahel (3 kohta) voi kasutajate vahel (9
kasutajat).

Diagnostilised tohusus

Testi Actim Partus on hinnatud mitmes kliinilises uuringus. Tavapéraste uuringute
valik on néidatud tabelis 1. Neis uuringutes kasutati testi Actim Partus enneaegse
stinnituse prognoosimiseks 7 pdeva jooksul ja siinnituse prognoosimiseks 32-37
nadala vahel (tabel 1).

Sekkumistest

Arge puudutage enne proovi vétmist vatipulgaga mitte midagi. Arge mingil juhul
puudutage midagi vatipulgaga enne proovivéttu. Arge saastage vatipulka véi
emakakaelaproovi lubrikantide ega kreemidega, sest need voivad fiusikaliselt
mojutada prooviimendumist vatipulga sisse ja/voi mojutada testi tulemust.

Alljargnevaid aineid, tingimusi ja mikroorganisme testiti testiga Actim Partus
ja leiti, et need ei mojuta testi Actim Partus tohusust, kui testimine toimub
kontsentratsioonidega, mis on ndidatud tabelis 2.

JALGITAVUS

Primaarne phIGFBP-1 antigeenipreparaat puhastati inimese emakakoest ja
kontsentratsioon tehti kindlaks UV-spektrofotomeetrilise analiiiisiga, kasutades
lainepikkust 280 nm. Preparaadi abil koostati kvantitatiivse phIGFBP-1 ELISA
meetodi esmased vordlusstandardid, mille alusel saab Actim Partust jalgida.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

Korvaldage komplekti osad kasutuselt riigi voi kohaliku seaduse jargi.

Koiki patsiendi proove ja kasutatud vatipulki, testribasid ja ekstraheerimispuhvri
tuube tuleb kasutada nakkusohtlike materjalidena ja need vastavalt kasutuselt
korvaldada.

TABEL 1.
Uuring GA (loote vanus) Tulemus Tundlikkus (%) Tépsus (%) Positiivne Negatiivne
progi ivaartus  prog ivaartus
(PPV) (%) (NPV) (%)
Azlin etal. 20107 24-36 7 pdeva 80 94 57 98
Brik Spinellietal. |24-34 7 pdeva 73 66 22 95
20108 <32 ndadalat 76 66 18 96
Taniretal.2009° 24-37 7 pdeva 93 79 56 98
<34nadalat 70 75 48 89
Erogluetal.2007 |24-35 7 pdeva 83 84 42 97
<35 nadalat 70 88 58 92
Akercanetal. 24-36 <37 nadalat 78 87 73 90
2004"
Altinkaya et al. 24-34 <37 nadalat 70 87 56 93
2009"
Ting etal.2007" 24-34 7 pdeva 69 78 39 92
Lembetetal. 2002 20-36 7 pdeva 94 85 83 94
<37 nédalat 90 94 94 89
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TABEL 2.
AINE/TINGIMUS/MIKROORGANISM

Seemnevedelik

Uriin

Vee baasil kirurgiline lubrikant (Aquasonig 100,
Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)
Betadine

Nahadli (Ceridal Lipolotion)

Isiklik vee baasil lubrikant (K-Y Jelly, Klick)
Isiklik silikooni baasil lubrikant (Magic Glide)
Heksoklorofeen

Heksoklorofeenikreem (Hibitane)
Ekonasoolikreem (Gyno-Pevaryl)
Prostaglandiin E2

Ampitsilliin

Ertromatsiin

Deksametasoon

Beetametasoon

Naprokseen

Nifedipiin

Magneesiumsulfaat

Okstitotsiin

Terbutaliin
17-alfahidroksiiprogesteroonkaproaat
Suukaudne progesteroonikapsel
Vaginaalne progesteroonikapsel
Indometatsiin

Bilirubiin

Dusi- ja vannitooted (Rexona, Dove, Palmolive,
Adidas, Daily)
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TESTITUD
KONTSENTRATSIOON
100 mahuprotsenti
100 mahuprotsenti
6 massi-/mahuprotsenti

50 massi-/mahuprotsenti
50 mahuprotsenti

25 massi-/mahuprotsenti
6 massi-/mahuprotsenti
250 mg/ml

100 mg/ml

250 mg/ml

100 g/ml

100 pg/ml

60 pg/ml

200 pg/ml

575ng/ml

500 pg/ml

5 ug/ml

50 pg/ml

100 thikut/ml

1 mg/ml

175 ng/ml

75ng/ml

250mg/ml

36 pg/ml

500 pg/ml

1 massi-/mahuprotsenti

AINE/TINGIMUS/MIKROORGANISM

Beebioli (Natusan)
Beebipuuder (Natusan)
Naiste deodorant (Vagi-Gard)

Naiste deodorantkile (vaginaalne rasestumisvastane

lahustuv deodorantkile)

Vaginaalne kile (vaginaalne rasestumisvastane
lahustuv puhastuskile)

Tupegeel (Represh)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2

TESTITUD
KONTSENTRATSIOON
50 mahuprotsenti

50 massi-/mahuprotsenti
50 massi-/mahuprotsenti
25 massi-/mahuprotsenti

50 massi-/mahuprotsenti

2 massi-/mahuprotsenti
11.2* 108 CFU/ml
11.8*10° CFU/ml
8.6*108 CFU/ml
5.0*%10°TCID*®
5.0*10°TCID*®

5.0*10° TCID*®

Actim Partuse komplektis kasutatud materjalid ja selle komponendid

Paber: kasutusjuhend.

Papp: komplekti karp.

Plast: testi paki kott, ekstraheerimispuhvri tuub.

Muu (ei saa ringlusse votta): kasutamata testriba, avamata ekstraheerimispuhvri

tuub, vatipulgad, testriba kott.

Kui reaktiive kasutatakse hea laboritava, hea té6higieenija kasutusjuhendi

kohaselt, ei tohiks need ohustada tervist.



KAYTTOOHJE

Numerot ja kirjaimet viittaavat sisékannen kuviin.

TESTITIKUN RAKENNE
[A] Kastamisalue [B] Tulosalue [C] Testiviiva [D] Kontrolliviiva [E] Késittelyalue

KAYTTOTARKOITUS

Actim® Partus on visuaalisesti tulkittava, manuaalinen kvalitatiivinen
immunokromatografinen pikatesti fosforyloituneen IGFBP-1:n
(insuliininkaltaisen kasvutekijan sitojaproteiini 1:n) osoittamiseksi kohdunkaulan
eritteestd raskauden aikana sikiokalvojen ollessa ehjid. Ammattikayttoon kliinisiin
laboratorioihin ja vieritestaukseen tarkoitettu testi auttaa ennenaikaisen

tai valittoman synnytyksen riskin arvioinnissa 22. raskausviikosta lahtien
ennenaikaisen synnytyksen oireiden ilmetessa. Vain in vitro-diagnostiseen
kayttoon.

TAUSTA

Ennenaikainen synnytys (synnytys ennen raskausviikkoa 37) aiheuttaa suurimman
osan ei-kromosomaalisesta perinataalisesta sairastuvuudesta ja kuolleisuudesta’.
Ennenaikaisen synnytyksen ennustaminen on yha synnytysopin suuri haaste.
Kohdun limakalvon strooman desidualisoituneet solut tuottavat IGFBP-1:n
fosforyloituneita muotoja (phIGFBP-1), kun taas lapsivedessd on huomattavasti
IGFBP-1:n fosforyloitumattomia tai vahemman fosforyloituneita muotoja®*.

Kun synnytys ldhestyy, sikiokalvot alkavat irrota parietaalisesta katokalvosta ja
pienid maaria phIGFBP-1:td alkaa vuotaa kohdunkaulan eritteeseen. Actim Partus
-testissd kohdunkaulandyte otetaan steriililld polyesterivanutikulla steriilin
spekulatutkimuksen aikana ja uutetaan uuttopuskuriin. Testitikun avulla todetaan,
ettd ndyte sisaltaa phIGFBP-1:ta.

TESTIN TOIMINTAPERIAATE

Testi perustuu immunokromatografiaan. Testissa kdytetaan kahta
monoklonaalista vasta-ainetta, jotka tunnistavat ihmisen phIGFBP-1:ta. Toinen
vasta-aine on sitoutunut sinisiin lateksipartikkeleihin (leima). Toinen vasta-aine
on kiinnitetty membraaniin, jossa se sitoutuu antigeenin ja lateksilla leimatun
vasta-aineen muodostamaan kompleksiin muodostaen positiivisen tuloksen
osoittavan viivan. Kun testitikun kastamisalue asetetaan uutettuun ndytteeseen,

neste imeytyy tikkuun ja alkaa liikkua sitd pitkin ylospain. Naytteessd mahdollisesti
oleva phIGFBP-1 sitoutuu lateksipartikkeleihin sitoutuneeseen vasta-aineeseen.
Nestevirtaus kuljettaa partikkeleita, ja jos partikkeleihin on sitoutunut phIGFBP-
1:td, ne sitoutuvat sieppausvasta-aineeseen. Tulosalueelle ilmestyy sininen viiva
(testiviiva), jos phIGFBP-1:n pitoisuus ndytteessa ylittad testin kynnysarvon.

Toisen sinisen viivan (kontrolliviivan) muodostuminen vahvistaa sen, ettd testion
onnistunut.

TESTIPAKKAUKSEN KOMPONENTIT

Actim Partus -testipakkaus sisaltas 10 testipakkausta (luettelonro 31931ETAC) ja
kayttéohjeen.

Yhden testin suorittamiseen tarvittavat komponentit on pakattu yhteen Actim
Partus -testipakkaukseen (31921ETAC):

. 1 steriili polyesterindytteenottotikku ndytteenottoa varten (EO).

1 uuttopuskuriputki (0,5 ml). Tama fosFaattipuskuroitu liuos
S 4a naudan seerumin albumiinia (BSA), proteaasi-inhibiittoreita ja
sdilontaaineita (katso kohta Varoitukset ja varotoimenpiteet).

. 1 testitikku tiiviissa alumiinifoliopussissa kuivausaineen kanssa.

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu testipakkaukseen: Kello/ajastin.

SAILYTYS

Sailytd testipakkausta +2...+25 °C:n [dmpéotilassa. Komponentit séilyvat
avaamattomissa pakkauksissa testipakkaukseen ja testilaatikkoon merkittyyn
vnmelseen kayttopaivamaaraan saakka. Testisarjaa ja testipakkauksia voidaan

3 2 kuukautta +25...+430 °C:n [dmpétilassa, kunhan viimeinen
kayttopadivamaara eiylity. Kaikki reagenssit ovat kdyttévalmiita. Anna reagenssien
ldmmetd huoneenldmpaisiksi, jos niitd on sdilytetty +2...+8 °C:n ldmpétilassa.
Alumiinifoliopakkauksesta poistettu testitikku on kdytettava viipymétta. Ei saa
jaatya.

Lue testin kdyttéohje ennen testin suorittamista.

NAYTTEEN OTTAMINEN JA SEN KASITTELY
Jos testipakkauksen komponentteja sdilytetdan jadkaapissa, anna
alumiinifoliopussin ja uuttopuskurin ldmmetd huoneenldmpaisiksi (+15...+25

Fl 41



°C) ennen kdyttod. Nayte on kohdunkaulan erite, joka uutetaan testin mukana
tulevaan uuttopuskuriin. Ndyte tulee ottaa ennen sisdtutkimuksen ja/tai
transvaginaalisen ultraddnitutkimuksen tekemistd. Varo koskettamasta
ndytteenottotikulla mitddn ennen ndytteenottoa.

-

. Otakohdunkaulanéyte steriililld polyesterivanutikulla (toimitetaan pakkauksen
mukana) kohdunkaulan suulta steriilin spekulatutkimuksen aikana. Pida
ndytteenottotikkua kohdunkaulan suulla 10-15 sekuntia, jotta eritendyte
imeytyy kunnolla puikkoon.

~

Avaa uuttopuskuriputkija uuta ndyte valittomasti pyorittamalla
ndytteenottotikkua tehokkaasti uuttopuskurissa 10-15 sekunnin ajan. Paina
ndytteenottotikkua uuttopuskuriputken seindmad vasten, jotta kaikki neste
irtoaa tikusta. Havita naytteenottotikku uuton jilkeen. HUOMAUTUS! Al4 jata
ndytteenottotikkua uuttopuskuriputkeen.

NAYTTEEN SAILYTYS

Naytteet tulisi testata mahdollisimman pian uuttamisen jélkeen ja viimeistaan

4 tunnin kuluttua ndytteenotosta ja uuttamisesta. Niitd tulisi sailyttad +2...+25
°C:n lampatilassa. Jos ndytettd ei voi testata taman ajan kuluessa, se pitad
pakastaa. Jaddytetyt naytteet sdilyvat 24 kuukautta (-20 °C:n [dmpétilassa tai sitd
kylmemmassad). Pakastetut ndytteet voi testata alla kuvatulla tavalla sulattamisen
jasekoittamisen jilkeen.

TESTIN SUORITUS JATULOSTEN TULKINTA

3. Avaatestitikun foliopussi repaisemalld. Al& koske testitikun alaosassa olevaan
keltaiseen kastamisalueeseen. Tunnistemerkinnat voi tarvittaessa kirjoittaa
testitikun violettiin yldosaan. Foliopussista poistettu testitikku on kdytettava
viipymatta. Aseta keltainen kastamisalue uutettuun ndytteeseen.

el

Pida testitikkua paikallaan, kunnes nesterintama alkaa ndkya tulosalueella.
Poista testitikku liuoksesta ja aseta se puhtaalle alustalle vaakasuoraan
asentoon.

v

Tulos voidaan tulkita positiiviseksi heti kun kaksi sinist& viivaa on ilmestynyt
tulosalueelle. Negatiivinen tulos tulee lukea 5 minuutin kuluttua. Al3 kiinnita
huomiota viivoihin, jotka ilmestyvat 5 minuutin jalkeen. Jos testitikkuun
ilmestyy kaksi sinista viivaa, testiviiva ja kontrolliviiva, testin tulos on
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positiivinen (5A). Kaikki vaaleat mutta jatkuvat viivat tulee tulkita positiivisiksi.
Jos testitikkuun ilmestyy yksi sininen viiva, kontrolliviiva, testin tulos on
negatiivinen (5A). Jos kontrolliviiva ei ilmesty ndkyviin, testi on mitaton (5B).

LAADUNVALVONTA

Actim® Partus Controls (Cat. No. 31900ETAC) -tuotteiden sdannéllista kayttoa
suositellaan. Actim Partus Controls -pakkaus siséltda kolme kylmakuivattua
kontrollia (negatiivinen, matala positiivinen ja korkea positiivinen) seka yhden
liuotusliuoksen. Kontrollit toimitetaan erikseen.

Katso Actim Partus Controls -tuotteenkdyttoohjeista lisdtietoja ja ohjeita
kontrollien kaytosta.

Laadunvalvonta on suoritettava sovellettavien kansallisten

tai paikallisten maardysten tai akkreditointivaatimuksien ja

laboratoriolaaduntarkistusmenetelmien mukaisesti. On suositeltavaa suorittaa
kontrollitestaus vahintdan uusille reagenssierille ja kuljetuserille.

TESTIN RAJOITUKSET
Testi on tarkoitettu vain in vitro-diagnostiseen kayttoon.

.

Vain ammattikdyttoon.

Testitulosten perusteella ei tule tehda kvantitatiivista tulkintaa.

Varmista ennen testin suorittamista, etta sikidkalvot ovat ehjat (esimerkiksi
Actim PROM -testilld), sillé jos sikiokalvot ovat repeytyneet, Actim Partus -testi
antaa positiivisen tuloksen.

Potilaita, joilla on kohtalaista tai voimakasta ematinverenvuotoa, ei saa testata.
Naytteenottoa suositellaan, kun verenvuoto on loppunutja uute on padasiassa
veretonta.

Testitulos ilmaisee riskin ndytteenottohetkelld, ja potilaan tilan muutokset
voivat myshemmin vaikuttaa raskauden lopputulokseen.

.

Kuten kaikissa diagnostisissa testeissa, tuloksia tulkittaessa tulee ottaa
huomioon muut kliiniset l[6ydokset.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
« Al sy, juo tai tupakoi alueella, jossa testikomponentteja ja ndytteits
késitellaan.



Kayta henkilonsuojaimia, kun kasittelet ndytteitd ja suoritat testid. Pese kddet
ndytteiden kasittelyn ja testin suorittamisen jalkeen.

Uuttopuskuri sisaltda <0,01 %:n reaktiomassan 5-kloori-2-
metyyli-2H-isotiatsoli-3-onia ja 2-metyyli-2H-isotiatsoli-3-

onia (3:1) [EY-nro 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic

3). Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion (H317). Haitallista
vesielidille (H402). Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia
haittavaikutuksia (H412). Valta sumun/hdyryn hengittamista.
(P261). Saastuneita tybvaatteita ei saa vieda tyopaikalta (P272).
Kaytd silmiensuojainta/suojakasineitd/suojavaatetusta (P280). Jos ilmenee
ihodrsytysta taiihottumaa: Hakeudu ld&kariin (P333+P313). Riisu saastunut
vaatetus ja pese se ennen uudelleenkayttda (P362+P364). Havitd sisalts/
pakkaus paikallisten sdadésten mukaan (P501).

Varoitus

Al kayta tuotetta testipakkaukseen tai laatikkoon merkityn viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Ala kdyts avattuja komponentteja sdilyvyysajan
umpeuduttua.

Als sekoita eri testien tai erdnu
Komponentit ovat kertakaytto

iden komponentteja keskenaan.
kayta niitd uudelleen.

Testi vaatii noin 150 pl uutettua ndytetta toimiakseen oikein.

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

Al kayta testitikkua, jonka tulosalueella ndkyy sinist3 jo ennen testin
suorittamista.

Al kayta testitikkua, jos sen alumiinifoliopussi ei ole ehja tai sen saumat

ovat vahingoittuneet. Al4 kiyta ndytteenottotikkua, jonka pakkaus on
vahingoittunut.

Kaytd vain testipakkauksen mukana tullutta ndytteenottotikkua.

Virheellinen ndytteenotto ja/tai testauksen suoritus voi johtaa vaariin tuloksiin.

Noudata varovaisuutta asettaessasi testitikkua uuttopuskuriputkeen.
Testitikun yldosan on pysyttéva kuivana.

Jos kontrolliviivaa ei ilmesty, testi on mitaton ja se tulisi uusia uudella
testitikulla.

Jos tuloksen tulkinta on epdselvd, suosittelemme testin uusimista.

Al3 kiinnit3 huomiota viivoihin, jotka ilmestyvat 5 minuutin jilkeen.

Kaikkia biologisia ndytteitd ja materiaaleja on pidettava mahdollisesti
tartuntavaarallising, ja ne on havitettava paikallisten maardysten mukaisesti.

Lampatilarajojen ylitys tai alitus voi aiheuttaa epatarkkoja tuloksia.

Vakavan vaaratilanteen sattuessa ilmoita siita valmistajalle tai sen edustajalle
ja/taikansalliselle viranomaiselle.

TESTIN SUORITUSKYKY

Analyyttinen herkkyys

Actim Partus -testin analyyttinen herkkyys tunnistettiin arvioimalla phIGFBP-1:n
eri pitoisuuksia Actim Partus -testin kolmen eri eran uutetuissa naytteissa. Kaksi
kayttajaa tulkitsi kymmenta laitetta kullakin pitoisuudella eri valaistusolosuhteissa
niin, ettd tasoa kohti oli kaikkiaan 60 maaritystd. Actim Partus -testin kynnysarvo
on noin 10 pg/l uutetussa ndytteessa.

Mittausalue
Actim Partus -testin mittausalue on noin 10-10 000 pg/l uutetussa naytteessa.

Analyyttinen spesifisyys

Analyyttista spesifisyytta (ristireaktiivisuutta) testattiin ihmisen IGFBP-
proteiineilla niin, etta proteiinien IGFBP-2, -4, -5 ja-6 pitoisuus oli 5000 pg/lja
proteiinin IGFBP-3 pitoisuus 50 000 pg/l, kdyttamalld yhtd Actim Partus -testin
valmistuseraa. Ristireaktiivisuutta ei havaittu kaytettdessa ihmisen proteiineja
IGFBP-2, -3, -4,-5 ja-6. Actim Partus -testi todettiin spesifiksi ihmisen IGFBP-1-
proteiinille.

Toistettavuus ja uusittavuus

Toistettavuutta (analyysien sisdinen) arvioitiin phIGFBP-1:n eri pitoisuustasoja
edustavien ndytteiden paneelin avulla. Samana péivand testattiin 10
rinnakkaisnaytetta kayttamalla kolmea Actim Partus -erdd. Toistettavuus oli 100 %
positiivisilla ja negatiivisilla naytteilld ja 57 % naytteilld, joiden pitoisuus on ldhelld
testin kynnysarvoa.
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Actim Partus -testin uusittavuutta (analyysien valinen) tutkittiin kolmessa eri
tutkimuspaikassa. Testikdyttajat (n = 9) testasivat saman ndytepaneelin viitend
péivand kdyttamalld samaa Actim Partus -testin erda. Kaikkiaan tehtiin 630 testia
(210/tutkimuspaikka) ja yhteensa 90 mittausta ndytetta kohti. Actim Partus

-testin kokonaisuusittavuus on 97,5 % (614/630), eika merkittavia eroja havaittu
mittaussarjojen sisalld (saman kdyttajan tekemat rinnakkaistestit), sarjojen valilld
(5 eri paivaa), tutkimuspaikkojen valilla (3 paikkaa) tai kayttajien valilla (9 kadyttajas).

Diagnostinen suorituskyky

Actim Partus -testid on arvioitu useissa kliinisissa tutkimuksissa. Esimerkkejd
tyypillisistd tutkimuksista on esitetty taulukossa 1. Naissa tutkimuksissa Actim
Partus -testid kaytettiin 7 vuorokauden kuluessa tapahtuvan ennenaikaisen
synnytyksen sekd ennen raskausviikkoja 32-37 tapahtuvan synnytyksen
ennustamiseen (taulukko 1).

Hairitsevat tekijat

Varo koskettamasta ndytteenottotikulla mitiin ennen ndytteenottoa. Ald
kontaminoi ndytteenottotikkua tai kohdunkaulan eritendytetts liukuvoiteilla
tai rasvoilla, koska ne voivat fyysisesti hairitd ndytteen imeytymistd
naytteenottotikkuun ja/tai vaikuttaa testin suorituskykyyn.

Seuraavat aineet, olosuhteet ja mikro-organismit testattiin Actim Partus -testin
kanssa, ja niiden ei havaittu vaikuttavan Actim Partus -testin suorituskykyyn, kun
ne testattiin taulukossa 2 esitetyilld pitoisuuksilla.

JALJITETTAVYYS

Primaarinen phIGFBP-1-antigeenipreparaatti puhdistettiin ihmisen katokalvon
kudoksesta, ja pitoisuus madritettiin UV-spektrofotometrisella analyysilla,

jossa kdytettiin aallonpituutta 280 nm. Téman preparaatin avulla valmisteltiin
ensisijaiset referenssistandardit kvantitatiiviselle phIGFBP-1 ELISA-menetelmalle,
johon Actim Partus on jaljitettavissa.

TAULUKKO 1.
Tutkimus Sikioika Tulos Herkkyys (%) Spesifisyys (%) Positiivinen Negatiivinen
ennustearvo (PPV) ennustearvo (NPV)
(%) (%)
Azlinetal. 20107 24-36 7 pdivaa 80 94 57 98
Brik Spinellietal. | 24-34 7 péivaa 73 66 22 95
2010° <32 viikkoa 76 66 18 96
Taniretal.2009° 24-37 7 pdivaa 93 79 56 98
<34 viikkoa 70 75 48 89
Erogluetal.2007 |24-35 7 péivaa 83 84 42 97
<35 viikkoa 70 88 58 92
Akercanetal. 24-36 <37 viikkoa 78 87 73 90
2004
Altinkaya et al. 24-34 < 37 viikkoa 70 87 56 93
2009
Ting etal.2007" 24-34 7 pdivaa 69 78 39 92
Lembet etal. 2002 20-36 7 péivaa 94 85 83 94
<37 viikkoa 90 94 94 89
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TAULUKKO 2.
AINE/OLOSUHDE/MIKRO-ORGANISMI

Siemenneste

Virtsa

Kirurginen liukastusaine, vesipohjainen (Aquasoniq
100, Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)
Betadine

1hodljy (Ceridal Lipolotion)

Liukuvoide, vesipohjainen (K-Y Jelly, Klick)
Liukuvoide, silikonipohjainen (Magic Glide)
Heksaklorofeeni

Heksaklorofeenivoide (Hibitane)
Ekonatsolivoide (Gyno-Pevaryl)
Prostaglandiini E2

Ampisilliini

Erytromysiini

Deksametasoni

Beetametasoni

Naprokseeni

Nifedipiini

Magnesiumsulfaatti

Oksitosiini

Terbutaliini
17-alfa-hydroksiprogesteronikaproaatti
Progesteronikapseli suun kautta
Progesteronikapseli emattimen kautta
Indometasiini

Bilirubiini

Suihku-ja kylpytuotteet (Rexona, Dove, Palmolive,
Adidas, Daily)

TESTATTU PITOISUUS

100 % v/v
100 % v/v
6% w/v

50 % w/v
50 % v/v
25% w/v
6% w/v
250 mg/ml
100 mg/ml
250 mg/ml
100 mg/ml
100 pg/ml
60 pg/ml
200 pg/ml
575ng/ml
500 pg/ml
5pg/ml
50 pg/ml
100 yksikkda/ml
1 mg/ml
175 ng/ml
75ng/ml
250 mg/ml
36 pg/ml
500 pg/ml
1% w/v

AINE/OLOSUHDE/MIKRO-ORGANISMI

Vauvabljy (Natusan)
Vauvantalkki (Natusan)
Deodoranttiematinpuikko (Vagi-Gard)

Deodoranttiemétinkalvo (VCF Dissolving Feminine
Deodorant Film)
Ematinkalvo (VCF Dissolving Vaginal Cleansing Film)

Emétingeeli (Represh)
Candida albicans
Gardnerella vaginalis
Neisseria gonorrhea
Chlamydia trachomatis

TESTATTU PITOISUUS

50 % v/v
50 % w/v
50 % w/v
25% w/v

50 % w/v

2% w/v

11.2* 108 CFU/ml
11.8*10° CFU/ml
8.6 %108 CFU/ml
5.0*10° TCID*®

HSV-1
HSV-2

5.0*%10°TCID*®
5.0*10°TCID*®

HAVITTAMINEN

Havita pakkauksen sisélto kansallisten ja paikallisten lakien mukaisesti. Kaikkia
potilasnaytteita seka kdytettyja ndytteenottotikkuja, testitikkuja ja puskuriputkia
tulee kasitell ja ne tulee havittda mahdollisesti tartuntavaarallisena materiaalina.

Actim Partus -testipakkauksessa ja sen komponenteissa kaytetyt materiaalit:
Paperi: kdyttoohje.

Kartonki: testipakkauksen laatikko.

Muovi: testipakkauksen pussi, uuttopuskuriputki.

Eri materiaaleja (ei kierratykseen): kdyttamaton testitikku, avaamaton
uuttopuskuriputki, ndytteenottotikut, testitikun pussi.

Tuote ei aiheuta kayttdjélle terveydellists haittaa, jos sitd kaytetaan kdyttdohjeen
mukaisesti noudattaen hyvaa tydhygieniaa ja hyvan laboratoriotydskentelyn
periaatteita (Good Laboratory Practice).
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MODE D’EMPLOI

Les chiffres et les lettres se rapportent auxillustrations de la couverture intérieure.

STRUCTURE DE LA BANDELETTE
[A] Zone d'immersion [B] Zone de résultat [C] Ligne de test [D] Ligne de contréle
[E] Zone de manipulation

UTILISATION PREVUE

Actim® Partus est un test rapide immunochromatographique qualitatif manuel,
interprété visuellement, permettant de détecter la IGFBP-1 (phosphorylated
Insulin-like growth factor-binding protein 1 ou protéine porteuse du facteur de
croissance de type insuline-1 phosphorylée) dans les sécrétions cervicales durant
la grossesse quand les membranes foetales sont intactes. Le test est destiné aun
usage professionnel dans des laboratoires cliniques et au chevet de la patiente
(NPT) afin d'aider 4 évaluer les risques d'accouchement prématuré ou imminent
4 partir de 22 semaines d'aménorrhée en présence de signes et symptomes
d'accouchement prématuré. Destiné excl taundi tic in vitro.

CONTEXTE

Les naissances prématurées (avant la 37e semaine de gestation) sont
responsables de la plupart des cas de morbidité et de mortalité périnatales non
chromosomiques'. Leur prédiction reste un grand défi en obstétrique. Les cellules
stromales endométriales décidualisées synthétisent les formes phosphorylées
de l'IGFBP-1 (phIGFBP-1), tandis que le liquide amniotique contient des quantités
substantielles de formes non phosphorylées et moins phosphorylées de
['IGFBP-126. A l'approche de l'accouchement, les membranes foetales commencent
ase détacher de ladecidua parietalis, et de petites quantités de phIGFBP-1
commencent as'écouler dans les sécrétions cervicales. Dans le cadre du test
Actim Partus, un échantillon de liquide cervical est prélevé a l'aide d'un écouvillon
stérile en polyester au cours d'un examen avec spéculum stérile, puis extrait dans
le tampon d'extraction. La présence de phIGFBP-1 dans la solution est détectée a
l'aide d'une bandelette.
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PRINCIPE DU TEST

Le test repose sur l'immunochromatographie. Ilimplique deux anticorps
monoclonaux de la phIGFBP-1 humaine. Un anticorps est fixé a des particules de
latex bleues (l'anticorps de détection). Lautre est immobilisé sur une membrane
porteuse ('anticorps de captage) afin de retenir le complexe d'antigéne et
d'anticorps marqué au latex et d'indiquer un résultat positif. Lorsque lazone
d'immersion de labandelette est placée dans un échantillon extrait, le liquide est
absorbé et se répartit dans la bandelette. Si 'échantillon contient de la phIGFBP-1,
elle se fixe a l'anticorps lié aux particules de latex. Les particules sont entrainées
par le flux de liquide et, en présence de phIGFBP-1, elles se fixent a l'anticorps de
captage. Une ligne bleue (ligne de test) apparait au niveau de la zone de résultat si
la concentration de phIGFBP-1 dans l'échantillon dépasse la limite de détection du
test. Une ligne de contréle bleue confirme le bon déroulement du test.

COMPOSANTS DU COFFRET

Le coffret Actim Partus est composé de 10 packs de test (cat. n® 31931ETAC) et le

mode d'emploi.

Les composants nécessaires a un test sont regroupés dans un pack de test Actim

Partus (31921ETAC) :

. 1 écouvillon stérile en polyester pour le prélévement de l'échantillon
(EO).

. 1 tube contenant le tampon d'extraction (0,5 ml). Cette solution
tampon phosphate contient de l'albumine de sérum bovin (ASB), des inhibiteurs
de protéase et des conservateurs (consulter la section Avertissements et
précautions).

. 1 bandelette conditionnée dans un sachet en aluminium étanche avecun
agent desséchant.

Matériel requis, non fourni: montre

CONSERVATION

Conserver le coffret a une température comprise entre +2 °C et +25 °C. Si
l'emballage est fermé, chaque composant peut étre utilisé jusqu'a la date de
péremptionindiquée sur le pack de test et le coffret. Le coffret et les packs de test



peuvent étre conservés pendant 2 mois, 3 une température comprise entre +25
et+30°Cjusqu'a qu'ils arrivent a échéance. Les réactifs sont tous préts a lemploi.
Avant toute utilisation, laisser les réactifs se réchauffer a la température ambiante
s'ils sont conservés a une température comprise entre +2 °C et +8 °C. Utiliser les
bandelettes rapidement aprés le retrait de 'emballage en aluminium. Ne pas
congeler le produit.

Avant de procéder au test, lire et respecter le mode d’'emploi.

PRELEVEMENT D'UN ECHANTILLON ET EXTRACTION

Siles composants du coffret sont conservés au réfrigérateur, laisser le sachet en
aluminium et le tampon d'extraction se réchauffer a la température ambiante
(+153+25°C) avant de les utiliser. L'échantillon est une sécrétion cervicale qui est
extraite dans le tampon d'extraction fourni. L'échantillon devrait étre recueilli
avant de réaliser un examen numérique et/ou une sonographie transvaginale.
Veiller a ne rien toucher avec l'écouvillon avant de prélever 'échantillon.

. Prélever l'échantillon de sécrétion cervicale a l'aide d'un écouvillon stérile
en polyester (fourni dans le coffret) au niveau de lorifice externe du col de
l'utérus en utilisant un spéculum stérile. Laissez l'extrémité de 'écouvillon 10
a15 secondes dans l'orifice externe du col de l'utérus pour lui permettre
d'absorber lasécrétion.

N

. Ouvrir le tube de solution tampon d'extraction et extraire 'échantillon
immédiatement de l'écouvillon en agitant fortement l'écouvillon dans le
tampon d’extraction pendant 10 a 15 secondes. Presser l'écouvillon contre
la paroi du tube de solution tampon d’extraction pour prélever la totalité
du liquide contenu dans l'écouvillon. Jeter l'écouvillon aprés l'extraction.
REMARQUE ! Ne pas laisser I'écouvillon dans le tube.

CONSERVATION DE L'ECHANTILLON

Ilest recommandé de tester les échantillons le plus rapidement possible aprés
leur extraction, dans les 4 heures & une température comprise entre +2 et +25
°C.Siun échantillon ne peut pas étre testé au cours de cette période, il doit étre
congelé. Les échantillons congelés sont stables pendant une durée de 24 mois (3
une température maximale de -20 °C). Aprés avoir été décongelés, les échantillons
devraient étre mélangés et testés comme décrit ci-dessous.

PROCEDURE DE TEST ET INTERPRETATION DES RESULTATS

3. Déchirer le sachet contenant la bandelette. Ne pas toucher lazone d'immersion
jaune qui se trouve sur a partie inférieure de la bandelette. Il est possible
d'inscrire des marques d'identification sur la partie violette de la bandelette.
Labandelette doit étre utilisée rapidement aprés avoir été retirée du sachet en
aluminium. Déposer lazone d'immersion jaune dans l'échantillon extrait.

>

Y maintenir labandelette jusqu'a ce que le liquide pénétre la zone de
résultats. Retirer labandelette de la solution et la placer & 'horizontale surune
surface propre.

w

Le résultat peut étre qualifié de positif dés l'apparition de deux lignes bleues
dans la zone de résultat. Un résultat est négatif aprés écoulement d'une

durée de 5 minutes. Ne pas tenir compte des lignes qui émergent a l'issue
de 5 minutes. S'il se forme deux lignes bleues, la ligne de test et la ligne

de contréle, le résultat du test est positif (SA). Toute ligne peu prononcée,
mais continue indique un résultat positif. Si seule une ligne bleue, la ligne de
contrdle, est visible, le résultat du test est négatif (5A). Sila ligne de contréle
n'apparait pas, le test est invalide (5B).

CONTROLE DE QUALITE

Ilest recommandé d'utiliser réguliérement les tests Actim® Partus (cat. n°
31900ETAC). Le coffret de contréles Actim Partus est composé de 3 contréles
lyophilisés (un contréle négatif, un contréle faiblement positif et un contréle
fortement positif) et d'un tube de solution de reconstitution. Les contréles sont
vendus séparément.

Consulter le mode d'emploi avant d'utiliser les contréles Actim Partus.

Réaliser le contréle de qualité conformément aux réglements nationaux ou locaux
applicables ou aux exigences d'accréditation et aux procédures de controle de
qualité standard du laboratoire. Il est recommandé d'effectuer un test de contréle
au moins pour tout nouveau lot de réactif et charge.

LIMITES DU TEST

 Letestestdestiné uniquement au diagnostic in vitro.

« Réservé aunusage professionnel.

« Neréaliser aucune interprétation quantitative sur la base des résultats du test.
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Avant d'effectuer le test, s'assurer que les membranes feetales sontintactes
(par exemple avec le test Actim PROM), car en cas de rupture des membranes
foetales, le test Actim Partus donnera également un résultat positif.

Les patientes présentant des saignements vaginaux modérés ou abondants
ne doivent pas étre testées. Il est recommandé de ne prélever un échantillon
qu'une fois que le saignement a cessé et que l'extrait est essentiellement
exemptdesang.

Le résultat du testindique le risque au moment du prélévement de l'échantillon,
mais des changements dans l'état de la patiente peuvent par la suite affecter le
résultat final de la grossesse.

Comme tous les tests de diagnostic, les résultats doivent étre interprétés a la
lumiére des autres résultats cliniques.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
« Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone réservée a la manipulation du
coffret et des échantillons.

Porter un équipement de protection individuelle lors de la manipulation et de
la réalisation d'un test. Se laver les mains aprés avoir manipulé 'échantillon et
le test.

Le tampon d'extraction contient une masse de réaction < 0,01
% de : 5-chloro-2-méthyl-2H-isothiazol-3-one et de 2-méthyl-
2H-isothiazol-3-one (3:1) [N° CE : 611-341-5] (Sensibilisation
cutanée 1, Toxicité aquatique chronique 3). Peut causer une
réaction cutanée allergique (H317). Nocif pour les organismes
aquatique (H402). Nocif pour les organismes aquatiques,
entraine des effets néfastes a long terme (H412). Eviter de
respirer le brouillard/la vapeur (P261). Les vétements de travail contaminés

ne devraient pas sortir du lieu de travail (P272). Porter un équipement de
protection des yeux/des gants de protection/des vétements de protection
(P280). En cas d'irritation ou de réaction cutanée : appeler/consulter un médecin
(P333+P313). Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation
(P362+P364). Eliminer le contenu/récipient conformément aux réglementations
locales (P501).

Avertissement
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Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée sur le coffret
ou le pack de test. Ne pas dépasser les périodes de stabilité indiquées pour les
composants ouverts.

Ne pas mélanger les composants appartenant a différents numéros de tests et
de lots. Les composants sont a usage unique, ne pas les réutiliser.

Le test requiert environ 150 pl d'échantillon extrait pour obtenir des résultats
valides.

Ne pas utiliser une bandelette quia été humide avant son utilisation, car
'humidité cause des détériorations.

Ne pas utiliser une bandelette si une décoloration bleue est observée dans la
zone de résultat avant le test.

Ne pas utiliser la bandelette si son sachet en aluminium ou la fermeture
étanche dusachet n'est pasintact. Ne pas utiliser 'écouvillon si 'lemballage est
endommagé.

Utiliser uniquement l'écouvillon fourni avec le coffret.

Un échantillonnage et/ou une procédure de test incorrect peut fausser les
résultats.

Procéder avec précaution lors de l'insertion de la bandelette dans le tube
contenant le tampon d'extraction. La partie supérieure de la bandelette doit
resterseche.

Sila ligne de contréle n'apparait pas, le test est invalide et devrait étre répété
avecune autre bandelette.

Sile résultat du test ne peut pas étre interprété clairement, il est recommandé
de répéter le test.

Ne pas tenir compte des lignes qui émergent aprés 5 minutes.

Tous les échantillons et matiéres biologiques doivent étre manipulés en tenant

compte du danger potentiel et éliminés conformément aux directives officielles
locales.

Les températures supérieures ou inférieures aux recommandations peuvent
donner lieu a des résultats inexacts.

En casd'incident grave, informer le fabricant ou son représentant et/ou les
autorités nationales.



PERFORMANCE DU TEST

Sensibilité analytique

La sensibilité analytique du test Actim Partus a été identifiée en évaluant
différentes concentrations de phIGFBP-1 dans des échantillons extraits de trois
différents lots du test Actim Partus. Deux opérateurs distincts ont interprété
séparément dix dispositifs a une concentration donnée, dans différentes
conditions d'éclairage, pour un total de 60 déterminations par niveau. La limite de
détection du test Actim Partus est d'environ 10 pg/l dans l'échantillon extrait.

Plage de mesure
La plage de mesure du test Actim Partus est d'environ 10 a 10 000 pg/l dans
'échantillon extrait.

Spécificité analytique
La spécificité analytique (réactivité croisée) a été testée avec des protéines IGFBP
humaines a un niveau de concentration de 5000 pg/l pour les protéines IGFBP-2,

-4,-5et-6 etd 50 000pg/l pour la protéine IGFBP-3 en utilisant un lot du test Actim
Partus. Aucune réactivité croisée n'a été constatée en utilisant des protéines
humaines IGFBP-2, IGFBP-3, IGFBP-4, IGFBP-5 et IGFBP-6. Le test Actim Partus est
spécifiquement destiné aux protéines humaines IGFBP-1.

Répétabilité et reproductibilité

La répétabilité (intra-essai) a été évaluée avec une série d'‘échantillons a différents
niveaux de concentration de phIGFBP-1. Les échantillons ont été testés avec 10
doublons au cours de la méme journée, en utilisant trois différents lots du test
Actim Partus. La répétabilité des échantillons négatifs et positifs était de 100 %, et
celle des échantillons & concentration limite était de 57 %.

L'étude de reproductibilité (inter-essais) du test Actim Partus a été menée sur trois
sites distincts. Les opérateurs tests (n = 9) ont testé la méme série d'échantillons
sur cingjours en utilisant un lot du test Actim Partus. En tout, 630 tests ont été
effectués (210 par site) avec un total de 90 tests par échantillon. La reproductibilité
globale du test Actim Partus s'éléve 4 97,5 % (614/630) sans différence significative

TABLEAU 1.
Etude SA (semaines Résultat Sensibilité (%) Spécificité (%) Valeur prédictive  Valeur prédictive
d'aménorrhée) positive (PPV) (%) négative (NPV) (%)
Azlinetal. 2010’ 24-36 7 jours 80 94 57 98
Brik Spinellietal. |24-34 7 jours 73 66 22 95
20108 <32semaines 76 66 18 96
Tanir etal.2009° 24-37 7 jours 93 79 56 98
<34semaines 70 75 48 89
Erogluetal.2007% |24-35 7 jours 83 84 42 97
<35semaines 70 88 58 92
Akercan etal. 24-36 <37 semaines 78 87 73 90
2004"
Altinkaya et al. 24-34 <37 semaines 70 87 56 93
2009™
Tingetal.2007" 24-34 7 jours 69 78 39 92
Lembet etal. 2002 20-36 7 jours 94 85 83 94
<37 semaines 90 94 94 89
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ausein des cycles (les doublons ont été testés par un opérateur), entre les cycles (5
jours distincts), entre les sites (3 sites) ou entre les opérateurs (9 opérateurs).

Performance du diagnostic

Le test Actim Partus a été évalué au cours de plusieurs études cliniques. Le Tableau
1 reprend différentes études types. Dans ces études, le test Actim Partus a été
utilisé pour prédire les naissances prématurées dans les 7 jours et pour prédire
'accouchement avant 32-37 semaines (Tableau 1).

Test d'interférence

Veiller a ne rien toucher avec l'écouvillon avant d'effectuer le prélevement. Ne
pas contaminer l'écouvillon ou l'échantillon cervicovaginal avec des lubrifiants
ou des cremes, carils peuvent interférer avec 'absorption de 'échantillon dans
l'‘écouvillon et/ou influencer la performance du test.

Le test Actim Partus a été réalisé avec les substances, conditions et micro-
organismes suivants. Aucune influence de la performance du test Actim Partus n'a
pu étre démontrée pour les concentrations indiquées dans le Tableau 2.

TABLEAU 2.
SUBSTANCE/CONDITION/ MICRO-ORGANISME CONCFNTRATION
TESTEE

Sperme 100 % vol
Urine 100 % vol
Lubrifiant chirurgical a base d'eau (Aquasoniq 100, | 6% p/v
Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)

Bétadine 50 % p/v
Huile cutanée (Ceridal Lipolotion) 50 % vol
Lubrifiantintime a base d'eau (K-Y Jelly, Klick) 25%p/v
Lubrifiantintime & base de silicone (Magic Glide) 6% p/v
Hexochlorophéne 250 mg/ml
Créme 3 ['hexochlorophéne (Hibitane) 100 mg/ml
Créeme 4 l'éconazole (Gyno-Pevaryl) 250 mg/ml
Prostaglandine E2 100 g/ml
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SUBSTANCE/CONDITION/ MICRO-ORGANISME

Ampicilline

Erythromycine

Dexaméthasone

Bétaméthasone

Naproxéne

Nifédipine

Sulfate de magnésium

Oxytocine

Terbutaline

17-alpha hydroxyprogestérone caproate

Gélule de progestérone par voie orale

Ovule de progestérone par voie vaginale
Indométacine

Bilirubine

Produits pour la douche et le bain (Rexona, Dove,
Palmolive, Adidas, Daily)

Huile pour bébé (Natusan)

Poudre pour bébé (Natusan)

Déodorantintime (Vagi-Gard)

Déodorantintime en film (VCF Dissolving Feminine
Deodorant Film)

Film vaginal (VCF Dissolving Vaginal Cleansing Film)
Gelvaginal (Represh)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2

CONqENTRATION
TESTEE

100 pg/ml

60 pg/ml

200 pg/ml
575ng/ml
500 pg/ml
5ug/ml

50 pg/ml

100 unités/ml
1mg/ml

175 ng/ml
75ng/ml

250 mg/ml
36 pg/ml

500 pg/ml
1%p/v

50 % vol
50 % p/v
50% p/v
25%p/v

50% p/v

2%p/v

11.2* 108 CFU/ml
11.8* 108 CFU/ml
8.6 *10% CFU/ml
5.0*10°TCID*®
5.0* 10 TCID*®
5.0*10°TCID*®



TRAGABILITE

Une préparation antigénique primaire de phIGFBP-1 a été purifiée a partir

de tissu décidual humain et la concentration a été déterminée par analyse
spectrophotométrique UV a une longueur d'onde de 280 nm. Cette préparation
a été utilisée pour préparer les étalons de référence primaires pour la méthode
quantitative ELISA phIGFBP-1 dans laquelle le test Actim Partus est tracable.

MISE AU REBUT
Eliminer les contenus dans le respect de la [égislation nationale ou locale.

Tous les échantillons de la patiente et les écouvillons, bandelettes et tubes de
solution tampon extraite utilisés doivent étre manipulés et éliminés avec les
déchets potentiellement infectieux.

Matiéres utilisées dans le coffret Actim Partus et ses composants :
Papier: mode d’emploi.

Carton: coffret.

Plastique : sachet du pack de test, tube de solution tampon d’extraction.

Autres (non recyclables) : bandelette non utilisée, tube de solution tampon
d'extraction non ouvert, écouvillons, sachet de bandelette.

Utilisé dans le respect des bonnes pratiques de laboratoire, des régles d’hygiéne
sur le lieu de travail et du mode d’emploi, les réactifs ne devraient comporter aucun
danger pour lasanté.

HASZNALATI UTASITAS

Aszémok és a betiik a belsé boriton talalhato abrakra vonatkoznak.

ATESZTPALCA SZERKEZETE
[A] Bemeritendd terilet [B] Eredményteriilet [C] Tesztvonal [D] Kontrollvonal [E]
Kezelési teriilet

RENDELTETES

Az Actim® Partus egy vizualisan értelmezhetd, manuélis, kvalitativ,
immunkromatografias gyorsteszt a foszforilalt IGFBP-1 (inzulinszer( névekedési
faktor-koté fehérje 1) kimutatasara a méhnyakvaladékbdl a terhesség alatt, ha
amagzatburkok épek. A teszt klinikai laboratériumokban térténd, valamint a
beteg kdzelében végzett tesztelés céljdbol végzett professzionalis felhasznalasra
szolgal, mely sordn a 22. gesztacios héttél segit elére jelezni a korasziilés vagy
akiisz6bon allé szllés kockazatat, ha korasziilés jelei és tiinetei jelentkeznek.
Kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

HATTER

Akorasziilés (a terhesség 37. hete el6tti szilés) okolhaté a legtobb nem
kromoszomalis perinatalis megbetegedésért és haldlozasért.! Akoraszilés
elérejelzése tovébbrais nagy kihivast jelent a sziilészetben. A decidualizalt
endometrialis stromasejtek szintetizaljak az IGFBP-1 foszforilalt formait
(phIGFBP-1), mig a magzatviz jelentés mennyiségben tartalmazza az IGFBP-1

nem és kevésbé foszforilalt Formait.> A sziilés kozeledtével a magzatburkok
elkezdenek levalni a decidua parietalisrol, és kis mennyiségben phIGFBP-1

kezd el szivarogni a méhnyakvéladékba. Az Actim Partus teszt soran egy steril
spekulumvizsgalat keretében steril poliészter mintavevé palcaval mintat vesznek
améhnyak terlletérdl, és a mintat az extrakcios pufferbe extrahaljak. A phIGFBP-1
jelentétét egy bemerithetd mérépalca segitségével mutatjak ki az oldatban.

ATESZT ELVE

Atesztimmunkromatografian alapul. Ahuman phIGFBP-1-re specifikus két
monoklonalis antitestet tartalmaz. Az egyik kék latexszemcsékhez van kétve
(a detektalo antitest). A masik egy hordozémembranra van régzitve (a befogo
antitest), hogy megkdsse az antigénbdl és a latexszeljelslt antitestbdl &llo
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komplexet, és kimutassa a pozitiveredményt. Amikor a tesztpélca bemeritendd
teriletét belehelyezik az extrahalt mintaba, a tesztpalca felszivja a folyadékot,

ami elkezd felfelé dramlani a tesztpalcaban. Ha a minta tartalmaz phIGFBP-1-et, az
kotédik a latexrészecskékhez kotott antitesthez. A részecskéket a folyadékaramlas
magaval viszi, és ha hozzajuk van kétédott a phIGFBP-1, megkotédnek a befogd
antitesten. Egy kék vonal (tesztvonal) jelenik meg az eredményteriileten, haa
phIGFBP-1 koncentraciéja a mintdban meghaladja a teszt hatarértékét. Egy kék
szin( kontrollvonal ersiti meg a teszt sikerességét.

AKESZLET OSSZETEVO!

Az Actim Partus készlet 10 tesztcsomagot (kat. sz.: 31931ETAC) tartalmaz a
hasznélati utasitassal egyiitt.

Egy Actim Partus tesztcsomagban (31921ETAC) a kovetkezd, egy teszt
elvégzéséhez szitkséges Gsszetevok talalhatdk:

. 1db steril poliészter mintavevé palca mintavételhez (EO).

1 s extrakcios puffer (0,5 ml). Ez a foszFatpufferelt oldat marha
szérumalbumint (BSA-t), proteaz-inhibitorokat és tartésitészereket tartalmaz
(lasd a Figyelmeztetések és dvintézkedések c. részt).

. 1db mérépalca lezart, szaritoszert tartalmazoé aluminiumfdlia-tasakban.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok: Id6zité.

TAROLAS

Akészlet 2-25 °Ckozott tarolando. Felbontds nélkil mindegyik dsszetevd a
tesztcsomagon és a készlet dobozan is feltiintetett lejarati ddtumig hasznalhatd
fel. Atesztkészlet és a tesztcsomagok emellett 25-30 °C kozott is tarolhatdk a
lejarati ddtumig bezarélag. Mindegyik reagens hasznélatra kész. Hasznalat el6tt
hagyja a reagenseket szobahémérsékletiire melegedni, ha 2-8 °C kozott taroltak
azokat. A mérépalcakat az aluminiumfélia-tasakbél vald kivételt kdvetden révid
id6n beltl hasznalja fel. Tilos fagyasztani.

Ateszt elvégzése el6tt olvassa el, és tartsa be a hasznalati utasitasokat.
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MINTAVETEL ES EXTRAKCIO

Ha a készlet 6sszetevdit hiitve taroltak, hasznalat elétt hagyja az aluminiumfolia-
tasakot és az extrakcios puffert szobahémérséklet(ire melegedni (15-25°C). A
minta méhnyakivaladék, melyet a biztositott extrakcids pufferbe extrahalnak. A
mintat az ujjvizsgalat és/vagy transzvaginalis ultrahang-vizsgalat elétt kell levenni.
Ugyeljen, hogy a minta levétele el6tt semmihez ne érjen hozza a mintavevé
pélcaval.

1. Egy steril spekulumvizsgalat keretében steril poliészter mintavevé pélcaval
(a készlet részét képezi) vegyen méhnyakvéladék-mintat a méhszajbol. A
mintavevé 10-15 dpercig a kiilsé méhszajban kell hagyni, hogy magaba
szivja a valadékmintat.

N

. Nyissa ki az extrakcids puffer csovét, és azonnal extrahalja a mintat a mintavevd
pélcardl, a mintavevd pélcaval erételjesen kevergetve az extrakcios pufferben
10-15 masodpercen keresztiil. Nyomja oda a mintavevd pélcat az extrakcios
puffer csévének faldhoz, hogy a mintavevé palcaban taldlhatd 6sszes maradék
folyadékot eltdvolitsa. Az extrahalast kovetéen dobja ki a mintavevé palcat.
MEGJEGYZES: Ne hagyja a mintavevé palcat a csében.

AMINTA TAROLASA

Amintékat az extrahalas utan amint lehet, le kell tesztelni, de semmiképp ne teljen
el4 6ranél tébb az extrakciotél szamitva, 2-25 °C kdzotti tarolds mellett. Ha a minta
nem tesztelhetd le ezen id6ablakon beliil, azt le kell fagyasztani. A lefagyasztott
minték 24 hénapon &t stabilak (-20 °C-on vagy alacsonyabb hémérsékleten).
Kiolvasztas utan a mintakat fel kell keverni, és az alabb leirtak szerint tesztelni.

TESZTELJARAS ES AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

3. Akinyitashoz tépje fel a mérépalcat tartalmazo féliatasakot. Ne érintse meg
asarga szinli bemeritendd teriletet a mérépaélca alsé részén. El6Fordulhat,
hogy a mérépalca felsé, lila szin( részén azonositdjelek vannak feltiintetve.
Amérépalcakat a Foliatasakbol valo kivételt kbvetSen révid idén beldl Fel kell
hasznalni. Helyezze a bemeritendé teriiletet az extrahalt mintéba.

>

Tartsa ott a mérépalcit egészen addig, amig nem latja, hogy a folyadékFfront
eléri az eredményteriiletet. Vegye kia mérépalcat az oldatbdl, és helyezze
vizszintesen egy tiszta feliletre.



5. Azeredmények pozitivnak értelmezhetdk, amint a két kék vonal ldthatdova valik
azeredményterileten. A negativeredmény 5 perc elteltével olvashaté le. Ne
foglalkozzon az 5 perc eltelte utan megjelend vonalakkal. Ha két kék vonal,
atesztvonal és a kontrollvonaljelenik meg, a teszt eredménye pozitiv (5A). A
halvany, de folyamatos vonal pozitivnak értelmezendé. Ha egy kék vonal és a
kontrollvonaljelenik meg, a teszt eredménye negativ (5A). Ha a kontrollvonal
nem jelenik meg, a teszt érvénytelen (5B).

MINGSEG-ELLENORZES

Javasolt az Actim® Partus kontrollok (kat. szam: 31900ETAC) rendszeres
hasznalata. Az Actim Partus kontrollkészlet 3 fagyasztva szaritott kontrollt (egy
kontrollt), valamint egy feloldé oldatos csovet tartalmaz. A kontrollok kilon
kaphatok.

Kérjlk, a kontrollok hasznalatéval kapcsolatos tovabbiinformaciokért és
utasitdsokért olvassa el az Actim Partus kontrollok hasznélati utasitasat.
Aminéség-ellendrzést a vonatkozé nemzeti vagy helyi szabalyozasoknak vagy
akkreditacios kovetelményeknek, valamint a laboratérium szabvanyos minGség-
ellenérzése eljarasainak megfelelen kell végezni. Javasolt a kontrollteszt végzése
legalabb minden Uj reagenstétel és reagensszallitmany esetén.

ATESZT KORLATAI
« Atesztkizarolag in vitrodiagnosztikai hasznalatra szolgal.

Kizérélag professzionalis hasznalatra.

Ateszt eredményei alapjan nem lehetséges kvantitativ jellegii értelmezés.

Ateszt elvégzése elStt gy6z6djon meg arrél, hogy a magzatburkok épek
(példaul Actim PROM teszttel), mert megrepedt magzatburkok esetén az Actim
Partus teszt is pozitiveredményt ad.

Mérsékelt vagy erés hiivelyi vérzésben szenvedd betegeket nem szabad
tesztelni. A mintt akkor ajanlott venni, amikor a vérzés elallt, és az extrahalt
anyag lényegében vérmentes.

Ateszteredmény a mintagy(jtés idépontjaban fennallé kockazatot jelzi,
ésabeteg allapotaban bekovetkezd valtozasok késébb befolyasolhatjak a
terhesség végsé kimenetelét.

« Mint minden diagnosztikai teszt esetén, az eredményeket a tobbi klinikai
eredmény fényében kell értelmezni.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
« Neegyen, neigyon és ne dohanyozzon azon a terileten, ahol a készlet és a
mintak kezelése torténik.

Viseljen személyi védéFelszerelést a teszt kezelése és elvégzése soran. A mintak
ésateszt kezelése utan mosson kezet.

Az extrakci6s puffer az aldbbiakat <0,01% reakciétémegben
tartalmazza: 5-kloro-2-metil-2H-izotiazol-3-on és 2-metil-2H-
izotiazol-2-on (3:1) [EK-szam: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic
Chronic 3). Allergias bérreakciét valthat ki (H317). Artalmas a
vizi él6vilagra (H402). Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tartd
karosodast okoz (H412). Kerilje a por/fiist/gaz/k6d/gézok/
permet belélegzését. (P261) Szennyezett munkaruhat tilos
kivinni a munkahely terletérdl (P272). Védbkeszty(i/védbruha/szemvéds
hasznalata kotelezé (P280). Bérirritacio vagy kilitések megjelenése esetén:
Orvosi ellatast kell kérni (P333+P313). A szennyezett ruhadarabot le kell
vetni. Es (jbéli hasznalat el8tt ki kell mosni (P362+P364). A tartalom/edény
elhelyezése hulladékként: a helyi el6irdsoknak megfeleléen torténjen (P501).

Figyelmeztetés

Ne hasznalja a terméket a tesztcsomagon vagy a készlet dobozan feltiintetett
lejarati datum utan. Ne lépje tdl a felbontott 6sszetevék esetén megadott
stabilitasi idSket.

Ne keverje a kiilonboz6 tesztekbdl szarmazo és kilonbozé tételszami
Osszetevéket. Az 6sszetevék egyszer hasznalatosak, ne hasznalja azokat Gjra.

Ateszt megfelels elvégzéséhez koriilbelil 150 pl extrahalt mintdra van szikség.

Ne hasznalja a mérépélcat, ha az a hasznalat elétt nedves lett, mivel a nedvesség
karositja a mérépalcat.

Ne hasznalja a mérépalcat, ha a tesztelés elétt kék elszinezédést észlel az
eredményterileten.

Ne hasznalja a mérépalcat, ha annak aluminium-féliatasakja vagy a tasak
lezarasa sérilt. Ne hasznalja a mérépalcat, ha a csomagolas sériilt.

Kizérélag a készlethez mellékelt mintavevéd palcat hasznalja.
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A nem megfelelé mintavétel és/vagy tesztelés téves eredményekhez vezethet.

Koriltekintéen kell eljarni, amikor behelyezi a mérépalcat az extrakciods puffert
tartalmazé csébe. A mérépalca felsé részének szaraznak kell maradnia.

Ha a kontrollvonal nem jelenik meg, a teszt érvénytelen, és azt egy masik
mérépalca segitségével meg kell ismételni.

Ha a teszteredmények nem értelmezheték egyértelm(en, javasolt a teszt
megismétlése.

Ne forditson figyelmet az 5 perc eltelte utan megjelend vonalakra.

Minden biolégiai mintat és anyagot potencialisan veszélyes anyagként
kell kezelni, és a helyi hatésagok irdnymutatédsainak megfeleléen kell
4rtalmatlanitani.

Az ajanlott hémérsékletet meghaladé vagy annal alacsonyabb hémérséklet
pontatlan eredményhez vezethet.

Sulyos esemény esetén kérjiik, jelentse azt a gyartd vagy annak képviselbje és/
vagy a nemzeti hatdsag felé.

ATESZT TELJESITMENYE

Analitikai érzékenység

Az Actim Partus teszt analitikai érzékenységét a phIGFBP-1 kiilonb6z6
koncentracidinak értékelésével hatdroztik meg extrahdlt mintakban, az Actim
Partus teszt harom kiilonbozé tételével. Két kilonboz6 operator fejenként 10
eszkozfuttatas értelmezését végezte el minden egyes koncentracié esetén,
eltérd megvilagitasi korilmények kozott, szintenként 6sszesen 60 meghatarozast
végezve. Az Actim Partus teszt hatarértéke kérilbeltl 10 pg/l extrahalt mintaban.

Mérési tartomany
Az Actim Partus teszt mérési tartomanya kérilbeliil 10-10 000 pg/l az extrahalt
mintaban.

Analitikai specificitas

Az Actim Partus teszt specificitsat (keresztreaktivitasat) human IGFBP-
fehérjéknélaz extrahalt mintaban 5000 pg/l koncentracidval tesztelték IGFBP-2,
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-4,-5 és-6 fehérjék esetén, és 50 000 pg/l koncentraciéval IGFBP-3 fehérje esetén,
az Actim Partus teszt egyetlen tételével. Nem figyeltek meg keresztreaktivitast a
human IGFBP-2,-3,-4,-5 és-6 fehérjék hasznalata esetén. Az Actim Partus teszt a
human IGFBP-1 fehérjére specifikus.

Megismételhetéség és reprodukalhatésag
mintdin értékelték. A mintakat 10 példanyban tesztelték ugyanazon a napon,
az Actim Partus teszt harom kilonbozé tételének felhasznalasaval. A negativ

megismételhetdsége pedig 57% volt.

Areprodukélhatésag (teszten belili) meghatarozasa céljabol az Actim Partus
tesztet harom kiilonb6z6 helyszinen végezték el. A teszt operatorai (n=9)

6t kulonbozé napon tesztelték ugyanazon mintapanelt, az Actim Partus

teszt egyetlen tételének felhasznalasaval. Osszesen 630 tesztet végeztek el
(helyszinenként 210-et), 6sszesen 90 tesztet végezve mintanként. Az Actim

Partus teszt dltalanos reprodukalhat6saga 97,5% (614/630), a méréseken beluli
(egyetlen operator altal tesztelt példanyok), a mérések kozotti (5 kulonbozd nap), a
helyszinek kzotti (3 helyszin) vagy az operatorok kdzotti (9 operator) szignifikans
eltérések nélkiil.

Diagnosztikai teljesitmény

Az Actim Partus tesztet t6bb klinikai vizsgalatban is értékelték. Az 1. tdbldzatban
néhany tipikus vizsgalatot mutatunk be. Ezekben a vizsgélatokban az Actim Partus
teszteta 7 napon belili korasziilés elérejelzésére és a 32-37. hét elStti szilés
eldrejelzésére hasznaltak (1. tablazat).

Interferenciavizsgalat

Ugyeljen, hogy a minta levétele elétt semmihez ne érjen hozza a mintavevé
palcadval. Ne szennyezze be a mintavevd palcat vagy a méhnyaki-hivelyi valadékot
sikositoszerekkel vagy krémekkel, mivel ezek fizikailag interferalhatnak a minték
amintavevé pélcara térténd abszorpcidjaval és/vagy befolyasolhatjak a teszt
teljesitményét.



Az aldbbi anyagokat, korilményeket és mikroorganizmusokat vizsgaltak az Actim
Partus teszttel, és Gigy talaltdk, hogy nem befolyasoljak az Actim Partus teszt
teljesitményét a 2. tablazatban feltiintetett koncentraciok esetén vizsgalva.

NYOMON KOVETHETOSEG

A primer phIGFBP-1 antigénpreparatumot human deciduélis szévetbél tisztitottak,
és a koncentracidt ultraibolya spektrofotometrias elemzéssel hatarozték meg

280 nm-es hullamhosszon. Ezt a preparatumot hasznélték a kvantitativ phIGFBP-1
ELISA-médszer elsédleges referenciastandardjainak elkészitéséhez, amelyre az
Actim Partus visszavezethetd.

ARTALMATLANITAS
Akészlet tartalmat a nemzeti és helyi jogszabélyoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

1. TABLAZAT

Abetegektdl szarmazd dsszes mintdt, a felhasznalt mintavevd palcakat,
mérépélcakat és az extrakcios puffert tartalmazé cséveket potencidlisan fert6zé
anyagként kell kezelni és artalmatlanitani.

Az Actim Partus készletben és annak komponenseiben felhasznalt anyagok:
Papir: hasznalati utasitas.

Karton: a készlet doboza.

Mianyag: a tesztcsomagot tartalmazé tasak, az extrakcds puffer cséve.

Tobbféle (nem Gjrahasznosithatd): fel nem hasznalt mérépalca, fel nem bontott
extrakcios puffer cséve, mintavevo palcak, a mérépalca tasakja.

Ahelyes laboratériumi gyakorlatnak, a helyes munkahelyi higiénianak és a
hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznélva a reagens nem jelent veszélyt az
egészségre.

Vizsgalat GA (terhességihét) Eredmé Erzékenység (%) Specificitas (%) Pozitiv prediktiv Negativ prediktiv
érték (PPV) (%) érték (NPV) (%)
Azlin etal. 20107 24-36 7 nap 80 94 57 98
Brik Spinellietal. |24-34 7 nap 73 66 22 95
20108 <32 hét 76 66 18 96
Taniretal. 2009° 24-37 7nap 93 79 56 98
<34 hét 70 75 48 89
Erogluetal.2007 |24-35 7 nap 83 84 42 97
<35hét 70 88 58 92
Akercan etal. 24-36 <37hét 78 87 73 90
2004"
Altinkaya et al. 24-34 <37hét 70 87 56 93
2009%
Ting etal.2007" 24-34 7 nap 69 78 39 92
Lembetetal. 2002 20-36 7 nap 94 85 83 94
<37hét 90 94 94 89
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2. TABLAZAT
ANYAG/KORULMENY/MIKROORGANIZMUS

Ondé

Vizelet

Sebészeti sikositoszer, vizbazist (Aquasoniq 100,
Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)
Betadine

Bérolaj (Ceridal Lipolotion)

Személyi sikositdszer, vizbazist (K-Y Jelly, Klick)
Személyi sikositdszer, szilikonbazisi (Magic Glide)
Hexaklorofén

Hexaklorofén krém (Hibitane)

Ekonazol krém (Gyno-Pevaryl)

Prosztaglandin E2

Ampicillin

Eritromicin

Dexametazon

Betametazon

Naproxen

Nifedipin

Magnézium-szulfat

Oxitocin

Terbutalin

17-alfa hidroxiprogeszteron-kaproat
Progeszteron kapszula ordlis hasznalatra
Progeszteron kapszula hiivelyi hasznélatra
Indometacin

Bilirubin

Zuhanyz6- és fird6termékek (Rexona, Dove,
Palmolive, Adidas, Daily)
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VIZSGALT
KONCENTRACIO
100v/v%

100 v/V%

6W/V%

50w/v%
50v/v%
25wW/V%
6W/V%
250 mg/ml
100 mg/ml
250 mg/ml
100 g/ml
100 pg/ml
60 pg/ml
200 pg/ml
575ng/ml
500 pg/ml
5pg/ml
50 pg/ml
100 egység/ml
1 mg/ml
175 ng/ml
75ng/ml
250 mg/ml
36 pg/ml
500 pg/ml
1w/v%

ANYAG/KORULMENY/MIKROORGANIZMUS

Babaolaj (Natusan)

Babahintépor (Natusan)

N&i dezodor (Vagi-Gard)

N&i filmdezodor (VCF Dissolving Feminine
Deodorant Film)

Huvelyi film (VCF Dissolving Vaginal Cleansing Film)
Huvelygél (Represh)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2

VIZSGALT
KONCENTRACIO
50v/v%
50w/v%
50wW/N%
25wW/v%

50wW/v%

2wW/v%

11.2* 108 CFU/ml
11.8* 10° CFU/ml
8.6 %108 CFU/ml
5.0*10° TCID*®
5.0*10°TCID*®
5.0*10° TCID*®



ISTRUZIONI PER L'USO

Numeri e lettere fanno riferimento alle illustrazioni sulla copertina interna.

STRUTTURA DELLA STRISCIA REAGENTE
[A] Area diimmersione [B] Area del risultato [C] Linea del test [D] Linea di
controllo [E] Area di manipolazione

DESTINAZIONE D'USO

Actim® Partus & un test rapido, immunocromatografico, qualitativo, manuale, a
interpretazione visiva, per la rilevazione di IGFBP-1 (insulin-like growth factor-
binding protein 1) fosforilata nelle secrezioni cervicali durante la gravidanza
quando le membrane fetali sono intatte. Questo test & destinato all'uso
professionale in laboratori clinici e ambienti NPT (near-patient testing) ed &
utilizzato per aiutare avalutare il rischio di nascita pretermine o imminente a
partire dalla 22esima settimana di gestazione quando si verificano segni e sintomi
dinascita pretermine. Escl te per uso di tico in vitro.

INFORMAZIONI GENERALI

La nascita pretermine (prima della 37esima settimana di gestazione) & responsabile
della maggior parte della morbidita e della mortalita perinatale non legata ad
anomalie cromosomiche’. La possibilita di prevedere una nascita pretermine &
ancora una grande sfida per l'ostetricia. Le cellule stromali endometriali deciduali
sintetizzano le forme fosforilate di IGFBP-1 (phIGFBP-1) mentre il fluido amniotico
contiene abbondanti quantita di forme non fosforilate e meno fosforilate di
IGFBP-1%¢, All'avvicinarsi del parto, le membrane fetaliiniziano a distaccarsi

dalla decidua parietalis e ridotte quantita di phIGFBP-1 iniziano a liberarsi nelle
secrezioni cervicali. Nel test Actim Partus un campione cervicale viene prelevato
con un tampone sterile in poliestere durante l'esame con lo speculum sterile,

per essere poi estratto nel buffer di estrazione. La presenza di phIGFBP-1 nella
soluzione viene rilevata con una striscia reagente.

PRINCIPIO DEL TEST

Il test si basa sullimmunocromatografia. E previsto l'uso di due anticorpi
monoclonali anti-phIGFBP-1 umana. Uno si lega alle particelle in lattice blu
(anticorpo di rilevamento). L'altro viene immobilizzato su una membrana vettore

(l'anticorpo di cattura) che permette di catturare il complesso antigene-anticorpo
marcato con lattice e indicare un risultato positivo. Quando l'area diimmersione
della striscia reagente viene posta in un campione estratto, la striscia reagente
assorbe il liquido cheinizia a risalire lungo di essa. Se il campione contiene
phIGFBP-1, la proteina si lega all'anticorpo a sua volta legato alle particelle di
lattice. Le particelle di lattice vengono trasportate dal flusso di liquido e, se sono
legate a phIGFBP-1, silegano all'anticorpo di cattura. Se la concentrazione di
phIGFBP-1 nel campione superail livello di cut-off del test, nell'area del risultato
apparira una linea blu (linea di test). Una linea blu di controllo conferma cheil test &
stato completato correttamente.

COMPONENTI DELKIT

ILkit Actim Partus contiene 10 confezioni del test (Cod. cat. 31931ETAC) insieme
alle istruzioni per l'uso.

Una confezione del test Actim Partus (31921ETAC) contiene i sequenti componenti
per eseguire un test:

. 1tampone sterile in poliestere per la raccolta del campione (EO).

1 provetta con il buffer di estrazione (0,5 ml). Questa soluzione

di pone fosfato contiene sieroalbumina bovina (bovine serum albumin,
BSA), inibitori delle proteasi e conservanti (vedere la sezione Avvertenze e
precauzioni).

. 1 striscia reagente in una bustasigillata di alluminio con essiccante.

Materiali richiesti ma non forniti: Timer.

CONSERVAZIONE

Conservare il kit del test a una temperatura compresatra +2 e +25 °C. Se
conservato nella confezione non aperta, ogni componente puo essere utilizzato
fino alla data di scadenza indicata sulla confezione del test e sulla scatola del kit.
ILkit del test e le confezioni del test possono essere conservate per 2 mesiauna
temperatura compresa tra +25 e +30 °C, purché non sia stata superata la data di
scadenza. Tuttii reagenti sono prontiall'uso. Se conservatitra +2 e +8 °C, prima
dell'uso portare i reagenti a temperatura ambiente. Utilizzare le strisce reattive
subito dopo la loro rimozione dalla confezione di alluminio. Non congelare.

Prima di eseguire un test leggere e seguire le istruzioni per 'uso.
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RACCOLTA ED ESTRAZIONE DEI CAMPIONI

Seicomponentidel kit sono conservatiin frigorifero, prima dell'uso portare la
confezione dialluminio e il buffer di estrazione a temperatura ambiente (da+15a
+25°C). Il campione é costituito da una secrezione cervicale che viene estratta nel
buffer di estrazione fornito. Il campione deve essere raccolto prima di eseguire
'esame digitale e/o 'ecografia transvaginale. Fare attenzione a non toccare nulla
coniltampone prima di prelevare il campione.

-

. Conuntampone sterile in poliestere (Fornito nel kit), durante un esame con lo
speculum sterile prelevare il campione di secrezione cervicale dall'apertura della
cervice. Iltampone deve essere lasciato nell'orifizio uterino esterno per 10-15
secondi per consentire l'assorbimento del campione disecrezione.

g

Aprire la provetta contenente il buffer di estrazione ed estrarre
immediatamente il campione dal tampone ruotando vigorosamente per 10-15
secondiil tampone nel buffer di estrazione. Premere il tampone contro la
parete della provetta del buffer di estrazione per rimuovere il liquido rimasto
neltampone. Smaltire iltampone dopo 'estrazione. NOTA! Non lasciare il
tampone nella provetta.

CONSERVAZIONE DEL CAMPIONE

| campioni devono essere analizzati prima possibile dopo l'estrazione (e comunque
dopo non piu di 4 ore) a una temperatura compresa tra +2 e +25 °C. Se un campione
non puo essere analizzato in questo intervallo di tempo deve essere congelato. |
campioni congelati (a una temperatura uguale o inferiore a -20°C) sono stabili per
24 mesi. Dopo lo scongelamento, i campioni devono essere miscelati e analizzati
come descritto diseguito.

PROCEDURA DEL TEST E INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

3. Aprire la confezione contenente la striscia reagente strappandola. Non
toccare l'area diimmersione gialla che si trova nella parte inferiore della striscia
reagente. In alto sulla parte viola della striscia reagente possono essere scritti
deisegniidentificativi. La striscia reagente deve essere utilizzata subito dopo la
sua rimozione dalla confezione. Immergere l'area gialla nel campione estratto.

ol

Mantenere la striscia reagente in questa posizione fino a quando il fronte del
liquido non raggiunge l'area del risultato. Rimuovere la striscia reagente dalla
soluzione e appoggiarla orizzontalmente su una superficie pulita.
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5. Ilrisultato puo essere interpretato come positivo se nell'area del risultato
compaiono due linee blu. Il risultato negativo deve essere letto dopo 5 minuti.
Non prendere in considerazione eventuali linee comparse dopo 5 minuti.
Se compaiono due linee bly, la linea del test e la linea di controllo, il risultato
deltest & positivo (5A). Eventuali linee deboli ma continue devono essere
interpretate come positive. Se compare una linea blu (la linea di controllo) il
risultato del test & negativo(5A). Se non compare la linea di controllo, il test
non évalido (5B).

CONTROLLO QUALITA

L'uso regolare di Actim® Partus Controls (Cod. cat. 31900ETAC) & raccomandato. Il
kit Actim Partus Controls include 3 controlli liofilizzati (un controllo negativo, un
controllo debolmente positivo e un controllo fortemente positivo) e una provetta
con la soluzione di ricostituzione. | controlli sono forniti separatamente.
Consultare le istruzioni per l'uso di Actim Partus Controls per ulteriori informazioni
e leistruzioni su come utilizzare i controlli.

Il controllo qualita deve essere eseguito in conformita alle normative nazionali

o locali o ai requisiti per 'accreditamento applicabili e le procedure di controllo
qualita standard del laboratorio. Si raccomanda di eseguire un test di controllo
almeno con ogni nuovo lotto o ogni nuova spedizione di reagente.

LIMITAZIONI DEL TEST
* Questo test & destinato esclusivamente all'uso diagnostico in vitro.

« Solo per uso professionale.

« Non é possibile esequire interpretazioni quantitative in base ai risultati del test.

Prima di eseguire il test assicurarsi che le membrane fetali siano intatte (ad
esempio con il test Actim PROM) in quanto in presenza di membrane fetali rotte
il test Actim Partus dara sempre un risultato positivo.

Non eseguire il test su pazienti con emorragia vaginale moderata o grave. Si
consiglia di prelevare il campione dopo l'arresto dell'emorragia per ottenere un
estratto privo disangue.

Ilrisultato del test indicail rischio al momento della raccolta del campione ed
eventuali modifiche insorte successivamente nella condizione della paziente
possono influenzare l'esito finale della gravidanza.



Come per tuttiitest diagnostici, i risultati devono essere interpretati alla luce
degli altri risultati clinici.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui sono manegagiatii kit e i campioni.

Indossare dispositivi di protezione individuale durante la manipolazione e
l'esecuzione diun test. Lavare le mani dopo la manipolazione di un campione e
l'esecuzione diun test.

Il buffer di estrazione contiene <0,01% della massa di reazione
di: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one e 2-metil-2H-isotiazol-
3-one (3:1) [CEN.: 611-341-5] (Sensibilita cutanea categoria

1, Tossicita cronica per l'ambiente acquatico categoria

3). Pud provocare una reazione allergica cutanea (H317).
Nocivo per gli organismi acquatici (H402). Nocivo per gli
organismi acquatici con effetti di lunga durata (H412). Evitare
direspirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol. (P261) Gli
indumenti da lavoro contaminati non devono essere portati fuori dal luogo di
lavoro (P272). Indossare protezioni per gli occhi/guanti/indumenti protettivi
(P280). In caso diirritazione o eruzione della pelle: consultare un medico
(P333+P313). Togliere tutti gliindumenti contaminati e lavarli prima diindossarli
nuovamente (P362+P364). Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alla
regolamentazione locale (P501).

Attenzione

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza indicata sulla confezione
deltest o sullascatola del kit. Non superare i periodi di stabilita indicati peri
componenti aperti.

Non utilizzare insieme componenti di diversi test e numeri di lotto. | componenti
sono monouso, non riutilizzarli.

Per garantire il corretto svolgimento del test sono necessari circa 150 pl di
campione estratto.

Non utilizzare una striscia reagente che si & inumidita prima dell'uso poiché
'umidita danneggia la striscia reagente.

Non utilizzare una striscia reagente se si nota una colorazione blu nell’area del
risultato prima di esequire il test.

Non utilizzare una striscia reagente se la sua confezione di alluminio o i sigilli
della confezione non sono intatti. Non utilizzare iltampone se la confezione &
danneggiata.

Utilizzare esclusivamente il tampone fornito con il kit.

Procedure di campionamento e/o di test non corrette possono produrre falsi
risultati.

Prestare attenzione quando si posiziona la striscia reagente nella provetta
contenente il buffer di estrazione. La parte superiore della striscia reagente
deve rimanere asciutta.

Se non compare la linea di controlloil test non & valido e deve essere ripetuto
utilizzando una nuova striscia reagente.

Se non é possibile interpretare con chiarezza il risultato del test, siraccomanda
diripetereil test.

Non prendere in considerazione eventuali linee comparse dopo 5 minuti.

Tuttii campioni e i materiali biologici devono essere trattati come
potenzialmente pericolosi e smaltiti secondo le linee guida delle autorita locali.
Temperature superiori o inferiori a quelle raccomandate possono produrre
risultati imprecisi.

In caso diincidente grave, segnalarlo al produttore, al suo rappresentante e/o
alle autorita nazionali competenti.

PRESTAZIONI DEL TEST

Sensibilita analitica

Lasensibilita analitica del test Actim Partus é stata identificata su tre diversi lotti
del test Actim Partus valutando diverse concentrazioni di phIGFBP-1 in campioni
estratti. Due diversi operatori hanno interpretato ognuno dieci dispositivi utilizzati
per ciascuna concentrazione, in condizioni di luce diverse, per un totale di 60
determinazioni per ciascun livello. Il livello di cut-of f del test Actim Partus é circa 10
pg/lnel campione estratto.
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Intervallo di misurazione

L'intervallo di misurazione del test Actim Partus & circa 10-10.000 pg/l nel campione

estratto.

Specificita analitica
La specificita analitica (cross-reattivita) & stata testata con proteine IGFBP umane
aun livello di concentrazione di 5000 pg/Ldi proteine IGFBP-2,-4,-5 e -6 e 3 50.000
pg/ldiIGFBP-3, utilizzando un lotto di proteine del test Actim Partus. Nessuna
cross-reattivita e stata osservata utilizzando le proteine umane IGFBP-2,-3,-4,-5 e
-6. Il test Actim Partus é specifico per la IGFBP-1 umana.

Ripetibilita e riproduci

lita

La ripetibilita (intra-test) & stata valutata con un pannello di campioni a diversi
livelli di concentrazione di phIGFBP-1. Dieci replicanti dei campioni sono stati
analizzati nello stesso giorno con tre diversi lotti del test Actim Partus. La

riproducibilita dei campioni negativi e positivi & stata del 100% e la riproducibilita
dei campioni a concentrazioni limite & stata del 57%.

Lo studio di riproducibilita (inter-test) del test Actim Partus é stato condotto
presso 3 diversi centri. Gli operatori che hanno eseguito i test (n=9) hanno
analizzato lo stesso pannello di campioniin 5 giorni diversi, utilizzando un unico
lotto del test Actim Partus. Complessivamente sono stati eseguiti 630 test (210
per centro) con un totale di 90 test per campione. La riproducibilita complessiva
del test Actim Partus é stata del 97,5% (614/630) e non ha evidenziato differenze
significative nelle esecuzioni (replicati testati da un unico operatore), tra le
esecuzioni (5 diversi giorni), trai centri (3 centri) o tra gli operatori (9 operatori).

Prestazioni diagnostiche
Il test Actim Partus é stato valutato in diversi studi clinici. Una selezione di studi
tipici & riportata nella tabella 1. In questi studi, il test Actim Partus e stato utilizzato
per prevedere le nascite pretermine entro 7 giorni e il parto prima di 32-37

settimane (tabella 1.).

TABELLA1.
Studio GA (Eta Risultato Sensibilita (%) Specificita (%) Valore predittivo Valore predittivo
gestazionale) positivo (PPV) (%) negativo (NPV) (%)
Azlinetal. 20107 24-36 7 giorni 80 94 57 98
Brik Spinellietal. 24-34 7 giorni 73 66 22 95
2010° <32settimane 76 66 18 96
Taniretal.2009° 24-37 7 giorni 93 79 56 98
<34settimane 70 75 48 89
Erogluetal.2007 |24-35 7 giorni 83 84 42 97
<35settimane 70 88 58 92
Akercanetal. 24-36 <37settimane 78 87 73 90
2004
Altinkaya et al. 24-34 < 37 settimane 70 87 56 93
2009
Ting etal.2007" 24-34 7 giorni 69 78 39 92
Lembet etal. 2002 20-36 7 giorni 94 85 83 94
<37 settimane 90 94 94 89
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Test per le interferenze

Fare attenzione a non toccare nulla con il tampone prima di prelevare il campione.
Non contaminare il tampone o il campione cervico-vaginale con lubrificanti

o creme in quanto potrebbero interferire fisicamente con l'assorbimento del
campione sul tampone e/o influenzare la prestazione del test.

Le seguenti sostanze, condizioni e microrganismi sono stati analizzati con il test
Actim Partus ed il risultato & che essi noninfluenzano la prestazione del test Actim
Partus, quando testati alle concentrazioni indicate nella Tabella 2.

TABELLA?2.
SOSTANZA/CONDIZIONE/MICRORGANISMO

Sperma
Urina

Lubrificante chirurgico a base di acqua (Aquasoniq 100,

Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)
Betadine

Olio per la pelle (Ceridal Lipolotion)

Lubrificante personale a base diacqua (K-Y Jelly, Klick)
Lubrificante personale a base disilicone (Magic Glide)

Esaclorofene

Esaclorofene crema (Hibitane)
Econazolo crema (Gyno-Pevaryl)
Prostaglandina E2

Ampicillina

Eritromicina

Desametasone
Betametasone

Naprossene

Nifedipina

Solfato di magnesio
Ossitocina

CONCENTRAZIONE
TESTATA

100% v/v

100% v/v

6% p/v

50% p/v
50% v/v
25% p/v
6% p/v
250 mg/ml
100 mg/ml
250 mg/ml
100 g/ml
100 pg/ml
60 pg/ml
200 pg/ml
575 ng/ml
500 pg/ml
5pg/ml

50 pg/ml
100 unita/ml

SOSTANZA/CONDIZIONE/MICRORGANISMO

Terbutalina

17-alfaidrossiprogesterone caproato
Progesterone capsule per uso orale
Progesterone capsule per uso vaginale
Indometacina

Bilirubina

Prodotti per ladoccia e peril bagno (Rexona, Dove,
Palmolive, Adidas, Daily)

Olio per bambini (Natusan)

Polvere per bambini (Natusan)

Deodorante da donna (Vagi-Gard)

Film deodorante da donna (Film dissolvente
deodorante da donna VCF)

Film vaginale (film dissolvente per l'igiene vaginale
VCF)

Gelvaginale (Represh)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2

TRACCIABILITA

CONCENTRAZIONE
TESTATA

1mg/ml

175 ng/ml

75ng/ml

250 mg/ml

36 pg/ml

500 pug/ml

1% p/v

50% v/v
50% p/v
50% p/v
25% p/v

50% p/v

2% p/v

11.2* 108 CFU/ml
11.8* 10° CFU/ml
8.6*108 CFU/ml
5.0*%10°TCID*®
5.0*10°TCID*®
5.0*%10°TCID*®

Un preparato primario dell'antigene phIGFBP-1 & stato purificato da

tessuto deciduale umano e la concentrazione e stata determinata tramite
spettrofotometria UV utilizzando la lunghezza d'onda di 280 nm. Questo
preparato é stato utilizzato per preparare gli standard primari di riferimento peril
metodo quantitativo ELISA phIGFBP-1 a cui 'Actim Partus e riconducibile.
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SMALTIMENTO

Smaltire i contenuti conformemente a quanto indicato dalle leggi nazionali e locali.

Tuttii campioni delle pazientiinsieme a tamponi, strisce reagenti e provette
contenentiil buffer di estrazione usati devono essere maneggiati e smaltiti come
materiale potenzialmente infettivo.

Materiali utilizzati nel kit Actim Partus e nei suoi componenti:
Carta:istruzioni per l'uso.

Cartone: scatola del kit.

Plastica: confezione del test, provetta del buffer di estrazione.

Materiale misto (non riciclabile): striscia reagente non utilizzata, provetta conil
buffer di estrazione non aperta, tamponi, confezione della striscia reagente.

Quando utilizzati nel rispetto dei principi di buona pratica di laboratorio, buone
pratiche diigiene professionale e le istruzioni per l'uso, i reagenti non dovrebbero
costituire un pericolo per la salute.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Skaiciai ir raidés nurodo vidiniame virselyje esancias iliustracijas.

MATUOKLIO STRUKTURA
[A] Panardinimo zona [B] Rezultato zona [C] Tyrimo linija [D] Kontrolés linija [E]
Tvarkymo zona

NAUDOJIMO PASKIRTIS

LActim® Partus” yra vizualiai interpretuojamas, neautomatinis, kokybinis
imunochromatografinis greitasis tyrimas, skirtas fosforilintam IGFBP-1 (jinsuling
panasiam augimo faktoriy prijungianciam 1 baltymui) aptikti gimdos kaklelio
iSskyrose néstumo metu, kai vaisiaus membranos nepazeistos. Tyrimas skirtas
naudotispecialistams klinikinése laboratorijose ir tyrimams $alia paciento

lovos (TSPL) atlikti, siekiant jvertinti pirmalaikio arba artéjancio gimdymo rizika,
pradedant nuo 22 néstumo savaiteés, kai pasireiskia pirmalaikio gimdymo pozymiai
ir simptomai. Skirtas tik ,,in vitro" diagnostikai.

AISKINAMOJI INFORMACIJA

Pirmalaikis gimdymas (gimdymas prie$ 37-3ja gestacijos savaite) yra dazniausia
nechromosominé perinatalinio sergamumo ir mirstamumo priezastis.’. Pirmalaikio
gimdymo prognozavimas yra svarbus akuserijos i$$ukis. Decidualizavusiose
endometriumo stromos [3stelése sintezuojamos IGFBP-1 (phIGFBP-1) fosforilintos
formos, o vaisiaus vandenyse yra pakankamas nefosforilinty ir maziau fosforilinty
IGFBP-1 formy kiekis.>¢ Artéjant gimdymui vaisiaus membranos pradeda atsiskirti
nuo pasieninés atkrintanciosios plévés (decidua parietalis) ir j gimdos kaklelio
isskyras pradeda nutekeéti nedideli kiekiai phIGFBP-1. Atliekant , Actim Partus”
tyrima, naudojant sterily skétiklj steriliu poliesterio tamponu paimamas gimdos
kaklelio méginys iriSskiriamas j ekstrakcinj buferj. phIGFBP-1 buvimas isskirtame
méginyje nustatomas naudojant matuoklj.

TYRIMO PRINCIPAS

Tyrimas yra pagrjstas imunochromatografija. Jame naudojami du monokloniniai
antikanai pries Zzmogaus phIGFBP-1. Vienas yra suristas su mélynomis latekso
dalelémis (aptikimo antikinas). Kitas yra imobilizuotas ant nesiklio membranos
(sugavimo antik@nas), skirtas antigeno ir lateksu pazyméto antikino kompleksui
sugautiir teigiamam rezultatui parodyti. Kai matuoklio panardinimo sritis jdedama



jisskirtg méginj, matuoklis sugeria skystj, kuris pradeda tekéti matuokliu aukstyn.
Jei méginyje yra phIGFBP-1, jis jungiasi su antikdnu, prisijungusiu prie latekso
daleliy. Skyscio srautas pernesa daleles ir, jei prie jy prisijungia phIGFBP-1, jos
prisijungia prie sugavimo antikino. Jei phIGFBP-1 koncentracija méginyje virsija
tyrimo ribing verte, rezultato srityje atsiranda mélyna linija (tyrimo linija). Mélyna
kontroliné linija patvirtina sékmingg tyrimo uzbaigima.

RINKINIO KOMPONENTAI
Actim Partus” rinkinyje yra 10 tyrimo pakuociy (kat. Nr. 31931ETAC) su naudojimo
instrukcija.

Komponentai skirti vienam tyrimui atlikti ir supakuotij vieng ,, Actim Partus" tyrimo

pakuote (31921ETAC):
+ [swaB]1 sterilus poliesterio tamponas méginiams paimti (EO);

. 1 ekstrakcinio buferio mégintuvelis (0,5 ml). Siame fosfatiniame
buferiniame tirpale yra galvijy serumo albumino (BSA), proteazés inhibitoriy ir
konservanty (zr. skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”);

. 1 matuoklis sandariame aliuminio folijos maiselyje su sausikliu.

Reikalingos, bet kartu netiekiamos priemonés: laikmatis.

LAIKYMAS

Tyrimo rinkinj laikykite nuo +2 iki +25 °C temperataroje. Laikant neatidarytus,
kiekvieng komponentg galima naudoti iki galiojimo datos, nurodytos ant tyrimo
pakuoteésirrinkinio dézutés. Tyrimo rinkinys ir tyrimo pakuotés taip pat gali

bati laikomos 2 ménesius nuo +25 iki +30 °C temperatdroje, jei néra pasibaiges
galiojimo terminas. Visi reagentai yra paruosti naudoti. Jei reagentai yra laikomi
+2 iki +8 °C temperatdroje, pries juos naudodami leiskite jiems susilti iki kambario
temperataros. Naudokite matuoklius netrukus po to, kai juos istrauksite i§
aliuminio folijos maiselio. Neuzsaldykite.

Pries atlikdami tyrima perskaitykite tyrimo naudojimo instrukcijg ir jos laikykités.

MEGINIY EMIMAS IR ISSKYRIMAS

Jeirinkinio komponentai yra laikomi $aldytuve, pries naudodami leiskite aliuminio
folijos maiseliuiir ekstrakciniam buferiui susilti iki kambario temperatdros (nuo
+15 iki +25 °C). Méginys yra gimdos kaklelio isskyros, kurios iSskiriamos j pateiktg

ekstrakcinj buferj. Méginys turi bati paimtas pries atliekant digitalinj tyrima
(iStyrima pirstu) ir (arba) transvaginalinj ultragarsinj tyrima. Pries paimdami méginj
tamponu nieko nelieskite.

N

. Apzitros naudojant sterily skétiklj metu steriliu poliesterio tamponu

(pateikiamu rinkinyje) i gimdos kaklelio angos paimkite gimdos kaklelio isskyry
méginj. Tampong 10-15 sekundziy reikia palikti iSorinéje gimdos angoje, kad jis
sugerty sekreto méginj.

Atidarykite ekstrakcinio buferio mégintuvélj ir nedelsdamiisskirkite méginjis
tampono, 10-15 sekundziy intensyviai sukiodami tampong ekstrakciniame
buferyje. Prispauskite tampona prie ekstrakcinio buferinio mégintuvélio
sienelés, kad pasalintuméte likusj skystj s tampono. Po i$skyrimo tampong
iSmeskite. PASTABA! Nepalikite tampono mégintuvélyje.

MEGINIY LAIKYMAS

Méginius po i$skyrimo reikia istirti kuo greiciau, bet kuriuo atveju tai atlikti
reikia ne ilgiau kaip per 4 valandas po méginio i$skyrimo, esant nuo +2 iki+25 °C
temperatarai. Jei per $j laika méginio negalima istirti, jis turi bati uzsaldytas.
Uz3aldyti méginiai yra stabilds 24 ménesius (laikomi-20 °C arba Zzemesnéje
temperatdroje). Atitirpintus méginius reikia iSmaisyti ir istirti taip, kaip aprasyta
toliau.

TYRIMO ATLIKIMAS IR REZULTATY AISKINIMAS

w

>

wv

Atpléskite folijos maiselj, kuriame yra matuoklis. Nelieskite geltonos
panardinimo srities, esancios apatinéje matuoklio dalyje. Atpazinimo zenklai
gali bati uzrasyti ant virsutinés violetinés spalvos matuoklio dalies. Naudokite
matuoklj netrukus po to, kai jj istrauksite i$ folijos maiselio. | iSgautg méginj
idékite geltong panardinimo sritj.

Laikykite matuoklj Siuo budu, kol pamatysite, kad skyscio srities priekinis
krastas pateks j rezultaty sritj. IStraukite matuoklj is buferio ir padékite
horizontaliai ant $varaus pavirsiaus.

Rezultatas gali bati interpretuojamas kaip teigiamas, kai tik rezultato srityje
atsiranda dvi mélynos linijos. Neigiamas rezultatas turéty bati vertinamas
praéjus 5 minutéms. Nekreipkite démesio j linijas, atsirandancias véliau
nei po 5 minudiy. Jei pasirodo dvi mélynos linijos - tyrimo linija ir kontroliné
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linija, tyrimo rezultatas yra teigiamas (5A). Bet kokia neryski, bet istisiné linija
turéty batiinterpretuojama kaip teigiamas rezultatas. Jei pasirodo viena
meélyna linija - kontroliné linija, tyrimo rezultatas yra neigiamas (5A). Jei
kontroliné linija nepasirodo, tyrimas yra netinkamas (5B).

KOKYBES KONTROLE

Rekomenduojama reguliariai naudoti , Actim® Partus Controls” (kat. Nr.
31900ETAC). , Actim Partus Controls” rinkinj sudaro 3 liofilizuoti kontroliniai
meéginiai (neigiamas, mazai teigiamas ir itin teigiamas kontroliniai méginiai) ir
vienas atkarimo tirpalo mégintuvélis. Kontroliniai méginiai tiekiami atskirai.
Norédami gauti daugiau informacijos ir nurodymy, kaip naudoti kontrolinius
méginius, skaitykite , Actim Partus Controls” naudojimo instrukcija.

Kokybés kontrolé turi bati atliekama pagal galiojancius nacionalinius arba vietinius
reglamentus arba akreditavimo reikalavimus ir laboratorijos standartines kokybés
kontrolés procediras. Kontrolinj tyrima rekomenduojama atlikti bent su nauja
reagento partijairsiunta.

TYRIMO RIBOJIMAI
- Tyrimasyraskirtas tik ,in vitro" diagnostikai.

Skirtas naudoti tik specialistams.

Remiantis tyrimo rezultatais neturéty bati atliekamas joks kiekybinis rezultaty
vertinimas.

Pries atlikdami tyrima jsitikinkite, kad vaisiaus membranos nepazeistos
(pavyzdziui, atlikdami , Actim PROM" tyrima), nes jeigu vaisiaus membranos
plysusios, , Actim Partus“tyrimo rezultatas taip pat bus teigiamas.

Pacientés, patiriancios vidutinj arba stipry kraujavima i$ maksties, neturi bati
tiriamos. Rekomenduojama méginj paimti, kai kraujavimas sustojo, o ekstrakte
i esmés néra kraujo.

Tyrimo rezultatas nurodo méginio paémimo metu esandia rizika, o galutiniam
néstumo rezultatai véliau gali turéti jtakos pacientés biklés pokyciai.

Kaip ir atliekant visus diagnostinius tyrimus, rezultatai turi bati interpretuojami
atsizvelgiant j kitus klinikinius duomenis.
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|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
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Nevalgykite, negerkite ir nerikykite rinkinio ir méginiy tvarkymo vietoje.

Tvarkydami ir atlikdami tyrima dévékite apsaugines asmenines priemones.
Baige tvarkyti méginjir atlike tyrima nusiplaukite rankas.

Ekstrakciniame buferyje yra <0,01 % reakcinés masés, kurig
sudaro: 5-chlor-2-metil-2H-izotiazol-3-onas ir 2-metil-2H-
izotiazol-3-onas (3:1) [EK Nr. 611-341-5] (odos jautrinimas,

1 pavojaus kategorija, ilgalaikis toksiskumas vandens
organizmams, 3 pavojaus kategorija). Gali sukelti alergine
odos reakcija (H317). Kenksminga vandens organizmams
(H402). Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus (H412). Stengtis nejkvépti riko / gary. (P261) Uztersty darbo drabuziy
negalimaisnestiis darbo vietos (P272). Naudoti akiy apsaugos priemonés

/ mavéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius (P280). Jeigu
sudirginama oda arba jg isberia: kreiptis j gydytoja (P333+P313). Nusivilkti
uzterstus drabuziusir juos isskalbti pries vélapsivelkant (P362+P364). Turinj/
talpykla salinti pagal vietos teisés akty reikalavimus (P501).

Ispéjimas

Nenaudokite produkto pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant tyrimo
pakuotés arba rinkinio dézutés. Nevirsykite nurodyty stabilumo laikotarpiy
atidarytiems komponentams.

Nemaisykite komponenty is skirtingy tyrimy ir partijy numeriy. Komponentai
yra vienkartiniai, nenaudokite jy pakartotinai.

Norint uztikrinti tinkama tyrimo atlikimg, tyrimui atlikti reikia apie 150 plisskirto
méginio.

Nenaudokite matuoklio, kuris prie$ naudojima suslapo, nes drégmé pazeidzia
matuoklj.

Nenaudokite matuoklio, jei pries bandyma rezultaty srityje pastebéjote mélyna
spalva.

Nenaudokite matuoklio, jei jo aliuminio folijos maiselis pazeistas arba tapes
nesandarus. Nenaudokite tampono, jei jo pakuoteé yra pazeista.

Naudokite tik su rinkiniu pateikta tampona.

Netinkamaiimant méginius ir (arba) tiriant gali bati gaunami klaidingi rezultatai.



Turite elgtis atsargiai jdédami matuoklj j ekstrakcinio buferio mégintuvélj.
Virsutiné matuoklio dalis turi likti sausa.

Jeikontroliné linija nepasirodo, tyrimas yra netinkamas ir jj reikia pakartoti
naudojant kitg matuoklj.

Jeityrimo rezultato negalima aiskiai interpretuoti, rekomenduojama tyrima
pakartoti.

Nepaisykite linijy, atsiradusiy véliau kaip po 5 minuciy.

Visi biologiniai méginiai ir medziagos turi bati traktuojami kaip potencialiai
pavojingi ir sunaikinti laikantis vietiniy valdzios nurodymy.

Aukstesnés arba zemesnés uz rekomenduojamas temperataros gali lemti
netikslius rezultatus.

« Jvykus rimtam incidentui, praneskite gamintojui arba jo atstovuiir (arba)
nacionalinei institucijai.

TYRIMO ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Analitinis jautrumas

Actim Partus” tyrimo analitinis jautrumas buvo nustatytas, trimis skirtingomis
Actim Partus” partijomis jvertinus skirtingas phIGFBP-1 koncentracijas isskirtuose
meéginiuose. Du skirtingi operatoriai interpretavo desimt tyrimo cikly, atlikty

su kiekviena koncentracija, esant jvairioms apsvietimo salygoms, i$ viso po 60
kiekvienos koncentracijos nustatymy.,, Actim Partus"” tyrimo ribiné verté yra
mazdaug 10 pg/lisskirtame méginyje.

Matavimo intervalas
,Actim Partus” matavimo intervalas yra mazdaug 10-10 000 pg/lisskirtame
méginyje.

Analitinis specifiSkumas

Analitinis specifiskumas (kryzminis reaktingumas) buvo iSbandytas, viena ,, Actim
Partus” tyrimo partija tiriant Zmogaus IGFBP baltymus, kuriy koncentracijos buvo
tokios: IGFBP-2,-4,-5ir-6 - 5000 pg/l, IGFBP-3-50 000 pg/l. Naudojant Zmogaus
IGFBP-2,-3,-4,-5ir-6 baltymus, kryzminis reaktingumas nestebétas. , Actim
Partus” tyrimas yra specifiskas zmogaus IGFBP-1.

Pakartoj ir atkuri

Pakartojamumas (vienos analizés) vertintas naudojant skirtingy phIGFBP-1
koncentracijy méginiy grupe. Méginiai buvo tiriami po 10 pakartojimy per tg

pacig dieng, naudojant tris skirtingas , Actim Partus" tyrimo partijas. Neigiamyjy ir
teigiamyjy méginiy pakartojamumas buvo 100 %, o ribinés koncentracijos méginiy
pakartojamumas buvo 57 %.

,Actim Partus” atkuriamumas (skirtingy analiziy) tirtas trijuose skirtinguose tyrimy
centruose. Tyréjai (n = 9) kiekvieng ta pacig méginiy grupe tyré penkias skirtingas
dienas, naudodami vieng , Actim Partus" tyrimo partija. IS viso buvo atlikta 630
tyrimy (po 210 kiekviename tyrimy centre), i$ viso po 90 kiekvieno méginio
tyrimus. Bendras , Actim Partus” tyrimo atkuriamumas yra 97,5 % (614/630),

be jokiy reik$mingy skirtumy tame paciame tyrime (pakartojimus tyré vienas
operatorius), tarp tyrimy (5 skirtingos dienos), tarp tyrimo centry (3 tyrimy centrai)
arba tarp operatoriy (9 operatoriai).

Di g inis veik

»Actim Partus” tyrimas buvo jvertintas keliuose klinikiniuose tyrimuose. Kai kurie
tipiniai tyrimaiiSvardyti 1 lenteléje. Atliekant Siuos mokslinius tyrimus , Actim
Partus" tyrimas buvo naudojamas prognozuojant pirmalaikj gimima per 7 dienas ir
gimdyma prie$ 32-37 savaites (1 lentelé).

Trikdziy tyrimas

Prie$ paimdami méginj, tamponu nieko nelieskite. Neuzterskite tampono
arba gimdos kaklelio méginio lubrikantais ar kremais, nes jie gali fiziskai
trukdyti méginio absorbcijai ant tampono ir (arba) paveikti tyrimo analitines
charakteristikas.

,Actim Partus” tyrimu tiriant toliau i$vardytas chemines medziagas, sveikatos
bakles ir mikroorganizmus nustatyta, kad jie neturéjo jtakos , Actim Partus”
tyrimo analitinéms charakteristikoms, kai buvo tiriamos 2 lenteléje nurodytos
koncentracijos.

SIETIS

Pirminis phIGFBP-1 antigeno preparatas isgrynintas i§ Zzmogaus gimdos plévés
audinio, o jo koncentracija nustatyta UV spektrofotometrinés analizés metodu,
naudojant 280 nm bangos ilgj. Sis preparatas buvo naudojamas kiekybinio
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phIGFBP-1 ELISA metodo, su kuriuo susietas , Actim Partus” tyrimas, pirminiams
etaloniniams standartams paruosti.

SALINIMAS
Turinj $alinkite pagal nacionalinius ir vietinius jstatymus.

Visi pacienciy méginiai ir panaudoti tamponai, matuokliai ir ekstrakciniai buferiniai
meégintuveéliai turi bati tvarkomiir $alinami kaip galimai uzkrec¢iamos medziagos.

LActim Partus” rinkinyje ir jo komponentuose naudojamos medziagos:
popierius: naudojimo instrukcija;

kartonas: rinkinio dézuteé;

plastikas: tyrimo pakuotés maiselis, ekstrakcinio buferio mégintuvélis;

keletas (neperdirbamy): nenaudotas matuoklis, neatidarytas ekstrakcinio buferio
meégintuvélis, tamponai, matuoklio maiselis.

Laikantis gerosios laboratorinés praktikos metody, tinkamy darbo higienos ir
naudojimo instrukcijy naudojami reagentai neturéty kelti pavojaus sveikatai.

1LENTELE.
Tyrimas GA (gestacinis Rezultatas Jautrumas (%) Specifiskumas (%) Teigiama Neigiama
amzius) prognostiné verté  prognostiné verté
(TPV) (%) (NPV) (%)
Azlinetal.20107 24-36 7 dienos 80 94 57 98
Brik Spinellietal. 24-34 7 dienos 73 66 22 95
20108 <32savaités 76 66 18 96
Taniretal.2009° 24-37 7 dienos 93 79 56 98
<34 savaités 70 75 48 89
Erogluetal.2007 | 24-35 7 dienos 83 84 42 97
<35savaités 70 88 58 92
Akercanetal. 24-36 <37 savaités 78 87 73 90
2004"
Altinkaya et al. 24-34 <37 savaités 70 87 56 93
2009
Ting etal.2007" 24-34 7 dienos 69 78 39 92
Lembetetal.2002" 20-36 7 dienos 94 85 83 94
<37 savaités 90 94 94 89
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2 LENTELE.

CHEMINE MEDZIAGA / SVEIKATOS BUKLE /
MIKROORGANIZMAS

Sperma

Slapimas

Vandens pagrindo chirurginis lubrikantas (,, Aquasoniq

100",,Optilube”, ,Surgilube”, ,HR Lubricating Jelly")
Betadinas

Odos aliejus (,Ceridal Lipolotion)
Asmeninis lubrikantas vandens pagrindu (,,K-Y Jelly”,
JKlick™)

Asmeninis lubrikantas silikono pagrindu (,Magic
Glide")

Heksochlorofenas

Heksochlorofeno kremas (,Hibitane")
Ekonazolio kremas (,,Gyno-Pevaryl“)
Prostaglandinas E2

Ampicilinas

Eritromicinas

Deksametazonas

Betametazonas

Naproksenas

Nifedipinas

Magnio sulfatas

Oksitocinas

Terbutalinas

17-alfa hidroksiprogesterono kaproatas
Geriamoji progesterono kapsulé
Progesterono maksties zvakuté
Indometacinas

Bilirubinas

TIRTA
KONCENTRACIJA
100 % v/v

100 % v/v

6% w/v

50 % w/v
50 % v/v
25% w/v

6% w/v

250 mg/ml
100 mg/ml
250 mg/ml
100 g/ml
100 pg/ml
60 pg/ml
200 pg /ml
575ng/ml
500 pg /ml
5pg/ml
50 pg/ml
100 vnt./ml
1 mg/ml
175 ng/ml
75ng/ml
250mg/ml
36 pg/ml
500 pg /ml

CHEMINE MEDZIAGA / SVEIKATOS BUKLE /
MIKROORGANIZMAS

Duso ir vonios produktai (,Rexona”, ,Dove”,
.Palmolive”, , Adidas", , Daily")

Kadikiy aliejus (,,Natusan”)

Kadikiy pudra (,Natusan®)

Moteriskas dezodorantas (,Vagi-Gard")
Moterisko dezodoranto plévelé (VCF tirpstanti
moterisko dezodoranto plévelé)

Maksties plévelé (VCF tirpstanti maksties valymo
plévelé)

Maksties gelis (,,Represh”)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2

TIRTA
KONCENTRACIJA

1% w/v

50 % v/v
50 % w/v
50 % w/v
25% w/v

50 % w/v

2% w/v

11.2* 10° CFU/ml
11.8* 108 CFU/ml
8.6 *10° CFU/ml
5.0*10°TCID*®
5.0*%10°TCID*®
5.0*10°TCID*®

LT

67



LIETOSANAS PAMACIBA

TESTSTREMELES STRUKTURA
[A] legremdésanas zona [B] Rezultatu zona [C] Testésanas linija [D] Kontroles linija
[E] Lietosanas zona

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

Actim® Partus tests ir vizuali interpret&jams, manuals kvalitativs
imdnhromatografisks atrais tests fosforiléta IGFBP-1 (insulinam lidzigs augsanas
faktoru saistosa olbaltumviela 1) noteiksanai dzemdes kakla izdalijumos
gritniecibas laika, ja augla apvalkiir neskarti. Sis tests ir paredzéts profesionalai
lietosanai kliniskajas laboratorijas un pacienttuvas testésanas iestatijumos,

lai palidzetu noveérteét priekslaicigu vai nenovérsamu dzemdibu risku, sakot no
gestacijas 22. nedélas, ja rodas priekslaicigu dzemdibu pazimes un simptomi.
Lieto$anai tikai in vitro diagnostika.

VISPARIGA INFORMACIJA

Vairums nehromosomalas perinatalas saslimstibas un mirstibas gadijumu

ir saistiti ar priekslaicigam dzemdibam (pirms 37. gratniecibas nedélas)'.
Priekslaicigu dzemdibu prognozésana joprojamir liels izaicingjums dzemdnieciba.
Decidualizétas endometrija stromas $Unas sintezé IGFBP-1 fosforilétas

formas (phIGFBP-1), bet amnija skidrums satur ievérojamu daudzumu IGFBP-1
nefosforilétu un mazak fosforilétu formu?¢. Tuvojoties dzemdibam, augla
membranas sak atdalities no decidua parietalis, un neliels daudzums phIGFBP-1
sak noplast dzemdes kakla izdalijumos. Veicot Actim Partus testu, izmekl&juma

ar sterilu paplasinataju laika ar sterilu poliestera uztriepi tiek panemts dzemdes
kakla parauga materials, kas tiek ekstrahéts ekstrakcijas buferskiduma. phIGFBP-1
klatbatni skiduma nosaka, izmantojot teststrémeli.

TESTA PRINCIPS

Testa izmanto imunohromatografijas metodi. Taja ir ietvertas divas monoklonalas
phIGFBP-1 antivielas. Viena saistas ar zilajam lateksa dalinam (noteiksanas
antivielas). Otra antiviela tiek imobilizéta uz neséjmembranas (uztverosa antiviela),
kas uztver antigéna un lateksa iezimétas antivielas kompleksu un norada uz
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pozitivu rezultatu. Kad teststrémeles iegremdésanas zonu ievieto ekstrahétaja
parauga material3, teststrémele absorbé skidrumu, kas sak plast uz augsu pa
teststrémeli. Ja paraugs satur phIGFBP-1, tas saistas ar antivielu, kas piesaistita
lateksa dalinam. Dalinas parnes skidruma plasma, un, ja phIGFBP-1 ir saistits ar
tam, tas saistas ar uztversanas antivielu. Ja phIGFBP-1 koncentracija parauga
parsniedz testa robezvértibu, rezultatu lauka paradisies zila linija (testa linija). Zila
kontroles linija apstipring, ka tests ir sekmigi pabeigts.

KOMPLEKTA KOMPONENTI

Actim Partus komplekts ietver 10 testa iepakojumus (kat. Nr. 31931ETAC) kopa ar
lietosanas pamacibu.

Viena testa veik$anai paredzétie komponentiir iepakoti viena Actim Partus testa
iepakojuma (31921ETAC):

. 1 sterila poliestera uztriepe parauga materiala panemsanai (EO);

1 stobring ar ekstrakcijas buferskidumu (0,5 ml); Sis FosFatu
buferskidums satur liellopu seruma albuminu (BSA), proteazes inhibitorus un
konservantus (skatit sadalu “Bridingjumi un piesardzibas pasakumi”).

. 1 teststrémele hermétiski noslégta aluminija folijas maisina ar zavetaju.

NepiecieSamie, bet nenodrosinatie materiali: taimeris.

UZGLABASANA

Testa komplekts jauzglaba no +2 lidz +25 °C temperatara. Visus neatvérta veida
uzglabatos komponentus var izmantot lidz deriguma termina beigam, kas noradits
gan uz testa iepakojuma, gan uz komplekta kastites. Testa komplektu un testa
iepakojumus var uzglabat 2 ménesus no +25 lidz +30 °C temperatdra, ja vien nav
parsniegts deriguma termins. Visi reagentiir sagatavoti lietosanai. Ja reagenti tiek
uzglabati +2 lidz +8 °C temperatara, pirms lietosanas laujiet tiem sasniegt istabas
temperatdru. Izmantojiet teststrémeles uzreiz péc to iznemsanas no aluminija
folijas maisina. Nesasaldét!

Pirms testa veiksanas izlasiet un ievérojiet testa lietosanas pamacibu.
PARAUGA MATERIALA PANEMSANA UN EKSTRAHESANA

Ja komplekta komponenti tiek uzglabati ledusskapr, pirms lietosanas laujiet
aluminija folijas maisinam un ekstrakcijas buferskidumam sasniegt istabas



temperatdru (no +15 lidz +25 °C). Parauga materials ir dzemdes kakla sekréts,
kas tiek ekstrahéts pievienotaja ekstrakcijas buferskiduma. Parauga materials ir
japanem pirms manualas izmeklé$anas un/vai transvaginalas ultrasonografijas
veik$anas. Uzmanieties, lai pirms parauga panemsanas uztriepe nekam
nepieskartos.

. Izmekl&juma ar sterilu paplasinataju laika panemiet no dzemdes kakla dobuma
dzemdes kakla sekréta parauga materialu, izmantojot sterilu poliestera uztriepi
(ieklauta komplekta). Uztriepes tampons japatur 10-15 sekundes aréja dzemdes
kaklina atvere, lai tas uzstktu paraugam nepieciesamo sekréta daudzumu.

N

. Atveriet ekstrakcijas buferskiduma stobrinu un nekavéjoties ekstrahéjiet
parauga materilu no uztriepes, 10-15 sekundes energiski virpinot uztriepi
ekstrakcijas buferskiduma. Lai no uztriepes izspiestu visu atlikuso skidrumu,
spiediet to pret ekstrakcijas bufera stobrina sieninas. Péc ekstrakcijas
atbrivojieties no uztriepes. IEVEROT! Neatstajiet uztriepi stobrina.

PARAUGA MATERIALA UZGLABASANA

Parauga materiali jatesté iespéjami driz péc ekstrakcijas, bet jebkura gadijuma

ne vélak ka 4 stundas péc parauga ekstrakcijas no +2 lidz +25 °C temperatdra. Ja
parauga materiala testésanu nevar veikt $aja laik3, tas jasasaldé. Sasaldéti parauga
materialiir stabili 24 ménesus (-20 °C vai zemaka temperatira). Péc atkausésanas
parauga materialijasajauc un jatesté, ka aprakstits turpmak.

TESTA PROCEDURA UN REZULTATU INTERPRETACIJA

3. Parplésiet un atveriet folijas maisinu, kura ir teststrémele. Nepieskarieties
dzeltenajai iegremdésanas zonai teststrémeles apakséja dala. Uz teststrémeles
augsejas violetas krasas dalas var bat uzdrukatas identifikacijas zimes.
Teststrémele jaizmanto uzreiz péciznemsanas no folijas maisina. levietojiet
dzelteno iegremdésanas zonu ekstrahétaja parauga materiala.

>

Turiet teststrémeli $3di, lidz ir redzams, ka skidruma priekséja dala ieplist
rezultatu zona. Iznemiet teststrémeli no $kiduma un novietojiet to horizontali
uz tiras virsmas.

w

. Rezultatu varinterpretét ka pozitivu, tiklidz rezultatu zona kldst redzamas divas
zilas linijas. Negativs rezultats janolasa péc 5 mindtém. Nepievérsiet uzmanibu

linijam, kas paradas vélak par 5 minatém. Ja paradas divas zilas linijas, testa
linija un kontroles linija, testa rezultats ir pozitivs (5A). Jebkura vaja, bet
nepartraukta linija jauzskata par pozitivu rezultatu. Ja paradas viena zila linija,
kontroles linija, testa rezultats ir negativs (5A). Ja kontroles linija neparadas,
testsir nederigs (5B).

KVALITATES KONTROLE

leteicams regulariizmantot Actim® Partus kontroles (kat. Nr. 31900ETAC). Actim
Partus kontroles komplekta irieklautas 3 liofilizétas kontroles (negativa, zema
limena pozitiva un augsta limena pozitiva kontrole) un viens sagatavosanas
Skiduma stobrins. Kontroles tiek piegadatas atseviski.

Sikaku informaciju un noradijumus par kontrolu lietodanu skatiet Actim Partus
kontrolu lietosanas pamaciba.

Kvalitates kontroli veic saskana ar spéka esosajiem valsts vai vietéjiem
noteikumiem vai akreditacijas prasibam un laboratorijas standarta kvalitates
kontroles procediram. Kontroles testu ieteicams veikt, izmantojot vismaz jaunu
reagenta partiju un pécjauna sitijuma sanemsanas.

TESTA IEROBEZOJUMI
« Testsir paredzéts tikai in vitro diagnostikai.

Tikai profesionalai lietosanai.

Nedrikst veikt kvantitativu interpretaciju, izmantojot tikai testa rezultatus.

Pirms testa veik$anas parbaudiet, vai augla membranas ir neskartas (pieméram,
izmantojot Actim PROM testu), jo gadijuma, ja augla membranasir plisusas, art
Actim Partus tests uzradis pozitivu rezultatu.

Testu nedrikst veikt pacientém ar vid&ji smagu vai smagu maksts asinosanu.
Paraugu ieteicams panemt, kad asinosana ir apstajusies un ekstrakta nav
nozimiga daudzuma asinu.

Testa rezultats norada uz risku parauga materiala panemsanas bridi, un
pacientes stavokla izmainas vélak var ietekmét galigo gritniecibas izndkumu.

Lidzigi ka visiem diagnostiskajiem testiem ari Sie rezultati jainterpreté, nemot
véra citus kliniskos datus.
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BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Neédiet, nedzeriet un nesmékéjiet vietd, kur tiek lietots komplekts un parauga
materiali.

Rikojoties ar testa materialiem un to izpildot, jalieto individualie aizsardzibas
lidzekli. Péc rikosanas ar parauga un testa materialiem nomazgajiet rokas.

Ekstrakcijas buferskidums satur <0,01 % reakcijas masas: no
5-hlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ona un 2-metil-2H-izotiazol-3-ona
(3:1) [EK Nr: 611-341-5] (3das jutiba 1, hroniskas izmainas Gdens
vidé 3). Var izraisit alergisku adas reakciju (H317). Kaitigs Gdens
organismiem (H402). Kaitigs Gdens organismiem arilgstosam
sekam (H412). Izvairities no miglas/tvaiku ieelposanas. (P261)
Kontaminétu darba apgérbu nedrikst iznest no darba vietas
(P272). Lietot aizsargbrilles/aizsargcimdus/aizsargapgérbu (P280). Ja rodas
adas kairinajums vai izsitumi: lUdziet mediku palidzibu (P333+P313). Pirms
atkartotas lietosanas piesarnoto apgérbu novilkt un izmazgat (P362+P364).
Saturs/konteiners jaiznicina saskana ar viet&jiem noteikumiem (P501).

Bridindjums

Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz testa
iepakojuma vai komplekta kastites. Neparsniedziet atvérto komponentu
noraditos stabilitates periodus.

Nesajauciet dazadu testu un partiju komponentus. Komponentiir
vienreizlietojami, tos nedrikst izmantot atkartoti.

Lai nodrosinatu pareizu testa darbibu, testam nepieciesams aptuveni 150 pl
ekstrahéta parauga.

Neizmantojiet teststrémeli, ja ta pirms lietosanas ir samirkusi, jo mitrums rada
tas bojajumus.

Neizmantojiet teststrémeli, ja pirms testésanas rezultatu zona ir redzama zila
krasa.

Neizmantojiet teststrémeli, ja ir bojats tas aluminija folijas maisins vai maisina
plombas. Neizmantojiet uztriepi, ja tas iepakojumsir bojats.

Izmantojiet tikai komplekta ieklauto uztriepi.

Nepareizas paraugu nemsanas un/vai testésanas procediras dé| var tikt iegati
kladaini rezultati.
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levietojot teststrémeli ekstrakcijas buferskiduma stobrin3, jaievéro piesardziba.
Teststrémeles augséjai dalai jabat sausai.

Jakontroles linija neparadas, tests ir nederigs, un tas jaatkarto, izmantojot citu
teststrémeli.

.

Ja testa rezultatu skaidriinterpretét nav iesp&jams, testu ieteicams atkartot.

« Nepievérsiet uzmanibu linijam, kas paradas péc 5 minatém.

Visi biologiskie parauga un citi materiali jauzskata par potenciali bistamiem un
jalikvide saskana ar viet&jo iestazu vadlinijam.

« Temperatdra, kas ir augstaka vai zemaka par ieteicamo, var izraisit neprecizus
rezultatus.

Nopietna incidenta gadijuma zinojiet par to razotajam vai ta parstavim un/vai
valstsiestadei.

TESTA EFEKTIVITATE

Analitiska jutiba

Actim Partus testa analitiska jutiba tika noteikta, novértéjot dazadas phIGFBP-1
koncentracijas ekstrahétajos paraugos, izmantojot tris dazadas Actim Partus testa
partijas. Divi dazadi operatori katrs interpretéja desmit iericu izpildi, kas veiktas
katrai koncentracijai dazados apgaismojuma apstaklos, kopa katram limenim
veicot 60 noteik3anas procediras. Actim Partus testa robezvértiba ekstrahétaja
parauga materiala ir aptuveni 10 pg/L.

Mérijumu diapazons
Actim Partus mérijumu diapazons ekstrahétaja parauga materiala ir aptuveni 10-10
000pg/L.

Analitiskais specifiskums

Analitisko specifiskumu (krustenisko reaktivitati) parbaudija, izmantojot cilvéka
IGFBP olbaltumvielas 5000 pg/l koncentracija IGFBP-2, -4, -5 un -6 olbaltumvielam
un 50 000 pg/lIGFBP-3 olbaltumvielai, izmantojot vienu Actim Partus testa
partiju. Izmantojot cilvéka IGFBP-2, -3, -4, -5 un -6 olbaltumvielas, netika novérota
krusteniska reaktivitate. Actim Partus tests ir specifisks cilvéka IGFBP-1.



Atkartojamiba un reproducéjamiba

Atkartojamibu (viena analizé) novertéja, izmantojot parauga materialu kopumu
ar dazadiem phIGFBP-1 koncentracijas limeniem. Parauga materialus test&ja ar 10
atkartojumiem viena dieng, izmantojot tris dazadas Actim Partus testa partijas.
Negativu un pozitivu paraugu atkartojamibas bija 100 %, bet parauga materialu ar
robezveértibas koncentraciju atkartojamiba bija 57 %.

Actim Partus testa reproducéjamibas (viena analizé) pétijumu veica tris dazadas
laboratorijas. Testa operatori (n=9) vienu paraugu kopumu parbaudija piecas
dazadas dienas, izmantojot vienu Actim Partus testa partiju. Kopuma tika veikti
630 testi (210 testi katra laboratorija), vienam parauga materialam kopuma
veicot 90 testus. Actim Partus testa visparéja reproducéjamiba ir 97,5 % (614/630)
bez batiskam atskiribam viena izpildé (atkartojumus testéja viens operators),
dazadas izpildés (5 dazadas dienas), starp laboratorijam (3 laboratorijas) vai starp
operatoriem (9 operatori).

Diagnostika efektivitate

Actim Partus tests ir novertéts vairakos kliniskos p&tijumos. Tipisku pétijumu
izlases dati ir sniegti 1. tabula. Sajos pétijumos Actim Partus testu izmantoja
priekslaicigu dzemdibu prognozésanai 7 dienu laika un dzemdibu prognozésanai
pirms 32.-37. gritniecibas nedélas (1. tabula).

Interferences testésana

Uzmanieties, lai pirms parauga materiala panemsanas uztriepe nekam
nepieskartos. Nepiesarnojiet uztriepi vai dzemdes kakla un maksts parauga
materialu ar lubrikantiem vai krémiem, jo tie var fiziski traucét parauga materiala
uzsUksanos uztriepé un/vaiietekmét testa efektivitati.

Izmantojot Actim Partus testu, parbaudija talak noraditas vielas, apstaklus
un mikroorganismus, un tika konstatéts, ka tie neietekmé Actim Partus testa
efektivitati, parbaudes veicot 2. tabula noraditaja koncentracija.

1.TABULA.
Pétijums Gratniecibas nedéla Iznakums Jutiba (%) Specifiskums (%) Paredzama pozitiva Paredzama
(GN) rezultata vértiba negativa rezultata
(PPV) (%) vértiba (NPV) (%)
Azlinetal.2010’ 24-36 7 dienas 80 94 57 98
Brik Spinellietal. |24-34 7 dienas 73 66 22 95
20108 <32nedélas 76 66 18 96
Taniretal.2009° 24-37 7 dienas 93 79 56 98
<34 nedélas 70 75 48 89
Erogluetal.2007 |24-35 7 dienas 83 84 42 97
<35nedélas 70 88 58 92
Akercanetal. 24-36 <37nedélas 78 87 73 90
2004"
Altinkaya et al. 24-34 <37nedélas 70 87 56 93
2009
Ting etal.2007" 24-34 7 dienas 69 78 39 92
Lembetetal.2002' 20-36 7 dienas 94 85 83 94
<37 nedélas 90 94 94 89
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2.TABULA.
VIELA/NOSACIJUMS/MIKROORGANISMS

Sperma

Urins

Kirurgiskais Gdeni satuross lubrikants (Aquasoniqg 100,
Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)

Betadine

Adai paredzéta el (Ceridal Lipolotion)

Individualais Gdeni satuross lubrikants (K-Y Jelly, Klick)
Individualais silikonu satuross lubrikants (Magic Glide)
Heksahloroféns

Heksahloroféna kréms (Hibitane)

Ekonazola kréms (Gyno-Pevaryl)

Prostaglandins E2

Ampicilins

Eritromicins

Deksametazons

Betametazons

Naprokséns

Nifedipins

Magnija sulfats

Oksitocins

Terbutalins

17-alfa hidroksiprogesterona kaproats

Progesterona kapsulas iekskigai lietosanai
Progesterona kapsulas vaginalai lietosanai
Indometacins

Bilirubins

Dusas un vannas lidzekli (Rexona, Dove, Palmolive,
Adidas, Daily)
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PI_\RBAUDiTZ\
KONCENTRACIJA
100 % v/v

100 % v/v

6 % masas

50 % masas
50 % v/v

25 % masas
6 % masas
250 mg/ml
100 mg/ml
250 mg/ml
100 g/ml
100 pg/ml
60 pg/ml
200 pg/ml
575ng/ml
500 pg/ml
5pg/ml

50 pg/ml
100 vienibas/ml
1mg/ml
175 ng/ml
75 ng/ml
250 mg/ml
36 pg/ml
500 pg/ml
1% masas

VIELA/NOSACIJUMS/MIKROORGANISMS PARBAUDITA
KONCENTRACIJA

Bérnu ella (Natusan) 50 % v/v

Bérnu puderis (Natusan) 50 % masas

Sieviesu dezodorants (Vagi-Gard) 50 % masas

SievieSu dezodoranta plaksnites (VCF Dissolving 25% masas

Feminine Deodorant Film)

Vaginala plaksnite (VCF Dissolving Vaginal Cleansing | 50 % masas

Film)

Vaginalais gels (Represh) 2 % masas

Candida albicans
Gardnerella vaginalis
Neisseria gonorrhea 8.6 *108 CFU/ml
Chlamydia trachomatis 5.0*10°TCID*®
HSV-1 5.0*10*TCID*®
HSV-2 5.0*10°TCID*®

11.2%10° CFU/ml
11.8* 108 CFU/ml

1ZSEKOJAMIBA

Primaro phIGFBP-1 antigéna preparatu attirija no cilvéka decidualajiem audiem, un
koncentraciju noteica ar UV spektrofotometrisko analizi, izmantojot 280 nm vilna
garumu. $o preparatu izmantoja, lai sagatavotu primaros standarta materialus
kvantitativajai phIGFBP-1 ELISA metodei, kurai var izsekot ar Actim Partus testu.

UTILIZACIJA
Likvidéjiet saturu saskana ar valsts un vietéjiem tiesibu aktiem.

Arvisiem pacientu parauga materialiem un izmantotajam uztriepém,
teststrémelém un ekstrakcijas buferskiduma stobriniem jarikojas un tie jalikvidé ka
potenciali infekciozi materiali.

Actim Partus komplekta izmantotie materiali un to komponenti:

papirs: lietosanas pamaciba;



kartons: komplekta kaste;
plastmasa: testa iepakojuma maising, ekstrakcijas buferskiduma stobrins;

Dazadi materiali (nav paredzéti otrreizéjai parstradei): neizmantota teststrémele,
neatvérts ekstrakcijas buferskiduma stobrins, uztriepes, teststrémelu maisins.

Jareagenti tiek izmantoti saskana ar pareizu laboratorijas praksi, pareizu darba
higiénu un lietosanas pamacibu, tiem nerada veselibas apdraudéjumu.

GEBRUIKSAANWIJZING

De cijfers en letters verwijzen naar de illustraties op de binnenzijde van de omslag.

STRUCTUUR VAN TESTSTRIP
[A] Testgedeelte [B] Resultaatgedeelte [C] Testlijn [D] Controlelijn [E]
Verwerkingsgebied

BEOOGD GEBRUIK

Actim® Partus is een visueel geinterpreteerde, handmatige kwalitatieve
immunochromatografische sneltest voor de detectie van gefosforyleerd IGFBP-1
(Insulin-like Growth Factor-Binding Protein 1) in cervicale secreties tijdens de
zwangerschap wanneer de foetale membranen intact zijn. De test is bedoeld
voor professioneel gebruik in klinische laboratoria en bij Near Patient Testing
(NPT) om, vanaf 22 weken zwangerschap wanneer tekenen en symptomen van
vroeggeboorte optreden, de kans op vroeggeboorte of imminente geboorte te
helpen beoordelen. Uitsluitend voor in-vitrodiagnostisch gebruik.

ACHTERGROND

Vroeggeboorte (geboorte voér de 37e week van de zwangerschap) is
verantwoordelijk voor het grootste deel van de niet-chromosomale perinatale
morbiditeit en mortaliteit.". De voorspelling van vroeggeboorte blijft een

grote uitdaging in de verloskunde. Gedecidualiseerde endometriale stromale
cellen synthetiseren de gefosforyleerde vormen van IGFBP-1 (phIGFBP-1)

en hetvruchtwater bevat substantiéle hoeveelheden van niet en minder
gefosforyleerde vormen van IGFBP-12¢. 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. Bijde Actim
Partus-test wordt tijdens een steriel speculumonderzoek met een steriel polyester
wattenstaafje een baarmoedermonster genomen enin de extractiebuffer
gebracht. De aanwezigheid van phIGFBP-1 in de oplossing wordt gedetecteerd
met een teststrip.

PRINCIPE VAN DE TEST
De test is gebaseerd op immunochromatografie. De test betreft twee
monoklonale antistoffen voor menselijk phIGFBP-1. De ene antistof worden
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gebonden aan blauwe latex partikels (de detecterende antistof). De andere
antistof wordt geimmobiliseerd op een dragermembraan (de vangantistof), 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 aan latex partikels is gebonden. De
partikels worden door de vloeistof meegevoerd en binden, als er phIGFBP-1 aan de
partikels is gebonden, aan de vangantistof. Er verschijnt een blauwe lijn (testlijn) in
het resultaatgebied als de phIGFBP-1-concentratie in het monster de afkapwaarde
van de test overschrijdt. Een blauwe controlelijn bevestigt dat de test correct is
uitgevoerd.

ONDERDELEN VAN DEKIT

De Actim Partus-kit bevat 10 testverpakkingen (cat. nr. 31931ETAC) met
gebruiksaanwijzing.

De onderdelen voor het uitvoeren van één test zijn verpakt in één Actim Partus-
testpakket (31921ETAC):

. 1 steriel polyester wattenstaafje voor monsterafname (EO).

1 buisje extractiebuffer (0,5 ml). Deze fosfaatgebufferde oplossing
bevat runderserumalbumine (BSA), proteaseremmers en conserveermiddelen
(zie de rubriek Waarschuwingen en voorzorgen).

. 1 teststrip in een afgesloten aluminiumfolie zakje met droogmiddel.

Benodigde, maar niet meegeleverde materialen: timer.

OPSLAG

Bewaar de testkit bij +2...+25 °C. Als elk onderdeel ongeopend wordt bewaard,
kan het worden gebruikt tot de vervaldatum die staat aangegeven op zowel de
testverpakking als de doos van de kit. De testkit en de testverpakkingen kunnen
ook 2 maanden worden bewaard bij +25...+30 °C, zolang de vervaldatum niet
wordt overschreden. Alle reagentia zijn klaar voor gebruik. Laat de reagentia op
kamertemperatuur komen voor gebruik, indien bewaard bij +2...+8 °C. Gebruik de
teststrips kort nadat ze uit het aluminiumfoliezakje zijn gehaald. Niet invriezen.
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Lees voor het uitvoeren van een test de gebruiksaanwijzing van de test en volg
deze op.

MONSTERS VERZAMELEN EN EXTRAHEREN

Als de kitcomponenten gekoeld zijn bewaard, laat het aluminiumfoliezakje en

de extractiebuffer dan voor gebruik op kamertemperatuur komen (+15...+25 °C).
Het monsteris een cervicale secretie die wordt geéxtraheerd in de bijgeleverde
extractiebuffer. Het monster moet worden verzameld voordat het digitale
onderzoek en/of de transvaginale echografie wordt uitgevoerd. Zorg ervoor dat u
niets aanraakt met het wattenstaafje voordat u het monster neemt.

. Neem tijdens een steriel speculumonderzoek met een steriel polyester
wattenstaafje (meegeleverd in de kit) een monster van de cervicale secretie
uit de baarmoedermond. Het wattenstaafje moet ongeveer 10-15 seconden
in de uitwendige baarmoedermond blijven om het de kans te geven het
afscheidingsmonster op te nemen.

N

Open de extractiebufferbuis en haal het monster onmiddellijk uit het
wattenstaafje door het wattenstaafje gedurende 10-15 seconden krachtig in
de extractiebuffer rond te draaien. Druk het wattenstaafje tegen de wand
van de extractiebufferbuis om eventueel achtergebleven vloeistof van het
wattenstaafje te verwijderen. Voer het wattenstaafje na extractie af. LET OP!
Laat het wattenstaafje niet in het buisje zitten.

MONSTERS BEWAREN

De monsters moeten zo snel mogelijk na extractie worden getest, bij +2..+25°C,
maar in ieder geval binnen 4 uur na de extractie. Als een monster niet binnen deze
tijd kan worden getest, moet het worden ingevroren. De ingevroren monsters zijn
24 maanden stabiel (bij of onder-20°C). Na het ontdooien moeten de monsters
worden gemengd en getest zoals hieronder beschreven.

TESTPROCEDURE EN INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

3. Open het foliezakje met de teststrip door het te scheuren. Raak het gele
testgebied aan de onderkant van de teststrip niet aan. Op het bovenste paarse
gedeelte van de teststrip kunnen merktekens staan. De teststrip moet kort na
verwijdering uit het foliezakje worden gebruikt. Plaats het gele testgebied in
het geéxtraheerde monster.



4. Houd de teststrip in het buisje totdat u de voorkant van de vloeistof in het
resultaatgebied ziet komen. Verwijder de teststrip uit de oplossing en plaats
deze horizontaal op een schoon oppervlak.

w

. Hetresultaat kan als positief worden geinterpreteerd zodra er twee blauwe
lijnen zichtbaar worden in het resultaatgebied. Een negatief resultaat moet
worden afgelezen na 5 minuten. Lijnen die na 5 minuten verschijnen, zijn
niet relevant. Als er twee blauwe lijnen verschijnen, de testlijn en de
controlelijn, is het testresultaat positief (5A). Elke vage maar ononderbroken
lijn moet als positief worden geinterpreteerd. Als er één blauwe lijn, de
controlelijn, verschijnt, is het testresultaat negatief(5A). Als de controlelijn
niet verschijnt, is het testresultaat ongeldig (5B).

KWALITEITSCONTROLE

Regelmatig gebruik van Actim® Partus-controlemiddelen (cat. nr. 31900ETAC)
wordtaanbevolen. Actim Partus-controlekits bevatten 3 gevriesdroogde controles
(een negatieve, een laag-positieve en een hoog-positieve controle) en één tube
met reconstitutievloeistof. De controlemiddelen worden afzonderlijk geleverd.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de Actim Partus-controlemiddelen voor meer
informatie en instructies over het gebruik van de controlemiddelen.

Kwaliteitscontroles moeten worden uitgevoerd volgens de toepasselijke nationale
of plaatselijke voorschriften of accreditatievereisten en de standaardprocedures
voor kwaliteitscontroles van het laboratorium. Het wordt aanbevolen om inieder
geval een controletest uit te voeren voor een nieuwe partij reagentia en een
nieuwe zending.

BEPERKINGEN VAN DE TEST
De test s alleen bedoeld voor in-vitro diagnostisch gebruik.

Alleen voor professioneel gebruik.

Er mag geen kwantitatieve interpretatie worden gemaakt op basis van de
testresultaten.

Controleer voordat u de test uitvoert of de foetale membranen intact
zijn (bijvoorbeeld met de Actim PROM-test), want bij gescheurde foetale
membranen geeft de Actim Partus-test ook een positief resultaat.

« Patiénten met matige of hevige vaginale bloeding mogen niet worden getest.
Het wordt aanbevolen om een monster te nemen als het bloeden is gestopt en
het extract in wezen bloedvrij is.

Het testresultaat geeft het risico aan op het moment van afname. Derhalve
kunnen veranderingen in de toestand van de patiént later de uiteindelijke
uitkomst van de zwangerschap beinvloeden.

Zoals bij alle diagnostische tests moeten de resultaten geinterpreteerd worden
in het licht van andere klinische bevindingen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
« Eet, drink of rook niet in de ruimte waar de kit en de monsters worden
gehanteerd.

Draag beschermende persoonlijke uitrusting tijdens het hanteren en uitvoeren
van een test. Was uw handen na het hanteren van het monster en de test.

De extractiebuffer bevat < 0,01 % reactiemassa van: 5-chloor-
2-methyl-2H-isothiazol-3-on en 2-methyl-2H-isothiazol-3-on
(3:1) [EC-nr: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). Kan een
allergische huidreactie veroorzaken (H317). Schadelijk voorin
het water levende organismen (H402). Schadelijk voorin het
water levende organismen, met langdurige gevolgen (H412).
Inademing van nevel/damp vermijden. (P261) Verontreinigde
werkkleding mag de werkplek niet verlaten (P272). Draag oogbescherming/
beschermende handschoenen/beschermende kleding (P280). Als huidirritatie
of huiduitslag optreedt: Medische hulp inroepen (P333+P313). Verontreinigde
kleding uittrekken en wassen voor hergebruik (P362+P364). Inhoud/verpakking
afvoeren volgens plaatselijke voorschriften (P501).

Waarschuwing

Gebruik het product niet na de vervaldatum die op de testverpakking of kitdoos
wordt vermeld. Overschrijd de aangegeven stabiliteitsperioden voor geopende
onderdelen niet.

Meng de componenten van verschillende testen en partijnummers niet.
Onderdelen zijn wegwerponderdelen, niet opnieuw gebruiken.

Voor de testis ongeveer 150 pl geéxtraheerd monster nodig om de test goed
uit te voeren.
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Gebruik geen teststrip die nat is geworden voor gebruik, want vocht beschadigt
de teststrip.

Gebruik geen teststrip als u een blauwe kleur ziet in het resultaatgebied
voordat u de test uitvoert.

Gebruik de teststrip niet als het aluminiumfoliezakje of de verzegeling van
het zakje nietintact is. Gebruik het wattenstaafje niet als de verpakkingis
beschadigd.

Gebruik alleen het wattenstaafje dat bij de kit wordt geleverd.

Een onjuiste bemonsterings- en/of testprocedure kan leiden tot foutieve
resultaten.

Wees voorzichtig bij het plaatsen van de teststrip in de extractiebufferbuis. Het
bovenste deel van de teststrip moet droog blijven.

Als de controlelijn niet verschijnt, is de test ongeldig en moet deze worden
herhaald met een andere teststrip.

.

Als het testresultaat niet duidelijk kan worden geinterpreteerd, wordt
aanbevolen de test te herhalen.

Lijnen die na 5 minuten verschijnen, zijn niet relevant.

Alle biologische monsters en materialen moeten worden behandeld als
potentieel gevaarlijk en moeten worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de
plaatselijke autoriteiten.

Temperaturen boven of onder de aanbevelingen kunnen onnauwkeurige
resultaten veroorzaken.

In gevalvan een ernstig incident dient u dit te melden aan de fabrikant of zijn
vertegenwoordiger en/of de nationale autoriteit.

WERKING VAN DE TEST

Analytische gevoeligheid
De analytische gevoeligheid van de Actim Partus-test werd vastgesteld door
verschillende concentraties phIGFBP-1in geéxtraheerde monsters op drie

TABEL 1.
Onder-zoek Zwangerschaps- Uitkomst Gevoelig-heid (%) Specifici-teit (%) Positief Negatief
duur voorspellende voorspellende
waarde (PPV) (%)  waarde (NPV) (%)
Azlinetal.2010” 24-36 7 dienas 80 94 57 