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INSTRUCTIONS FOR USE

The numbers and letters refer to the pictures on the inside cover
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INTENDED USE

Actim® PROM 1ngeniis a qualitative immunochromatographic rapid test for
detection of amniotic fluid in cervicovaginal secretions during pregnancy. The
test is analyzed with the automated Actim® 1ngeniinstrument. Actim PROM
1ngeni detects IGFBP-1 (Insulin-like growth factor-binding protein 1), whichis a
major protein in amniotic Fluid and a marker of the amniotic fluid in cervicovaginal
secretions. The test is intended for professional use in clinical laboratories

and near-patient testing (NPT) settings to help diagnose the rupture of fetal
membranes (ROM) during pregnancy when a rupture of fetal membranes is
suspected. For in vitrodiagnostic use only.

BACKGROUND

Premature rupture of fetal membranes (PROM) is defined as a rupture of fetal
membranes before onset of the labor. PROM is associated with increased risk

of intra-uterine infection and thusitincreases the risk of both maternal and
perinatal morbidity and mortality. If the rupture of membranes occurs before 37
weeks of gestation, itis referred to as preterm PROM (PPROM)'. PROM occurs
in approximately 5-10% of all pregnancies and PPROM in approximately 1-3 %.
Management of a patient with PROM or PPROM requires evaluation of the relative
risks of preterm birth and prolongation of gestation. The Actim PROM test is
intended to assist the healthcare professionalin making an informed decision
about how to manage the patient.

The concentration of IGFBP-1 in amniotic fluid is 100-1,000 times higher thanin
maternal serum?. Seminal fluid and urine do not contain a measurable amount
of IGFBP-1,and itis not present in the cervicovaginal secretions if the fetal

membranes are intact?. After the rupture of fetal membranes, amniotic fluid with a
high concentration of IGFBP-1 mixes with cervicovaginal fluids?. In the Actim PROM
1ngeni test, a specimen is taken with a sterile polyester swab from cervicovaginal
fluid, and the specimen is extracted into the extraction buffer. The presence of
IGFBP-1in the extracted specimen is detected using a dipstick.

PRINCIPLE OF THE TEST

The test is based onimmunochromatography. It involves two monoclonal
antibodies to human IGFBP-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 specimen
contains IGFBP-1, it binds to the antibody bound to latex particles. The particles
are carried by the liquid flow and, if IGFBP-1 is bound to them, they bind to the
capture antibody. Actim 1ngeniinstrument will recognize a blue line (test line)

if the concentration of IGFBP-1 in the sample exceeds the cut-off of the test. A
second blue line detected by the instrument, the control line, confirms successful
completion of the test.

KIT COMPONENTS
Actim PROM 1ngeni kit contains 10 test packs (Cat. No 30831RETAC) with the
instructions for use.

The components for performing one test are packed in one Actim PROM 1ngeni
test pack (Cat. No 30821RETAC):
. 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.

T | 1 cartridge for reading the result with the Actim 1ngeniinstrument. The
QR code on the cartridge includes the dipstick lot number, expiry date, and lot
specific calibration data.

Materials needed but not provided: Timer
EN 3



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...+25 °C) before use.
The specimen s a cervicovaginal secretion that is extracted into the provided
extraction buffer. A specimen is collected using a sterile polyester swab
(provided in the kit). The specimen should be collected prior to performing digital
examination and/or transvaginal ultrasound. Take care not to touch anything with
the swab before taking the specimen.

-

. Separate the labia and carefully insert the tip of the swab into the vagina toward
the posterior fornix until resistance is met. Alternatively, the specimen can be
taken from the posterior fornix during a sterile speculum examination. The
swab should be held in the posterior Fornix For 10-15 seconds to allow it to
absorb the cervicovaginal secretion.

I

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 in 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.
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TEST PROCEDURE - PATIENT TEST

In this procedure, test reaction occurs inside the instrument and results are
read automatically at 5 minutes. Insertion of the cartridge into the Actim 1ngeni
automatically initiates the Actim PROM 1ngeni test procedure.

w

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

>

Select Patient Testicon. Enter patient ID either manually or with a barcode reader.

w

When the Actim 1ngeni screen shows “Activate and insert test”, 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 turquoise 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.

o

Hold the dipstick in the tube until you see the liquid front enter the result
area.

~N

Immediately remove the dipstick from the buffer, place itin the cartridge
(reading area forward and colored side facing up) and insert the cartridge inside
the Actim 1ngeni (QR code forward and facing up) until cartridge clicks into
place. Follow and respond to any information appearing the screen.

Use only the cartridge included in the test pack. Ensure that the dipstick is firmly
inside the cartridge. Ensure that the timer appears on the screen.

Proceed to section “Results”.

TEST PROCEDURE - PATIENT TEST, READ ONLY

Inthe read only-procedure, the test reaction occurs outside Actim 1ngeni. The user
is responsible for the timing and for starting the analysis. Insertion of the cartridge
into Actim 1ngeni automatically initiates the reading of the test result. As the test
must be read at 5 minutes, ensure that Actim 1ngeniis available for analysis before
activating the test.

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



Select Patient Test, Read Only icon. Enter patient ID either manually or with a
barcode reader.

When the Actim 1ngeni screen shows “Activate and insert test”, open the foil
pouch containing the dipstick by tearing. Do not touch the yellow dip area
atthe lower part of the dipstick. Identifying marks may be written on the
upper turquoise part of the dipstick. The dipstick must be used shortly after
its removal from the foil pouch. Place the yellow dip area into the extracted
specimen.

Hold the dipstick in the tube until you see the liquid front enter the result area.

Immediately remove the dipstick from the buffer, place itin the cartridge
(reading area forward and colored side facing up) and place the cartridge in
horizontal position and start your external timer for 5 minutes. After 5 minutes,
insert the cartridge immediately inside the Actim 1ngeni (QR code forward

and facing up) until cartridge clicks into place. Follow and respond to any
information appearing the screen, until the “Analyzing” screen appears.

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

Proceed to section “Results”.

RESULTS

The Actim 1ngeniinstrument automatically reports and saves the result. Do not
visually interpret the result under any circumstances before or after analyzing the
test because the test is optimized for the Actim 1ngeniinstrument.

®

When the test result is visible on the screen, remove and discard the dipstick and
the cartridge. The result can be either printed or exported into a USB stick or
stored in Actim 1ngeni for later use. Refer to the instrument manual for details.
Log off when leaving the instrument.

Positive and negative results with additional test-related information are shown
on the screen. If problems have occurred during the test process, an error is
reported, and no resultis shown.

ANALYZING THE CONTROL

Please refer the instructions for use provided with the control package. Analyze
the control samples according to the instructions and choose “Control Test” on
the display of the Actim 1ngeni instrument. The result will be stored as a control
measurement.

QUALITY CONTROL

Regular use of Actim® PROM Controls (Cat. No. 30800ETAC) is recommended.
Actim PROM Controls kit includes 3 freeze-dried controls (a negative, a low
positive, and a high positive control) and one reconstitution solution. The controls
are provided separately.

Please consult Actim PROM Controls instructions for use and Actim 1ngeni manual
for further information and instructions on how to use and analyze 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.

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

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

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

As with all diagnostic tests, results must be interpreted in the light of other
clinical findings.
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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 skinirritation or rash occurs: Get medical advice/attention
(P333+P313). Take off contaminated clothing and wash it before reuse
(P362+P364). Dispose of contents/containerin 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.

Warning

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

The test requires about 150 pl of extracted specimen 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 that is provided with the kit.

Improper sampling and/or testing procedure may lead to false results.
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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.

If the 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.

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

Atest must always be read in read only mode in case the test reaction has
occurred outside the instrument.

Do notinsert anything other than the cartridges provided with Actim 1ngeni
testsinto the instrument.

Proper timing of interpretation the dipstick is essential. If the interpretation of
the dipstickis delayed, the test should be repeated.

Ensure that the dipstick is firmly inside the cartridge and does not slip out when
placingitinto the instrument.

If the procedural control line is not detected by the Actim 1ngeniinstrument,
the result will be declared indeterminate, and the test should be repeated.

The result must not be visually inspected after or before analyzing it with the
instrument.

Do not re-analyse a test with the instrument.
For additionalinformation, please refer to the Actim 1ngeniinstrument manual.

In case 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 Actim PROM 1ngeni was evaluated using samples
with different concentrations of IGFBP-1. The samples were tested using three
replicates. The cut-off of Actim PROM 1ngeni test is approximately 25 pg/lin
extracted specimen.

Measuring range
The measuring range of the Actim PROM is approximately 25-200000 pg/lin
extracted specimen.

Analytical Specificity

Analytical specificity (cross-reactivity) was tested with human IGFBP proteins at
concentrations ranging from 10-5000 pg/l of each protein in extracted specimen
using three different lots of the Actim PROM test. No cross-reactivity was seen
using human IGFBP-2, -3, -4, -5 and -6 proteins. The Actim PROM test is specific to
human IGFBP-1.

Reproducibility

Reproducibility was assessed using samples containing 0— 50 pg/l of IGFBP-1.

Two operators performed the testing on different days. Three lots of the test
were used; each lot read on a different instrument using the two test modes.

The specimens were tested using ten replicates for a total of 120 tests per
concentration. Negative samples were all identified negative and positive
samples were allidentified positive. One hundred percent (100 %) agreement with
expected test results was obtained.

Method comparison

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

TABLE1. ActimPROM ~ ActimPROM  Total
positive negative

Actim PROM 1ngeni positive 50 0 50

Actim PROM 1ngeni negative 0 50 50

Total 50 50 100

Diagnostic performance
The Actim PROM test has been evaluated in several clinical studies. A selection of
typical studiesis shownin Table 2.

TABLE 2.
Sensitivity Specificity Positive Negative
(%) (%) predictive predictive
value value
(PPV) (%) (NPV) (%)
Rutanen 1996° 100 95 93 100
Ragosch 1996 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998¢ 95 93 90 96
Ergemoglu2004” 97 97 97 97

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. Large amounts of meconium causing green
staining of the amniotic fluid may interfere with the detection of IGFBP-1 with
Actim PROM.

The following substances, conditions and micro-organisms were tested with Actim
PROM test and were found not to affect Actim PROM test performance, when
tested at the concentrations shown in Table 3.
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TABLE 3.
Substance/Condition/ Micro-organism

Whole blood

Semen

Urine

pH3.5-8.5

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

Skin oil (Ceridal Lipolotion)

Pevaryl (active ingredient: econatzol.nitras)
Gyno-Trosyd (tioconazol)

Flagyl (metronidazole)

Canesten (clotrimazol) capsule

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

Baby oil (Natusan)

Baby powder (Natusan)

Feminine deodorant (Vagi-Gard)

Vaginal film (VCF Dissolving Vaginal Cleansing Film)
Vaginal gel (Represh)

Shower and bath products (Rexona, Dove, Palmolive,
Adidas, Daily)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2

Tested
concentration
100% v/v
100% v/v
100% v/v

N/A

50% w/v

50% v/v
30 mg/ml
20 mg/ml
100 mg/ml
40 mg/ml
25% w/v
3% w/v
50% v/v
50% w/v
50% w/v
0.1% w/v
25% w/v
0.1% w/v

11.2%10° CFU/ml
8.6* 10° CFU/ml
10.6* 10° CFU/ml
5.0*10°TCID,,
5.0*10*TCID,,
5.0*10°TCID,,

TRACEABILITY

The Actim PROM 1ngeni test is traceable to Behrings Institut's PP12 (IGFBP-1)
preparation 307/323. This IGFBP-1 was purified from soluble extracts of human
term placenta or decidua® to prepare reference standards for a quantitative in-
house method, IGFBP-1 IEMA to which the Actim PROM 1ngeni result is traceable
to.

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

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

Materials used in Actim PROM kit and its components:

Paper:instructions for use.

Cardboard: Kit box.

Plastic: test pack pouch, extraction buffer tube, cartridge

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.



NAVOD K POUZITI

Cisla a pismena odkazuji nailustrace na vnitfni strané obalu.

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

STRUKTURA KAZETY
[F]1kéd QR

UCEL POUZITI

Test Actim® PROM 1ngenije kvalitativniimunochromatograficky rychly test

k detekci plodové vody v cervikovaginalnim sekretu béhem téhotenstvi.
Vyhodnocuje se v automatickém pfistroji Actim® 1ngeni. Test Actim PROM 1ngeni
detekuje IGFBP-1 (vazebny protein inzulinu podobného rstového faktoru 1),
coz je hlavni protein v plodové vodé a marker plodové vody v cervikovaginalnich
sekretech. Test je uré¢en k profesiondlnimu pouzitiv klinické laboratofi a testovani
v blizkosti pacienta (NPT) na pomoc pfi diagnostice ruptury plodovych obald
(ROM) béhem téhotenstvi pfi podezieni na rupturu plodovych obald. Pouze k
diagnostickému pouziti in vitro.

ZAKLADY

Predcasna ruptura plodovych obal (PROM) je definovéana jako ruptura plodovych
obald pried za¢atkem porodu. PROM je spojena se zvy$enym rizikem intrauterinni
infekce a zvysuje tak riziko matefské i perinatalni morbidity a mortality. Pokud
dojde k rupture obalt pred 37. tydnem gestace, oznacuje se tento stav jako
predc¢asny PROM (PPROM) . PROM se vyskytuje u priblizné 5-10 % viech
téhotenstvia PPROM u pfiblizné 1-3 %. Lé¢ba pacientky s PROM nebo PPROM

vyzaduje vyhodnoceni relativnich rizik pfed¢asného porodu a prodlouzeni gestace.

Test Actim PROM je ur¢en k tomu, aby pomohl zdravotnickému pracovnikovi ucinit
informované rozhodnuti o lé¢bé pacientky.

Koncentrace IGFBP-1v plodové vodé je 100krat az 1000krat vyssi nez v materském
séru?. Seminalni tekutina a mo¢ neobsahuji méfitelné mnozstvi IGFBP-1, ktery
rovnéz neni piitomen v cervikovaginélnim sekretu, pokud jsou plodové obaly

intaktni?. Po rupture plodovych obald se plodova voda s vysokou koncentraci
IGFBP-1 misi s cervikovaginalnimi tekutinami?. Pfi testu Actim PROM 1ngeni se
pomoci sterilniho polyesterového tampénu odebere vzorek z cervikovaginalni
tekutiny a extrahuje se do extrakéniho pufru. Pfitomnost IGFBP-1 v extrahovaném
vzorku se detekuje pomoci mérici tycinky.

PRINCIP TESTU

Test vyuziva imunochromatografii. Pouziva dvé monoklonalni protildtky proti
lidskému IGFBP-1. Jedna je navazana na modré latexové ¢astice (detekeni
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 méfici tycinky vlozido
extrahovaného vzorku, méfici tycinka absorbuje kapalinu, kterd zacne vzlinat
méfici tycinkou vzhiru. Pokud vzorek obsahuje IGFBP-1, navaze se na protildtku
navazanou na latexové ¢astice. Castice jsou unaseny proudem kapaliny, a pokud
je nané navazan IGFBP-1, navazou se na zachytnou protilatku. Pokud koncentrace
IGFBP-1 ve vzorku prekracuje mez detekce, pfistroj Actim 1ngeni odecte modry
prouzek (testovaci prouzek). Pristrojpak odecte druhy modry prouzek, tedy
kontrolni prouzek, ktery znaci, ze test probéhl ispésné.

SOUCASTISOUPRAVY
Souprava Actim PROM 1ngeni obsahuje 10 baleni testu (kat. ¢. 30831RETAC) a
néavod k pouziti.

Soucasti potiebné k provedenijednoho testu jsou zabaleny vjednom baleni testu
Actim PROM 1ngeni (kat. ¢. 30821RETAC):

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

. [BUF]1 zkumavka s extrakénim pufrem (0,5 ml). Tento fosfore¢nanem
pufrovany roztok obsahuje bovinni sérovy albumin (BSA), inhibitory proteazy a
konzervacni latky (viz ¢ast Upozornéni a opatreni).

« [DIP]1 méfici tycinka v zataveném sacku z hlinikové Félie s vysousedlem.

. 1 kazeta k odectenivysledku v pfistroji Actim 1ngeni-v kédu QR na
kazeté je zanesené Cislo Sarze méfici tycinky, datum exspirace a kalibra¢ni Gdaje
dané sarze.

Potrebny material, ktery neni sou¢asti dodavky: stopky.
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SKLADOVANi

Testovaci soupravu skladujte pfi teploté +2 az +25 °C. Pokud soupravu skladujete
neotevienou, lze kazdou jeji soucast pouzit do data exspirace vyznac¢eného na
baleni testu a na krabici soupravy. Testovaci soupravu a baleni testu lze rovnéz
skladovat po dobu 2 mésict pfiteploté +25 az +30 °C, pokud neni piekro¢eno
datum exspirace. V3echny reagencie jsou pfipraveny k pouziti. Jsou-li reagencie
skladovany pfiteploté +2 az +8 °C, nechte je piied pouzitim dosadhnout pokojové
teploty. Mérici ty¢inku pouzijte bez zbyteéného odkladu ihned po jejim vyjmuti ze
sacku z hlinikové félie. Chrante pied mrazem.

Pred provedenim testu si prectéte navod k pouziti testu a postupujte podle néj.

ODBER A EXTRAKCE VZORKU

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

°C). Vzorkem je cervikovaginalni sekret extrahovany do pfilozeného extrakéniho
pufru. Vzorek se odebira pomoci sterilniho polyesterového tampénu (dodavaného
se soupravou). Vzorek je tieba odebrat pred provedenim digitalniho vysetienia/
nebo transvaginalniho ultrazvuku. Pied odbérem vzorku dbejte na to, abyste se
tampénem ni¢eho nedotkli.

-

. Oddélte labia a opatrné zasunujte $picku tampdnu do pochvy smérem k zadni
posevniklenbé, dokud nenarazite na odpor. Vzorek lze pfipadné odebrat
ze zadni posevni klenby pfivysetieni sterilnim zrcatkem. Tampén je tieba
podrzet proti zadni posevni klenbé po dobu 10-15 sekund, aby absorboval
cervikovaginalni sekret.

I

Oteviete zkumavku s extrakénim pufrem a okamzité extrahujte vzorek z
tampénu pomoci energického krouzeni tampénem v extrakénim pufru po
dobu 10-15 sekund. Pritlacte tampon ke sténé zkumavky s extrakénim pufrem,
abyste z tampdnu vytlacili zbyvajici kapalinu. Po extrakci tampén zlikvidujte.
POZNAMKA: Neponechavejte tampdn ve zkumavce.

SKLADOVANi VZORKU

Vzorek je tieba otestovat co nejdrive po extrakci, a to nanejvys 4 hodiny od
extrakce. Vzorky se skladuje priteploté +2 az +25 °C. Pokud vzorek nelze otestovat
do této doby, je tieba ho zmrazit. Zmrazené vzorky jsou stabilni po dobu 24 mésict
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(pfi teploté -20 °C nebo nizsi). Po rozmrazeni je tfeba vzorky promichat a otestovat
podle nize uvedeného postupu.

POSTUP TESTOVANI A INTERPRETACE VYSLEDKU

Pfi tomto postupu ke sledované reakci dojde uvnitf pfistroje a vysledky se po
péti minutach automaticky odectou. Vlozenim kazety do pristroje Actim 1ngeni
automaticky zahajite testovaci proces Actim PROM 1ngeni.

3.

»

v
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Pokud je pfistroj Actim 1ngeni vypnuty, zapnéte jej. Po automatickych
kontrolach pfispousténise do pfistroje prihlaste - ru¢né nebo ¢teckou ¢arovych
kdédua zadejte ID uzivatele. Stisknéte ikonu testu.

Stisknéte ikonu testu pacienta. Ru¢né nebo ¢teckou carovych kdda zadejte ID
pacientky.

AZse na obrazovce pfistroje Actim 1ngeni zobrazi napis ,Vlozte a aktivujte test”,
roztrzenim otevrete foliovy sacek s méfici tycinkou. Nedotykejte se zluté oblasti
ve spodni ¢asti mérici tycinky. Na horni tyrkysové ¢asti mérici ty¢inky mohou byt
uvedeny identifikacni znacky. Méfici ty¢inku je treba pouzit kratce po vyjmutiz
féliového sacku. Ponorte zlutou ¢ast méfici tycinky do extrahovaného vzorku.

Podrzte méfici ty¢inku ve zkumavce, dokud neuvidite, Ze vzlinajici kapalina
zaéina vstupovat do oblasti vysledku.

Okamzité mérici ty¢inku vyjméte z pufru, vlozte ji do kazety (odeditaci oblasti
napied a barevnou stranou vzharu) a poté kazetu vlozte do pfistroje Actim
1ngeni (kddem QR napred a smérem vzhuru) tak, aby se s cvaknutim zajistila.
Postupuijte podle pripadnych informaci a pokyn( na obrazovce.

Pouzivejte pouze kazetu pfilozenou v baleni testu. Zkontrolujte, Ze je mérici tycinka
v kazeté spravné usazena. Zkontrolujte, Ze se na obrazovce zobrazil casovac.

Prejdéte k ¢asti,Vysledky".

POSTUP TESTU - TEST PACIENTA (JEN CTENI)

Pri postupu pouze s e ctenim ke sledované reakci dochazi mimo pristroj Actim
1ngeni. Za nacasovani a zahajeni analyzy odpovida uzivatel. Vlozenim kazety do
pristroje Actim 1ngeni automaticky zahajite odecitani vysledku testu. Jelikoz



test musi byt odecten po péti minutach, pred jeho aktivaci zajistéte, ze budete
mit pfistroj Actim 1ngenik dispozici na véasnou analyzu.

Pokud je pfistroj Actim 1ngeni vypnuty, zapnéte jej. Po automatickych
kontrolach pfispousténise do pristroje prihlaste —ru¢né nebo cteckou ¢arovych
koédl zadejte ID uzivatele. Stisknéte ikonu testu.

Stisknéte ikonu testu pacienta pouze pro ¢teni. Ru¢né nebo ¢teckou ¢arovych
koédt zadejte ID pacientky.

Az se na obrazovce pristroje Actim 1ngeni zobrazi napis ,Vlozte a aktivujte test”,
roztrzenim otevrete féliovy sacek s méfici ty¢inkou. Nedotykejte se zluté oblasti
ve spodni ¢asti mérici tycinky. Na horni tyrkysové ¢asti mérici tyc¢inky mohou byt
uvedeny identifika¢ni znacky. Méfici ty¢inku je tfreba pouzit kratce po vyjmutiz
féliového sacku. Ponorte zlutou ¢ast méfici ty¢inky do extrahovaného vzorku.

Podrzte mérici tycinku ve zkumavce, dokud neuvidite, ze vzlinajici kapalina
zacind vstupovat do oblasti vysledku.

Okamzité mérici tyCinku vyjméte z pufru, vlozte ji do kazety (odeditaci oblasti
napied a barevnou stranou vzharu) a poté kazetu polozte tak, aby lezela
vodorovné, a na stopkach zahajte pétiminutovy odpocet. Po péti minutich
kazetu okamzité presunte do pristroje Actim 1ngeni (kdédem QR napred a
smérem vzhuru) tak, aby se s cvaknutim zajistila. Postupuijte podle pripadnych
informaci na obrazovce, dokud se neobjevi obrazovka s pribéhem analyzy.

Pouzivejte pouze kazetu pfilozenou v baleni testu. Zkontrolujte, ze je méfici tycinka
vkazeté spravné usazena.

Prejdéte k ¢asti , Vysledky".

VYSLEDKY

Pristroj Actim 1ngeni vysledek automaticky zaznamena a ulozi. Vysledek pred
analyzou ani po ni nevyhodnocujte pohledem, protoze test je optimalizovany pro
pristroj Actim 1ngeni.

8. AZse naobrazovce zobrazi vysledek testu, kazetu i s méfici tycinkou vyjméte a
zlikvidujte je. Vysledek mizete vytisknout, exportovat na pamétové zarizeni
nebo ulozit do pfistroje Actim 1ngeni k pozdéjsimu zpracovani. Podrobnosti
naleznete v navodu k pfistroji. Az od pfistroje budete odchézet, odhlaste se.

Na obrazovce se zobrazi pozitivni a negativni vysledky s dalsimi informacemi o
daném testu. Pokud béhem testovani nastal problém, zobrazi se namisto vysledkd
chybové hlaseni.

ANALYZOVANi KONTROLY

Pripravte sinadvod k pouziti prilozeny k baleni s kontrolami. Podle pokynt kontrolni
vzorky analyzujte a na obrazovce pfistroje Actim 1ngenistisknéte tlacitko
LKontrolni test”. Vysledek se ulozijako kontrolni méreni.

KONTROLA KVALITY

Doporucuje se pravidelné pouzivani kontrol Actim® PROM Controls (kat. ¢.
30800ETAC). Souprava Actim PROM Controls obsahuje 3 lyofilizované kontroly
(negativni, nizce pozitivni a vysoce pozitivni kontrolu) a jeden rekonstituéni roztok.
Kontroly se dodavaji samostatné.

Dalsiinformace a pokyny k pouzivani a analyzovani kontrol naleznete v ndvodu k
pouziti kontrol Actim PROM Controls a v ndvodu k pfistroji Actim 1ngeni.

Kontrolu kvality je tfeba provadét v souladu s platnymi narodnimi ¢i mistnimi
predpisy nebo pozadavky na akreditaci a standardnimilaboratornimi postupy
kontroly kvality. Doporucuje se provést kontrolni test vzdy alespoi s kazdou novou
Sarzireagencii a zasilkou.

OMEZENi TESTU
« Testje uréen pouze k diagnostickému pouzitiin vitro.

Pouze k profesionalnimu pouziti.

Na zékladé vysledkd testu nelze cinit Zddnou kvantitativniinterpretaci.

Pokud doslo k rupture plodovych obald, avéak anik plodové vody se zastavil
vice nez 12 hodin pred odbérem vzorku, mohlo dojit k degradaci IGFBP-1
pUsobenim proteadz v pochvé a test mize vykdzat negativnivysledek.

Prestoze pozitivni vysledek testu Actim PROM detekuje pfitomnost plodové
vody ve vzorku, neurcuje misto ruptury.

Negativnivysledek testu reprezentuje soucasny stav a nelze ho pouzit k
predpovédi budoucich udalosti.

Stejné jako u vsech diagnostickych testd je treba vysledky interpretovat s
ohledem na dalsi klinické nalezy.
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VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
« Voblasti, kde se manipuluje se soupravou a se vzorky, nejezte, nepijte ani
nekurte.

Pfi manipulaci a zpracovéni testu pouzivejte osobni ochranné prostredky. Po
manipulaci se vzorkem a testem si umyjte ruce.

Extrakéni pufrobsahuje < 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). Mdze vyvolat alergickou kozni reakci (H317). Skodlivé
pro vodni organismy (H402). Skodlivé pro vodni organismy, s
dlouhodobymi Gcinky (H412). Zamezte vdechovaéni prachu/
dymu/plynu/mlhy/par/aerosolt (P261). Kontaminovany pracovni
odév neodnasejte z pracovisté (P272). Pouzivejte ochranné bryle / ochranné
rukavice / ochranny odév (P280). Pii podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte
lékarskou 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 soucastiz riznych testl a ¢isel Sarzi. Soucastijsou najedno
pouziti, nepouzivejte je opakované.

Test k zajisténi jeho spravného provedenivyzaduje priblizné 150 pl
extrahovaného vzorku.

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

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

Nepouzivejte mérici tycinku, pokud jsou jeji sdcek z hlinikové félie nebo tésnéni
sacku porusené. Nepouzivejte tampén, pokud ma poskozeny obal.

Pouzivejte pouze tampdn dodany se soupravou.
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Nespravny odbér vzorku a/nebo nespravny zpisob zpracovani testu mize vést
k falesnym vysledkam.

Pri vkladani méfici ty¢inky do zkumavky s extrakénim pufrem je tfeba
postupovat opatrné. Horni ¢ast méfici tycinky musi zdstat sucha.

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

Pokud nelze vysledek testu jednoznac¢né interpretovat, doporucuje se test
zopakovat.

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

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

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

Dostupnost pracovniho postupu a rezimd Jen ¢teni zavisi na nastaveni spravce.

Pokud k testovaci reakci doslo mimo pfistroj, musite dany test odecist v rezimu
Jen Cteni.

Do pristroje Actim 1ngeni se sméji vkladat pouze kazety prilozené k testam.

Spravné nacasovaniinterpretace méfici tycinky je naprosto nezbytné. Pokud se
interpretace méfrici tycinky opozdi, musite test zopakovat.

Po vlozeni méfici tycinky do kazety zkontrolujte, Ze je spravné usazena, a pfi
vkladani do pristroje dbejte, aby nevypadla.

Pokud pfistroj Actim 1ngeni nerozpozna kontrolni prouzek, vysledek bude
vyhodnocen jako neurcity. V takovém piipadé test zopakujte.

Vysledek pied analyzou v pfistroji ani po ni nevyhodnocujte pohledem.
Jednotlivé testy v pristroji analyzujte pouze jednou.
Vice informaci naleznete v nadvodu k pristroji Actim 1ngeni.

Pripadné zdvazné nezddouci piihody ohlaste vyrobci nebo jeho zastupcia
prislusnému statnimu organu.



PROVEDENI TESTU

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost testu Actim PROM 1ngeni byla vyhodnocena pomocivzorkd s
rznou koncentraci IGFBP-1. Zkusebnivzorky byly testovany ve tiech replikatech.
Mez detekce testu Actim PROM 1ngenije pfiblizné 25 pg/lv extrahovaném vzorku.

Méfici rozsah
Méfici rozsah testu Actim PROM je pfiblizné 25-200 000 pg/l v extrahovaném
vzorku.

Analyticka specifié¢nost

Analyticka specificnost (zkfizena reaktivita) byla testovana s lidskymi proteiny
IGFBP v koncentracich v rozsahu 10-5000 pg/l kazdého proteinu v extrahovaném
vzorku za pouziti tfi rdznych $arzi testu Actim PROM. Pfi pouziti lidskych proteind
IGFBP-2,-3,-4,-5 a-6 nebyla pozorovana zadna zkrizena reaktivita. Test Actim
PROM je specifikovany na lidsky IGFBP-1.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla vyhodnocena pomoci vzorkd s IGFBP-1 v koncentraci
0-50 pg/l. Méreni provadéli dva laborantiv rizné dny. Pouzili tfi Sarze testu,
pricemz kazda Sarze byla odectena jinym pfistrojem v obou rezimech testovani.
Vzorky byly testovény v deseti replikatech, coz odpovida 120 testim na kazdou
koncentraci. VSechny negativnivzorky byly vyhodnoceny jako negativni a viechny
pozitivnivzorky jako pozitivni. Bylo tak dosazeno stoprocentni (100%) shody s
predpokladanymivysledky

Srovnani s jinou metodou

Test Actim PROM 1ngeni byl porovnan s testem Actim PROM pomoci
obohacenych cervikovaginalnich vzorkl s riznou koncentraci IGFBP-1. Testovani
provedlo pét laborantd na péti riznych pristrojich. Celkova shoda testovacich
formatd byla 100 %. Tyto vysledky potvrzuji, Ze analytické znaky testu Actim
PROM 1ngeni odpovidaji testu Actim PROM (tabulka 1)

TABULKA1.

Pozitivnivtestu Negativnivtestu Celkem
Actim PROM Actim PROM
Pozitivniv testu Actim PROM 50 0 50
1ngeni
Negativniv testu Actim 0 50 50
PROM 1ngeni
Celkem 50 50 100

Diagnosticka a¢innost
Test Actim PROM byl hodnocen v nékolika klinickych studiich. Vybér typickych
studii je uveden v tabulce 2.

TABULKA 2.
Citlivost  Specifiénost Pozitivni Negativni
(%) (%) prediktivni prediktivni
hodnota hodnota
(PPV) (%) (NPV) (%)
Rutanen 1996° 100 95 93 100
Ragosch 1996 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998¢ 95 93 90 96
Ergemoglu 20047 97 97 97 97

Testovaniinterference

Pied odbérem dbejte na to, abyste se tampdnem ni¢eho nedotkli. Nekontaminujte
tampén ani cervikovaginalnivzorek lubrikanty nebo krémy, protoze ty mohou
fyzicky narusit absorpci vzorku tampénem a/nebo ovlivnit vykonnost testu. Velké
mnozstvi mekonia, které plodovou vodu zbarvuje do zelena, mize test Actim
PROM (resp. detekci IGFBP-1) narusovat.

Testem Actim PROM byly testovany nasledujici latky, podminky a mikroorganismy
abylo zjisténo, ze neovliviiuji analytické znaky testu Actim PROM pfi testovaniv
koncentracich uvedenych v tabulce 3.
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TABULKA3.
Latka/Podminka/Mikroor

Plna krev

Sperma

Moc

pH3,5-8,5

Chirurgicky lubrikant na vodni bazi (Aquasoniq 100,
Optilube, Surgilube a HR Lubricating Jelly)
Pletovy olej (Ceridal Lipolotion)

Pevaryl (4¢inna latka: econazoli nitras)
Gyno-Trosyd (tiokonazol)

Flagyl (metronidazol)

Canesten (klotrimazol) —kapsle

Osobni lubrikant na vodni bazi (K-Y Jelly, Klick)
Osobni lubrikant na silikonové bazi (Magic Glide)
Détsky olej (Natusan)

Détsky pudr (Natusan)

Damsky deodorant (Vagi-Gard)

Vaginalni film (VCF Dissolving Vaginal Cleansing Film)
Vaginalni gel (Represh)

Sprchové a koupelové produkty (Rexona, Dove,
Palmolive, Adidas, Daily)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2
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Testovana
koncentrace
100 % v/v
100 % v/v
100 % v/v

50 % w/v

50 % v/v
30 mg/ml
20 mg/ml
100 mg/ml
40 mg/ml
25% w/v
3% w/v
50 % v/v
50 % w/v
50 % w/v
0,1 % w/v
25%w/v
0,1 % w/v

11,2 x 10° CFU/ml
8,6 x 10° CFU/ml
10,6 x 10° CFU/ml
5,0x10°TCID,,
5,0x10°TCID,,
5,0x 10°TCID,,

METROLOGICKA NAVAZNOST

Test Actim PROM 1ngenije navazny na piipravek 307/323 PP12 (IGFBP-1)
Behringsova institutu. Tento IGFBP-1 byl purifikovan z rozpustnych extraktd
lidské terminalni placenty nebo decidua® k pfipravé referencnich standardd pro
kvantitativni interni metodu IGFBP-1 IEMA, na kterou vysledky test Actim PROM
1ngeni navazuji.

LIKVIDACE
Obsah zlikvidujte v souladu s narodnimi a mistnimi predpisy.

Se vSemi vzorky pacientt a pouzitymi tampdny, kazeta, méficimi tycinkamia
zkumavkami s extrakénim pufrem je tfeba zachazet jako s potencialné infekénim
materidlem a zlikvidovat je odpovidajicim zptisobem.

Materily pouzité v soupravé Actim PROM a jeji soucasti:

Papir: ndvod k pouziti.

Karton: krabice soupravy.

Plast: sacek baleni testu, zkumavka s extrakénim pufrem a kazeta

Ostatni (nerecyklovatelné): nepouzitd mérici tycinka, neoteviena zkumavka s
extrakénim pufrem, tampdny a sacek na mérici tycinku.

Pfi pouziti v souladu se spravnymi laboratornimi postupy, spravnou pracovni
hygienou a ndvodem k pouziti by reagencie nemély predstavovat zdravotni riziko.



BRUGERVEJLEDNING

Tallene og bogstaverne henviser tilillustrationerne pa indersiden af omslaget.

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

TESTSPATRONENS OPBYGNING
[F]1 QR-kode

TILSIGTET ANVENDELSE

Actim® PROM 1ngeni-test er en kvalitativimmunokromatografisk hurtigtest

til pavisning af fostervand i cervicovaginale sekreter under graviditet. Testen
analyseres med det automatiske Actim® 1ngeni-instrumentet. Actim PROM
1ngeni paviser IGFBP-1 (insulinlignende vakstfaktorbindende protein 1), som er et
hovedprotein i fostervand og en marker for fostervand i cervicovaginale sekreter.
Testen er beregnet til professionel brug i klinisk laboratorier og opsatninger for
nar-patienttest (NPT) som hjalp til diagnosticering af ruptur af fosterhinder
(ROM) under graviditet, nar der er mistanke om en ruptur af fosterhinden. Kun til
in vitro-diagnostisk brug.

BAGGRUND

Praematur ruptur af fosterhinder (PROM) defineres som en ruptur af fosterhinder
for start af veer. PROM er forbundet med gget risiko for intra-uterin infektion og
oger dermed risikoen for morbiditet og dedelighed for bade moderen og barnet.
Hvis der opstar ruptur af hinder far 37. graviditetsuge, kaldes det praematur PROM
(PPROM) '. PROM opstar under cirka 5-10 % af alle graviditeter, og PPROM under
cirka 1-3 %. Behandling af en patient med PROM eller PPROM kraever evaluering af
de relative risici ved for tidlig fedsel og forlaengelse af graviditeten. Actim PROM-
testen er beregnet som hjelpemiddel til sundhedspersonalet med at treffe en
informeret beslutning om, hvordan patienten skal behandles.

Koncentrationen af IGFBP-1 i fostervand er 100-1.000 gange hgjere end i
moderens serum? Sadvaeske og urinindeholder ikke en malbar mangde IGFBP-1,
og det erikke til stede i cervicovaginale sekreter, hvis hinderne er intakte?. Efter
ruptur pa fosterhinder blandes fostervand med en hgj koncentration af IGFBP-1

med cervicovaginale vaesker?. Ved Actim PROM 1ngeni-testen tages en prave med
en steril podepind af polyester fra cervicovaginal vaeske, og preven ekstraheres i
ekstraktionsbufferen. Tilstedevarelsen af phIGFBP-1iden udtagne prave pavises
ved hjalp af en teststrimmel.

TESTPRINCIPPET

Testen er baseret pa immunkromatografi. Testen involverer to monoklonale
antistoffer mod human IGFBP-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
ienudtaget prave, opsuger teststrimlen vaske, som begynder at flyde op i
teststrimlen. Hvis preven indeholder IGFBP-1, bindes det til det antistof, der er
bundet til latexpartikler. Partiklerne baeres af vaeskestrgmmen, og hvis IGFBP-1 er
bundet til dem, bindes de tilindfangningsantistoffet. Actim 1ngeni-instrumentent
registrerer en bla linje (testlinjen) sesiresultatomradet, hvis koncentrationen

af IGFBP-1ipreven overskrider testens afskaringsgranse. Den bla linje,
kontrollinjen, som registreres af instrumentet, bekraefter, at testen blev vellykket
udfart.

SAT-KOMPONENTER
Actim PROM 1ngeni-s&tindeholder 10 testpakker (kat.nr. 30831RETAC) med
brugervejledningen.

Komponenterne til udfgrelse af én test er pakket i én Actim PROM 1ngeni-
testpakke (kat.nr. 30821RETAC):

« [swaB] 1 steril podepind af polyester til pravetagning (EO).

. [BUF]1 rer med ekstraktionsbuffer (0,5 ml). Denne fosfatbufferoplasning
indeholder bovint serumalbumin (BSA), proteasehaammere og
konserveringsmidler (se afsnittet Advarsler og forholdsregler).

« [DIP]1 teststrimmelien Forseglet aluminiumsfoliepose med tarremiddel.

. 1 patron til aflaesning af resultatet med Actim 1ngeni-instrumentet.
QR-koden pa patronen inkluderer teststrimlens lotnummer, udlgbsdato og
lotspecifikke kalibreringsdata.

Ngdvendige materialer, der ikke medfalger: Timer.
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OPBEVARING

Opbevar testsattet ved +2 - +25 °C. Nar de opbevares udbnede, kan hver
komponent bruges indtil udlgbsdatoen, der er angivet pa bade testpakken og
&sken med sattet. Testsaettet og testpakkerne kan ogsé opbevares i 2 maneder
ved +25-+30°C, sa l&enge udlgbsdatoen ikke overskrides. Alle reagenser er klar til
brug. Lad reagenserne fa stuetemperatur fer brug, hvis de opbevares ved +2 - +8
°C.Brug teststrimlerne kort efter, at de er taget ud af aluminiumsfolieposen. Ma
ikke nedfryses.

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

PROVETAGNING OG -EKSTRAKTION

Hvis sattets komponenter opbevaresi kgleskab, skal du lade
aluminiumsfolieposen og ekstraktionsbufferen na stuetemperatur (fra +15 til
+25°C) fer brug.. Preven er et cervicovaginalt sekret, der ekstraheresind iden
medfgalgende ekstraktionsbuffer. Derindsamles en prove ved hjalp af en steril
podepind af polyester (medfelgerisattet). Prgven skalindsamles fgr udferelse af
digital undersggelse og/eller transvaginal ultralyd. Pas pa ikke at bergre ved noget
med podepinden, fgr du tager praven.

-

. Adskil skamlaberne, og fer forsigtigt spidsen af podepinden ind i skeden mod
posterior fornix, indtil der mgdes modstand. Alternativt kan preven tages
fra posterior fornix under en steril spekulumundersggelse. Podepinden skal
holdesi posterior Fornix i 10-15 sekunder for at lade den absorbere det
cervicovaginale sekret.

I

Abn rgret med ekstraktionsbuffer, og ekstraher straks preven fra podepinden
ved at hvirvle podepinden kraftigt rundt i ekstraktionsbufferen i 10-15
sekunder. Tryk podepinden mod vaeggen af ekstraktionsbufferrgret for at
fjerne eventuel resterende vaske fra podepinden. Kassér podepinden efter
ekstraktionen. BEMZRK! Lad ikke podepinden blive i raret.

PROVEOPBEVARING

Prgverne skal testes s& hurtigt som muligt efter, at de er blevet ekstraheret og
senest 4 timer efter prgveekstraktion. De skal opbevares ved +2 - +25 °C. Hvis en
prove ikke kan testes inden for dette tidsrum, skal den nedfryses. De nedfrosne
prover er holdbare i 24 maneder (ved en temperatur
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pa-20°Celler lavere). Efter optening skal praverne blandes og testes som
beskrevet nedenfor.

TESTPROCEDURE - PATIENTTEST

I denne procedure sker testreaktionen inde i instrumentet, og resultaterne
aflaeses automatisk efter 5 minutter. Efterisaetning af patronen i Actim starter
1ngeni automatisk Actim PROM 1ngeni-testproceduren.

w

Taend Actim 1ngeni-instrumentet (hvis det er slukket). Efter den automatiske
selvtest skal du logge pa instrumentet ved at angive dit bruger-id enten manuelt
eller med en stregkodelaeser. Vealg testikonet.

>

Valg patienttestikonet. Angiv patient-id enten manuelt eller med en
stregkodelaser.

wv

Nér skaermbilledet pa Actim 1ngeni viser “Activate and insert test” (Aktivér
ogisat testen) skal du abne folieposen med teststrimlen ved at rive den

op. Rerikke ved det gule dyppeomrade pa den nederste del af teststrimlen.
Der kan vaere skrevet Identifikationsmaerker pa den gverste turkisfarvede

del af teststrimlen. Teststrimlen skal bruges kort efter, at den er taget ud af
aluminiumsfolieposen. Placer det gule dyppeomrade i den ekstraherede prove.

.‘-7‘

Hold teststrimleniraret, indtil du kan se vaesken komme ind foran i
resultatomradet.

~

Fjern straks teststrimlen fra bufferen, anbring den i patronen (med
leeseomradet vendende fremad og den farvede side opad), og fgr patronenind i
Actim 1ngeni (QR-kode fremad og opad), indtil den klikker pa plads. Falg og svar
pa enhverinformation, der vises pa skaermen.

Brug kun den patron, der medfalger i testpakken. Serg for, at teststrimlen sidder
godt fastinde i patronen. Kontrollér, at timeren vises pa skaermen.

Fortsat til afsnittet “Results” (Resultater).

TESTPROCEDURE - PATIENTTEST, SKRIVEBESKYTTET

I den skrivebeskyttede procedure sker testreaktionen unden for Actim 1ngeni.
Brugeren er ansvarlig for tidstagningen og for at starte analysen. Efter is&tning
af patronen i Actim starter 1ngeni automatisk aflasningen af testresultatet.



Da testen skal aflaeses efter 5 minutter, skal du sikre dig, at Actim 1ngeni er
tilgengelig til analyse, far testen aktiveres.

Teend Actim 1ngeni-instrumentet (hvis det er slukket). Efter den automatiske
selvtest skal du logge pa instrumentet ved at angive dit bruger-id enten manuelt
eller med en stregkodelaeser. Valg testikonet.

Valg patienttest, ikonet for skrivebeskyttelse. Angiv patient-id enten manuelt
eller med enstregkodelaeser.

Nar skaermbilledet pa Actim 1ngeni viser “Activate and insert test” (Aktivér
ogisat testen) skal du dbne folieposen med teststrimlen ved at rive den

op. Rarikke ved det gule dyppeomrade pé den nederste del af teststrimlen.
Der kan vare skrevet Identifikationsmaerker pa den everste turkisfarvede

del af teststrimlen. Teststrimlen skal bruges kort efter, at den er taget ud af
aluminiumsfolieposen. Placer det gule dyppeomrade i den ekstraherede prave.

Hold teststrimleniragret, indtil du kan se vaesken komme ind forani
resultatomradet.

Fjern straks teststrimlen fra bufferen, anbring deni patronen (med
leeseomradet vendende fremad og den farvede side opad) og seet patronen ind
ivandret position, og start din eksterne timer pa 5 minitter. Efter 5 minutter skal
du straks satte patronenindiActim 1ngeni (QR-kode fremad og opad), indtil
denklikker pa plads. Felg og svar pa enhverinformation, der vises pa skaarmen,
indstil skaermbilledet “Analyzing” (Analyserer) vises.

Brug kun den patron, der medFfglger i testpakken. Sgrg for, at teststrimlen sidder
godt fastinde i patronen.

Fortseet til afsnittet “Results” (Resultater).

RESULTATER

Actim 1ngeni-instrumentet rapporterer og gemmer automatisk resultatet. Fortolk
ikke resultatet visuelt under nogen omstandigheder for eller efter analyse af
testen, da testen er optimeret til Actim 1ngeni-instrumentet.

8. Nartestresultatet er synligt pa skaermen, skal du fjerne og kassere teststrimlen
og patronen. Resultatet kan enten udskrives eller eksporteres til en USB-nggle
eller gemmesi Actim 1ngenitil senere brug. Se instrumentmanualen for at f&
detaljerede oplysninger. Log af, nar du forlader instrumentet.

Positive og negative resultater med yderligere testrelaterede oplysninger vises pa
skarmen. Hvis der er opstaet problemer under testprocessen, rapporteres der en
fejl, og der visesintet resultat.

ANALYSE AF KONTROLLEN

Se brugervejledningen, der felger med kontrolpakken. Analysér kontrolprgverne i
henhold tilinstruktionerne, og vaelg “Control Test” (Kontroltest) pa Actim 1ngeni-
instrumentets display. Resultatet vil blive gemt som en kontrolmaling.

KVALITETSKONTROL

Regelmaessig brug af Actim® PROM-kontroller (kat.nr. 30800ETAC) anbefales.
Sattet med Actim PROM-kontroller indeholder 3 frysetarrede kontroller (en
negativ, en lavt positiv og en hgjt positiv kontrol) og en rekonstitutionsoplasning.
Kontrollerne leveres separat.

Se brugervejledningen til Actim PROM-kontrollerne og manualen til Actim 1ngeni
forat fayderligere oplysninger og instruktioner om, hvordan kontrollerne skal
bruges og analyseres.

Kvalitetskontrol skal udferes i overensstemmelse med gaeldende 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 BEGRZANSNINGER
« Testen er kun beregnet tilin vitro-diagnostisk brug.

Kun til erhvervsmaessig brug.

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

Hvis der er opstaet ruptur pa fosterhinderne, men udsivningen af fostervand
er ophert mere end 12 timer far, proven tages, kan IGFBP-1 vaere blevet
nedbrudt af proteaser i skeden og testen vil muligvis give et negativt resultat.

Et positivt Actim PROM-testresultat lokaliserer ikke stedet for rupturen, selvom
det detekterer tilstedevarelsen af fostervand i prgven.

Et negativt testresultat er enindikation af den aktuelle tilstand og kan ikke
brugestil at forudsige den kommende.
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« Som med alle diagnostiske tests skal resultaterne fortolkesilyset af andre
kliniske resultater.

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

Baer personlige vaernemidler, nar du hdndterer og udfgrer en test. Vask hander
efter hdndtering af prove og test.

Ekstraktionsbufferen indeholder <0,01 % reaktionsmasse

af: 5-chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on og 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). Advarsel
Undga indanding af pulver/reg/gas/tage/damp/spray.

(P261) Tilsmudset arbejdstej ber ikke fjernes fra arbejdspladsen (P272). Baer
beskyttelseshandsker/

beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse (P280). Ved hudirritation
eller udslat: Seg leegehjaelp (P333+P313). Alt tilsmudset tgj tages af. Tilsmudset
tgj skal vaskes, fer det kan anvendes igen (P362+P364). Indholdet/beholderen
bortskaffesioverensstemmelse med lokale regler (P501).

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

Bland ikke komponenterne fra forskellige tests og lotnumre. Komponenter er
tilengangsbrug, s undlad at genbruge dem.

Testen kraever ca. 150 plekstraheret prove for at sikre korrekt udferelse af
testen.

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

Brug ikke en teststrimmel, hvis du bemaerker en bla farve i resultatomradet fer
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 falger med saettet.
Forkert prevetagning og/eller testprocedure kan fere til falske resultater.

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

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

Hvis testresultatet ikke kan fortolkes tydeligt, anbefales det at gentage testen.
Duskalignorere eventuelle linjer, der fremkommer efter 5 minutter.

Alle biologiske prever og materialer skal behandles som potentielt farlige og
bortskaffes i overensstemmelse med lokale myndigheders retningslinjer.

Temperaturer over eller under anbefalingerne kan forarsage ungjagtige
resultater.

Tilgengeligheden af arbejdsgangen og skrivebeskyttede tilstande afhaenger af
administratorindstillingerne.

En test skal altid aflaeses i skrivebeskyttet tilstand, hvis testreaktionen har
fundet sted uden forinstrumentet.

Indsatikke andet end de patroner, der falger med Actim 1ngeni-tests, i
instrumentet.

Korrekt tidstagning af fortolkning af teststrimlen er af afggrende betydning.
Huvis fortolkningen af teststrimlen bliver forsinket, skal testen gentages.

Serg for, at teststrimlen sidder godt fast i patronen og ikke glider ud, nar den
placeresiinstrumentet.

Hvis den proceduremaessige kontrollinje ikke registreres af Actim 1ngeni-
instrumentet, vil resultatet blive erklaeret ubestemmeligt, og testen skal
gentages.

Resultatet ma ikke kontrolleres visuelt efter eller fgr det er blevet analyseret
med instrumentet.



« Duma ikke analysere en testigen med instrumentet.

 Foryderligere oplysninger henvises til manualen til Actim 1ngeni-instrumentet.

« Itilfalde af alvorlig haendelse bedes du indberette det til fabrikanten eller
dennes reprasentant og/eller nationale myndighed.

TESTENS YDEEVNE

Analytisk sensitivitet

Den analytiske sensitivitet af Actim PROM 1ngeni er blevet evalueret ved hjelp
af prever med forskellige koncentrationer af IGFBP-1. Prgverne blev testet ved
anvendelse af tre replikater. Afskaringsgraensen for Actim PROM-testen er ca. 25
ug/liekstraheret prave.

Maleomrade
Maleomrédet for Actim PROM er ca. 25-200.000 pg/li ekstraheret prave.

Analytisk specificitet

Den analytiske specificitet (krydsreaktivitet) blev testet med humane IGFBP-
proteiner ved koncentrationer fra 10-5000 pg/laf hvert protein i ekstraheret
prover ved brug af tre forskellige lots med Actim PROM-testen. Der blev ikke
konstateret nogen krydsreaktivitet ved brug af humane IGFBP-2, -3-,-4-,-5-0g -
6-proteiner. Actim PROM-testen har specificitet for humant IGFBP-1.

Reproducerbarhed

Reproducerbarheden er blevet vurderet ved hjelp af praverindeholdende

0-50 pg/lIGFBP-1. Testen blev udfart af to brugere pa forskellige dage. Der blev
anvendt tre lots af testen, og hvert lot blev aflaest p et andet instrument ved
brug af de to testtilstande. Praverne blev testet med tireplikater ogialt 120 tests
pr.koncentration. De negative prgver blev alle identificeret som negative, og de
positive praver blev alle identificeret som positive. Der blev opnaet hundrede
procent (100 %) overensstemmelse med forventede testresultater.

Metodesammenligning
Ydeevnen af Actim PROM 1ngeni blev sammenlignet med Actim PROM under
anvendelse af spikede cervicovaginale prgver indeholdende forskellige

koncentrationsniveauer af IGFBP-1. Testen blev udfgrt af fem brugere ved brug af
fem forskellige instrumenter. Samlet overensstemmelse mellem testformaterne
var 100 %. Disse resultater bekrafter, at ydeevnen af Actim PROM 1ngeni-testen
svarer til Actim PROM-testens (tabel. 1)

TABEL 1.
Actim PROM- Actim PROM- lalt
positive negative
Actim PROM 1ngeni-positive |50 0 50
Actim PROM 1ngeni- 0 50 50
negative
lalt 50 50 100

Diagnostisk ydeevne
Actim PROM-testen er blevet evalueret i flere kliniske studier. Et udvalg af typiske
studier ervistitabel 2.

TABEL 2.
Sensitivitet Specificitet Positiv Negativ
(%) (%) pradiktiv praediktiv
vardi veerdi
(PPV) (%) (NPV) (%)
Rutanen 1996 100 95 93 100
Ragosch 1996 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998¢ 95 93 90 96
Ergemoglu 20047 |97 97 97 97
Interferenstest

Pas pé ikke at rere ved noget med podepinden, far du tager preven. Undlad at
kontaminere podepinden eller cervicovaginale prever med smeremidler eller
cremer, da de fysisk kan forstyrre absorptionen af preven pa podepinden og/eller
pavirke testens ydeevne. Store mangder meconium, der farver fostervandet
grent, kan interferere (med pavisningen af IGFBP-1) i Actim PROM-testen.
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Fglgende stoffer, betingelser og mikroorganismer blev testet med Actim PROM-
test og viste sig ikke at pavirke Actim PROM-testens ydeevne, nar de blev testet
ved de koncentrationer, der vises i tabel 3.

TABEL 3.

Stof/Betingelse/Mikroorganisme Testet koncentration

Helblod 100 % v/v
Saed 100 % v/v
Urin 100 % v/v
pH3,5-8,5 Ikke tilgaengelig
Kirurgisk smgremiddel, vandbaseret (Aquasoniq 100, 50 % w/v
Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)

Hudolie (Ceridal Lipolotion) 50 % v/v
Pevaryl (aktivt indholdsstof: econatzol.nitras) 30mg/ml
Gyno-Trosyd (tioconazol) 20 mg/ml
Flagyl (metronidazol) 100 mg/ml
Canesten (clotrimazol), kapsel 40 mg/ml
Glidecreme, vandbaseret (K-Y Jelly, Klick) 25% w/v
Glidecreme, silikonebaseret (Magic Glide) 3% w/v
Babyolie (Natusan) 50 % v/v
Babypudder (Natusan) 50 % w/v
Intimdeodorant (Vagi-Gard) 50 % w/v
Vaginalfilm (VCF Dissolving Vaginal Cleansing Film) 0,1% w/v
Vaginalgel (Represh) 25%w/v
Brusebads- og badprodukter (Rexona, Dove, Palmolive, | 0,1 % w/v

Adidas, Daily)

Candida albicans
Gardnerella vaginalis
Neisseria gonorrhea
Chlamydia trachomatis

11,2 *10° CFU/ml
8,6*10° CFU/ml
10,6 * 10° CFU/ml
5,0*10°TCID,,
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Stof/Betingelse/Mikroorganisme Testet koncentration

HSV-1 5,0*10°TCID,,
HSV-2 5,0%10°TCID,,
SPORBARHED

Actim PROM 1ngeni-testen er sporbar til Behrings Instituts PP12 (IGFBP-1)-
praeparat 307/323. Dette IGFBP-1 blev oprenset fra oplaselige ekstrakter

af humant terminplacenta eller decidua® med henblik pé at udarbejde
referencestandarder for en kvantitativintern metode, IGFBP-1 IEMA, som Actim
PROM 1ngeni-resultatet er sporbart til.

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

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

Anvendte materialer i Actim PROM-szttet og dets komponenter:

Papir: brugervejledning.

Pap: &ske med sattet.

Plastik: posen med testpakken og rgret med ekstraktionsbuffer, patron.
Adskillige (ma ikke bortskaffes som genbrugsmateriale): ubrugt teststrimmel,
udbnet ekstraktionsbufferrar, podepinde, pose med teststrimler.

Nar de anvendesioverensstemmelse med god laboratoriepraksis, god
arbejdshygiejne og brugsanvisning, ber reagenserne ikke udgere en sundhedsfare.



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

STRUKTUR DER KARTUSCHE
[F1QR-Code

VORGESEHENE VERWENDUNG

Der Actim® PROM 1ngeni Test ist ein qualitativer immunchromatografischer
Schnelltest fiir den Nachweis von Fruchtwasser im Zervikovaginalsekret wahrend
der Schwangerschaft. Der Test wird mit dem automatisierten Actim® 1ngeni
Instrument analysiert. Actim PROM 1ngeni weist IGFBP-1 (Insulin-like growth
factor-binding protein 1, Insulin-dhnlicher Wachstumsfaktor Bindungsprotein

1) nach, ein wichtiges Protein im Fruchtwasser und Marker fir Fruchtwasser in
Zervikovaginalsekret. Der Test ist vorgesehen fir die professionelle Anwendung
inklinischen Labors und bei patientennahen Tests (near patient testing, NPT) zur
Unterstitzung der Diagnose einer Ruptur der fetalen Membranen (rupture of fetal
membranes, ROM) wahrend einer Schwangerschaft mit vermuteter Ruptur der
fetalen Membranen. Nur fiir In-vitro-Diagnose.

HINTERGRUND

Die friihzeitige Ruptur der fetalen Membranen (frihzeitiger Blasensprung, engl.
premature rupture of fetal membranes, PROM) ist definiert als Ruptur der fetalen
Membranen vor Beginn der Wehen. PROM steht mit einem erhéhten Risiko
furintrauterine Infektionen in Zusammenhang und erhoht somit das Risiko fir
maternale und perinatale Morbiditat und Mortalitdt. Wenn der Blasensprung

vor der 37. Gestationswoche auftritt, wird er als friiher PROM (preterm PROM,
PPROM) bezeichnet . PROM tritt bei etwa 5-10 % aller Schwangerschaften auf,
PPROM bei etwa 1-3 %. Das Management von Patientinnen mit PROM oder
PPROM erfordert eine Beurteilung der relativen Risiken einer Frilhgeburt und
einer Verldngerung der Gestation. Der Actim PROM Test ist fiir die Unterstitzung

des medizinischen Fachpersonals beim Treffen einer fundierten Entscheidung
beziiglich des Managements der Patientin vorgesehen.

Die Konzentration von IGFBP-1im Fruchtwasser ist 100-1000 Mal héher alsim
mitterlichen Serum? Samenflissigkeit und Urin enthalten keine Messbare Menge
an IGFBP-1und es liegt in Zervikovaginalsekret nicht vor, wenn die Membranen
intakt sind?. Nach dem Blasensprung vermischt sich Fruchtwasser mit einer hohen
Konzentration an IGFBP-1 mit Zervikovaginalsekret?. Beim Actim PROM 1ngeni
Test wird eine Probe des Zervikovaginalsekrets mit einem sterilen Polyestertupfer
entnommen und in den Extraktionspuffer gegeben. Das Vorhandensein von
IGFBP-1in der entnommenen Probe wird mit einem Teststreifen nachgewiesen.

TESTPRINZIP

Der Test basiert auf immunchromatografischen Vorgangen. Hierbei werden zwei
monoklonale Antikérper von humanem IGFBP-1 verwendet. Ein Antikorper ist
andie blauen Latexpartikel gebunden (detektierender Antikorper). Der zweite
Antikérper wird auf einer Trégermembran (Fangantikérper) immobilisiert, um den
Antigenkomplex und den latexmarkierten Antikérper 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 IGFBP-1 enthalt, bindet

sich dieses an die Latexpartikel. Die Partikel werden im Flissigkeitsstrom
transportiert. Wenn IGFBP-1 an diese Partikel gebunden ist, binden sie sich an die
Fangantikérper. Das Actim 1ngeni Instrument erkennt eine blaue Linie (Testlinie),
wenn die IGFBP-1-Konzentration in der Probe den Cutoff des Tests tberschreitet.
Eine vom Instrument erkannte zweite blaue Linie,die Kontrolllinie, bestatigt den
erfolgreichen Abschluss des Tests.

KOMPONENTEN DES KITS

Das Actim PROM 1ngeniKit enthalt 10 Testpackungen (Kat.- Nr. 30831RETAC) mit

der Gebrauchsanweisung.

Die Komponenten fir die Durchfithrung eines Tests sind in einer Actim PROM

1ngeni Testpackung verpackt (Kat.-Nr. 30821RETAC):

« [swaB] 1 steriler Polyestertupfer fiir die Probenahme (EO).

. [BUF]1 Réhrchen Extraktionspuffer (0,5 ml). Diese phosphatgepufferte
Losung enthalt bovines Serumalbumin (BSA), Proteasehemmer und
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Konservierungsstoffe (Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen”
beachten).

[DIP]1 Teststreifen in einem versiegelten Aluminiumbeutel mit
Trocknungsmittel.

[cART]1 Kartusche zum Ablesen des Ergebnisses mit dem Actim 1ngeni
Instrument. Der QR-Code auf der Kartusche enthalt die Chargennummer
und das Verfallsdatum des Teststreifens sowie chargenspezifische
Kalibrierungsdaten.

Erforderliche, nicht bereitgestellte Materialien: Stoppuhr

LAGERUNG

Das Test-Kit bei +2 bis +25 °C aufbewahren. Bei Lagerung in ungeé6ffnetem Zustand
kann jede Komponente bis zum Verfallsdatum auf der Testpackung und der Kit-
Schachtel verwendet werden. Das Test-Kit und die Testpackungen kénnen zudem
2 Monate lang bei +25 bis +30 °C gelagert werden, solange das Verfallsdatum nicht
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 Zervikovaginalsekret, das

in den bereitgestellten Extraktionspuffer extrahiert wird. Die Probenahme

erfolgt mit einem sterilen Polyestertupfer (Teil des Kits). 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 Oberfldche in Kontakt zu bringen.

1. Labiaseparieren und die Spitze des Tupfers vorsichtig in die Vagina bis zum
Scheidengewdlbe einfiihren, bis ein Widerstand zu spiren ist. Alternativ
kann die Probe wéhrend einer sterilen Spekulumuntersuchung aus dem
Scheidengewé|be entnommen werden. Der Tupfer muss 10-15 Sekunden im
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Scheidengewdlbe verweilen, um das Zervikovaginalsekret aufnehmen zu
koénnen.

Rohrchen mit Extraktionspuffer 6ffnen und Probe sofort durch 10-15 Sekunden
kraftiges Rihren des Extraktionspuffers mit dem Tupfer extrahieren. Den
Tupfer gegen die Wand des Rohrchens mit Extraktionspuffer driicken, um
verbleibende Fliissigkeit aus dem Tupfer zu entfernen. Tupfer nach Extraktion
entsorgen. HINWEIS! Den Tupfer nicht im Rohrchen belassen.

1

LAGERUNG DER PROBE

Proben missen so bald wie moglich nach Extraktion getestet werden, spatestens
4 Stunden nach Probenextraktion. Sie miissen bei +2-25 °C aufbewahrt werden.
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 - PATIENTINNENTEST

Beidiesem Verfahren erfolgt die Testreaktion im Instrument und die Ergebnisse
werden nach 5 Minuten automatisch abgelesen. Durch Einfihren der Kartusche
in das Actim 1ngeni wird das Actim PROM 1ngeni Testverfahren automatisch
eingeleitet.

3. Schalten Sie das Actim 1ngeni Gerét ein (falls es aus ist). Melden Sie sich nach

dem automatischen Selbsttest im Instrument an, indem Sie Ihre ID entweder
manuell oder mit einem Barcodeleser eingeben. Wéhlen Sie das Testsymbol.

>

Waihlen Sie das Symbol fiir den Patientinnentest. Geben Sie die ID der Patientin
entweder manuell oder mit einem Barcodeleser ein.

wn

. Wenn auf dem Bildschirm des Actim 1ngeni, Activate and insert test”
(Test aktivieren und einfiihren) zu lesen ist, reiRen Sie den Beutel mit dem
Teststreifen auf. Den gelben Testbereich am unteren Ende des Teststreifens
nicht beriihren. Der obere, tirkisfarbene Teil des Teststreifens kann beschriftet
werden. Teststreifen kurz nach Entnahme aus dem Aluminiumbeutel
verwenden. Gelben Testbereich in der extrahierten Probe platzieren.

<))

. Teststreifenim Rohrchen belassen, bis die Flissigkeit zum Ergebnisbereich
vorgedrungen ist.



7. Nehmen Sie den Teststreifen sofort aus dem Puffer, legen Sie ihnin die
Kartusche (Lesebereich nach vorne und farbige Seite nach oben) und fiihren
Sie die Kartusche in das Actim 1ngeni ein (QR-Code nach vorne und oben), bis
die Kartusche einrastet. Befolgen und reagieren Sie auf Anweisungen auf dem
Bildschirm.

Verwenden Sie nur die Kartusche aus der Testpackung. Stellen Sie sicher, dass der
Teststreifen fest in der Kartusche sitzt. Der Timer muss auf dem Bildschirm zu
sehen sein.

Fahren Sie mit dem Abschnitt, Ergebnisse” fort.

TESTVERFAHREN - PATIENTINNENTEST, NUR LESEN

Im Nur-Lesen-Verfahren erfolgt die Testreaktion auBerhalb des Actim 1ngeni. Der
Anwender ist verantwortlich fir die Zeitmessung und den Beginn der Analyse.
Durch Einfiihren der Kartusche in das Actim 1ngeni wird automatisch das Ergebnis
ausgelesen. Der Test muss nach 5 Minuten ausgelesen werden. Stellen Sie daher
sicher, dass der Actim 1ngeni fiir die Analyse verfgbar ist, bevor Sie den Test
aktivieren.

Schalten Sie das Actim 1ngeni Gerat ein (falls es aus ist). Melden Sie sich nach
dem automatischen Selbsttest im Instrument an, indem Sie Ihre ID entweder
manuell oder mit einem Barcodeleser eingeben. Wéhlen Sie das Testsymbol.

Wahlen Sie das Symbol fiir Patientinnentest, nur lesen. Geben Sie die ID der
Patientin entweder manuell oder mit einem Barcodeleser ein.

Wenn auf dem Bildschirm des Actim 1ngeni , Activate and insert test”

(Test aktivieren und einfiihren) zu lesen ist, reiRen Sie den Beutel mit dem
Teststreifen auf. Den gelben Testbereich am unteren Ende des Teststreifens
nicht beriihren. Der obere, tiirkisfarbene Teil des Teststreifens kann beschriftet
werden. Teststreifen kurz nach Entnahme aus dem Aluminiumbeutel
verwenden. Gelben Testbereich in der extrahierten Probe platzieren.

Teststreifen im Rohrchen belassen, bis die Fliissigkeit zum Ergebnisbereich
vorgedrungeniist.

Nehmen Sie den Teststreifen sofort aus dem Puffer, legen Sie ihnin die
Kartusche (Lesebereich nach vorne und farbige Seite nach oben), legen Sie die
Kartusche hin und messen Sie die verstrichene Zeit. Fiihren Sie die Kartusche
nach 5 Minuten sofort in das Actim 1ngeni ein

(QR-Code nach vorne und oben), bis die Kartusche einrastet. Befolgen und
reagieren Sie auf Anweisungen auf dem Bildschirm, bis der Bildschirm , Analyzing”
(Analyse (&uft) erscheint.

Verwenden Sie nur die Kartusche aus der Testpackung. Stellen Sie sicher, dass der
Teststreifen fest in der Kartusche sitzt.

Fahren Sie mit dem Abschnitt , Ergebnisse” fort.

ERGEBNISSE

Das Actim 1ngeni Instrument gibt das Ergebnis automatisch aus und speichert
es.Nehmen Sie auf keinen Fall eine visuelle Interpretation des Ergebnisses vor
oder nach Analyse des Tests durch, da der Test fiir das Actim 1ngeni Instrument
optimiertist.

®

. Wenn das Ergebnis auf dem Bildschirm zu sehen ist, entfernen und entsorgen

Sie Teststreifen und Kartusche. Das Ergebnis kann fir die spatere Verwendung
entweder gedruckt oder auf einen USB-Stick exportiert oder im Actim 1ngeni
gespeichert werden. Einzelheiten siehe Instrumentenhandbuch. Melden Sie
sich ab, wenn Sie sich vom Instrument entfernen.

Der Bildschirm zeigt positive und negative Ergebnisse sowie weitere testbezogene
Informationen. Wenn beim Testverfahren Probleme aufgetreten sind, wird ein
Fehler ausgegeben und kein Ergebnis angezeigt.

ANALYSE DER KONTROLLE

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung in der Kontrollpackung. Analysieren Sie

die Kontrollproben geméafR den Anweisungen und wahlen Sie ,,Control Test”
(Kontrolltest) auf dem Bildschirm des Actim 1ngeni Instruments. Das Ergebnis wird
als Kontrollmessung gespeichert.

QUALITATSKONTROLLE

Die regelmaRige Anwendung Actim® PROM Kontrollen (Kat.-Nr. 30800ETAC)
ist empfohlen. Das Actim PROM Kontrollen-Kit umfasst 3 gefriergetrocknete
Kontrollen (eine negative, eine niedrig positive und eine hoch positive Kontrolle)
und eine Rekonstitutionsldsung. Die Kontrollen werden separat zur Verfiigung
gestellt.
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Weitere Informationen und Anweisungen zum Gebrauch und zur Analyse der

Kontrollen finden sich in der Gebrauchsanweisung fiir Actim PROM Kontrollen und

dem Actim 1ngeni Handbuch.

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

GRENZEN DES TESTS
Der Test ist nur fir die In-vitro-Diagnose vorgesehen.

Nur fir die Anwendung durch fachkundiges Personal.

Auf Basis der Testergebnisse darf keine quantitative Interpretation erfolgen.

Falls ein Blasensprung auftrat, der Fruchtwasseraustritt jedoch mehrals 12
Stunden vor Entnahme der Probe endete, kann IGFBP-1 durch Proteasenin
derVagina gespalten worden sein und der Test kann ein negatives Ergebnis
anzeigen.

Ein positives Actim PROM Testergebnis weist zwar das Vorhandensein von
Fruchtwasserin der Probe nach, erlaubt aber keine Riickschlisse auf die
Position des Sprungs.

Ein negatives Testergebnis ist eine Angabe des aktuellen Zustands und kann
nicht verwendet werden, um den kiinftigen Zustand vorherzusagen.

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

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

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

Der Extraktionspuffer enthalt <0,01 % Reaktionsmasse von: 5-Chlor-
2-methyl-2H-isothiazolin-3-on und 2-Methyl-2H-isothiazolin-3-on (3:1)
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[EG-Nr.: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). Kann eine

allergische Hautreaktion hervorrufen (H317). Schadlich fur
Wasserorganismen (H402). Schadlich fir Wasserorganismen,

mit langfristiger Wirkung (H412). Einatmen von Nebel/Dampf

vermeiden. (P261) Kontaminierte Arbeitskleidung nicht

auRerhalb des Arbeitsplatzes tragen (P272). Augenschutz/ f X
Gesichtsschutz/Schutzkleidung tragen (P280). Bei Hautreizung Warnhinweis
oder-ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen
(P333+P313). Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen
waschen (P362+P364). Inhalt/Behéalter gemaR ortlichen Bestimmungen
entsorgen (P501).

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

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

Der Test erfordert etwa 150 plextrahierter Probe, um die ordnungsgemale
Leistung zu gewahrleisten.

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

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

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

Nur den mit dem Kit gelieferten Tupfer verwenden.

UnsachgemaRe 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 sehenist, ist der Test ungiiltig und muss mit einem
neuen Teststreifen wiederholt werden.



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

Linien nicht beachten, die nach mehrals 5 Minuten erscheinen.

Alle biologischen Proben und Materialien miissen als potenziell gefahrlich
gehandhabt und in Einklang mit den Bestimmungen der &rtlichen Behérden
entsorgt werden.

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

Die Verfiigbarkeit des Workflows und des Nur-Lesen-Modus hdngt von den
Administratoreinstellungen ab.

Tests, deren Testreaktion auBerhalb des Instruments erfolgte, missen stets im
Nur-Lesen-Modus ausgelesen werden.

Fiihren Sie ausschlieRlich die mit den Actim 1ngeni Tests bereitgestellten
Kartuschenin das Instrument ein.

Fir die Interpretation des Teststreifens ist die korrekte Einhaltung der
Zeitspannen entscheidend. Wenn die Interpretation des Teststreifens
verzogert erfolgt, muss der Test wiederholt werden.

Der Teststreifen muss fest in der Kartusche sitzen und darf bei Platzierung im
Instrument nicht herausrutschen.

Wenn das Actim 1ngeni Instrument die Verfahrenskontrolllinie nicht erkennt,
wird das Ergebnis als unbestimmt ausgegeben und der Test muss wiederholt
werden.

Das Ergebnis darf vor oder nach der Analyse mit dem Instrument nicht visuell
inspiziert werden.

Tests mit dem Instrument nicht erneut analysieren.
Weitere Informationen siehe Handbuch fiir das Actim 1ngeni Instrument.

Im Fall eines schwerwiegenden Zwischenfalls den Hersteller oder seinen
Vertreter und/oder die national zustdndige Behorde in Kenntnis setzen.

LEISTUNG DES TESTS

Analytische Sensitivitat

Die analytische Sensitivitat des Actim PROM 1ngeni wurde anhand von Proben mit
unterschiedlichen Konzentrationen IGFBP-1. Die Proben wurden in drei Replikaten
getestet. Der Cutoff des Actim PROM 1ngeni Tests liegt bei etwa 25 pg/lin
extrahierten Proben.

Messbereich
Der Messbereich des Actim PROM liegt bei etwa 25-200000 pg/lin extrahierten
Proben.

Analytische Spezifitat

Die analytische Spezifitat (Kreuzreaktivitit) wurde mit humanen IGFBP-Proteinen
in Konzentrationen von 10-5000 pg/ljedes Protein in extrahierten Proben auf
drei unterschiedlichen Chargen des Actim PROM Tests ermittelt. Mit humanen
IGFBP-2,-3,-4,-5 und -6 Proteinen wurde keine Kreuzreaktivitat festgestellt. Der
Actim PROM Test ist fir humanes IGFBP-1 spezifisch.

Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit wurde anhand von Proben mit 0-50 pg/l IGFBP-1 beurteilt.
Zwei Bediener fiihrten die Tests an drei unterschiedlichen Tagen durch. Es

wurden drei Chargen des Tests verwendet und jede Charge auf einem anderen
Instrument mit den zwei Testmodi getestet. Die Proben wurden in zehn Replikaten
getestet; insgesamt erfolgten 120 Tests pro Konzentration. Negative Proben
wurden allesamt als negativ und positive Proben allesamt als positiv erkannt. Die
Ubereinstimmungsrate mit den erwarteten Testergebnissen betrug 100 %.

Methodenvergleich

Die Leistung des Actim PROM 1ngeni wurde unter Verwendung von gespikten
Proben des Zervikovaginalsekrets mit unterschiedlichen Konzentrationen an
IGFBP-1 mit Actim PROM verglichen. Die Tests wurden von finf Bedienern mit
funfunterschiedlichen Instrumenten durchgefihrt. Die Gesamtibereinstimmung
zwischen den Testformaten betrug 100 %. Diese Ergebnisse bestétigen, dass

die Leistung des Actim PROM 1ngeni Tests der des Actim PROM Tests dhnlich ist
(Tabelle 1)
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TABELLE1.

Actim PROM Actim PROM Gesamt
positiv negativ
Actim PROM 1ngeni positiv |50 0 50
Actim PROM 1ngeni negativ |0 50 50
Gesamt 50 50 100

Diagnostische Leistung
Der Actim PROM Test wurde in mehreren klinischen Studien beurteilt. Eine
Auswahltypischer Studien findet sich in Tabelle 2.

TABELLE 2.
Sensitivitdt Spezifitat Positiver Negativer
(%) (%) pradiktiver  pradiktiver
Wert Wert
(PPV) (%) (NPV) (%)
Rutanen 1996 100 95 93 100
Ragosch 19964 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998¢ 95 93 90 96
Ergemoglu 2004’ |97 97 97 97

Test auf Stérsubstanzen

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 konnen. GroRe Mengen
Mekonium, die das Fruchtwasser griin verfarben, knnen (den Nachweis von
IGFBP-1) im Actim PROM Test stéren.

Folgende Substanzen, Erkrankungen und Mikroorganismen wurden mit dem Actim
PROM Test getestet; bei Testung in denin Tabelle 2 angegebenen Konzentrationen
wurde keine Beeintrachtigung der Leistung des Actim PROM Tests festgestellt.
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TABELLE 3.

Substanz/Erkrankung/Mikroorganismus

Vollblut

Samen

Urin

pH3,5-8,5

Chirurgisches Gleitmittel, wasserbasiert (Aquasoniq
100, Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)
Hautol (Ceridal Lipolotion)

Pevaryl (Wirkstoff: Econazolnitrat)

Gyno-Trosyd (Tioconazol)

Flagyl (Metronidazol)

Canesten (Clotrimazol), Kapsel

Personliches Gleitmittel, wasserbasiert (K-Y Jelly, Klick)
Persoénliches Gleitmittel, silikonbasiert (Magic Glide)
Babydl (Natusan)

Babypuder (Natusan)

Intim-Deodorant (Vagi-Gard)

Verhiitungsfilm (VCF Dissolving Vaginal Cleansing Film)
Vaginal-Gel (Represh)

Dusch-und Badeprodukte (Rexona, Dove, Palmolive,
Adidas, Daily)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2

Getestete
konzentration
100 % vol

100 % vol

100 % vol

n.z.

50 % Gew./Vol.

50 % v/v

30 mg/ml

20 mg/ml

100 mg/ml

40 mg/ml

25 % Gew./Vol.
3% Gew./Vol.
50 % vol

50 % Gew./Vol.
50 % Gew./Vol.
0,1 % Gew./Vol.
25 % Gew./Vol.
0,1% Gew./Vol.

11,2 %10° KBE/ml
8,6* 10°KBE/ml
10,6 * 10°KBE/ml
5,0*10°TCID,
5,0%10°TCID,,
5,0*10°TCID,



RUCKVERFOLGBARKEIT

Der Actim PROM 1ngeni Test ist Riickverfolgbar auf die PP12 (IGFBP-1) Praparation
307/323 des Behring Instituts. Dieses IGFBP-1 wurde aus [slichen Extrakten
humaner reifer Placenta oder Decidua® aufgereinigt, um Referenzstandards fir
eineinterne quantitative Methode (IGFBP-1IEMA) zu praparieren, auf die das
Ergebnis des Actim PROM 1ngeni riickverfolgbar ist.

ENTSORGUNG
Inhaltin Einklang mit nationalem und 6rtlichem Recht entsorgen.

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

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

Karton: Kit-Schachtel.

Kunststoff: Testpack-Beutel, R6hrchen mit Extraktionspuffer, Kartusche.
Verschiedene (nicht recycelbar): unbenutzter Teststreifen, unge6ffnetes
Réhrchen mit Extraktionspuffer, Tupfer, Beutel mit Teststreifen.

Bei Verwendung gemaR guter Laborpraxis, guter Arbeitshygiene und der
Gebrauchsanweisung sollten die Reagenzien keine Gefahr fiir die Gesundheit
darstellen

INSTRUCCIONES DE USO

Los nimerosy las letras aluden a las ilustraciones que se encuentran en la cubierta
interior
ESTRUCTURA DELATIRAREACTIVA

[A] Area sumergible [B] Area de resultados [C] Linea de prueba [D] Linea de
control [E] Area de agarre

ESTRUCTURA DEL CARTUCHO
[F] Cédigo QR

USO PREVISTO

La prueba Actim® PROM 1ngeni es una prueba inmunocromatografica cualitativa
rapida para detectar liquido amnidtico en secreciones cervicovaginales durante
elembarazo. La prueba se analiza mediante elinstrumento automatizado Actim®
1ngeni. Actim PROM 1ngeni detecta la proteina de unién al factor de crecimiento
insulinoide tipo 1 (IGFBP-1), que es una proteina principal en el liquido amnidtico
yun marcador del liquido amniético en secreciones cervicovaginales. La prueba
se desarrolld para uso profesional en laboratorios clinicos y entornos de andlisis
de diagnéstico inmediato (NPT, Near Patient Testing) con el fin de ayudar al
diagnéstico de rotura de membranas fetales (ROM, Rupture of Fetal Membranes)
en mujeres embarazadas. Solo para uso de diagnéstico in vitro.

CONTEXTO

La rotura prematura de membranas fetales (PROM, Premature Rupture of

Fetal Membranes) se define como una rotura de membranas fetales antes del
comienzo del trabajo de parto. La PROM se asocia a un mayor riesgo de infecciones
intrauterinasy, por consiguiente, se incrementa el riesgo de morbilidad y
mortalidad tanto maternal como perinatal. Sila rotura de membranas tiene lugar
antes de las 37 semanas de gestacion, se le lama PROM prematuro (PPROM)'. La
PROM ocurre entre aproximadamente el 5 %y el 10 % de todos los embarazosy la
PPROM entre aproximadamente el 1 %Yy el 3 %. El tratamiento de los pacientes con
PROM o PPROM requiere la evaluacion de los riesgos relativos de un nacimiento
prematuroy una gestacion prolongada. La prueba Actim PROM se diseid para
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asistir al profesional sanitario en la toma de decisiones bien fundadas sobre como
tratar al paciente.

La concentracién de IGFBP-1 en el liquido amnidtico es de 100 a 1000 veces

mas alta que la concentracién en el suero materno? Elsemeny la orina no
contienen una cantidad cuantificable de IGFBP-1y no se encuentra presente

en las secreciones cervicovaginales silas membranas estdn intactas?. Después

de larotura de lamembrana fetal, el liquido amni6tico, que contiene altas
concentraciones de IGFBP-1, se mezcla con las secreciones cervicovaginales?. Para
la prueba Actim PROM 1ngeni, se toma una muestra de secrecién cervicovaginal
conun hisopo estéril de poliéstery la muestra se extrae en el tampdn de
extraccion. La presencia de IGFBP-1 en la muestra extraida se detecta mediante
una tira reactiva.

PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

La prueba se basa en lainmunocromatografia. Compromete a dos anticuerpos
monoclonales anti-IGFBP-1 humana. Uno de ellos esta fijado a particulas de ldtex
de color azul (el anticuerpo de deteccién). El otro permanece inmovilizado en una
membrana transportadora (el anticuerpo de recogida) para capturar el complejo
de antigenoy anticuerpo marcado con latex e indicar un resultado positivo.
Cuando el érea de inmersion 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
IGFBP-1, esta se fija al anticuerpo unido a particulas de latex. El liquido transporta
las particulasy, sila IGFBP-1 est4 fijada a ellas, estas se unen al anticuerpo de
recogida. Elinstrumento Actim 1ngeni reconocerd una linea azul (linea de prueba)
sila concentracién de IGFBP-1 en la muestra supera el limite de la prueba. Siel
instrumento detecta una segunda linea azul (linea control), se confirma que la
prueba se ha completado correctamente.

COMPONENTES DELKIT
ELkit Actim PROM 1ngeniincluye 10 paquetes de pruebas (n.° de cat. 30831RETAC)
coninstrucciones de uso.

Los componentes para realizar una prueba se incluyen en un paquete de prueba
Actim PROM 1ngeni (n.° de cat. 30821RETAC):

+ [swAB]Un hisopo estéril de poliéster para la toma de muestra.
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1 tubo de tampon de extraccion (0,5 ml). Esta solucién tamponada
fosfato contiene seroalbimina bovina (BSA, Bovine Serum Albumin),
inhibidores de proteasay conservantes (consulte la seccién de advertenciasy
precauciones).

. Unatira reactiva en un envase sellado de aluminio con secante.

T |1 cartucho para leer el resultado con elinstrumento Actim 1ngeni. El
cddigo QR del cartucho incluye el nimero de lote de la tira reactiva, la fecha de
caducidady los datos de calibracién especificos del lote.

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
delenvase 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 el tampén de extraccion lleguen a temperatura ambiente (entre los
15°Cy los 25 °C) antes de su uso. La muestra es una secrecion cervicovaginal que
se lleva al tampdn de extraccion proporcionado. Se toma una muestra usando
un hisopo estéril de poliéster (que se proporciona en el kit). 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 obtener la muestra.

1. Separe los labios mayores e introduzca cuidadosamente la punta del hisopo
dentro de la vagina hacia la cipula vaginal posterior hasta que sienta resistencia.
Otra alternativa es tomar una muestra de la cipula vaginal posterior durante un
examen con espéculo estéril. ELhisopo debe mantenerse en la cipula vaginal



posterior durante 10 a 15 segundos para permitir que absorba la secrecién
cervicovaginal.

N

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

ALMACENAMIENTO DE LA MUESTRA

Las muestras deberan evaluarse tan pronto como sea posible después de la
extracciény antes de que transcurran 4 horas desde la extraccion de la muestra.
Deben almacenarse a una temperatura entre los 2 °Cy los 25 °C. Sila muestra

no se puede examinar dentro de este tiempo, deberia congelarse. Las muestras
congeladas permanecen estables durante 24 meses (a una temperatura igual o
inferior a-20°C). Aldescongelarse, las muestras deben mezclarse y evaluarse como
se describe a continuacion.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA - PRUEBA DEL PACIENTE

En este procedimiento, la reaccion de la prueba se produce dentro delinstrumento
y los resultados se leen automaticamente a los 5 minutos. Alintroducir el cartucho
en la prueba Actim 1ngeni, se inicia automaticamente el procedimiento de la
prueba Actim PROM 1ngeni.

w

. Encienda elinstrumento Actim 1ngeni (en caso de que esté apagado). Tras la
prueba automatica, inicie sesion en elinstrumento alintroducir su identificacion
de usuario manualmente o con un lector de codigos de barras. Seleccione el
icono “Prueba”.

>

Seleccione elicono “Prueba de paciente”. Introduzca la identificacion del
paciente manualmente o con un lector de codigos de barras.

w

. Cuando aparezca la pantalla “Activar e introducir prueba” en Actim 1ngeni,
rompay abra el envase de aluminio que contiene la tira reactiva. No toque el
areadeinmersion amarilla del extremo inferior de la tira reactiva. Las marcas
deidentificacion deben hacerse en el drea turquesa superior de la tira reactiva.
Latira reactiva debe usarse lo antes posible después de quitarse del envase de
aluminio. Coloque el rea amarilla en la muestra extraida.

6. Mantenga la tira reactiva en el tubo hasta que vea el liquido en el drea de
resultados.

~

. Retireinmediatamente la tira reactiva del tampén, coléquela en el cartucho (el
dreade lectura hacia delantey el lado coloreado hacia arriba) e introduzca el
cartucho en elinterior de la prueba Actim 1ngeni (el cédigo QR hacia delante y
hacia arriba) hasta que el cartucho encaje en su lugar. Siga y responda a cualquier
informacion que aparezca en la pantalla.

Use Gnicamente el cartucho incluido en el paquete de prueba. Asegtrese de que
la tira reactiva se encuentre firmemente dentro del cartucho. Asegurese de que el
temporizador aparezca en la pantalla.

Continte hasta la seccion “Resultados”.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA - PRUEBA DEL PACIENTE, SOLO
LECTURA

En el procedimiento de solo lectura, la reaccién de la prueba se produce fuera
de la prueba Actim 1ngeni. El usuario es responsable de los tiempos y de
iniciar el analisis. Alintroducir el cartucho en la prueba Actim 1ngeni, se inicia
automaticamente la lectura del resultado de la prueba. Como la prueba debe
leerse a los 5 minutos, asegurese de que la prueba Actim 1ngeni esté disponible
para su andlisis antes de activar la prueba.

< Encienda elinstrumento Actim 1ngeni (en caso de que esté apagado). Tras la
prueba automatica, inicie sesion en elinstrumento al introducir su identificacion
de usuario manualmente o con un lector de cédigos de barras. Seleccione el
icono “Prueba”.

Seleccione elicono “Prueba de paciente, solo lectura”. Introduzca la
identificacion del paciente manualmente o con un lector de cédigos de barras.

Cuando aparezca la pantalla “Activar e introducir prueba” en Actim 1ngeni,
rompay abra el envase de aluminio que contiene la tira reactiva. No toque el
area de inmersion amarilla del extremo inferior de a tira reactiva. Las marcas
deidentificacién deben hacerse en el drea turquesa superior de la tira reactiva.
Latirareactiva debe usarse lo antes posible después de quitarse del envase de
aluminio. Coloque el drea amarilla en la muestra extraida.

Mantenga la tira reactiva en el tubo hasta que vea el liquido en el drea de
resultados. ES 29



Retire inmediatamente la tira reactiva del tampén, coléquela en el cartucho

(el drea de lectura hacia delante y el lado coloreado hacia arriba) y coloque el
cartucho en posicion horizontal e inicie el temporizador externo durante 5
minutos. Después de 5 minutos, introduzca el cartucho inmediatamente dentro
de la prueba Actim 1ngeni (el cddigo QR hacia adelante y hacia arriba) hasta
que el cartucho encaje en su lugar. Sigay responda a cualquier informacion que
aparezca en la pantalla, hasta que aparezca la pantalla “Analizando”.

Use nicamente el cartucho incluido en el paquete de prueba. AseguUrese de que
latira reactiva se encuentre firmemente dentro del cartucho.

ContinGe hasta la seccion “Resultados”.

RESULTADOS

Elinstrumento Actim 1ngeniindicay guarda automaticamente el resultado. No
interprete visualmente el resultado bajo ninguna circunstancia antes o después de
analizar la prueba, ya que estd optimizada para el instrumento Actim 1ngeni.

8. Cuando el resultado de la prueba aparezca en la pantalla, retire y deseche la tira
reactivay el cartucho. El resultado puede imprimirse, exportarse a una memoria
USB o almacenarse en la prueba Actim 1ngeni para un uso posterior. Consulte el
manual delinstrumento para obtener mas detalles. Cierre la sesién cuando deje
elinstrumento.

En la pantalla se muestran los resultados positivos y negativos con mas
informacién relacionada con la prueba. Si se han producido problemas durante el
proceso de prueba, se notifica un errory no se muestra ningun resultado.

ANALISIS DEL CONTROL

Consulte lasinstrucciones de uso que se proporcionan con el paquete de control.
Analice las muestras de control segun las instrucciones y seleccione “Prueba de
control” en la pantalla delinstrumento Actim 1ngeni. El resultado se almacenara
como una medida de control.

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda un uso frecuente de Actim® PROM Controls (n.° de cat. 30800ETAC).

ELkit Actim PROM Controls incluye 3 controles liofilizados (uno negativo, uno
débilmente positivoy uno altamente positivo) y una solucién de preparacion. Los
controles vienen por separado.
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Consulte las instrucciones de uso de Actim PROM Controls y el manual de Actim
1ngeni para obtener mas informacion e instrucciones de cémo usary analizar los
controles.

El control de calidad debe realizarse conforme a las normativas nacionales o locales
pertinentes o a los requisitos de acreditaciony 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
La prueba se destina Gnicamente para diagnéstico in vitro.

.

Solo para uso profesional.

No debe realizarse unainterpretacion cuantitativa basada en los resultados de
laprueba.

Siha habido una rotura de membranas fetales, pero la pérdida de liquido
amniético finalizé mas de 12 horas antes de que la muestra se haya obtenido, la
IGFBP-1 puede haberse degradado por las proteasas presentes en lavaginay la
prueba podria arrojar un resultado negativo.

Un resultado positivo de una prueba Actim PROM, aunque detecte la presencia
de liquido amnidtico, no indica lazona de la rotura.

Un resultado negativo de una prueba es una indicacion sobre la condicion
presentey no se puede usar para predecir el futuro.

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 lazona 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.

« Eltampdnde extracciéon 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] (sensibilizacion cuténea 1, toxicidad
acudtica cronica 3). Puede provocar una reaccién alérgica en

Advertencia



la piel (H317). Perjudicial para la vida acudtica (H402). Perjudicial para la vida
acuadtica con efectos a largo plazo (H412). Noinhale los vapores. (P261) La ropa
de trabajo contaminada no deberia estar fuera del lugar de trabajo (P272). Use
proteccién para los ojos/guantes de proteccion/ropa de proteccion (P280).

En caso deirritacion o erupcion cutdnea: consulte a un médico (P333+P313).
Quitese la ropa contaminaday lavela antes de volver a usarla (P362+P364).
Desheche el contenido o el envase conforme a la normativa local (P501).

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 dafa 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.

Sino se 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 biolégicay 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
resultados incorrectos.

La disponibilidad de los modos de flujo de trabajo y solo lectura depende de la
configuracién del administrador.

Una prueba debe leerse siempre en modo de solo lectura en caso de que la
reaccion de la prueba se haya producido fuera delinstrumento.

No introduzca en elinstrumento nada que no sean los cartuchos que se
proporcionan con las pruebas Actim 1ngeni.

Es fundamentalinterpretar la tira reactiva en el momento adecuado. Si la
interpretacion de la tira reactiva se retrasa, debe repetirse la prueba.

Asegurese de que la tira reactiva se encuentre firmemente dentro del cartucho
ynosesalga al colocarla en elinstrumento.

Sielinstrumento Actim 1ngeni no detecta la linea de control de procedimiento,
elresultado serd declarado indeterminadoyy la prueba deberd repetirse.

Elresultado no debe inspeccionarse visualmente después o antes de analizarlo
con elinstrumento.

No vuelva a analizar otra prueba con elinstrumento.

Para obtener masinformacion, consulte el manual delinstrumento Actim
1ngeni.

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 PROM 1ngeni se evaluo utilizando
muestras con diferentes concentraciones de IGFBP-1. Las muestras se analizaron
contres duplicados. El limite de deteccién de la prueba Actim PROM 1ngeni es de
aproximadamente 25 pg/len la muestra extraida.

Intervalo de medicién
Elintervalo de medici6n de Actim PROM es de aproximadamente 25 a 200 000 pg/l
en lamuestra extraida.
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Especificidad analitica

La especificidad analitica (reactividad cruzada) se probé con proteinas IGFBP
humanas aintervalos de concentracién de 10 a 5000 pg/l de cada proteina en las
muestras extraidas con tres lotes diferentes de la prueba Actim PROM. No se ha
observado ninguna reactividad cruzada al usar proteinas IGFBP-2,-3,-4,-5y -6
humanas. La prueba Actim PROM es especifica para la IGFBP-1 humana.

Reproducibilidad

Lareproducibilidad se evalué con muestras que contenian 0 a 50 pg/l de IGFBP-1.
Dos técnicos realizaron las pruebas en dias diferentes. Se utilizaron tres lotes

de la prueba; cada lote se leyd en un instrumento diferente con los dos modos

de prueba. Los muestras se evaluaron con diez duplicados para un total de 120
pruebas por concentracion. Todas las muestras negativas se identificaron como
negativasy todas las muestras positivas se identificaron como positivas. Se obtuvo
una concordancia del cien por cien (100 %) con los resultados esperados de las
pruebas.

Comparacion de métodos

Elresultado de la prueba Actim PROM 1ngeni se comparé con el de la prueba Actim
PROM utilizando muestras cervicovaginales enriquecidas con diferentes niveles
de concentracion de IGFBP-1. Las pruebas fueron realizadas por cinco técnicos con
cinco instrumentos diferentes. La concordancia global entre los formatos de las
pruebas fue del 100 %. Estos resultados confirman que el resultado de la prueba
Actim PROM 1ngeni es similar al de la prueba Actim PROM (Tabla 1)

TABLA1.
Actim PROM Actim PROM Total
positivo negativo
Actim PROM 1ngeni positivo |50 0 50
Actim PROM 1ngeninegativo 0 50 50
Total 50 50 100

Resultado de diagnéstico
La prueba Actim PROM se evalué en muchos estudios clinicos. En latabla 2 se
muestra una seleccion de los estudios tipicos.
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TABLA?2.
Sensibilidad Especificidad Valor Valor
(%) (%) predictivo predictivo
positivo negativo
(PPV) (%) (NPV) (%)
Rutanen 1996° 100 95 93 100
Ragosch 1996* 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998° 95 93 90 96
Ergemoglu 20047 97 97 97 97

PRUEBA DE INTERFERENCIA

Tenga cuidado de no tocar nada con el hisopo antes de obtener la muestra. No
contamine el hisopo ni la muestra cervicovaginal con lubricantes o cremas, ya

que pueden interferir fisicamente con la absorcién de la muestra en el hisopo y/o
afectaralresultado de la prueba. La existencia de grandes cantidades de meconio
quetifien de verde el liquido amniético pueden interferir (con la deteccion de
IGFBP-1) en la prueba Actim PROM.

Se evaluaron las siguientes sustancias, condiciones y microorganismos con la
prueba Actim PROMy se determind que no afectan al resultado de la prueba Actim
PROM al evaluarse en las concentraciones que se muestran en la tabla 3.

TABLA3.
Sustancia/Condicién/Microorganismo Concentracién
probada
Sangre 100 % v/v
Semen 100 % v/v
Orina 100 % v/v
pH3,5-8,5 N/A



Sustancia/Condicién/Microorganismo

Lubricante quirdrgico a base de agua (Aquasoniq 100,
Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)

Aceite para piel (Ceridal Lipolotion)

Pevaryl (principio activo: nitrato de econazol)
Gyno-Trosyd (tioconazol)

Flagyl (metronidazol)

Canestén (clotrimazol), capsula

Lubricante de uso personal a base de agua (K-Y Jelly,
Klick)

Lubricante de uso personal a base de silicona (Magic
Glide)

Aceite de bebé (Natusan)

Talco de bebé (Natusan)

Desodorante femenino (Vagi-Gard)

Pelicula anticonceptiva (VCF, pelicula anticonceptiva
vaginal disolvente)

Gelvaginal (Represh)

Productos de duchay bafo (Rexona, Dove, Palmolive,
Adidas, Daily)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

VHS-1

VHS-2

Concentracién
probada

50 % m/v

50 % v/v
30mg/ml
20 mg/ml
100 mg/ml
40 mg/ml
25%m/v

3%m/v

50 % v/v

50 % m/v
50% m/v
0,1% m/v

25%m/v
0,1% m/v

11,2 10° UFC/ml
8,6* 10¢ UFC/ml
10,6 * 10° UFC/ml
50*10°TCID,,
5,0%10°TCID,,
50*10°TCID,,

RASTREABILIDAD
La prueba Actim PROM 1ngeni corresponde a la preparacién 307/323 del Instituto
Berhrings PP12 (IGFBP-1).

Esta IGFBP-1 se purifico de extractos solubles de placenta humana de término
o decidua® para preparar patrones de referencia para un método interno
cuantitativo, IGFBP-1 IEMA, que corresponde al resultado de Actim PROM 1ngeni.

ELIMINACION
Desecho del contenido conforme a la ley nacionaly local.

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

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

Cartoén: caja del kit.

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

Varios (no debe reciclarse): tira reactiva sin uso, tubo del tamp6n 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
para lasalud.
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KAYTTOOHJE

Numerot ja kirjaimet viittaavat sisékannen kuviin.

TESTITIKUN RAKENNE

[A] Kastamisalue [B] Tulosalue [C] Testiviiva [D] Kontrolliviiva [E] K&sittelyalue
KASETIN RAKENNE

[F]1 QR-koodi

KAYTTOTARKOITUS

Actim® PROM 1ngeni-testi on kvalitatiivinen immunokromatografinen pikatesti
lapsiveden havaitsemiseen ematineritendytteesta raskauden aikana. Testi
analysoidaan automaattisella Actim® 1ngeni-laitteella. Actim PROM 1ngeni
tunnistaa IGFBP-1:n (insuliininkaltainen kasvutekijén sitojaproteiini 1), joka on
merkittava lapsivedessa esiintyvd proteiini ja toimii lapsiveden markkerina
emdtineritteissd. Testi on tarkoitettu ammattikayttoon kliinisiin laboratorioihin
javieritestaukseen auttamaan sikiokalvojen repedman (ROM, rupture of fetal
membranes) diagnostiikassa raskauden aikana, kun kalvojen repedmista epaillaan.
Vain in vitro-diagnostiseen kayttoon.

TAUSTA

Sikickalvojen ennenaikainen puhkeaminen (PROM, Premature rupture of fetal
membranes) tarkoittaa sikidkalvojen puhkeamista ennen synnytyksen alkua.
PROMiin liittyy lisdantynyt kohdunsisdisten tulehdusten riski, ja siten se lisda
sekd didin ettd sikion sairastavuuden ja kuolleisuuden riskid. Jos sikiokalvojen
repedma tapahtuu ennen raskausviikkoa 37, sitd kutsutaan ennenaikaiseksi
PROM:ksi (PPROM)'. PROM esiintyy noin 5-10 %:ssa ja PPROM noin 1-3 %:ssa
kaikista raskauksista. PROM- tai PPROM-potilaiden hoito edellyttda ennenaikaisen
synnytyksen ja raskauden pitkittymisen suhteellisten riskien arviointia. Actim
PROM 1ngeni-testi on tarkoitettu auttamaan terveydenhuollon ammattilaisia
tekemaan tietoon perustuvia paatoksia potilaan hoidosta.

IGFBP-1:n pitoisuus lapsivedessd on 1001 000 kertaa suurempi kuin didin
seerumissaZ. Siemenneste ja virtsa eivat sisalld mitattavissa olevaa maaraa
IGFBP-1:t3, eikd sitd ole emattimen eritteissa, jos sikiokalvot ovat ehjat2.
Sikiokalvojen repeamisen jélkeen lapsivesi, jonka IGFBP-1-pitoisuus on korkea,
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sekoittuu kohdunkaulan ja emattimen nesteisiin?. Actim PROM 1ngeni-testissd
ndyte otetaan steriililld ndytteenottotikulla ematineritteestd ja ndyte uutetaan
uuttopuskuriin. IGFBP-1:n ldsndolo uutetussa ndytteessd havaitaan testitikulla.

TESTIN TOIMINTAPERIAATE

Testi perustuu immunokromatografiaan. Testissa kaytetaan kahta
monoklonaalista vasta-ainetta, jotka tunnistavat ihmisen IGFBP-1-proteiinin.
Toinen vasta-aine on sidottu 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 sita pitkin ylospain. Naytteessd mahdollisesti
oleva IGFBP-1 sitoutuu lateksipartikkeleihin kiinnitettyyn vasta-aineeseen.
Lateksipartikkelit kulkevat nestevirran mukana, ja mikali niihin on kiinnittynyt
IGFBP-1:t§, ne sitoutuvat membraanissa olevaan vasta-ainevydhykkeeseen. 1ngeni
-laite tunnistaa sinisen viivan (testiviivan), jos IGFBP-1:n pitoisuus ndytteessa ylittdd
testin raja-arvon. Laitteen tunnistama toinen sininen viiva, kontrolliviiva, vahvistaa
testin onnistumisen.

TESTIPAKKAUKSEN KOMPONENTIT

Actim PROM 1ngeni - testikitti sisdltda 10 testipakkausta (luettelonro
30831RETAC) ja kdyttéohjeen.

Yhden testin suorittamiseen tarvittavat komponentit on pakattu yhteen Actim
PROM 1ngeni-testipakkaukseen (luettelonro 3082 1RETAC):

. 1 steriili polyesterindytteenottotikku ndytteenottoa varten (EO).

1 uuttopuskuriputki (0.5 ml). Uuttopuskuri on FosFaattipuskuria,
t3d naudan seerumin albumiinia (BSA), proteaasi-inhibiittoreita ja
taaineita (katso kohta Varoitukset ja varotoimenpiteet).

. 1 testitikku pakattuna alumiinifoliopussiin kuivausaineen kanssa.

« [CART]1 kasetti tuloksen lukemiseen Actim 1ngeni-laitteella. Kasetin QR-
koodi sisaltaa testitikun erdnumeron, viimeisen kdyttopéivan ja erdkohtaiset
kalibrointitiedot.

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu testipakkaukseen: Kello/ajastin



SAILYTYS

Sailytd testipakkausta +2...+25 °C:n [dmpétilassa. Komponentit sdilyvat
avaamattomissa pakkauksissa testipakkaukseen ja testilaatikkoon merkittyyn
viimeiseen kdyttopaivamaaraan saakka. Testikitti ja testipakkauksia voidaan

my06s sdilyttda 2 kuukautta +25...+30 °C:n ldmpatilassa, kunhan viimeinen
kayttopdivamadard eiylity. Kaikki reagenssit ovat kayttovalmiita. Anna reagenssien
ldmmetd huoneenlampaisiksi (+15...+25 °C), jos niitd on sdilytetty +2...+8 °C:n
lampétilassa. Alumiinifoliopakkauksesta poistettu testitikku on kdytettava
viipymatta. Ei saa jaatya.

Lue testin kdyttéohje ennen testin suorittamista.

NAYTTEEN OTTAMINEN JA SEN KASITTELY

Jos testipakkauksen komponentteja sdilytetdan jadkaapissa, anna
alumiinifoliopussin ja uuttopuskurin ldmmeta huoneenldmpdisiksi (+15...+25
°C) ennen kayttod. Nayte on ematinerite erite, joka uutetaan testin mukana
tulevaan uuttopuskuriin. Ndyte otetaan steriililld polyesteri-vanutikulla
(toimitetaan pakkauksen mukana). Nayte tulee ottaa ennen sisatutkimuksen
ja/tai transvaginaalisen ultradanitutkimuksen tekemistd. Varo koskettamasta
ndytteenottotikulla mitddn ennen ndytteenottoa.

. Erota hdpyhuulet toisistaan ja tyonna varovasti ndytteenottotikun paa
emattimen pohjukkaa (posterior fornix) kohti, kunnes tunnet vastustusta.
Vaihtoehtoisesti ndyte voidaan ottaa emattimen posterior fornixista
spekulatutkimuksen yhteydessa. Naytteenottotikun tulee olla eméattimen

posterior fornixissa 10-15 sekuntia, jotta siihen ehtii imeytya riittavasti ndytetta.

N

. Avaa uuttopuskuriputkija uuta ndyte valittomasti pyorittamalla
ndytteenottotikkua tehokkaasti uuttopuskuriliuok 10-15 sek
Paina lopuksi ndytteenottotikkua uuttopuskuriputken seindmaa vasten, jotta
kaikki ndyte saadaan uuttoputkeen. Havitd ndytteenottotikku uuton jalkeen.
HUOM! Al3 jats ndytteenottotikkua uuttoputkeen.

NAYTTEEN SAILYTYS

Naytteet tulisi testata mahdollisimman pian uuttamisen jalkeen ja viimeistaan 4
tunnin kuluttua ndytteenotosta ja uuttamisesta. Niitd tulisi sdilyttdd +2...+25 °C:n
ldmpatilassa. Jos ndytetts ei voi testata tdman ajan kuluessa, se pitds pakastaa.
Jaaddytetyt ndytteet séilyvat 24 kuukautta

in ajan.

(-20°C:n lampatilassa tai sitd kylmemmassd). Pakastetut ndytteet voi testata alla
kuvatulla tavalla sulattamisen ja sekoittamisen jalkeen.

TESTIN SUORITUS - POTILASTESTI

Tassa menettelyssd testin reaktio tapahtuu laitteen sisélld ja tulokset luetaan
automaattisesti 5 minuutin kuluttua. Kasetin asettaminen Actim 1ngeni
-laitteeseen kdynnistda automaattisesti Actim PROM 1ngeni-testin.

3. Kytke Actim 1ngeni-laitteeseen virta (jos virta on katkaistuna). Kirjaudu
automaattisen itsetestauksen jilkeen laitteeseen antamalla kdyttdjatunnuksesi
joko kasin tai viivakoodinlukijalla. Valitse Test (Testi) -kuvake.

>

Valitse Patient Test (Potilastesti) -kuvake. Anna potilastunnus joko kasin tai
viivakoodinlukijalla.

v

Kun Actim 1ngeni -ndytossa lukee Activate and insert test (Aktivoija lisad testi),
avaa testitikun foliopussi repaisemalla. Als koske testitikun alaosassa olevaan
keltaiseen kastamisalueeseen. Tunnistemerkinnat voi tarvittaessa kirjoittaa
testitikun turkoosiin yldosaan. Foliopussista poistettu testitikku on kdytettdva
viipymattd. Aseta keltainen kastamisalue uutettuun ndytteeseen.

6. Pida testitikkua putkessa, k nesteen et alkaa nakya
tulosalueella.
7. Poista testitikku valittémasti puskurista, aseta se kasettiin (lukualue eteenpdin

javarillinen puoli yléspéin) ja tyonna kasetti Actim 1ngeni -laitteeseen (QR-koodi
eteenpadin ja ylospain), kunnes kasetti napsahtaa paikalleen. Seuraa nayttoon
tulevia tietoja ja reagoi niihin.
Kayta vain testipakkaukseen sisdltyvaa kasettia. Varmista, etta testitikku on
tiukasti kasetin sisalla. Varmista, ettd ajastin ndkyy ndytossa.

Siirry kohtaan Tulokset.

TESTIN SUORITUS - POTILASTESTI, VAIN LUKU

Vain luku -menettelyssa testin reaktio tapahtuu Actim 1ngeni-laitteen
ulkopuolella. Kayttdjs vastaa ajoituksesta ja analyysin kdynnistamisesta. Kasetin
lisddminen Actim 1ngeni-laitteeseen kdynnistda automaattisesti testituloksen
lukemisen. Koska testi on luettava 5 minuutin kuluttua, varmista ennen testin
aktivointia, ettd Actim 1ngeni on kdytettavissa analyysiin.
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« Kytke Actim 1ngeni-laitteeseen virta (jos virta on katkaistuna). Kirjaudu
automaattisen itsetestauksen jélkeen laitteeseen antamalla kdyttajatunnuksesi
joko kasin tai viivakoodinlukijalla. Valitse Test (Testi) -kuvake.

Valitse Patient Test, Read Only (Potilastesti, vain luku) -kuvake. Anna
potilastunnus joko kdsin tai viivakoodinlukijalla.

Kun Actim 1ngeni-ndytossa lukee Activate and insert test (Aktivoija lisad testi),
avaa testitikun foliopussi repaisemalld. Al3 koske testitikun alaosassa olevaan
keltaiseen kastamisalueeseen. Tunnistemerkinnat voi tarvittaessa kirjoittaa
testitikun turkoosiin yldosaan. Foliopussista poistettu testitikku on kaytettava
viipymattd. Aseta keltainen kastamisalue uutettuun ndytteeseen.

Pid4 testitikkua putkessa, kunnes nesteen eteneminen alkaa nakya
tulosalueella.

Poista testitikku valittomasti puskurista, aseta se kasettiin (lukualue eteenpdin
javarillinen puoli yléspéin), aseta kasetti vaaka-asentoon ja kdynnistd ulkoinen
ajastin 5 minuutin ajaksi. Aseta 5 minuutin kuluttua kasetti valittdmasti Actim
1ngeni-laitteen sisdan (QR-koodi eteenpdin ja yléspdin), kunnes kasetti
napsahtaa paikalleen. Seuraa naytt6n tulevia tietoja ja reagoi niihin, kunnes
Analyzing (Analysoidaan) -ndytto aukeaa.

Kayta vain testipakkaukseen sisdltyvas kasettia. Varmista, etta testitikku on
tiukasti kasetin sisalla.

Siirry kohtaan Tulokset.

TULOKSET

Actim 1ngeni-laite ilmoittaaja tallentaa tuloksen automaattisesti. Ala tulkitse
tulosta silmamaaraisesti missadn olosuhteissa ennen testin analysointia tai sen
jalkeen, silld testi on optimoitu Actim 1ngeni-laitteelle.

)

. Kun testin tulos nakyy ndytoss, poista ja havita testitikku ja kasetti. Tuloksen
voi joko tulostaa, vieda USB-muistitikulle tai tallentaa Actim 1ngeni-laitteeseen
myohempad kayttod varten. Katso laitteen kayttooppaasta lisétietoja. Kirjaudu
ulos poistuessasi laitteen luota.

Positiiviset ja negatiiviset tulokset seka testiin liittyvat lisdtiedot tulevat ndyttoon.
Jos testiprosessin aikana on esiintynyt ongelmia, raportoidaan virhe ja tulosta ei
ndyteta.
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KONTROLLIN ANALYSOINTI

Katso kontrollipakkauksen mukana toimitetut ohjeet. Analysoi kontrollindytteet
ohjeiden mukaisestija valitse Actim 1ngeni-laitteen ndytésta Control Test
(Kontrollitesti). Tulos tallennetaan kontrollimittauksena.

LAADUNVALVONTA

Actim® PROM Controls-kontrollien (luettelonro 30800ETAC) saannollista kdyttoa
suositellaan. Actim PROM Controls -pakkaus sisaltda kolme kylmakuivattua
kontrollia (negatiivinen, matala positiivinen ja korkea positiivinen) sekd yhden
liuotusliuoksen. Kontrollit toimitetaan erikseen.

Katso Actim PROM Controls -tuotteen kdyttdohjeista ja Actim 1ngeni-laitteen
kayttooppaasta lisdtietoja ja ohjeita kontrollien kaytosta ja analysoinnista.
Laadunvalvonta on suoritettava sovellettavien kansallisten

tai paikallisten maardysten tai akkreditointivaatimuksien ja
laboratoriolaaduntarkistusmenetelmien mukaisesti. On suositeltavaa suorittaa
kontrollitestaus vahintdan uusille reagenssierille ja kuljetuserille.

TESTIN RAJOITUKSET
« Testion tarkoitettu vain in vitro-diagnostiseen kayttéon.

Vain ammattikdyttéon.

Testitulosten perusteella ei tule tehda kvantitatiivista tulkintaa.

Jos sikiokalvot ovat puhjenneet mutta lapsivedentt on lopp yli
12 tuntia ennen ndytteenottoa, IGFBP-1 on voinut hajota emattimessd olevien
proteaasien vaikutuksesta, jolloin testi voi antaa negatiivisen tuloksen.

.

Vaikka positiivinen Actim PROM -testin tulos kertoo ndytteessd olevan
lapsivetta, tulos ei kerro, mistd kohdasta sikiokalvot ovat puhjenneet.

Negatiivinen testitulos on osoitus tdmanhetkisests tilasta, eika tulosta voi
kayttaa tulevan ennakoimiseen.

Kuten kaikissa diagnostisissa testeissa, tuloksia tulkittaessa tulee ottaa
huomioon muut kliiniset l6ydokset.



VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Al syd, juo tai tupakoi alueella, jossa testipakkaus ja ndytteits kisitelldan.

Kayta henkilénsuojaimia, kun kasittelet ndytteita ja suoritat testia. Pese kadet
ndytteiden kasittelyn ja testin suorittamisen jalkeen.

Uuttopuskuri sisaltad <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 vesielicille
(H402). Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia
(H412). Vélta sumun/hdyryn hengittamista. (P261). Saastuneita
tyovaatteita ei saa vieda tyopaikalta (P272). Kaytd silmiensuojainta/
suojakdsineitd/suojavaatetusta (P280). Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa:
Hakeudu i in (P333+P313). Riisu saastunut vaatetus ja pese se ennen
uudelleenkayttdd (P362+P364). Havita sisaltd/pakkaus paikallisten saadosten
mukaan (P501).

Ala kayta tuotetta testipakkaukseen tai kittilaatikkoon merkityn viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Ald kayts avattuja komponentteja sdilyvyysajan
umpeuduttua.

Varoitus

Ali sekoita eri testien tai erdanumeroiden komponentteja keskenaan.
Komponentit ovat kertakayttoisid; ala kdyta niitd uudelleen.

Testi vaatii noin 150 pl uutettua ndytetta toimiakseen oikein.

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

Al kayts testitikkua, jonka tulosalueella ndkyy sinists jo ennen testin
suorittamista.

Ala kayta testitikkua, jos sen alumiinifoliopussi ei ole ehja tai sen saumat
ovat vahingoittuneet. Al kiyta ndytteenottotikkua, jonka pakkaus on
vahingoittunut.

Kayta vain testipakkauksen mukana tullutta ndytteenottotikkua.

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

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

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

Mikali tuloksen tulkinta on epéselva, suosittelemme testin uusimista toisella
testitikulla.

Als kiinnit3 huomiota viivoihin, jotka ilmestyvat 5 minuutin jilkeen.

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

Lampéatilarajojen ylitys tai alitus voi aiheuttaa epétarkkoja tuloksia.

Tyonkulun ja vain luku -tilan kdytettavyys riippuu jérjestelmanvalvojan
asetuksista.

Testi on aina luettava vain luku -tilassa silta varalta, etta testin reaktio on
tapahtunut laitteen ulkopuolella.

Al lisaa laitteeseen mitddn muuta kuin Actim 1ngeni -testien mukana
toimitettuja kasetteja.

Testitikun tulkinnan oikea ajoitus on olennaista. Jos testitikun tulkinta viivastyy,
testion toistettava.

Varmista, etta testitikku on tiukasti kasetin sisalla eika liu'u ulos, kun lisdat sen
laitteeseen.

Jos Actim 1ngeni-laite ei tunnista menettelyn kontrolliviivaa, tulos todetaan
madrittelemattdmaksi ja testi on toistettava.

Tulosta ei saa tarkastaa silmamaardisesti ennen sen analysointia laitteella tai
senjalkeen.

Ala analysoi testid uudelleen laitteella.
Katso lisdtietoja Actim 1ngeni-laitteen kdytt6oppaasta.

Vakavan vaaratilanteen sattuessa ilmoita siitd valmistajalle tai sen edustajalle
ja/taikansalliselle viranomaiselle.
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TESTIN SUORITUSKYKY

Analyyttinen herkkyys

Actim PROM 1ngeni-testin analyyttinen herkkyys arvioitiin kayttamalla
ndytteita, joissa oli eri pitoisuuksia IGFBP-1:ta. Ndytteet testattiin kolmella
rinnakkaisnaytteelld. Actim PROM 1ngeni-testin raja-arvo on noin 25 pg/l
uutetussa ndytteessa.

Mittausalue
Actim PROM -testin mittausalue on noin 25-200 000 pg/l uutetussa ndytteessa.

Analyyttinen spesifisyys

Analyyttistd spesifisyytta (ristireaktiivisuutta) testattiin ihmisen IGFBP-
proteiineilla kdyttamalld kunkin uutetun proteiinin ndytepitoisuuksia 10-5 000
pg/lja kolmea Actim PROM -testin valmistuseraa. Ristireaktiivisuutta ei havaittu
kaytettdessdihmisen proteiineja IGFBP-2,-3,-4,-5 ja-6. Actim PROM -testi
todettiin spesifiksiihmisen IGFBP-1-proteiinille.

Uusittavuus

Uusittavuus arvioitiin kdyttamalla ndytteits, jotka sisaltavat 0-50 pg/lIGFBP-1:ta.
Kaksi kdyttajaa suoritti testauksen eri paivina. Kolmea testin erda kaytettiin;
kukin erd luettiin eri laitteella molempia testitiloja kdyttden. Ndytteet testattiin
kymmenen rinnakkaisndytteen avulla, jolloin testeja oli yhteensd 120 pitoisuutta
kohti. Kaikki negatiiviset ndytteet tunnistettiin negatiivisiksija positiiviset
positiivisiksi. Odotettujen testitulosten kanssa saavutettiin sadan prosentin (100
%) vastaavuus.

Menetelmien vertailu

Actim PROM 1ngeni-testin suorituskykya vertailtiin Actim PROM -testiin kdyttden
em4attimen naytteitd, jotka sisalsivat eri pitoisuuksia IGFBP-1:td. Viisi kdyttjaa
suoritti testauksen viidell3 eri laitteella. Testimuotojen kokonaisvastaavuus oli 100
%.Nama tulokset vahvistavat, ettd Actim PROM 1ngeni-testin suorituskyky vastaa
Actim PROM -testid (taulukko 1)
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TAULUKKO 1.
Actim PROM ActimPROM  Yhteensd
positiivinen negatiivinen
Actim PROM 1ngeni 50 0 50
positiivinen
Actim PROM 1ngeni 0 50 50
negatiivinen
Yhteensa 50 50 100

Diagnostinen suorituskyky
Actim PROM -testid on arvioitu useissa kliinisissa tutkimuksissa. Esimerkkeja
tyypillisista tutkimuksista on esitetty taulukossa 2.

TAULUKKO 2.
Herkkyys Spesifisyys Positiivinen Negatiivinen
(%) (%) ennustearvo ennustearvo
(PPV) (%) (NPV) (%)
Rutanen 1996° 100 95 93 100
Ragosch 1996* 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998¢ 95 93 90 96
Ergemoglu 20047 |97 97 97 97

Hairitsevat tekijat

Varo koskettamasta ndytteenottotikulla mitian ennen ndytteenottoa. Ald
kontaminoi ndytteenottotikkua tai emdtineritendytettd liukuvoiteilla tai rasvoilla,
koska ne voivat fyysisesti hairita naytteen imeytymista ndytteenottotikkuun ja/tai
vaikuttaa testin suorituskykyyn. Suuret maarat mekoniumia, joka varjaa lapsiveden
vihredksi, voivat hairitd IGFBP-1:n tunnistamista Actim PROM -testissa.

Seuraavat aineet, olosuhteet ja mikro-organismit testattiin Actim PROM -testin
kanssa, ja niiden ei havaittu vaikuttavan Actim PROM -testin suorituskykyyn, kun
ne testattiin taulukossa 3 esitetyilld pitoisuuksilla.



TAULUKKO 3.

Aine /Ol

hde / Mikro-Or

Kokoveri

Siemenneste

Virtsa

pH3,5-8,5

Vesipohjaiset ultradanigeelit (Aquasoniq 100, Optilube,
Surgilube, HR Lubricating Jelly)

Ihodljy (Ceridal Lipolotion)

Pevaryl (vaikuttava aine: ekonatsolinitraatti)
Gyno-Trosyd (tiokonatsoli)

Flagyl (metronidatsoli)

Canesten (klotrimatsoli)

Vesipohjaiset liukuvoiteet (K-Y Jelly, Klick)
Silikonipohjaiset liukuvoiteet (Magic Glide)

Vauvaoljy (Natusan)

Talkki (Natusan)

Naisen deodoranttiematinpuikko (Vagi-Gard)
Emattimen kalvo (VCF Dissolving Vaginal Cleansing Film)
Emaétingeeli (Represh)

Suihkusaippuat (Rexona, Dove, Palmolive, Adidas, Daily)
Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2

Testattu pitoisuus

100 % v/v
100 % v/v
100 % v/v
N/A

50 % w/v

50 % v/v

30 mg/ml

20 mg/ml

100 mg/ml

40 mg/ml

25% w/v

3% w/v

50 % v/v
50 % w/v

50 % w/v
0.1%w/v

25% w/v
0.1%w/v
11.2*108 CFU/ml
8.6 *10° CFU/ml
10.6 * 108 CFU/ml
5.0*10°TCID,,
5.0%10° TCID,,
5.0*10°TCID,,

JALJITETTAVYYS

Actim PROM 1ngeni-test on jéljitettdvissd Behrings Institutin PP12 (IGFBP-1)
-preparaattiin 307/323. Tama IGFBP-1 puhdistettiin ihmisen istukan tai katokalvon?
liukoisista uutteista, ja sitd on kaytetty sen kvantitatiivisen sisdisen menetelman
(IGFBP-1 IEMA) referenssistandardien valmistamiseen, johon Actim PROM 1ngeni
-testin tulos on jaljitettavissa.

HAVITTAMINEN
Havitd pakkauksen sisélto kansallisten ja paikallisten lakien mukaisesti.

Kaikkia potilasndytteita sekd kdytettyja ndytteenottotikkuja, kasetteja, testitikkuja
ja puskuriputkia tulee kasitelld mahdollisesti tartuntavaarallisena materiaalina ja
ne tulee havittda sen mukaisesti.

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

Kartonki: testipakkauksen laatikko.

Muovi: testipakkauksen pussi, uuttopuskuriputki, kasetti.

Eri materiaaleja (ei kierrdtykseen): kdyttdmaton testitikku, avaamaton
uuttopuskuriputki, ndytteenottotikut, testitikun pussi.

Tuote ei aiheuta kayttdjélle terveydellistd haittaa, jos sitd kdytetaan kdyttoohjeen
mukaisesti noudattaen hyvaa tychygieniaa 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 controle
[E] Zone de manipulation

STRUCTURE DE LA CARTOUCHE
[F] Code QR

UTILISATION PREVUE

Actim® PROM 1ngeni est un test rapide immunochromatographique qualitatif
permettant d'identifier le liquide amniotique dans les sécrétions cervicovaginales
durant la grossesse. Le test est analysé a 'aide de l'instrument automatique Actim®
1ngeni. Actim PROM 1ngeni détecte I'IGFBP-1 (Insulin-like growth factor-binding
protein 1 ou protéine porteuse du facteur de croissance de type insuline-1) qui est
une protéine majeure du liquide amniotique et un marqueur du liquide amniotique
dans les sécrétions cervicovaginales. Le test est destiné a un usage professionnel
dans des laboratoires cliniques et au chevet de la patiente (NPT) afin d'aider a
diagnostiquer la rupture des membranes fcetales (RPM) durant la grossesse en cas
de soupgon. Destiné excl aundi tic in vitro.

CONTEXTE

La rupture prématurée des membranes feetales (RPM) est définie comme une
rupture des membranes feetales avant le début du travail. La RPM est associée a
une augmentation du risque d'infection intra-utérine, ce qui entraine une hausse
du risque de morbidité et de mortalité maternelle et périnatale. Sila rupture des
membranes survient avant la 37e semaine de grossesse, elle est désignée RPM
avant terme (RPMAT)'. Une RPM survient dans environ 5 a 10 % des grossesses,
etune RPMAT dans environ 133 %. La prise en charge de la patiente concernée
par une RPM ou une RPMAT nécessite une évaluation des risques associés a une
naissance prématurée et a une prolongation de la gestation. Le test Actim PROM
est destiné a aider les professionnels de santé a prendre une décision éclairée
concernant a prise en charge de la patiente.

La concentration d'IGFBP-1 dans le liquide amniotique est 100 a 1 000 fois
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supérieure a celle présente dans le sérum maternel?. Le liquide séminal et 'urine
ne contiennent pas de quantité mesurable d'IGFBP-1. Ils ne sont pas présents dans
les sécrétions cervicovaginales siles membranes sont intactes?. En cas de rupture
des membranes feetales, le liquide amniotique présentant une concentration
élevée d'IGFBP-1 se mélange aux liquides cervicovaginaux? Lors de la réalisation
du test Actim PROM 1ngeni, un échantillon de liquide cervicovaginal est prélevé a
l'aide d'un tampon en applicateur stérile en polyester, puis extrait dans la solution
tampon d'extraction. La présence d'IGFBP-1 dans l'échantillon extrait est détectée
al'aide d'une bandelette.

PRINCIPE DU TEST

Le test repose sur l'immunochromatographie. Ilimplique deux anticorps
monoclonaux de 'IGFBP-1 humaine. Un anticorps est fixé a des particules de
latex bleues ('anticorps de détection). Lautre estimmobilisé sur une membrane
porteuse (l'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 la bandelette est placée dans un échantillon extrait, le liquide est
absorbé et se répartit dans la bandelette. Si l'échantillon contient de 'IGFBP-1,
elle se fixe a l'anticorps lié aux particules de latex. Les particules sont entrainées
par le flux de liquide et, en présence d'IGFBP-1, elles se fixent 3 l'anticorps de
captage. Linstrument Actim 1ngeniidentifiera une ligne bleue (ligne de test) sila
concentration d'IGFBP-1 dans l'échantillon dépasse la limite de détection du test.
Une deuxiéme ligne bleue détectée par l'instrument, la ligne de contréle, confirme
le bon déroulement du test.

COMPOSANTS DU COFFRET

La boite Actim PROM 1ngeni comprend 10 packs de test (cat. n° 30831RETAC) avec

le mode d'emploi.

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

PROM 1ngeni (cat. n° 30821RETAC):

. 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 (veuillez consulter la section Avertissements
et précautions).



« [DIP]1 bandelette conditionnée dans un sachet en aluminium étanche avec un
agent desséchant.

. 1 cartouche afin de lire le résultat & l'aide de l'instrument Actim
1ngeni. Le code QRimprimé sur la cartouche comprend le numéro de lot de la
bandelette, la date de péremption et les données d’étalonnage du lot

Matériel requis, non fourni: minuterie

CONSERVATION

Conserver la boite a une température comprise entre +2 °C et +25 °C. Si 'lemballage
est fermé, chaque composant peut étre utilisé jusqu'a la date de péremption
indiquée sur le pack de test et la boite. La boite et les packs de test peuvent

étre conservés pendant 2 mois, a une température comprise entre +25 et +30 °C
jusqu'a gu'ils arrivent a échéance. Les réactifs sont tous préts a 'emploi. 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. Veuillez utiliser
les bandelettes rapidement aprés le retrait de 'lemballage en aluminium. Ne pas
congeler le produit.

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

PRELEVEMENT D'UN ECHANTILLON ET EXTRACTION

Siles composants de la boite sont conservés au réfrigérateur, laisser le sachet en
aluminium et le tampon d'extraction se réchauffer a la température ambiante
(+15a+25 °C) avant de les utiliser. L'échantillon est une sécrétion cervicovaginale
qui est extraite dans le tampon d’extraction fourni. Un échantillon est prélevé

4 l'aide d'un tampon en applicateur stérile en polyester (compris dans la boite).
L'échantillon devrait étre recueilli avant de réaliser un examen numérique et/

ou une sonographie transvaginale. Veuillez a ne rien toucher avec le tampon en
applicateur avant d’effectuer le prélévement.

1. Ecarter les lévres vaginales et insérer avec précaution la pointe de l'écouvillon

dans le vagin, vers le cul-de-sac postérieur du vagin jusqu'a sentir une résistance.

L'échantillon peut étre également prélevé dans le cul-de-sac postérieur du
vagin, au cours d'un examen avec spéculum stérile. Lécouvillon devrait étre
maintenu dans le cul-de-sac postérieur du vagin pendant 10 3 15 secondes
pour qu'il puisse absorber les sécrétions vaginales.

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

CONSERVATION DE LECHANTILLON

Ilest recommandé de tester les échantillons le plus rapidement possible apres
leur extraction, dans les 4 heures suivant le prélévement de 'échantillon. Ils
doivent étre conservés a une température comprise entre +2 °C et +25 °C. Siun
échantillon ne peut pas étre testé au cours de cette période, veuillez-le congeler.
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 - TEST DE LA PATIENTE

Au cours de cette procédure, la réaction au test a lieu a l'intérieur de l'instrument.
Les résultats sont affichés automatiquement aprés écoulement d’'une durée de 5
minutes. Dés que la cartouche est insérée dans 'Actim 1ngeni, la procédure de test
Actim PROM 1ngeni démarre automatiquement.

3. Enclencher l'instrument Actim 1ngeni (s'il est éteint). Aprés l'auto-test
automatique, se connecter a l'instrument en saisissant I'ID d'utilisateur
manuellement ou avec un lecteur de code-barres. Appuyer sur l'icéne du test.

4. Appuyer sur l'icone du test de la patiente. Saisir l'ID de la patiente manuellement
ouavecun lecteur de code-barres.

v

Quand le message « Activer etinsérer le test » s'affiche & l'écran de 'Actim
1ngeni, ouvrir le sachet contenant la bandelette en le déchirant. Ne pas toucher
lazone d'immersion jaune qui se trouve sur la partie inférieure de la bandelette.
Ilest possible d'inscrire des marques d'identification sur la partie turquoise de la
bandelette. La bandelette doit étre utilisée rapidement aprés avoir été retirée
du sachet en aluminium. Déposer la zone d'immersion jaune dans l'échantillon
extrait.

a

Maintenir la bandelette dans le tube jusqu'a ce que le liquide pénétre la zone
de résultats.
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. Retirerimmédiatement la bandelette de la solution tampon et la déposer dans
la cartouche (zone de lecture sur le devant et face colorée tournée vers le haut)
etinsérer la cartouche dans l'Actim 1ngeni (code QR sur le devant et tourné vers
le haut) jusqu'a ce que la cartouche s'encliquéte. Veuillez suivre les informations
quis'affichental'écran et répondre aux questions.

N'utiliser que la cartouche qui se trouve dans le pack de test. Contréler que la
bandelette a été insérée correctement dans la cartouche. S'assurer que 'heure est
bien affichée sur la minuterie.

Passer a la section « Résultats »

PROCEDURE DE TEST - TEST DE LA PATIENTE, EN LECTURE SEULE
Au cours de la procédure en lecture seule, la réaction au test a lieu a l'extérieur
d’Actim 1ngeni. L'utilisateur est responsable du démarrage de 'analyse et du
respect de la durée du test. Dés que la cartouche estinsérée dans l'Actim 1ngeni,
la lecture du résultat du test démarre automatiquement. Etant donné que le test
doit étre lu al'issue de 5 minutes, s'assurer que I'Actim 1ngeni est disponible pour
l'analyse avant d'activer le test.

Enclencher linstrument Actim 1ngeni (s'il est éteint). Aprés l'auto-test
automatique, se connecter a l'instrument en saisissant 'ID d'utilisateur
manuellement ou avec un lecteur de code-barres. Appuyer sur l'icone du test.

Appuyer sur l'icone du test de la patiente, en lecture seule. Saisir I'ID de la
patiente manuellement ou avec un lecteur de code-barres.

Quand le message « Activer et insérer le test » s'affiche & l'écran de lActim
1ngeni, ouvrir le sachet contenant la bandelette en le déchirant. Ne pas toucher
lazone d'immersion jaune qui se trouve sur la partie inférieure de la bandelette.
Ilest possible d'inscrire des marques d'identification sur la partie turquoise de la
bandelette. La bandelette doit étre utilisée rapidement aprés avoir été retirée
dusachet en aluminium. Déposer lazone d'immersion jaune dans '‘échantillon
extrait.

Maintenir la bandelette dans le tube jusqu'a ce que le liquide pénétre la zone
de résultats.

Retirerimmédiatement la bandelette de la solution tampon et la déposer
dans la cartouche (zone de lecture sur le devant et face colorée tournée vers le
haut), placer la cartouche & 'horizontale et régler la minuterie extérieure sur
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5 minutes. Aprés 5 minutes, insérerimmédiatement la cartouche dans 'Actim
1ngeni (code QR sur le devant et tourné vers le haut) jusqu'a ce que la cartouche
s'encliquéte. Suivre les instructions qui s'affichent a l'écran et répondre aux
questions éventuelles jusqu'a l'apparition du message « Analyse en cours ».

N'utiliser que a cartouche qui se trouve dans le pack de test. Contréler que la
bandelette a été insérée correctement dans la cartouche.

Passer a la section « Résultats ».

RESULTATS

Linstrument Actim 1ngeniindique et enregistre automatiquement le résultat.
N'interpréter jamais visuellement le résultat, quelles que soient les circonstances,
avant ou aprés l'analyse du test, caril est optimisé pour l'instrument Actim 1ngeni.

8. Quand le résultat du test est visible sur l'écran, retirer la bandelette et la
cartouche, et les jeter. Le résultat peut &tre imprimé ou exporté vers une clé
USB, ou encore enregistré dans 'Actim 1ngeni pour le réutiliser plus tard.
Consulter le mode d'emploi de l'instrument pour en savoir plus. Se déconnecter
quand l'instrument n'est plus utilisé.

Les résultats positifs et négatifs sont affichés a l'écran avec des informations
complémentaires sur le test. Si des problémes sont apparus au cours de la
procédure de test, une erreur est signalée. Aucun résultat n'est alors affiché.

ANALYSE DU CONTROLE

Veuillez consulter le mode d’emploi joint au pack de contréle. Analyser les
échantillons de contréle comme indiqué dans le mode d’emploi et sélectionner
«Test de contréle » sur l'écran de l'instrument Actim 1ngeni. Le résultat sera
enregistré sous forme de mesure de contréle.

CONTROLE DE QUALITE

Ilest recommandé d'utiliser réguliérement les contréles Actim® PROM (cat. n°
30800ETAC). La boite de contréles Actim PROM est composée de 3 contréles
lyophilisés (un contréle négatif, un controéle faiblement positif et un contréle
fortement positif) et d'une solution de reconstitution. Les contréles sont vendus
séparément.



Veuillez consulter le mode d’emploi des contréles Actim PROM et la notice de
'Actim 1ngeni pour toute information complémentaire. Elle contient également
lesinstructions sur l'utilisation et l'analyse des controles.

[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).

Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée sur la boite ou

Réaliser le contréle de qualité conformément aux réglements nationaux ou locaux
applicables ou aux exigences d'accréditation et aux procédures de contréle de
qualltg standard du laboratoire. IlesF regommande d'effectuer un test de contréle Avertissement
aumoins pour tout nouveau lot de réactif et charge.
LIMITES DU TEST

Le test est destiné uniquement au diagnosticin vitro.

Réservé a un usage professionnel.

Ne réaliser aucune interprétation quantitative sur la base des résultats du test.

En cas de rupture des membranes feetales associée a un arrét de l'écoulement
de liquide amniotique plus de 12 heures avant le prélévement de 'échantillon,
'IGFBP-1 peut étre avoir été détériorée par les protéases contenues dans le
vagin, entrainant un résultat négatif du test.

Un résultat positif du test Actim PROM, bien que détectant la présence de
liquide amniotique dans l'échantillon, ne permet pas de définir le site de la
rupture.

Un résultat négatif du test est une indication de 'état actuel et ne permet pas
de prédire son évolution.

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

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

« Porter un équipement de protection individuelle lors de la manipulation et
de laréalisation d'un test. Veuillez-vous laver les mains aprés avoir manipulé
l'échantillon et le test.

« Lasolution 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)

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 & 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 vous constatez une décoloration bleue 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 le tampon en applicateur si'emballage
est endommagé.

Utiliser uniquement le tampon en applicateur fourni avec la boite.

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
resterséche.
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Silaligne de controle n‘apparait pas, le test estinvalide et doit étre répété avec
une autre bandelette.

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

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

Tous les échantillons et matiéres biologiques doivent étre manipulés en tenant
compte dudanger potentiel et éliminés conformément aux directives officielles
locales.

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

La disponibilité des modes de procédure et en lecture seule dépend des
réglages de l'administrateur.

Un test doit toujours étre lu en mode de lecture seule si la réaction au test est
survenue en dehors de l'instrument.

Insérer uniqguement les cartouches fournies avec les tests Actim 1ngeni dans
l'instrument.

Il est essentiel de respecter la durée d'interprétation de la bandelette. Si
l'interprétation de la bandelette est retardée, le test devra étre répété.

S'assurer que la bandelette a été insérée correctement dans la cartouche et
qu'elle ne bouge pas quand elle est déposée dans l'instrument.

Silaligne de controle de la procédure n'est pas détectée par l'instrument Actim
1ngeni, le résultat sera déclaré invalide. Le test devra étre répété.

Le résultat doit étre controlé visuellement apres ou avant de 'analyser avec
l'instrument.

Ne pas réanalyser un test avec l'instrument.

Pour toute information complémentaire, veuillez consulter le mode d'emploi de
l'instrument Actim 1ngeni.

En casd'incident grave, veuillezinformer le fabricant ou son représentant et/ou
les autorités nationales.
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PERFORMANCE DU TEST

Sensibilité analytique

La sensibilité d'analyse de l'Actim PROM 1ngeni a été évaluée au moyen
d'échantillons de différentes concentrations d'IGFBP-1. Les échantillons ont été
testés avec trois doublons. La limite de détection du test Actim PROM 1ngeni est
d'environ 25 pg/ldans un échantillon extrait.

Plage de mesure
La plage de mesure de 'Actim PROM est d’environ 25 4200 000 pg/ldans un
échantillon extrait.

Spécificité analytique

La spécificité analytique (réactivité croisée) a été testée avec des protéines
IGFBP humaines a des concentrations comprises entre 10 et 5000 pg/lde chaque
protéine dans un échantillon extrait, en utilisant trois différents lots du test Actim
PROM. 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 PROM est
spécifiquement destiné aux protéines humaines IGFBP-1.

Reproductibilité

La reproductibilité a été évaluée avec des échantillons contenant entre 0 et 50
pg/ld'IGFBP-1. Deux opérateurs ont procédé au test a différents jours. Trois lots
du test ont été utilisés; chaque lot a été lu sur uninstrument différent en utilisant
les deux modes de test. Les échantillons ont été testés avec dix doublons au cours
de 120 tests par concentration. Les échantillons négatifs ont tous été identifiés
comme étant négatifs, et les échantillons positifs ont tous été qualifiés de positifs.
Une concordance de cent pour cent (100 %) avec les résultats du test attendus a
été obtenue.

Comparaison de la méthode

La performance de 'Actim PROM 1ngeni a été comparée a 'Actim PROM en
utilisant des échantillons de liquide cervicovaginal enrichi contenant différents
niveaux de concentration d'IGFBP-1. Le test a été réalisé par cinq opérateurs avec
cinginstruments différents. La concordance totale entre les formats de test était



de 100 %. Ces résultats confirment que la performance du test Actim PROM 1ngeni
est comparable a celle du test Actim PROM (tableau. 1)

TABLEAU 1.
Actim PROM ActimPROM  Total
positif négatif
Actim PROM 1ngeni positif |50 0 50
Actim PROM 1ngeni négatif |0 50 50
Total 50 50 100

Performance du diagnostic
Le test Actim PROM a été évalué au cours de plusieurs études cliniques.
Différentes études types sontindiquées dans le tableau 2.

TABLEAU 2.
Sensibilité  Spécificité Valeur Valeur
(%) (%) prédictive prédictive
positive négative
(PPV) (%) (NPV) (%)
Rutanen 1996° 100 95 93 100
Ragosch 1996 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998¢ 95 93 90 96
Ergemoglu 20047 |97 97 97 97

Test d'interférence

Veillez a ne rien toucher avec le tampon en applicateur avant le prélevement

de l'échantillon. Ne pas contaminer le tampon en applicateur ou l'échantillon
cervicovaginal avec des lubrifiants ou des crémes, car ils peuventinterférer avec
l'absorption de 'échantillon dans le tampon en applicateur et/ou influencer la
performance du test. De grandes quantités de méconium qui colorent le liquide
amniotique en vert, peuventinterférer (en liaison avec la détection d'IGFBP-1) avec
le test Actim PROM.

Les substances, conditions et micro-organismes suivants ont été testés a l'aide du
test Actim PROM. Aucune influence de la performance du test Actim PROM n'a pu
étre démontrée pour les concentrations indiquées dans le tableau 3.

TABLEAU 3.

Substance/Condition/ Micro-Organisme Concentration

testée
Sang complet 100 % vol
Sperme 100 % vol
Urine 100 % vol
pH3,538,5 N/A
Lubrifiant chirurgical a base d'eau (Aquasoniq 100, 50% p/v
Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)
Huile cutanée (Ceridal Lipolotion) 50 % v/v
Pevaryl (substance active : nitrate d'éconazole) 30 mg/ml
Gyno-Trosyd (tioconazole) 20 mg/ml
Flagyl (métronidazole) 100 mg/ml
Canesten (clotrimazole) capsule 40 mg/ml
Lubrifiantintime a base d'eau (K-Y Jelly, Klick) 25%p/v
Lubrifiantintime & base de silicone (Magic Glide) 3%p/v
Huile pour bébé (Natusan) 50 % vol
Poudre pour bébé (Natusan) 50% p/v
Déodorant intime (Vagi-Gard) 50% p/v
Film vaginal (film contraceptif VCF) 0,1% p/v
Gelvaginal (Represh) 25%p/v
Gels douche (Rexona, Dove, Palmolive, Adidas, Daily) 0,1% p/v

Candida albicans
Gardnerella vaginalis
Neisseria gonorrhea
Chlamydia trachomatis
HSV-1

HSV-2

11,2 * 108 UFC/ml
8,6*10°UFC/ml
10,6 % 10° UFC/ml
5,0*10°DICT,,
5,0*10°DICT,,
5,0*10°DICT,,
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TRAGABILITE

Le test Actim PROM 1ngeni est tragable dans la préparation PP12 (IGFBP-1)
307/323 de l'Institut Behring. Cette protéine IGFBP-1 a été purifiée a partir
d'extraits solubles de placenta humain d'une grossesse menée a terme ou
caduque? afin de préparer des étalons de référence en vue d'une méthode
quantitative utilisée au niveau interne, IGFBP-1 IEMA, par rapport a laquelle le
résultat de 'Actim PROM 1ngeni est tragable.

ELIMINATION
Eliminer les contenus dans le respect de la [égislation nationale ou locale.

Tous les échantillons des patientes ainsi que les écouvillons, les bandelettes, les
cartouches et les tubes d'extraction qui ont été utilisés doivent étre manipulés et
éliminés avec les déchets d'activités de soins a risques infectieux.

Matiéres utilisées dans la boite Actim PROM et ses composants :

Papier:mode d’emploi.

Carton:boite.

Plastique : sachet du pack de test, tube de solution tampon d'extraction, cartouche
Autres (non recyclables) : bandelette non utilisée, tube de solution tampon
d'extraction non ouvert, tampons en applicateur, sachet de bandelette.

Utilisés dans le respect des bonnes pratiques de laboratoire, des regles d’hygiene
sur le lieu de travail et du mode d’emploi, les réactifs ne devraient comporter aucun
danger pour lasanté.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Numeri e lettere fanno riferimento alle illustrazioni sulla copertinainterna.

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

STRUTTURA DELLA STRISCIA REATTIVA
[F1 QR code

DESTINAZIONE D'USO

Actim® PROM 1ngeni & un test rapido immunocromatografico qualitativo per
determinare il liquido amniotico nelle secrezioni cervico-vaginali durante la
gravidanza. Il test viene analizzato attraverso lo strumento automatico Actim®
1ngeni. Actim PROM 1ngeni rileva la proteina legante del fattore di crescita
insulino-simile (insulin-like growth factor binding protein-1, IGFBP-1), che &
unadelle principali proteine presenti nel liquido amniotico e un marcatore che
permette dirilevare la presenza di liquido amniotico nelle secrezioni cervico-
vaginali. Questo test & destinato all'uso professionale in laboratori clinici e
ambienti NPT (near-patient testing) per aiutare a diagnosticare la rottura delle
membrane fetali (rupture of fetal membranes, ROM) durante la gravidanzain caso
disospetta rottura delle membrane fetali. Escl te per uso di tico
invitro.

INFORMAZIONI GENERALI

La rottura prematura delle membrane fetali (PROM) & definita come una rottura
delle stesse prima dell'inizio del travaglio. La PROM é associata a un aumento
delrischio diinfezione intrauterina con conseguente aumento del rischio di
morbidita e mortalita, sia materna che perinatale. Se la rottura delle membrane si
verifica prima della trentasettesima settimana di gestazione, viene definita come
PROM pretermine (preterm PROM, PPROM)'. La PROM si verifica nel 5-10% delle
gravidanze, mentre la PPROM si verifica nell'1-3 % delle gravidanze. La gestione
delle pazienti con PROM o PPROM richiede la valutazione dei rischi legati alla
nascita prematura e al prolungamento della gestazione. Il test Actim PROM é stato
progettato per aiutare gli operatori sanitari a prendere una decisione ponderata
sulla gestione della paziente.



La concentrazione diIGFBP-1 nel liquido amniotico & da 100 a 1.000 volte superiore
aquella presente nelsiero materno?. Il liquido seminale e le urine non contengono
quantita rilevabili di IGFBP-1 e se le membrane sono intatte non é presente nelle
secrezioni cervico-vaginali?. Successivamente alla rottura delle membrane fetali,

il liquido amniotico con una concentrazione elevata di IGFBP-1 si mescola ai liquidi
cervico-vaginali. Nel test Actim PROM 1ngeni si preleva un campione di liquido
cervico-vaginale con un tampone sterile in poliestere e questo liquido viene poi
estratto nel buffer di estrazione. La presenza della proteina IGFBP-1 nel campione
estratto viene rilevata utilizzando una striscia reagente.

PRINCIPIO DEL TEST

Il test si basa sullimmunocromatografia. Si utilizzano due anticorpi monoclonali
anti-IGFBP-1 umana. Uno si lega alle particelle di lattice blu (anticorpo di
rilevamento). L'altro viene immobilizzato su una membrana vettore ('anticorpo

di cattura) che permette di catturare il complesso antigene e anticorpo
contrassegnato con lattice e indica un risultato positivo. Quando l'area di
immersione della striscia reagente viene postain un campione estratto, la striscia
assorbeiilliquido che inizia a risalire lungo questa. Se il campione contiene IGFBP-1,
la proteina silega all'anticorpo che € legato alle particelle di lattice. Le particelle
vengono trasportate dal flusso diliquido e, se sono legate alla IGFBP-1, si uniscono
all'anticorpo di cattura. Lo strumento Actim 1ngeniriconoscera una linea blu (linea
ditest), se la concentrazione di GFBP-1 nel campione supera il livello di cut-off del
test. Una seconda linea blu (linea di controllo) rilevata dallo strumento, conferma
cheil test & stato completato correttamente.

COMPONENTI DELKIT

ILkit Actim PROM 1ngeni contiene 10 test (Cat. N. 30831RETAC) insieme alle
istruzioni d'uso. | componenti per eseguire un test sono contenutiin una
confezione del test Actim PROM 1ngeni (Cat.N.30821RETAC):

« [swaB]1 tampone sterile in poliestere per la raccolta del campione (EO).
1 provetta con il buffer di estrazione (0,5 ml). Questa soluzione
pone fosfato contiene sieroalbumina bovina (bovine serum albumin,

BSA), inibitori delle proteasi e conservanti (vedere la sezione Avvertenze e
precauzioni).

« [DIP]1 striscia reagente in una confezione sigillata di alluminio con essiccante.

1 cartuccia per la lettura del risultato con lo strumento Actim 1ngeni. Il
codice QR sulla cartuccia contiene informazioni sul lotto della striscia reagente,
sulla data di scadenza e sui dati di calibrazione specifici.

Materiali richiesti ma non forniti: Timer

CONSERVAZIONE

Conservareil kit del test a una temperatura compresa tra +2 °C e +25°C. Se
conservato chiuso, ogni componente puo essere utilizzato fino alla data di
scadenza riportata sulla confezione del test e sulla scatola del kit. ILkit e le
confezioni del test possono essere conservate per 2 mesi a una temperatura
compresatra +25 °Ce +30 °C, purché non sia stata superata la data discadenza.
Tuttiireagenti sono prontiall'uso. Se conservati tra+ 2 °C e +8 °C, portare i reagenti
atemperatura ambiente prima di usarli. 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 l'uso.

RACCOLTA ED ESTRAZIONE DEI CAMPIONI

Se i componentidel kit sono conservatiin frigorifero, la confezione di alluminio
eilbuffer di estrazione devono essere portati a temperatura ambiente (da+15a
+25°C), prima di usarli. Il campione é costituito da una secrezione cervico-vaginale
che viene estratta nel buffer di estrazione fornito. Il campione é raccolto con un
tampone sterile di poliestere (fornito nel kit). Il campione deve essere raccolto
prima di eseguire 'esame digitale e/o l'ecografia transvaginale. Fare attenzione a
non toccare nulla con il tampone prima di prelevare il campione.

1. Separare le labbra e inserire con cura la punta del tampone nella vagina versoil
fornice posteriore, finché non siincontra resistenza. In alternativa, il campione
puo essere prelevato dal fornice posteriore durante un esame con lo speculum
sterile. Il tampone deve essere mantenuto nel fornice posteriore per 10-15
secondi per permettergli di assorbire la secrezione cervico-vaginale.

2. 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 l'estrazione. NOTA! Non lasciare il
tampone nella provetta.
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CONSERVAZIONE DEL CAMPIONE

| campioni devono essere analizzatiil prima possibile dopo l'estrazione e dopo non
pit di4 ore dall'estrazione del campione. Deve essere conservato tra +2 °C 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 di seguito.

PROCEDURA - TEST PAZIENTE

In questa procedura, la reazione del test avviene all'interno dello strumento
eirisultati vengono letti automaticamente dopo 5 minuti. L'inserimento della
cartuccia in Actim 1ngeni avvia automaticamente la procedura del test Actim
PROM 1ngeni.

Attivare lo strumento Actim 1ngeni (se spento). Dopo l'esecuzione automatica
dell'auto-test, accedere allo strumento immettendo l'ID utente manualmente o
conun lettore di codice a barre. Selezionare l'icona Test.

w

bl

Selezionare l'icona Test paziente. Immettere l'ID paziente manualmente o con
un lettore di codice a barre.

v

Quando lo schermo Actim 1ngeni mostra "Attiva e inserisci il test”, aprire la
confezione dialluminio contenente la striscia reagente, strappando. Non
toccare l'area diimmersione gialla nella parte inferiore della striscia reagente.
In alto, sulla parte turchese della striscia reagente possono essere scritti dei
segniidentificativi. La striscia reagente deve essere utilizzata subito dopo la sua
rimozione dalla confezione. Immergere l'area gialla nel campione estratto.

o

Lasciare la striscia reagente nella provetta fino a quando il liquido raggiunge
l'area direazione.

~

. Rimuovere immediatamente la striscia reagente dalla soluzione, metterla
nella cartuccia (con l'area dilettura rivolta in avanti e il lato colorato rivolto
verso l'alto) e inserire la cartuccia in Actim 1ngeni (con il codice QRin avantie
verso l'alto) fino a quando non scatta in posizione. Seguire e rispondere alle
informazioni che compaiono nello schermo.

Utilizzare sono la cartuccia inclusa nella confezione del test. Verificare che la
striscia reagente sia saldamente inserito nella cartuccia. Verificare che il timer
venga visualizzato sullo schermo.
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Passare alla sezione “Risultati”.

PROCEDURA - TEST PAZIENTE, SOLO LETTURA

Nella procedura disola lettura, la reazione del test avviene al di fuori di Actim
1ngeni. Lutente & responsabile per le tempistiche e per l'avvio delle analisi.
Linserimento della cartuccia in Actim 1ngeni avvia automaticamente la lettura del
risultato del test. Poiché il test deve essere letto dopo 5 minuti, prima di attivarlo
verificare che Actim 1ngeni sia disponibile per l'analisi.

Attivare lo strumento Actim 1ngeni (se spento). Dopo l'esecuzione automatica
dell'auto-test, accedere allo strumento immettendo ['ID utente manualmente o
con un lettore di codice a barre. Selezionare l'icona Test.

.

Selezionare l'icona Test paziente, solo lettura. Immettere l'ID paziente
manualmente o con un lettore di codice a barre.

Quando lo schermo Actim 1ngeni mostra “Attiva e inserisci il test”, aprire la
confezione di alluminio contenente la striscia reagente, strappando. Non
toccare l'area diimmersione gialla nella parte inferiore della striscia reagente.
Inalto, sulla parte turchese della striscia reagente possono essere scritti dei
segniidentificativi. La striscia reagente deve essere utilizzata subito dopo la sua
rimozione dalla confezione. Immergere l'area gialla nel campione estratto.

Lasciare la striscia reagente nella provetta fino a quandoil liquido raggiunge
l'areadireazione.

Rimuovere immediatamente la striscia reagente dalla soluzione, metterla nella
cartuccia (con l'area di lettura rivolta in avanti e il lato colorato rivolto verso
l'alto) e inserire la cartuccia in posizione orizzontale e avviare il timer esterno per
5 minuti. Dopo 5 minuti, inserire immediatamente la cartuccia in Actim 1ngeni
(codice QRrivoltoin avanti e verso l'alto) fino a quando non scatta in posizione.
Seguire e rispondere alle informazioni che compaiono sullo schermo, fino a
quando appare la schermata “Analisi”.

Utilizzare sono la cartuccia inclusa nella confezione del test. Verificare che la
striscia reagente sia saldamente inserito nella cartuccia.

Passare alla sezione “Risultati”.



RISULTATI

Lo strumento Actim 1ngeni riporta e salva automaticamente il risultato. Non
interpretare visivamente il risultato in nessuna circostanza prima o dopo 'analisi
deltest perchéil test & ottimizzato per lo strumento Actim 1ngeni.

=]

. Quandoil risultato del test é visibile sullo schermo, rimuovere ed eliminare la
striscia reagente e la cartuccia. Il risultato pud essere stampato o esportatoin
una chiavetta USB oppure conservato in Actim 1ngeni per utilizzarlo in sequito.
Consultare il manuale dello strumento per ulteriori dettagli. Scollegarsi quando
non si usa pit lo strumento.

Sullo schermo vengono visualizzatii risultati positivi e negativi con informazioni
aggiuntive relative al test. Se sisono verificati dei problemi durante la procedura
deltest, verra visualizzato un errore e non verra mostrato nessun risultato.

ANALIZZARE IL CONTROLLO

Si prega di fare riferimento alle istruzioni d’uso fornite con il pacchetto di
controllo. Analizzare i campioni di controllo secondo le istruzioni e scegliere "Test
di controllo” sulla schermata dello strumento Actim 1ngeni. Il risultato verra
conservato come misurazione di controllo.

CONTROLLO QUALITA

L'uso regolare di Actim® PROM Controls (Cat. N. 30800ETAC) & raccomandato. Il
kit Actim PROM Controls include 3 controlli liofilizzati (un controllo negativo, un
controllo debolmente positivo e un controllo fortemente positivo) e una soluzione
diricostituzione. I controlli sono forniti separatamente.

Consultare le istruzioni per l'uso di Actim PROM Controls e il manuale Actim 1ngeni
per ulterioriinformazioni e le istruzioni su come utilizzare e analizzare i controlli.

Il controllo qualita deve essere eseguito in conformita alle normative nazionali o
locali o ai requisiti per l'accreditamento e le procedure di controllo qualita standard
del laboratorio. Si raccomanda di eseguire almeno un test di controllo con ogni
nuovo lotto o ogni nuova spedizione direagente.

LIMITAZIONI DEL TEST
» Questo test e destinato esclusivamente all'uso diagnostico in vitro.

« Solo per uso professionale.

Non & possibile eseguire interpretazioni quantitative in base ai risultati del test.

Se é avvenuta la rottura delle membrane fetali ma la fuoriuscita del liquido
amniotico é cessata piu di 12 ore prima del prelievo del campione, 'IGFBP-1 pud
essere stata danneggiata dalle proteasi presenti nella vagina e il test puo Fornire
un risultato negativo.

Un risultato positivo del test Actim PROM, pur rilevando la presenza di liquido
amniotico nel campione, non éin grado diindicare la posizione della rottura.

Un risultato negativo del test & un'indicazione della condizione attuale e non
puo essere utilizzato per prevedere il futuro.

Come per tuttii test diagnostici, i risultati devono essere interpretatialla luce
degli altri risultati clinici.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
« Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui vengono maneggiatiikitei
campioni.

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

ILbuffer 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) [CE N.: 611-341-5] (Sensibilita cutanea categoria

1, Tossicita cronica per 'ambiente acquatico categoria

3). Pud provocare unareazione 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 di indossarli
nuovamente (P362+P364). Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alla
regolamentazione locale (P501).

Attenzione
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Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza indicata sulla confezione
del test o sulla scatola del kit. Peri componenti aperti, non superare i periodi di
stabilita indicati.

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 la danneggia.

Non utilizzare una striscia reagente se si nota una colorazione blu nell'area del
risultato, prima di eseguire il test.

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

Utilizzare esclusivamente il tampone fornito conilkit.

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.

Tutii 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
risultatiimprecisi.
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La disponibilita della modalita del flusso di lavoro e di sola lettura dipende dalle
impostazioni configurate dall'amministratore.

Un test deve essere sempre letto in modalita disola lettura nel casoin cuila
reazione sia avvenuta fuori dallo strumento.

Inserire nello strumento solo ed esclusivamente le cartucce fornite coni test
Actim 1ngeni.

E essenziale una corretta tempistica di lettura della striscia reagente. Se avviene
una lettura ritardata della striscia reagente, il test deve essere ripetuto.

Verificare che la striscia reagente sia saldamente inserita nella cartuccia e non
fuoriesca quando viene posto nello strumento.

Se lalinea di controllo della procedura non viene rilevata dallo strumento Actim
1ngeni, il risultato deve essere dichiarato indeterminato e il test deve essere
ripetuto.

Ilrisultato non deve essere ispezionato visivamente prima o dopo essere stato
analizzato con lo strumento.

Non rianalizzare il test con lo strumento.
Per ulterioriinformazioni, vedere il manuale dello strumento Actim 1ngeni.

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

PRESTAZIONI DEL TEST

Sensibilita analitica

La sensibilita analitica del test Actim PROM 1ngeni & stata valutata utilizzando
campioni con concentrazioni diverse di IGFBP-1.1 campioni sono stati verificati
usando tre repliche. Il livello dicut-off deltest Actim PROM 1ngeni é circa 25 pg/l
nel campione estratto.

Intervallo di misurazione
Lintervallo di misurazione del test Actim PROM é circa 25-200000 pg/l nel
campione estratto.



Specificita analitica

La specificita analitica (cross-reattivita) e stata testata con proteine IGFBP umane
con concentrazioni comprese tra 10 e 5000 pg/l di ogni proteina in campioni
estratti, utilizzando tre lotti del test Actim PROM. Nessuna cross-reattivita e stata
osservata utilizzando le proteine umane IGFBP-2,-3,-4,-5 e -6. Il test Actim PROM &
specifico per la IGFBP-1 umana.

La riproducibilita é stata verificata utilizzando campioni contenenti 0-50 pg/l di
IGFBP-1. Due operatori hanno eseguito il test in giorni diversi. Sono stati usati tre
lotti, ciascuno dei quali & stato letto su uno strumento diverso, utilizzando le due
modalita di test. | campioni sono stati verificati con dieci ripetizioni per un totale di
120 test per concentrazione. | campioni negativi sono stati tutti identificati come
negativi e quelli positivi sono stati tuttiidentificati come positivi. E stata ottenuta
una risposta del 100% con i risultati previsti peril test.

Confronto dei metodi

La performance di Actim PROM 1ngeni é stata confrontata con Actim PROM
utilizzando campioni cervico-vaginali con livelli diversi di concentrazione di
IGFBP-1. Cinque operatori hanno eseguito il test, utilizzando cinque strumenti
diversi. La corrispondenza globale trai formati del test & stata del 100%. Questi
risultati confermano che la performance del test Actim PROM 1ngeni é simile a
quello di Actim PROM (Tabella 1).

TABELLA 1.
Actim PROM ActimPROM  Totale
positivo negativo
Actim PROM 1ngeni positivo |50 0 50
Actim PROM 1ngeninegativo 0 50 50
Totale 50 50 100

Prestazioni diagnostiche
Il test Actim PROM é stato valutato in diversi studi clinici. Nella Tabella 2 é riportata
una selezione di studi tipici.

TABELLA?2.
Specificita Valore Valore
(%) predittivo predittivo
positivo negativo
(PPV) (%) (NPV) (%)
Rutanen 1996° 100 95 93 100
Ragosch 1996* 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998¢ 95 93 90 96
Ergemoglu 20047 |97 97 97 97

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. Una grande
quantita di meconio che colorail liquido amniotico diverde, pud interferire (con il
rilevamento di IGFBP-1) nel test Actim PROM.

Le seguenti sostanze, condizioni e microrganismi sono stati analizzati con il test
Actim PROM ed il risultato & che noninfluenzano la prestazione del test Actim
PROM, quando testati secondo le concentrazioniindicate nella Tabella 3.
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TABELLA 3.

Sostanza/Condizione/ Microrganismo

Sangueintero

Sperma

Urina

pH3,5-8,5

Lubrificante chirurgico a base di acqua (Aquasoniq 100,
Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)

Olio per la pelle (Ceridal Lipolotion)

Pevaryl (principio attivo: econazole.nitras)
Gyno-Trosyd (tioconazolo)

Flagyl (metronidazolo)

Canesten (clotrimazolo) capsule

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

Polvere per bambini (Natusan)

Deodorante da donna (Vagi-Gard)

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

Prodotti da bagno e da doccia (Rexona, Dove, Palmolive,
Adidas, Daily)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2
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Concentrazione
testata

100 % v/v

100 % v/v

100 % v/v

N/D

50 % p/v

50 % v/v
30mg/ml
20 mg/ml
100 mg/ml
40 mg/ml
25%p/v
3%p/v
50 % v/v
50% p/v
50% p/v
0,1%p/v
25%p/v
0,1% p/v

11,2 10° CFU/ml
8,6* 10° CFU/ml
10,6 * 10° CFU/ml
5,0*10°TCID,,
5,0*10°TCID,,
5,0*10°TCID,,

TRACCIABILITA

Il test Actim PROM 1ngeni & riconducibile alla preparazione 307/323 della proteina
PP12 (IGFBP-1) del Behrings Institut. Questa IGFBP-1 & stata purificata da estratti
solubili della placenta umana a termine o decidua® per preparare gli standard
diriferimento per una metodica quantitativa interna, IGFBP-1 IEMA a cui &
riconducibile il risultato Actim PROM 1ngeni.

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

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

Materiali utilizzati nel kit Actim PROM e nei suoi componenti:

Carta: istruzioni per l'uso.

Cartone: scatola del kit.

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



GEBRUIKSAANWIJZING

De cijfers en letters verwijzen naar de illustraties op de binnenzijde van de omslag.

STRUCTUUR VAN TESTSTRIP
[A] Dipgebied [B] Resultaatgebied [C] Testlijn [D] Controlelijn [E]
Hanteringsgebied

STRUCTUUR VAN DE CARTRIDGE
[F] QR-code

BEOOGD GEBRUIK

De Actim® PROM 1ngeni-test is een kwalitatieve immunochromatografische
sneltest voor de detectie van vruchtwater in cervicovaginale secreties tijdens

de zwangerschap. De test wordt geanalyseerd met het geautomatiseerde
Actim® 1ngeni-instrument. Actim PROM 1ngeni detecteert IGFBP-1 (insuline-
achtig groeifactorbindend eiwit 1), een belangrijk eiwit in vruchtwater en een
markervan het vruchtwater in cervicovaginale secreties. De test is bedoeld voor
professioneel gebruik in klinische laboratoria en bij Near Patient Testing (NPT)
om te helpen bij het diagnosticeren van ruptuur van de foetale membranen
(ROM ) tijdens de zwangerschap wanneer ruptuur van foetale membranen wordt
vermoed. Uitsluitend voor in-vitro diagnostisch gebruik.

ACHTERGROND

Premature ruptuur van foetale membranen (PROM) wordt gedefinieerd als een
ruptuurvan foetale membranen véér het begin van de bevalling. PROM wordt in
verband gebracht met een verhoogd risico op intra-uteriene infectie en verhoogt
dus het risico op zowel maternale als perinatale morbiditeit en mortaliteit. Als de
vliezen breken voér 37 weken zwangerschap, wordt dit preterm PROM (PPROM)
genoemd’. PROM komt voor bij ongeveer 5-10% van alle zwangerschappen en
PPROM bijongeveer 1-3%. De behandeling van patiénten met PROM of PPROM
vereist een evaluatie van de relatieve risico’s van vroeggeboorte en verlenging van
de zwangerschap. De Actim PROM-test is bedoeld om de zorgverlener te helpen
een weloverwogen beslissing te nemen over de behandeling van de patiént.

De concentratie van IGFBP-1in vruchtwater is 100-1.000 keer hoger dan diein
maternaal serum? Spermavocht en urine bevatten geen meetbare hoeveelheid

IGFBP-1, en het is niet aanwezig in de cervicovaginale afscheidingen als de vliezen
intact zijn?. Na het breken van de foetale vliezen mengt vruchtwater met een
hoge concentratie IGFBP-1 zich met cervicovaginaal vocht?. Bij de Actim PROM
1ngeni-test wordt een staal genomen met een steriel polyesterwattenstaafje uit
cervicovaginale vloeistof en het staal wordt geéxtraheerd in de extractiebuffer.
De aanwezigheid van IGFBP-1in het geéxtraheerde staal wordt gedetecteerd met
een teststrip.

PRINCIPE VAN DE TEST

De test is gebaseerd op immunochromatografie. De test betreft twee
monoklonale antistoffen voor menselijk IGFBP-1. De ene antistof worden
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 staal wordt geplaatst, absorbeert
de teststrip de vloeistof, die vervolgens omhoog begint te vloeien. Als het staal
IGFBP-1 bevat, bindt het aan de antistof die aan latexpartikels is gebonden. De
partikels worden door de vloeistof meegevoerd en binden, als er IGFBP-1 aan
de partikels is gebonden, aan de vangantistof. Actim Het 1ngeni-instrument
herkent een blauwe lijn (testlijn) als de concentratie van IGFBP-1 in het staal de
grenswaarde van de test overschrijdt. Een tweede blauwe lijn die door

hetinstrument is gedetecteerd, de controlelijn, bevestigt de succesvolle afronding
van de test.

ONDERDELEN VAN DEKIT

Actim De PROM 1ngeni-kit bevat 10 testpakketten (Cat. Nr. 30831RETAC) met de
gebruiksaanwijzing.

De componenten voor het uitvoeren van één test zijn verpakt in één Actim PROM
1ngeni-testpakket (Cat. nr. 30821RETAC):

. 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).
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+ [DIP]1 teststrip in een afgesloten aluminiumfolie zakje met droogmiddel.

+ [[cART]1 cartridge voor het aflezen van het resultaat met het Actim 1ngeni-
instrument. De QR-code op de cartridge bevat het lotnummer van de teststrip,
de vervaldatum en de lotspecifieke kalibratiegegevens.

Materialen nodig, maar niet aanwezig: 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 bewaard worden bij+25...430 °C, zolang de vervaldatum niet
overschreden wordt. 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.

Lees voor het uitvoeren van een test de gebruiksaanwijzing van de test en volg
deze op.

STALEN VERZAMELEN EN EXTRAHEREN

Als de onderdelen van de kit gekoeld worden bewaard, laat het
aluminiumfoliezakje en de extractiebuffer dan voér gebruik op kamertemperatuur
komen (+15... +25 °C). Het staal is een cervicovaginale afscheiding die wordt
geéxtraheerd in de bijgeleverde extractiebuffer. Een staal wordt verzameld met
eensteriel polyester wattenstaafje (meegeleverd in de kit). Het staal moet worden
verzameld voordat het digitale onderzoek en/of de transvaginale echografie
wordt uitgevoerd. Zorg ervoor dat u niets aanraakt met het wattenstaafje voordat
uhetstaal neemt.

-

. Scheid de schaamlippen en breng voorzichtig de punt van het wattenstaafje
in de vagina in de richting van de fornix posterior tot weerstand wordt
ondervonden. Het monster kan ook uit de fornix posterior worden
genomen tijdens een steriel speculumonderzoek. Het wattenstaafje moet
10-15seconden in de posterior fornix worden gehouden zodat het de
cervicovaginale afscheiding kan absorberen.

I

Open de extractiebufferbuis en haal het monster onmiddellijk uit het
wattenstaafje door het wattenstaafje gedurende 10-15 seconden krachtig
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in de extractiebuffer te zwenken. 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.

STALEN BEWAREN

De stalen moeten zo snel mogelijk nadat ze zijn geéxtraheerd en uiterlijk 4 uur
na de extractie van het staal worden getest. Ze moeten bewaard worden bij +2...
+25°C. Als een staal niet binnen deze tijd kan worden getest, moet het worden
ingevroren. De ingevroren stalen zijn 24 maanden stabiel (bij of onder-20 °C).
Na het ontdooien moeten de stalen worden gemengd en getest zoals hieronder
beschreven.

TESTPROCEDURE - PATIENTENTEST

In deze procedure vindt een testreactie plaats in hetinstrument en worden de
resultaten na 5 minuten automatisch gelezen. Door de cartridge in de Actim 1ngeni
te plaatsen, wordt automatisch de Actim PROM 1ngeni-testprocedure gestart.

w

Schakel het Actim 1ngeni-instrumentin (als de stroom is uitgeschakeld). Na
de automatische zelftest logt uin op hetinstrument door uw gebruikers-ID
handmatig of met een barcodelezer in te voeren. Selecteer het pictogram Test.

>

Selecteer het pictogram Patiéntentest. Voer de patiént-ID handmatig of met
een barcodelezerin.

wv

Wanneer op het Actim 1ngeni-scherm ‘Activeren en test invoegen’ wordt
weergegeven, open dan het foliezakje met de teststrip door te scheuren. Raak
het gele testgebied aan de onderkant van de teststrip niet aan. Op het bovenste
turquoise 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 staal.

o

Houd de teststrip in het buisje totdat u de voorkant van de vloeistof in het
resultaatgebied ziet komen.

~

Haal de teststrip onmiddellijk uit de buffer, plaats deze in de cartridge
(leesgebied naar voren en gekleurde kant naar boven) en plaats de cartridge in
de Actim 1ngeni (QR-code naar voren en met de voorkant naar boven) totdat
de cartridge op zijn plaats klikt. Volg en beantwoord alle informatie die op het
scherm verschijnt.



Gebruik alleen de cartridge die is meegeleverd in het testpakket. Controleer of
de teststrip stevig in de cartridge zit. Zorg ervoor dat de timer op het scherm
verschijnt.

Gaverder naar de sectie ‘Resultaten’.

TESTPROCEDURE - PATIENTENTEST, ALLEEN LEZEN

Inde alleen-lezen procedure vindt de testreactie buiten Actim 1ngeni plaats. De
gebruiker is verantwoordelijk voor de timing en voor het starten van de analyse.
Door de cartridge in Actim 1ngeni te plaatsen, wordt automatisch het testresultaat
gelezen. Aangezien de test na 5 minuten moet worden afgelezen, moet u ervoor
zorgen dat Actim 1ngeni beschikbaar is voor analyse voordat u de test activeert.

Schakel het Actim 1ngeni-instrument in (als de stroom is uitgeschakeld). Na
de automatische zelftest logt uin op hetinstrument door uw gebruikers-1D
handmatig of met een barcodelezer in te voeren. Selecteer het pictogram Test.

Selecteer het pictogram Patiéntentest, Alleen lezen. Voer de patiént-ID
handmatig of met een barcodelezerin.

Wanneer op het Actim 1ngeni-scherm ‘Activeren en test invoegen’ wordt
weergegeven, open dan het foliezakje met de teststrip door te scheuren. Raak
het gele testgebied aan de onderkant van de teststrip niet aan. Op het bovenste
turquoise 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 staal.

Houd de teststrip in het buisje totdat u de voorkant van de vloeistof in het
resultaatgebied ziet komen.

Haal de teststrip onmiddellijk uit de buffer, plaats deze in de cartridge
(leesgebied naar voren en gekleurde kant naar boven) en plaats de cartridge

in horizontale positie en start uw externe timer gedurende 5 minuten. Plaats
de cartridge na 5 minuten onmiddellijk in de Actim 1ngeni (QR-code naar voren
en met de voorkant naar boven) totdat de cartridge op zijn plaats klikt. Volg en
beantwoord alle informatie die op het scherm verschijnt, totdat het scherm
‘Analyseren’ verschijnt.

Gebruik alleen de cartridge die is meegeleverd in het testpakket. Controleer of de
teststrip stevig in de cartridge zit.

Gaverder naar de sectie ‘Resultaten’.

RESULTATEN

Het Actim 1ngeni-instrument rapporteert en slaat het resultaat automatisch op.
Interpreteer het resultaat in geen geval visueel voor of na het analyseren van de
test, omdat de test is geoptimaliseerd voor het Actim 1ngeni-instrument.

®

Wanneer het testresultaat op het scherm zichtbaar is, verwijdert u de teststrip
ende cartridge en gooit u deze weg. Het resultaat kan worden afgedrukt

of geéxporteerd naar een USB-stick of worden opgeslagen in Actim 1ngeni
voor later gebruik. Raadpleeg de handleiding van het instrument voor meer
informatie. Meld u af wanneer u hetinstrument verlaat.

Positieve en negatieve resultaten met aanvullende testgerelateerde informatie
worden op het scherm weergegeven. Als er tijdens het testproces problemen zijn
opgetreden, wordt er een fout gemeld en wordt er geen resultaat getoond.

ANALYSEREN VAN DE CONTROLE

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing die bij het controlepakket is geleverd. Analyseer
de controlestalen volgens de instructies en kies ‘Controletest’ op het display

van het Actim 1ngeni-instrument. Het resultaat wordt opgeslagen als een
controlemeting.

KWALITEITSCONTROLE

Regelmatig gebruik van Actim® PROM Controls (Cat. nr. 30800ETAC) wordt
aanbevolen. De Actim PROM Controls-kit bevat 3 gevriesdroogde controles
(een negatieve, een lage positieve en een hoge positieve controle) en één
reconstitutieoplossing. De controles worden afzonderlijk geleverd.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van Actim PROM Controls en de Actim 1ngeni-
handleiding voor meerinformatie en instructies over het gebruik en de analyse van
de controles.

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 ten
minste een controletest uit te voeren met een nieuwe partij reagens en een
nieuwe zending.
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BEPERKINGEN VAN DE TEST
De test is alleen bedoeld voor in-vitro diagnostisch gebruik.

Alleen voor professioneel gebruik.

Ermag geen kwantitatieve interpretatie worden gemaakt op basis van de
testresultaten.

Als de foetale membranen meer dan 12 uur voordat het staal wordt afgenomen
zijn gebroken maar het lekken van vruchtwater is gestopt, is IGFBP-1 mogelijk
afgebroken door proteasen in de vagina en kan de test een negatief resultaat
geven.

Een positief Actim PROM-testresultaat, hoewel de aanwezigheid van
vruchtwater in het staal wordt gedetecteerd, lokaliseert de plaats van de breuk
niet.

Een negatief testresultaat is een indicatie van de huidige toestand en kan niet
worden gebruikt om de komende te voorspellen.

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 stalen worden gehanteerd.

« Draagbeschermende persoonlijke uitrusting tijdens het hanteren en uitvoeren
van een test. Was uw handen na het hanteren van het staal en de test.

De extractiebuffer bevat < 0,01 % reactiemassa van: 5-chloor-2-methyl-2H-
isothiazol-3-onen

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 voor in het water levende

organismen (H402). Schadelijk voorin het water levende

organismen met langdurige gevolgen (H412). Vermijd het

inademen van nevel/damp. (P261) Verontreinigde werkkleding Waarschuwing
mag de werkplek niet verlaten (P272). Draag oogbescherming/

beschermende handschoenen/beschermende kleding (P280). Als huidirritatie
of huiduitslag optreedt: Medische hulp inroepen (P333+P313). Verontreinigde
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.

kleding uittrekken en wassen voor hergebruik (P362+P364). Inhoud/verpakking
afvoeren volgens plaatselijke voorschriften (P501).
Gebruik het product niet na de vervaldatum die op de testverpakking of

kitdoos staat. Overschrijd de aangegeven stabiliteitsperioden voor geopende
onderdelen niet.

Meng de componenten van verschillende testen en lotnummers niet.
Onderdelen zijn wegwerponderdelen, niet opnieuw gebruiken.

Voor de testis ongeveer 150 pl geéxtraheerd staal nodig om de test goed uit

te voeren.

Gebruik geen teststrip die natis 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 nietintactis. Gebruik het wattenstaafje niet als de verpakking beschadigd
is.

Gebruik alleen het wattenstaafje dat bij de kit wordt geleverd.

Een onjuiste staalafname- 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.

Let niet op lijnen die na 5 minuten verschijnen.

Alle biologische stalen 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.



De beschikbaarheid van de werkstroom- en alleen-lezen modiis afhankelijk van
de beheerdersinstellingen.

Een test moet altijd in de modus Alleen-lezen worden gelezen als de testreactie
buiten hetinstrument heeft plaatsgevonden.

Plaats niets anders dan de cartridges die bij Actim 1ngeni-tests zijn
meegeleverd in hetinstrument.

Het juiste tijdstip voor de interpretatie van de teststrip is essentieel. Als de
interpretatie van de teststrip wordt uitgesteld, moet de test worden herhaald.

Zorg ervoor dat de teststrip stevig in de cartridge zit en niet naar buiten glijdt
wanneer udeze in hetinstrument plaatst.

Als de procedurele controlelijn niet wordt gedetecteerd door het Actim 1ngeni-
instrument, wordt het resultaat als niet te bepalen aangeduid en moet de test
worden herhaald.

Het resultaat mag niet visueel worden geinspecteerd na of vo6r de analyse met
hetinstrument.

Analyseer een test niet opnieuw met het instrument.

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

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 Actim PROM 1ngeni werd geévalueerd met
stalen met verschillende concentraties IGFBP-1. De stalen zijn getest met drie
replica’s. De grenswaarde van de Actim PROM 1ngeni-test is ongeveer 25 pg/lin
geéxtraheerd staal.

Meetbereik
Het meetbereik van de Actim PROM is ongeveer 25-200000 ug/lin geéxtraheerd
staal

Analytische specificiteit

Analytische specificiteit (kruisreactiviteit) werd getest met humane IGFBP-
eiwitten in concentraties variérend van 10-5000 pg/l van elk eiwit in geéxtraheerd
staal met behulp van drie verschillende partijen van de Actim PROM-test. Er werd
geen kruisreactiviteit gezien met menselijke IGFBP-2,-3, -4, -5 en -6 eiwitten. De
Actim PROM-test is specifiek voor humaan IGFBP-1.

Reproduceerbaarheid

De reproduceerbaarheid werd beoordeeld met stalen die 050 pg/lIGFBP-1
bevatten. Twee operators hebben de tests op verschillende dagen uitgevoerd. Er
zijn drie partijen van de test gebruikt; elke partij werd op een ander instrument
gelezen met behulp van de twee testmodi. De stalen werden getest met tien
replica’s voor een totaal van 120 tests per concentratie. Negatieve stalen werden
allemaal negatief geidentificeerd en positieve stalen werden allemaal positief
geidentificeerd. Honderd procent (100%) overeenstemming met de verwachte
testresultaten werd verkregen.

Vergelijking van de methode

De prestaties van Actim PROM 1ngeni werden vergeleken met Actim

PROM met behulp van gespikkelde cervicovaginale stalen die verschillende
concentratieniveaus van IGFBP-1 bevatten. De test werd uitgevoerd door vijf
operators met vijf verschillende instrumenten. De algemene overeenstemming
tussen de testformaten was 100%. Deze resultaten bevestigen dat de prestaties
van de Actim PROM 1ngeni-test vergelijkbaar zijn met die van de Actim PROM-test
(tabel. 1)

TABEL 1.
Actim PROM- Actim PROM-  Totaal
positief negatief
Actim PROM 1ngeni positief |50 0 50
Actim PROM 1ngeni negatief 0 50 50
Totaal 50 50 100
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Diagnostische werking
De Actim PROM-test is geévalueerd in verschillende klinische studies. Een selectie
van kenmerkende studies wordt weergegeven in Tabel 2.

TABEL 2.
Gevoeligheid Specificiteit Positief Negatief
(%) (%) voorspellende voorspellende
waarde (PPV) waarde (NPV)
(%) (%)
Rutanen 1996° 100 95 93 100
Ragosch 1996* 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998¢ 95 93 90 96
Ergemoglu 20047 |97 97 97 97

Testen op interferentie

Zorg ervoor dat u niets aanraakt met het wattenstaafje voordat u het staal neemt.
Verontreinig het wattenstaafje of het cervicovaginale staal niet met glijmiddelen
of crémes, aangezien deze de absorptie van het staal op het wattenstaafje

fysiek kunnen verstoren en/of de testprestaties kunnen beinvloeden. Grote
hoeveelheden meconium die het vruchtwater groen kleuren, kunnen interfereren
(met de detectie van de IGFBP-1) in de Actim PROM-test.

De volgende stoffen, aandoeningen en micro-organismen zijn getest met de
Actim PROM-test en bleken geen invloed te hebben op de prestaties van de Actim
PROM-test, wanneer ze werden getest bij de concentraties die zijn weergegeven
intabel3.
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TABEL 3.
Stof/omstandigheid/micro-organisme

Volbloed

Sperma

Urine

pH3,5-8,5

Chirurgisch glijmiddel op waterbasis (Aquasoniq 100,
Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)

Huidolie (Ceridal Lipolotion)

Pevaryl (actief bestanddeel: econatzol.nitras)
Gyno-Trosyd (tioconazol)

Flagyl (metronidazol)

Canesten (clotrimazol) capsule

Glijmiddel op waterbasis (K-Y Jelly, Klick)

Glijmiddel op siliconenbasis (Magic Glide)

Babyolie (Natusan)

Babypoeder (Natusan)

Deodorant voor vrouwen (Vagi-Gard)

Vaginale film (VCF Oplosbare vaginale reinigingsfilm)
Vaginale gel (Represh)

Douche-en badproducten (Rexona, Dove, Palmolive,
Adidas, Daily)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2

Geteste concentratie

100% v/v
100% v/v
100% v/v
N.v.t.

50% w/v

50 % v/v
30mg/ml
20 mg/ml
100 mg/ml
40 mg/ml
25% w/v
3% w/v
50% v/v
50% w/v
50% w/v
0,1% w/v
25% w/v
0,1% w/v

11,2 *10° CFU/ml
8,6* 10° CFU/ml
10,6 * 10¢ CFU/ml
5,0%10°TCID,,
5,0*10°TCID,,
5,0%10°TCID,,



TRACEERBAARHEID

De Actim PROM 1ngeni-test is herleidbaar tot PP12 (IGFBP-1) preparaat 307/323
van het Behrings Institut. Deze IGFBP-1 werd gezuiverd uit oplosbare extracten
van humane placenta of decidua® om referentiestandaarden op te stellen voor een
kwantitatieve interne methode, IGFBP-1 IEMA, waarnaar het Actim PROM 1ngeni-
resultaat herleidbaaris.

AFVOER
Voer de inhoud af volgens de nationale en plaatselijke wetgeving.

Alle patiéntstalen en gebruikte wattenstaafjes, cartridges, teststrips en
extractiebufferbuisjes moeten worden gehanteerd en afgevoerd als mogelijk
besmettelijk materiaal.

Materialen die worden gebruikt in de Actim PROM-kit en de bijbehorende
componenten:

Papier: gebruiksaanwijzing.

Karton: Kitdoos.

Plastic: zakje voor testverpakking, extractiebufferbuis, cartridge

Diverse (niet recycleerbaar): ongebruikte teststrip, ongeopende
extractiebufferbuis, wattenstaafjes, teststripzakje.

Bij gebruik volgens de goede laboratoriumpraktijken, goede arbeidshygiéne
en gebruiksaanwijzingen zouden de reagentia geen gevaar voor de gezondheid
mogen opleveren.

BRUKSANVISNING

Tall og bokstaver: Seillustrasjoner pa innsiden av omslaget.

TESTSTRIMMELENS STRUKTUR
[A] Dyppeomrade [B] Resultatomrade [C] Testlinje [D] Kontrollinje [E]
Handteringsomrade

TESTKASSETTENS STRUKTUR
[F1 QR-kode

TILTENKT BRUK

Actim® PROM 1ngeni-testen er en visuelt tolket, manuell kvalitativ
immunokromatografisk hurtigtest for pavisning avamnionvaeske i cervikovaginale
sekreter under graviditet. Testen analyseres ved hjelp av det automatiserte
Actim® 1ngeni-instrumentet. Actim PROM 1ngeni paviser IGFBP-1 (insulinlignende
vekstfaktorbindende protein 1), som er et viktig protein i amnionvaeske og en
marker for amnionvaesken i cervikovaginale sekreter. Testen er beregnet pa
profesjonell brukikliniske laboratorier og pasientnaer testing (NPT) som hjelp til
adiagnostisere ruptur av fosterhinner (ROM) under graviditet ved mistanke om
ruptur av fosterhinner. Kun til in vitro-diagnostisk bruk.

BAKGRUNN

Prematur ruptur av fostermembraner (PROM) er definert som ruptur av
fostermembraner fgr fadselsstart. PROM er forbundet med skt risiko for
intrauterin infeksjon og gker dermed risikoen for bade maternal og perinatal
morbiditet og mortalitet. Hvis brudd pa membraner oppstar fer 37 ukers
svangerskap, blir det referert til som «preterm PROM» (PPROM) '. PROM
forekommerica. 5-10 % av alle svangerskap og PPROM i ca. 1-3 %. Behandling
av pasienter med PROM eller PPROM krever evaluering av den relative risikoen
for prematur fgdsel og forlengelse av svangerskapet. Actim PROM-testen skal
hjelpe helsepersonell med a ta eninformert beslutning om hvordan pasienten skal
handteres.

Konsentrasjonen av IGFBP-1iamnionvaske er 100-1000 ganger hayere enn
i maternalt serum?. Seminalvaske og urininneholder ikke en malbar mengde
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IGFBP-1, og det er ikke til stede i cervikovaginale sekreter hvis membranene
erintakte?. Etter ruptur av fostermembraner blandes amnionvaske med hay
konsentrasjon av IGFBP-1 med cervikovaginale vaesker? Ved Actim PROM 1ngeni-
testen tas en prove fra cervikovaginal vaeske med en steril polyesterpinne, og
proven ekstraheres til ekstraksjonsbufferen. Tilstedevarelsen av IGFBP-1iden
ekstraherte praven pavises ved hjelp av en teststrimmel.

TESTPRINSIPP
Testen er basert pd immunkromatografi. Den bruker to monoklonale antistoffer

mot human IGFBP-1. Det ene er bundet til bla latekspartikler (sporingsantistoffet).

Det andre erimmobilisert pa en baeremembran (det fangende antistoffet) for

4 fange komplekset avantigen og lateksmerket antistoff og angir et positivt
resultat. Nar teststrimmelens dyppeomrade plasseresien ekstrahert prove,
absorberer teststrimmelen vaske som begynner a flyte opp i teststrimmelen.
Hvis prgven inneholder IGFBP-1, bindes det til antistoffet som er bundet til
latekspartikler. Partiklene baeres av vaeskestremmen, og hvis IGFBP-1 er bundet
tildem, bindes de til det fangende antistoffet. Actim 1ngeni-instrumentet
gjenkjenner en bla linje (testlinjen) hvis konsentrasjonen av IGFBP-1i prgven
overskrider testens grenseverdi. En ny bla linje som pavises avinstrumentet,
kontrollinjen, bekrefter at testen er korrekt utfert.

KOMPONENTER I SETTET

Actim PROM 1ngeni-settetinneholder 10 testpakker (kat. nr. 30831RETAC) med
bruksanvisning.

Komponentene for a utfgre én test er pakket i én Actim PROM 1ngeni-testpakke
(kat. nr. 30821RETAC):

+ [swaB]1 steril polyesterpinne for prevetaking (EO).

1 rer med ekstraksjonsbuffer (0,5 ml). Denne fosfatbufrede
lesningen inneholder bovint serumalbumin (BSA), proteasehemmere og
konserveringsmidler (se avsnittet Advarsler og forholdsregler).

« [DIP]1 teststrimmelien forseglet aluminiumsfoliepose med tarkemiddel.

. 1 kassett for avlesning av resultatet med Actim 1ngeni-instrumentet.
QR-koden pa kassetten inneholder teststrimmelens lotnummer, utlgpsdato og
lotspesifikke kaliberingsdata.

60 NO

Materiale som trengs, men som ikke falger med: Tidtaker

OPPBEVARING

Testsettet skal oppbevares ved mellom +2 og +25 °C. Nar de oppbevares udpnet,
kan hver komponent brukes frem til utlgpsdatoen som er angitt pa bade
testpakken og esken med settet. Testsettet og testpakkene kan ogsd oppbevares
i2 maneder ved mellom +25 og +30 °C, sa lenge utlgpsdatoen ikke overskrides.
Alle reagensene erklare til bruk. La reagensene nd romtemperatur fer bruk hvis de
oppbevares ved mellom +2 0og +8 °C. Bruk teststrimlene kort tid etter at de er tatt
utav aluminiumsfolieposen. Skal ikke fryses.

Les og falg bruksanvisningen fer du utfgrer en test.

INNSAMLING OG EKSTRAKSJON AV PRGVER

Hvis komponentene i settet oppbevaresi kjsleskap, skal du la
aluminiumsfolieposen og ekstraks-jonsbufferen nd romtemperatur (+15 til +25 °C)
fer bruk. Pregven er et cervikovaginalt sekret som ekstraheres til den medfglgende
ekstraksjonsbufferen. Prgven tas med en steril polyesterpinne (medfglgeri
settet). Prgven skal tas far digital undersgkelse og/eller transvaginal ultralyd
utfgres. Pass pa d ikke bergre noe med pinnen far praven tas.

. Skillkjennsleppene og fer forsiktig tuppen av pinnen inn i skjeden mot bakre
fornix til motstand metes. Alternativt kan prgven tas fra bakre fornix under
en steril spekulumundersgkelse. Pinnen skal holdes i bakre Fornix i 10-15
sekunder for d absorbere det cervikovaginale sekretet.

N

Apne ekstraksjonsbufferrgret og ekstraher preven umiddelbart fra pinnen ved
avirvle pinnen kraftig i ekstraksjonsbufferen i 10-15 sekunder. Trykk pinnen
mot veggen av ekstraksjonsbufferrgret for & fjerne eventuell gjenvaerende
vaeske fra pinnen. Kast pinnen etter ekstraksjon. MERK! Ikke la pinnen ligge i
roret.

OPPBEVARING AV PROVER

Prgvene skal testes sa snart som mulig etter ekstraksjon, men skal uansett ikke
ligge lenger enn 4 timer etter preveekstraksjon. De skal oppbevares ved +2 til +25
°C.Hvis en prove ikke kan testes i lapet av denne tiden, skal den fryses. De frosne
provene er stabile i 24 maneder (ved eller under-20 °C). Etter tining skal prevene
blandes og testes som beskrevet nedenfor.



TESTPROSEDYRE - PASIENTTEST

Idenne prosedyren skjer testreaksjoneniinstrumentet, og resultatene avleses
automatisk etter fem minutter. Nar kassetten settesinn i Actim 1ngeni, startes
Actim PROM 1ngeni-testprosedyren automatisk.

w

. Sl& Actim 1ngeni-instrumentet pa (hvis det er slatt av). Etter den automatisk
selvtesten logger du painstrumentet ved & angi bruker-ID manuelt eller med en
strekkodeleser. Velg testikonet.

EN

. Velg pasienttestikonet. Angi pasient-ID manuelt eller med en strekkodeleser.

w

. N&r Actim 1ngeni-skjermen viser "Aktiver og settinn test”, apner du folieposen
med teststrimmelen ved a rive den opp. Ikke bergr det gule dyppeomradet
paden nedre delen av teststrimmelen. Identifikasjonsmerker kan vaere trykt
paden gvre turkise delen av teststrimmelen. Teststrimmelen ma brukes kort
tid etter at den er tatt ut av folieposen. Plasser det gule dyppeomradetiden
ekstraherte praven.

Hold teststrimmelenirgrettil du ser at vaeskefronten kommerinn i
resultatomradet.

o

~

Tastraks teststrimmelen ut av bufferen, sett den i kassetten (med
avlesningsomréadet frem og den fargede siden opp) og sett kassetten inni Actim
1ngeni (med QR-koden frem og opp) til kassetten klikker pa plass. Folg og svar
péinformasjon som vises pa skjermen.

Bruk bare kassetten som fglger med i testpakken. Sgrg for at teststrimmelen sitter
ordentligi kassetten. Sgrg for at tidtakeren vises pa skjermen.

Gavideretildelen "Resultater”.

TESTPROSEDYRE - PASIENTTEST, SKRIVEBESKYTTET

Iden skrivebeskyttede prosedyren skjer testreaksjonen utenfor Actim 1ngeni.

Brukeren er ansvarlig for tidtakingen og for 4 starte analysen. Nar kassetten settes

inniActim 1ngeni, startes avlesningen av testprosedyren automatisk. Siden testen

ma avleses etter fem minutter, ma du sgrge for at Actim 1ngeni er tilgjengelig for

analyse fer testen aktiveres.

« Sla Actim 1ngeni-instrumentet pa (hvis det er slatt av). Etter den automatisk
selvtesten logger du painstrumentet ved d angi bruker-ID manuelt eller med en
strekkodeleser. Velg testikonet.

Velg ikonet for pasienttest, skrivebeskyttet. Angi pasient-ID manuelt eller med
enstrekkodeleser.

N&r Actim 1ngeni-skjermen viser "Aktiver og settinn test”, dpner du folieposen
med teststrimmelen ved a rive den opp. Ikke bergr det gule dyppeomréadet
paden nedre delen av teststrimmelen. Identifikasjonsmerker kan vaere trykt
pé den gvre turkise delen av teststrimmelen. Teststrimmelen ma brukes kort
tid etter at den er tatt ut av folieposen. Plasser det gule dyppeomradetiden
ekstraherte praven.

Hold teststrimmelenirgret til du ser at vaeskefronten kommerinni
resultatomradet.

Tastraks teststrimmelen ut av bufferen, sett den i kassetten (med
avlesningsomradet frem og den fargede siden opp), sett kassetten i vannrett
stilling og start den eksterne tidtakeren pa fem minutter. Etter fem minutter
setter du kassetten straksinniActim 1ngeni (med QR-koden frem og opp) til
kassetten klikker pa plass. Fglg og svar pa informasjon som vises pa skjermen, til
skjermbildet "Analyse” vises.

Bruk bare kassetten som fglger med i testpakken. Sgrg for at teststrimmelen sitter
ordentligikassetten.

Gaviderettil delen "Resultater”.

RESULTATER

Actim 1ngeni-instrumentet rapporterer og lagrer resultatet automatisk.
Resultatet skalikke under noen omstendighet tolkes visuelt far eller etter analyse
avtesten, da testen er optimert for Actim 1ngeni-instrumentet.

8. Nartestresultatet er synlig pa skjermen, fjerner du teststrimmelen og
kassetten og kaster dem. Resultatet kan skrives ut eller eksporterestilen
USB-minnepinne, eller lagres i Actim 1ngeni for senere bruk. Se instrumentets
handbok for detaljer. Logg av nar du forlater instrumentet.

Positive og negative resultater med ytterligere testrelatert informasjon vises pa
skjermen. Hvis det har oppstatt problemer under testprosessen, rapporteres en
feil, og det vises ikke noe resultat.

ANALYSE AV KONTROLLEN
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Se bruksanvisningen som fulgte med kontrollpakken. Analyser kontrollprgvene
ihenhold tilinstruksjonene og velg "Kontrolltest” pa displayet til Actim 1ngeni-
instrumentet. Resultatet blir lagret som en kontrollmaling.

KVALITETSKONTROLL

Regelmessig bruk av Actim® PROM Controls (kat. nr. 30800ETAC) anbefales.
Actim PROM Controls-settetinkluderer 3 fryset@rkede kontroller (en negativ, en
lav positiv og en hgy positiv kontroll) og en rekonstitueringslgsning. Kontrollene
leveres separat.

Se bruksanvisningen for Actim PROM Controls og handboken for Actim 1ngeni for
mer informasjon og instruksjoner om hvordan du bruker kontrollene.
Kvalitetskontroll skal utfgresihenhold til gjeldende nasjonale eller

lokale forskrifter eller akkredi-teringskrav og laboratoriestandarder for
kvalitetskontrollprosedyrer. Det anbefales & utfare en kontrolltest minst med
hvert nytt reagensparti og forsendelse.

TESTENS BEGRENSNINGER
Testen er beregnet bare til in vitro-diagnostisk bruk.

Bare til profesjonell bruk.

Det skal ikke gjgres noen kvantitativ tolkning basert pa testresultatene.

Hvis ruptur av fostermembraner har oppstatt, men lekkasjen avamnionvaeske
har opphgrt mer enn 12 timer fgr preven tas, kan IGFBP-1 ha blitt degradert av
proteaseriskjeden, og testen kan gi negativt resultat.

Et positivt Actim PROM-testresultat, selv om det paviser tilstedevaerelsen av
amnionvaeske i preven, lokaliserer ikke stedet for rupturen.

Et negativt testresultat er en indikasjon p& den navaerende tilstanden og kan
ikke brukes til & forutsi den fremtidige.

Som med alle diagnostiske tester ma resultatene tolkesilys av andre kliniske
funn.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
« Ikke spis, drikk eller reyk i omradet der settet og prgvene handteres.
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Bruk personlig verneutstyr nar du handterer og utferer en test. Vask hendene
etter prgve- og testhandtering.

Ekstraksjonsbuffereninneholder < 0,01 % reaksjonsmasse av: 5-klor-2-metyl-
2H-isotiazol-3-on

og 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1) [EC-nr.: 611-341-5]

(hudsens. 1, akvatisk kronisk 3). Kan utlgse en allergisk
hudreaksjon (H317). Skadelig for livivann (H402). Giftig,

med langtidsvirkning, for livivann (H412). Unngé innanding

av take/damp. (P261) Tilselte arbeidsklaer ma ikke fjernes
fraarbeidsplassen (P272). Benytt gyevern/vernehansker/
verneklaer (P280). Ved hudirritasjon eller utslett: Sok legehjelp
(P333+P313). Tilsglte klaer ma fjernes og vaskes fer bruk (P362+P364). Innhold/
beholder leveres i henhold til lokale forskrifter (P501).

Produktet skalikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa testpakken eller
esken med settet. De angitte stabilitetsperiodene for apnede komponenter
skalikke overskrides.

Advarsel

Komponenter fra forskjellige tester og lotnumre skal ikke blandes.
Komponentene er tilengangsbruk og skal ikke gjenbrukes.

Testen krever omtrent 150 pl ekstrahert prave for 3 sikre riktig utferelse av
testen.

Ikke bruk en teststrimmel som har blitt vat fer bruk, da fuktighet skader
teststrimmelen.

Teststrimmelen skal ikke brukes hvis en bla farge er synlig i resultatomradet for
testing.

Teststrimmelen skal ikke brukes hvis aluminiumsfolieposen eller forseglingen
pé posen ikke erintakt. Pinnen skal ikke brukes hvis pakken er skadet.

Bruk bare pinnen som fglger med settet.
Feil prevetaking og/eller testprosedyre kan fare til feil resultater.

Veer forsiktig nar du plasserer teststrimmelen i ekstraksjonsbufferrgret. Den
ovre delen av teststrimmelen ma holdes tarr.



Hvis kontrollinjen ikke vises, er testen ugyldig og skal gjentas med en annen
teststrimmel.

Huvis testresultatet ikke kan tolkes klart, anbefales det at testen gjentas.

Ikke ta hensyn til linjer som vises etter 5 minutter.

Alle biologiske prgver og materialer ma behandles som potensielt farlige og
kastes i samsvar med lokale forskrifter.

Temperaturer over eller under anbefalingene kan fare til ungyaktige resultater.

Tilgjengeligheten av arbeidsflytmodus og skrivebeskyttet modus avhenger av
administratorensinnstillinger.

En test m3 alltid avleses i skrivebeskyttet modus i tilfelle testreaksjon har skjedd
utenforinstrumentet.

Ikke sett noe annet enn kassettene som fulgte med Actim 1ngeni-testene, inni
instrumentet.

Det er viktig at teststrimmelen tolkesii rett tid. Hvis tolkningen av
teststrimmelen blir forsinket, skal testen gjentas.

Serg for at teststrimmelen sitter ordentlig i kassetten og ikke glir ut ved
innsettingiinstrumentet.

Hvis prosedyrekontrollinjen ikke pavises av Actim 1ngeni-instrumentet, blir
resultatet erklert ubestemt, og testen skal gjentas.

Resultatet ma ikke inspiseres visuelt far eller etter analyse med instrumentet.

En test skal ikke analyseres pa nytt med instrumentet.

Se Actim 1ngeni-instrumenthandboken for merinformasjon.

Alvorlige hendelser skal rapporteres til produsenten eller dennes representant
og/eller nasjonal myndighet.

TESTENS YTELSE

Analytisk felsomhet

Den analytiske fglsomheten til Actim PROM 1ngeni ble evaluert ved hjelp av prever
med ulike konsentrasjoner av IGFBP-1. Prgvene ble testet med tre replikater.
Grenseverdien for Actim 1ngeni-testen er omtrent 25 pg/li ekstrahert prove.

Maleomrade
Maleomradet for Actim PROM er omtrent 25-200 000 pg/li ekstrahert prave.

Analytisk spesifisitet

Analytisk spesifisitet (kryssreaktivitet) ble testet med humane IGFBP-proteineri
konsentrasjoner fra 10-5000 pg/lav hvert protein i ekstrahert prgve ved 3 bruke
tre forskjellige loter av Actim PROM-testen. Det ble ikke sett kryssreaktivitet
ved bruk av humane IGFBP-2-, -3-, -4-, -5- 0g -6-proteiner. Actim PROM-testen er
spesifikk for human IGFBP-1.

Reproduserbarhet

Reproduserbarheten ble vurdert ved hjelp av prever som inneholdt 0-50 pg/l
IGFBP-1. To operatgrer utfarte testingen pa ulike dager. Det ble brukt tre loter
avtesten. Hver lot ble avlest pa et annet instrument med de to testmodusene.
Provene ble testet med ti replikater, i alt 120 tester per konsentrasjon. Alle
negative prever ble identifisert som negative, og alle positive prgver ble
identifisert som positive. Det ble oppnadd hundre prosent (100 %) samsvar med
forventede testresultater.

Metodesammenligning

Ytelsen til Actim PROM 1ngeni ble sammenlignet med Actim PROM ved hjelp

av spikede cervikovaginale praver som inneholdt ulike konsentrasjonsnivaer av
IGFBP-1. Testingen ble utfegrt av fem operatgrer pa fem ulike instrumenter. Det
totale samsvaret mellom testformatene var 100 %. Disse resultatene bekrefter at
Actim PROM 1ngeni-testen har samme ytelse som Actim PROM-testen (tabell 1)

TABELL1. Actim PROM Actim PROM  Totalt
positive negative

Actim PROM 1ngeni positive |50 0 50

Actim PROM 1ngeninegative 0 50 50

Totalt 50 50 100
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Diagnostisk ytelse
Actim PROM-testen har blitt evaluert i flere kliniske studier. Et utvalg av typiske
studier ervistitabell 2

TABELL 2.
Folsomhet Spesifisitet  Positiv Negativ
(%) (%) prediktiv prediktiv
verdi verdi
(PPV) (%) (NPV) (%)
Rutanen 1996° | 100 95 93 100
Ragosch 1996* 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998¢ 95 93 90 96
Ergemoglu 20047 |97 97 97 97

Interferenstesting
Pass pa at du ikke bergrer noe med pinnen fgr du tar prgven. Pinnen og den
cervikovaginale prgven ma ikke kontamineres med glidemidler eller kremer, da de

fysisk kan forstyrre absorpsjonen av prgven pa pinnen og/eller pavirke testytelsen.

Store mengder av mekonium som farger amnionvaesken grgnn, kan forstyrre
(pdvisningen av IGFBP-1) i Actim PROM-testen.

Felgende stoffer, tilstander og mikroorganismer ble testet med Actim PROM-
testen og ble funnet & ikke pavirke ytelsen til Actim PROM-testen, nar de ble testet
ved konsentrasjonene vist i tabell 3.
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TABELL 3.
Stoff/Tilstand/Mikroorganisme

Fullblod

Sad

Urin

pH3,5-8,5

Kirurgisk glidemiddel, vannbasert (Aquasoniq 100,
Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)

Hudolje (Ceridal Lipolotion)

Pevaryl (virkestoff: ekonatzol.nitras)

Gyno-Trosyd (tiokonazol)

Flagyl (metronidazol)

Canesten (klotrimazol), kapsel

Personlig glidemiddel, vannbasert (K-Y Jelly, Klick)
Personlig glidemiddel, silikonbasert (Magic Glide)
Babyolje (Natusan)

Babypudder (Natusan)

Deodorant for kvinner (Vagi-Gard)

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

Dusj- og badeprodukter (Rexona, Dove, Palmolive,
Adidas, Daily)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2

Testet
konsentrasjon
100 % v/v
100 % v/v
100 % v/v
/T
50 % w/v

50 % v/v
30mg/ml
20 mg/ml
100 mg/ml
40 mg/ml
25% w/v
3%w/v
50 % v/v
50 % w/v
50 % w/v
0,1% w/v
25% w/v
0,1% w/v

11,2 *10° CFU/ml
8,6* 10° CFU/ml
10,6 * 10° CFU/ml
5,0*10°TCID,,
5,0*10°TCID,,
5,0*10°TCID,,



SPORBARHET

Actim PROM 1ngeni-testen kan spores til Behrings Instituts PP12 (IGFBP-1)-
preparat 307/323. Denne IGFBP-1 ble renset fra lgselige ekstrakter av human
morkake eller decidua® for & utarbeide referansestandarder for en kvantitativ
intern metode, IGFBP-1IEMA, som Actim PROM 1ngeni-resultatet kan spores til.

AVHENDING
Innholdet skal avhendes i henhold til nasjonale og lokale lover.

Alle pasientprgver og brukte pinner, kassetter, teststrimler og
ekstraksjonsbufferrgr skal handteres og kastes som potensielt smittefarlig
materiale.

Materialer brukt i Actim PROM-settet og komponentene:

Papir: bruksanvisning.

Papp: esken til settet.

Plast: testpakkepose, ekstraksjonsbufferrar, kassett

Flere (skal ikke resirkuleres): ubrukt teststrimmel, udpnet ekstraksjonsbufferrer,
pinner, teststrimmelpose.

Nar de brukes i samsvar med god laboratoriepraksis, god yrkeshygiene og
bruksanvisning, skal reagensene ikke utgjgre noen helsefare.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Cyfryilitery odnosza sie doilustracji na oktadce wewnetrznej.

BUDOWA PASKA TESTOWEGO
[A] Strefa absorpgcji [B] Strefa wyniku [C] Linia testowa [D] Linia kontrolna
[E] Strefa manipulacyjna

BUDOWA WKLADU
[F1Kod QR

PRZEZNACZENIE

Test Actim® PROM 1ngeni jest szybkim jakosciowym testem
immunochromatograficznym przeznaczonym do wykrywania ptynu owodniowego
w wydzielinie szyjkowo-pochwowej w czasie cigzy. Test jest analizowany przy
uzyciu automatycznego aparatu Actim® 1ngeni. Test Actim PROM 1ngeni wykrywa
obecno$¢ biatka IGFBP-1 (biatka wigzacego insulinopodobny czynnik wzrostu

typu 1), ktére jest gtéwnym biatkiem wystepujacym w ptynie owodniowym oraz
markerem obecnosci ptynu owodniowego w wydzielinie szyjkowo-pochwowej.
Test jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku w laboratoriach klinicznych i
placéwkach wykonujacych badania przytézkowe do diagnostyki pekniecia bton
ptodowych podczas cigzy w przypadku podejrzenia peknigcia bton ptodowych. Do
stosowania wytacznie w diagnostyce in vitro.

OGOLNE INFORMACJE

Przedwczesne pekniecie bton ptodowych (ang. premature rupture of fetal
membranes, PROM) definiuje sie jako pekniecie bton ptodowych przed
rozpoczeciem porodu. Wystapienie PROM wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem
zakazenia wewnatrzmacicznego, a tym samym zwieksza ryzyko powiktan oraz
$miertelno$ci zaréwno matczynych, jak i okotoporodowych. Jesli do pekniecia
bton dojdzie przed 37. tygodniem cigzy, méwi sie o przedwczesnym peknieciu
bton przed terminem (ang. preterm premature rupture of fetal membranes,
PPROM)'. PROM wystepuje w przypadku okoto 5-10% wszystkich cigz, a PPROM
w przypadku okoto 1-3%. Postepowanie w przypadku PROM lub PPROM wymaga
dokonania oceny wzglednego ryzyka przedwczesnego porodu oraz wzglednego
ryzyka wydtuzenia cigzy. Test Actim PROM ma utatwiac przedstawicielom

PL 65



fachowego personelu medycznego podjecie $wiadomej decyzji dotyczacej
sposobu postepowania u pacjentki.

Stezenie biatka IGFBP-1 w ptynie owodniowym jest 100-1000 razy wyzsze nizw
surowicy matki?. Nasienie oraz mocz nie zawieraja biatka IGFBP-1 w mierzalnej
iloscii nie wystepuje ono w wydzielinie szyjkowo-pochwowej, jesli btony sa
nienaruszone?. Po peknieciu bton ptodowych ptyn owodniowy o wysokim
stezeniu biatka IGFBP-1 miesza sie z ptynami szyjkowo-pochwowymi?. W tescie
Actim PROM 1ngeni pobiera sie probke ptynu szyjkowo-pochwowego za pomoca
sterylnej poliestrowej wymazoéwki, a nastepnie prébka ta jest ekstrahowanaw
buforze ekstrakcyjnym. Obecnos¢ biatka IGFBP-1 w wyekstrahowanej probce jest
wykrywana przy uzyciu paska testowego.

ZASADA DZIALANIATESTU

Test opiera sig na technice immunochromatografii. W tescie wykorzystywane

sg dwa przeciwciata monoklonalne przeciwko ludzkiemu biatku IGFBP-1.

Jedno z nich jest zwigzane z czasteczkami niebieskiego lateksu (przeciwciato
wykrywajace). Drugie jest unieruchomione na membranie no$nikowej
(przeciwciato wychwytujace), aby wychwyci¢ kompleks antygenu oraz przeciwciata
znakowanego lateksem i wykaza¢ dodatni wynik. Kiedy strefa absorpcji paska
zostaje zanurzona w wyekstrahowanej probce, pasek testowy wchtania ptyn, ktéry
zaczyna przenikaé do jego gornych warstw. Jesli prébka zawiera biatko IGFBP-1,
wigze sie ono z przeciwciatem zwigzanym z czasteczkami lateksu. Czasteczki

te s przenoszone przez przeptyw cieczy i, jesli zostato z nimi zwigzane biatko
IGFBP-1, wigzg sie z przeciwciatem wychwytujacym. Aparat Actim 1ngenirozpozna
niebieska linie (linie testowq), jesli stezenie biatka IGFBP-1 w probce przekroczy
warto$¢ graniczng testu. Druga niebieska linia wykrywana przez aparat, czyli linia
kontrolna, potwierdza skuteczne wykonanie testu.

ELEMENTY ZESTAWU
Zestaw Actim PROM 1ngeni zawiera 10 pakietow testowych (nr katalogowy
30831RETAC) wraz zinstrukcjami uzytkowania.

Jeden pakiet testowy Actim PROM 1ngeni (nr katalogowy 30821RETAC) zawiera
sktadniki wymagane do wykonania jednego testu:

+ [swaB]1 sterylna poliestrowa wymazéwka do pobrania prébki (EO).
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. [BUF]1 probéwka z buforem ekstrakcyjnym (0,5 ml). Ten roztwér
buforowany fosforanami zawiera albumine surowicy bydlecej (BSA),
inhibitory proteaz oraz $rodki konserwujace (patrz punkt, Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

1 pasek testowy w szczelnie zamknietej foliowej torebce aluminiowej ze
srodkiem pochtaniajacym wilgo¢.

.

1 wktad stuzacy do odczytywania wyniku testu w aparacie Actim 1ngeni.
Kod QR na wktadzie zawiera numer serii paska testowego, termin waznosci oraz
date kalibracji wtasciwa dla danej serii.

Potrzebne materiaty niedotaczone do zestawu: minutnik

PRZECHOWYWANIE

Zestaw testowy nalezy przechowywad w temperaturze od 2°C do 25°C. Kazdy
element zestawu, ktéry byt przechowywany nieotwarty, moze by¢ wykorzystany
do momentu uptywu daty waznosci oznaczonej zaréwno na pakiecie testowym,
jakina pudetku z zestawem. Zestaw testéw oraz pakiety testowe moga by¢
przechowywane przez 2 miesigce w temperaturze od 25°C do 30°C pod warunkiem,
ze termin waznosci nie zostanie przekroczony. Wszystkie odczynniki sq gotowe do
uzycia. Jesli odczynniki byty przechowywane w temperaturze od 2°C do 8°C, przed
uzyciem muszg osiggna¢ temperature pokojowa. Paskéw testowych nalezy uzyé
wkrétce po ich wyjeciu z torebki z folii aluminiowej. Nie zamrazac.

Przed wykonaniem testu nalezy przeczytacinstrukcje uzytkowania i stosowac sie
do niej.

POBRANIE | EKSTRAKCJA PROBKI

Jesli sktadniki zestawu sg przechowywane w lodéwce, przed uzyciem nalezy
poczekad, az torebka z folii aluminiowej i bufor ekstrakcyjny osiaggng temperature
pokojowa (od 15°Cdo 25°C). Probke stanowi wydzielina szyjkowo-pochwowa
ekstrahowana w dostarczonym buforze ekstrakcyjnym. Prébka pobierana jest
przy uzyciu sterylnej poliestrowej wymazoéwki (dostarczonej w zestawie). Probka
powinna zosta¢ pobrana przed wykonaniem badania palpacyjnego i/lub badania
ultrasonograficznego przezpochwowego. Nalezy uwazac, aby przed pobraniem
probki niczego nie dotknaé wymazowka.



. Nalezy rozdzieli¢ wargi sromowe i delikatnie wprowadzac koricéwke
wymazéwki do pochwy w kierunku tylnego sklepienia az do napotkania oporu.
Probke mozna réwniez pobracz tylnego sklepienia pochwy podczas badania
zuzyciem sterylnego wziernika. Wymazéwke nalezy trzymacé w tylnym
sklepieniu pochwy przez 10-15 sekund, aby umozliwi¢ wchtoniecie wydzieliny
szyjkowo-pochwowej.

N

. Otworzy¢ prob6wke z buforem ekstrakcyjnym i niezwtocznie wyekstrahowac
pobrang probke zwymazdéwki, wykonujac energicznie okrezne ruchy
wymazéwka w buforze ekstrakcyjnym przez 10-15 sekund. Docisng¢
wymazéwke do $cianki probéwki z buforem ekstrakcyjnym, aby usungé
pozostaty ptyn zwymazéwki. Po wykonanej ekstrakcji nalezy wyrzuci¢
wymazéwke. UWAGA! Nie zostawia¢ wymazowki w probdwece.

PRZECHOWYWANIE PROBKI

Prébki powinny zosta¢ zbadane mozliwie jak najszybciej po ich wyekstrahowaniu
inie pdzniej niz 4 godziny po ekstrakgji. Nalezy je przechowywad w temperaturze
0d 2°Cdo 25°C. Jesli prébki nie mozna zbadad w tym czasie, nalezy ja zamrozic.
Zamrozone probki zachowuja trwatos$¢ przez 24 miesigce (w temperaturze -20°C
lub nizszej). Po rozmrozeniu prébki nalezy wymieszaci przeprowadzic test w
sposdb opisany ponizej.

PROCEDURA TESTOWA — TEST U PACJENTKI

W tej procedurze reakcja testowa zachodzi wewnatrz aparatu, a wyniki
odczytywane sg automatycznie w ciggu 5 minut. Po wtozeniu wktadu do aparatu
Actim 1ngeni procedura testu Actim PROM 1ngeni rozpoczyna sie automatycznie.

3. Wtaczy¢ aparat Actim 1ngeni (jesli zasilanie jest wytaczone). Po automatycznym
wykonaniu samodzielnego testu nalezy zalogowac sie w aparacie,
wprowadzajac ID uzytkownika recznie lub za pomocg czytnika kodow
kreskowych. Wybracikone ,Test".

>

Wybracikone ,Patient Test” (Test u pacjentki). Wprowadzi¢ ID pacjentki recznie
lub za pomoca czytnika kodéw kreskowych.

w

. Gdy na ekranie aparatu Actim 1ngeni pokaze sie komunikat, Activate and
insert test” (Aktywuj i wtoz test), otworzy¢ foliowa torebke zawierajacg pasek
testowy, rozrywajacja. Nie dotykac zéttej strefy absorpcji znajdujacej sie w

dolnej czesci paska testowego. Oznaczenia identyfikacyjne mozna zapisywac
na gornej turkusowej czesci paska testowego. Paska testowego nalezy uzy¢
wkrotce po jego wyjeciu z foliowej torebki. Umiescic¢ z6ttq strefe absorpcjiw
wyekstrahowanej probce.

o

Trzymac pasek testowy w probéwce do momentu, gdy czoto cieczy znajdzie
sig w strefie wyniku.

~

Niezwtocznie wyjac pasek testowy z buforu, umiesci¢ go we wktadzie (czescia
ze strefg odczytu do przodu, a strong barwna do gory) i wtozy¢ wktad do
aparatu Actim 1ngeni (cze$cig zkodem QR do przodu i do géry), az wktad kliknie,
wsuwajac sie na miejsce. Obserwowac wszelkie informacje pojawiajace sie na
ekranie i reagowac na nie.

Nalezy uzywac wytacznie wktadu zawartego w pakiecie testowym. Upewni¢ sie, ze
pasek testowy jest pewnie osadzony we wktadzie. Upewnic sig, ze na ekranie wida¢
minutnik odliczajacy czas.

Przej$¢ do punktu ,Wyniki”.

PROCEDURA TESTOWA -TEST U PACJENTKI, TYLKO DO ODCZYTU
W procedurze ,tylko do odczytu” reakcja testowa zachodzi poza aparatem
Actim 1ngeni. Zadaniem uzytkownika jest odliczanie czasu i rozpoczecie analizy.
Po wtozeniu wktadu do aparatu Actim 1ngeni automatycznie rozpoczyna sie
odczytywanie wyniku testu. Test musi by¢ odczytany w ciggu 5 minut, dlatego
przed aktywacjq testu nalezy upewnic sie, ze aparat Actim 1ngenijest dostepny i
mozna wykona¢ analize.

« Wiaczyc aparat Actim 1ngeni (jesli zasilanie jest wytgczone). Po automatycznym
wykonaniu samodzielnego testu nalezy zalogowac sie w aparacie,
wprowadzajac ID uzytkownika recznie lub za pomoca czytnika kodow
kreskowych. Wybracikone , Test”.

Wybracikone ,Patient Test, Read Only” (Test u pacjentki, tylko do odczytu).
Wprowadzic¢ ID pacjentki recznie lub za pomoca czytnika kodow kreskowych.

Gdy na ekranie aparatu Actim 1ngeni pokaze sie komunikat,, Activate and
insert test” (Aktywuji wt6z test), otworzyc foliowa torebke zawierajaca pasek
testowy, rozrywajacja. Nie dotykac zottej strefy absorpcji znajdujacej sie w
dolnej czesci paska testowego. Oznaczenia identyfikacyjne mozna zapisywac
na gornej turkusowej czesci paska testowego. Paska testowego nalezy uzy¢
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wkrétce po jego wyjeciu z foliowej torebki. Umiescic z6ttg strefe absorpcji w
wyekstrahowanej prébce.

Trzymac pasek testowy w probéwce do momentu, gdy czoto cieczy znajdzie
sig w strefie wyniku.

Niezwtocznie wyja¢ pasek testowy z buforu, umiesci¢ go we wktadzie (czescia
ze strefg odczytu do przodu, a strong barwna do géry), nastepnie utozy¢ wktad
w pozycji poziomej i uruchomic¢ ustawiony na 5 minut zewnetrzny minutnik
odmierzajacy czas. Po uptywie 5 minut niezwtocznie wtozy¢ wktad do aparatu
Actim 1ngeni (cze$cig zkodem QR do przodu i do géry), az wktad kliknie,
wsuwajac sie na miejsce. Obserwowac wszelkie informacje pojawiajace sie na
ekranie i reagowac na nie, az pojawi sie ekran , Analyzing” (Analizowanie).
Nalezy uzywac wytacznie wktadu zawartego w pakiecie testowym. Upewni¢ sie, ze
pasek testowy jest pewnie osadzony we wktadzie.

Przej$¢ do punktu ,Wyniki”.

WYNIKI

Aparat Actim 1ngeni automatycznie podaje i zapisuje wynik. W zadnym wypadku
nie wolno interpretowac wyniku na podstawie obserwacji przed wykonaniem
analizy testu ani po jej wykonaniu, poniewaz test jest zoptymalizowany do uzyciaw
aparacie Actim 1ngeni.

I

Gdy na ekranie widoczny jest wynik testu, nalezy wyjac i wyrzucic pasek testowy
oraz wktad. Wynik moze zosta¢ wydrukowany lub wyeksportowany na nosnik
pamieci USB albo zapisany w aparacie Actim 1ngeni do wykorzystanie w
pdzniejszym terminie. Szczegdty podano winstrukgeji aparatu. Po zakornczeniu
korzystania z aparatu nalezy sie wylogowac.

Na ekranie wyswietlane sg wyniki dodatnie i ujemne oraz dodatkowe informacje
zwiazane z testem. Jesli podczas procedury wykonywania testu wystapity
problemy, zgtaszany jest btad i nie pokazuje sie zaden wynik.

ANALIZA PROBKI KONTROLNEJ

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania zawarta w pakiecie probki kontrolnej.
Nalezy przeprowadzi¢ analize probek kontrolnych zgodnie z instrukcjg i wybra¢
opcje ,Control Test” (Test kontrolny) na wyswietlaczu aparatu Actim 1ngeni. Wynik
zostanie zapisany jako oznaczenie kontrolne.
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KONTROLA JAKOSCI

Zaleca sie regularne uzywanie zestawu kontrolnego Actim® PROM Controls (nr
katalogowy 30800ETAC). Zestaw kontrolny Actim PROM Controls zawiera 3
liofilizowane prébki kontrolne (kontrole ujemna, stabo dodatnig i silnie dodatnig)
orazjeden roztwér do rekonstytucji. Kontrole sg dostarczane osobno.

Dodatkowe informacje orazinstrukcje dotyczace uzycia i analizy probek
kontrolnych znajduja sie w instrukgji uzytkowania zestawu kontrolnego Actim
PROM Controls oraz instrukgji testu Actim 1ngeni.

Kontrole jakosci nalezy przeprowadzac zgodnie z obowiazujgcymi przepisami
krajowymi lub lokalnymi albo wymogami akredytacyjnymiistandardowymi
procedurami kontroli jako$ci danego laboratorium. Zaleca sie wykonanie testu
kontrolnego przynajmniej przed uzyciem nowej partii odczynnikéw oraz po
otrzymaniu nowej dostawy.

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

Wytacznie do uzytku specjalistycznego.

Na podstawie wynikéw testu nie nalezy dokonywac interpretagji ilosciowej.

Jeslidoszto do pekniecia bton ptodowych, ale odptywanie ptynu owodniowego
ustato wiecej niz 12 godzin przed pobraniem probki, biatko IGFBP-1 mogto
zostac roztozone przez proteazy obecne w pochwie i wynik testu moze by¢
ujemny.

.

Mimo iz dodatni wynik testu Actim PROM stwierdza obecno$¢ ptynu
owodniowego w prébce, nie pozwala na lokalizacje miejsca pekniecia.

Ujemny wynik testu wskazuje na stan obecny i najego podstawie nie mozna
przewidzie¢ przysztego stanu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych wyniki muszg
by¢ interpretowane z uwzglednieniem innych obserwagji klinicznych.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
« Niejes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ tytoniu w miejscu, w ktdrym uzywa sie zestawu i
probek.



.

Podczas przygotowywania i wykonywania testu nalezy nosi¢ srodki ochrony
osobistej. Po kontakcie z probka i testem nalezy umyc rece.

Bufor ekstrakcyjny zawiera <0,01% masy reakcyjnej: 5-chloro-
2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (W
stosunku 3:1) [nr WE: 611-341-5] (dziata uczulajaco na skére
—klasa zagrozenia: 1, stwarza przewlekte zagrozenie dla
$rodowiska wodnego — klasa zagrozenia: 3). Moze powodowad
reakgje alergiczng skory (H317). Dziata szkodliwie na organizmy
wodne (H402). Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate
skutki (H412). Unika¢ wdychania mgty/par. (P261) Zanieczyszczonej odziezy
ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy (P272). Stosowac rekawice ochronne /
odziez ochronnga / ochrone oczu (P280). W przypadku wystapienia podraznienia
skéry lub wysypki: zasiegna¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza (P333 +
P313). Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wyprac przed ponownym uzyciem (P362 +
P364). Zawartos¢ / pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami (P501).

Ostrzezenie

Nie stosowa¢ produktu po uptywie terminu waznosci oznaczonego na pakiecie
testowym lub na pudetku z zestawem. Nie przekracza¢ podanych okreséw
stabilnosci dla sktadnikéw testu po otwarciu opakowania.

Nie mieszac¢ sktadnikéw z réznych testéw i z réznymi numerami serii. Sktadniki sa
przeznaczone do jednorazowego uzycia. Nie uzywa¢ ponownie.

Wykonanie testu wymaga uzycia okoto 150 pl wyekstrahowanej prébki, aby
zapewni¢ wtasciwg skutecznosé testu.

Nie uzywac paska testowego, ktory zamokt przed uzyciem, poniewaz wilgo¢
powoduje uszkodzenie paska.

Nie uzywac paska testowego w razie zauwazenia niebieskiego zabarwienia w
polu wyniku przed wykonaniem testu.

Nie uzywac paska testowego, jesli torebka z folii aluminiowej lub szczelne
zamkniecie torebki zostaty naruszone. Nie uzywaé wymazéwki, jesli opakowanie
jest uszkodzone.

Uzywac wytacznie wymazéwki dotgczonej do zestawu.

Niewtasciwe pobieranie probek i/lub nieprawidtowa procedura wykonania testu
moga prowadzi¢ do fatszywych wynikéw.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas umieszczania paska testowego w
probéwece z buforem ekstrakcyjnym. Gorna czes$¢ paska testowego musi
pozostacsucha.

Jeslinie pojawia sie linia kontrolna, test jest niewazny i nalezy go powtdrzy¢,
uzywajacinnego paska testowego.

Jeslinie mozna jednoznacznie zinterpretowac wyniku testu, zaleca sie jego
powtoérzenie.

Nie nalezy zwraca¢ uwagi na zadne linie pojawiajace sie po uptywie 5 minut.

Wszystkie probkii materiaty biologiczne nalezy traktowac jako potencjalnie
stanowigce zagrozenie i utylizowac zgodnie z wytycznymi lokalnych wtadz.

Temperatury wyzsze lub nizsze niz zalecane moga spowodowac niedoktadne
wyniki.

Dostepnosc trybéw ,proces” i, tylko do odczytu” zalezy od ustawien
administratora.

Gdy reakcja testowa zachodzita poza aparatem, wynik testu zawsze nalezy
odczytywac w trybie ,tylko do odczytu”.

Do aparatu nie wolno wktadac niczego innego niz wktady dostarczone z testami
Actim 1ngeni.

Prawidtowy czas interpretacji testu paskowego ma podstawowe znaczenie.
Jesliinterpretacja testu paskowego op6znisie, test nalezy powtdrzyé.

Nalezy upewnic sig, ze pasek testowy jest pewnie osadzony we wktadzie i nie
wysuwa sie podczas umieszczania wktadu w aparacie.

Jesliaparat Actim 1ngeni nie wykryje linii kontrolnej procesu, wynik zostanie
uznany za nieokreslony i nalezy powtdrzyc test.

Nie wolno interpretowac wyniku na podstawie obserwacji przed
przeprowadzeniem analizy w aparacie ani po jej przeprowadzeniu.

Nie nalezy ponownie przeprowadza¢ analizy testu przy uzyciu aparatu.
Dodatkowe informacje znajduja sie winstrukgji aparatu Actim 1ngeni.

W przypadku wystapienia powaznego incydentu nalezy zgtosi¢ to producentowi
lub jego przedstawicielowi i/lub krajowym wtadzom.
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SKUTECZNOSC TESTU

Czutoé¢ analityczna

Czuto$¢ analityczng testu Actim PROM 1ngeni oceniano przy uzyciu probek
zawierajacych rézne stezenia biatka IGFBP-1. Prébki badano w trzech
powtdérzeniach. Warto$¢ graniczna testu Actim PROM 1ngeni wynosi okoto 25 pg/L
w wyekstrahowanej prébce.

Zakres pomiarowy
Zakres pomiarowy testu Actim PROM wynosi okoto 25-200 000 pg/lw
wyekstrahowanej probce.

Swoistosé analityczna

Swoistos¢ analityczna (reaktywnos$é krzyzowa) oceniano z zastosowaniem
ludzkich biatek IGFBP w stezeniach mieszczacych sie w przedziale od 10 do 5000
pg/ldla kazdego biatka w wyekstrahowanej prébce, uzywajac trzech réznych serii
testu Actim PROM. Nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej w przypadku
zastosowania ludzkich biatek IGFBP-2, -3, -4, -5 oraz -6. Test Actim PROM wykazuje
swoisto$¢ wobec ludzkiego biatka IGFBP-1.

Odtwarzalno$é

Odtwarzalnos¢ oceniano z uzyciem probek zawierajgcych 0-50 pg/L biatka IGFBP-1.

Dwéch uzytkownikéw wykonato testy w réznych dniach. Uzyto trzech serii testu;
odczyty kazdej serii wykonano w réznych aparatach, korzystajac z dwoch trybow
testu. Prébki zbadano w dziesieciu powtdrzeniach, co daje tacznie 120 testéw dla
kazdego stezenia. Wszystkie probki ujemne odczytano jako ujemne, a wszystkie
prébki dodatnie odczytano jako dodatnie. Uzyskano stuprocentowg (100%)
zgodno$c¢ z oczekiwanymi wynikami testu.

Poréwnanie metod

Skuteczno$¢ testu Actim PROM 1ngeni poréwnano ze skutecznoscia testu Actim
PROM przy uzyciu wzbogaconych prébek wydzieliny szyjkowo-pochwowej
zawierajacych rozne stezenia biatka IGFBP-1. Testy wykonato pigciu uzytkownikow
korzystajacych z pieciu réznych aparatéw. Catkowita zgodno$¢ miedzy formutami
testu wyniosta 100%. Uzyskane wyniki potwierdzity, ze skutecznos¢ testu Actim
PROM 1ngenijest zblizona do skutecznosci testu Actim PROM (tabela 1)
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TABELAT. Dodatni wynik Ujemny wynik Ogétem
testu Actim testu Actim

Dodatniwynik testu Actim |50 0 50

PROM 1ngeni

Ujemny wynik testu Actim |0 50 50

PROM 1ngeni

Ogoétem 50 50 100

Skutecznos$¢ diagnostyczna
Test Actim PROM oceniano w kilku badaniach klinicznych. Wybér typowych badan
przedstawiono w tabeli 2.

TABELA 2.
Czutos¢ Swoistos¢ Wartos¢ Wartos¢
(%) (%) predykcyjna predykcyjna
dodatnia ujemna
(PPV) (%) (NPV) (%)
Rutanen 1996 100 95 93 100
Ragosch 1996* 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998¢ 95 93 90 96
Ergemoglu 20047 97 97 97 97

Badanie wptywu czy zaktécajacych

Nalezy uwazac, aby przed pobraniem prébki niczego nie dotkngé wymazéwka.
Nie nalezy zanieczyszcza¢ wymazéwki ani probki wydzieliny szyjkowo-pochwowej
$rodkami zwilzajgcymi ani kremami, poniewaz mogga one fizycznie zaktéci¢
wchtanianie probki do wymazéwki i/lub wptynaé na dziatanie testu. Duze ilosci
smotki, ktére zabarwiaja ptyn owodniowy na zielono, moga zaktécaé wykrywanie
biatka IGFBP-1 w tescie Actim PROM.

Z testem Actim PROM oceniano wymienione nizej substancje, warunki oraz
mikroorganizmy i wykazano, ze nie wptywaja one na skutecznos¢ testu Actim
PROM przy stezeniach podanych w tabeli 3.



TABELA 3.

Substancja / Warunek / Mikroorganizm

Krew petna
Nasienie
Mocz
pH3,5-8,5

Lubrykant chirurgiczny na bazie wody (Aquasoniq

100, Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)
Olejek do skory (Ceridal Lipolotion)

Pevaryl (substancja czynna: azotan ekonazolu)
Gyno-Trosyd (tiokonazol)

Flagyl (metronidazol)

Canesten (klotrimazol) w kapsutkach
Nawilzajacy zel intymny na bazie wody

(K-Y Jelly, Klick)

Nawilzajacy zel intymny na bazie silikonu
(Magic Glide)

Oliwka dla dzieci (Natusan)

Zasypka dla dzieci (Natusan)

Dezodorant intymny dla kobiet (Vagi-Gard)
Ptatki dopochwowe (VCF Dissolving Vaginal
Cleansing Film)

Zel dopochwowy (Represh)

Produkty do mycia pod prysznicem i do kapieli
(Rexona, Dove, Palmolive, Adidas, Daily)
Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2

Badane stezenie

100% objetosciowe

100% objetosciowe

100% objetosciowe

Nie dotyczy

50% wagowo-objetosciowe

50 % v/v

30 mg/ml

20 mg/ml

100 mg/ml

40 mg/ml

25% wagowo-objetosciowe

3% wagowo-objetosciowe

50% objetosciowe

50% wagowo-objetosciowe
50% wagowo-objetosciowe
0,1% wagowo-objetosciowe

25% wagowo-objetosciowe
0,1% wagowo-objetosciowe

11,2 x 10 CFU/ml
8,6 x 10° CFU/ml
10,6 x 10° CFU/ml
5,0x 10° TCID,,
5,0x10° TCID,,
5,0x 10° TCID,,

SPOJNOSC POMIAROWA

Test Actim PROM 1ngeni jest wystandaryzowany wobec preparatu PP12 (IGFBP-1)
serii 307/323 Instytutu Behringa. To biatko IGFBP-1 zostato oczyszczone z
rozpuszczalnych ekstraktéw ludzkiego dojrzatego tozyska lub doczesnej® w celu
sporzadzenia wzorcéw odniesienia dla wewnetrznej metody oznaczen ilosciowych,
IGFBP-11EMA, wobec ktérych wystandaryzowany zostat wynik testu Actim PROM
1ngeni.

UTYLIZACJA
Zawarto$¢ nalezy zutylizowaé zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami prawa.

Wszystkie probki pobrane od pacjentek i zuzyte wymazéwki, wktady, paski testowe
oraz probéwki z buforem ekstrakcyjnym nalezy traktowac i utylizowac jako
materiat potencjalnie zakazny.

Materiaty uzyte w zestawie Actim PROM oraz jego sktadnikach:
Papier:instrukcja uzytkowania.

Tektura: pudetko na zestaw.

Tworzywo sztuczne: torebka, w ktérg zapakowano test, probéwka na bufor
ekstrakcyjny, wktad.

Rézne (nieprzeznaczone do recyklingu): nieuzywany test paskowy, nieotwarta
probéwka z buforem ekstrakcyjnym, wymazoéwki, torebka z paskiem testowym.

W przypadku uzycia zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej,
zachowania prawidtowej higieny pracy oraz przestrzegania instrukgji uzytkowania
odczynniki nie stanowia zagrozenia dla zdrowia.
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INSTRUGOES DE USO

Os nimeros e as letras referem-se as ilustragdes na capa interna.

ESTRUTURA DA VARETA
[A] Area deimersao [B] Area de resultado [C] Linha de teste [D] Linha de controlo
[E] Area de manuseamento

ESTRUTURA DO CARTUCHO
[F] Cédigo QR

USO PREVISTO

O teste Actim® PROM 1ngeni é um teste rapido imunocromatografico qualitativo
paradetecgao de liquido amnidtico em secregdes cervicovaginais durante a
gravidez. O teste é analisado com o instrumento Actim® 1ngeni automatizado.

O Actim PROM 1ngeni detecta IGFBP-1 (proteina 1 de ligagdo ao fator de
crescimento semelhante ainsulina), que é uma proteina importante no liquido
amnidtico e um marcador do liquido amnidtico nas secregdes cervicovaginais. O
teste destina-se a utilizagdo profissional em laboratérios clinicos e no contexto de
testes realizados no ponto de tratamento (NPT) para ajudar a diagnosticar a rutura
de membranas fetais (ROM) durante a gravidez quando existe a suspeita de uma
rutura das membranas fetais. S te para uso diagnéstico in vitro.

CONTEXTO

Aruptura prematura das membranas fetais (PROM) é definida como uma ruptura
das membranas fetais antes do inicio do trabalho de parto. APROM esta associada
aoaumento do risco de infecgao intrauterina e, portanto, aumenta o risco de
morbidade e mortalidade materna e perinatal. Se a ruptura das membranas
ocorrer antes das 37 semanas de gestacao, ela serd chamada de PROM prematura
(PPROM)'. APROM ocorre em aproximadamente 5% a 10% de todas as gestagoes
ea PPROM em aproximadamente 1% a 3%. O manejo de pacientes com PROM

ou PPROM requer avaliagdo dos riscos relativos de nascimento prematuro

e prolongamento da gestacdo. O teste Actim PROM destina-se a ajudar o
profissional de satide a tomar uma decisdo informada sobre como cuidar da
paciente.
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A concentragdo de IGFBP-1 no liquido amnidtico é de 100 a 1.000 vezes maior do
que no soro materno* O liquido seminal e a urina ndo contém uma quantidade
mensurdvel de IGFBP-1 e ndo estdo presentes nas secregdes cervicovaginais

se as membranas estiverem intactas?. Apos a ruptura das membranas fetais, o
liquido amnidtico com alta concentragdo de IGFBP-1 mistura-se com o liquido
cervicovaginal?. No teste Actim PROM 1ngeni, uma amostra é colhida com um swab
de poliéster estéril do liquido cervicovaginal e aamostra é extraida para o tampao
de extragdo. A presenca de IGFBP-1 na amostra extraida é detectada por meio de
uma vareta.

PRINCiPIO DO TESTE

O teste é baseado em imunocromatografia. Ele envolve dois anticorpos
monoclonais para IGFBP-1 humana. Um deles estd ligado a particulas azuis de latex
(o anticorpo detector). O outro é imobilizado em uma membrana transportadora (o
anticorpo de captura) para capturar o complexo de antigeno e anticorpo marcado
com latex e indicar um resultado positivo. Quando a drea de imersao da vareta

é colocada em uma amostra extraida, a vareta absorve o liquido, que comega a

fluir para cima. Se a amostra contiver IGFBP-1, ela se ligard ao anticorpo ligado

as particulas de latex. As particulas sdo transportadas pelo fluxo liquido e, se a
IGFBP-1 estiver ligada a elas, elas se ligardo ao anticorpo de captura. O instrumento
Actim 1ngeni reconhecerd uma linha azul (linha de teste) se a concentragdo de
IGFBP-1 na amostra exceder o limite do teste. Uma segunda linha azul detectada
peloinstrumento, a linha de controle, confirma a conclusao bem-sucedida do teste.

COMPONENTES DOKIT

O kit Actim PROM 1ngeni contém 10 unidades de teste (n° cat. 30831RETAC) com
asinstrugdes de uso.

Os componentes para realizar um teste sdo embalados em uma unidade de teste
Actim PROM 1ngeni (n° cat. 3082 1RETAC):

. 1 cotonete de poliéster estéril para recolha da amostra (EO).

1 tubo de tampao de extracao (0,5 ml). Esta solucdo de tampao
fosfatado contém seroalbumina bovina (BSA), inibidores da protease e
conservantes (ver a seccdo Adverténcias e precaugoes).

. 1 vareta num saco de aluminio selado com dessecante.



Um cartucho para ler o resultado com o instrumento Actim 1ngeni. O
cddigo QR no cartucho inclui o nimero do lote da vareta, a data de validade e os
dados de calibragdo especificos do lote.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos: cronémetro

ARMAZENAMENTO

Armazene o kit de teste a +2...+25 °C. Quando armazenado fechado, cada
componente pode ser usado até a data de validade marcada na embalagem

de teste e na caixa do kit. O kit de teste e as unidades de teste também podem
serarmazenados por 2 meses a +25...+30 °C, desde que o prazo de validade ndao
seja excedido. Todos os reagentes estdo prontos para uso. Deixe os reagentes
atingirem a temperatura ambiente antes de usar, se armazenados entre +2 °Ce
+8°C. Use as varetas logo ap6s retira-las da embalagem de papel aluminio. Nao
congele.

Antes de realizar um teste, leia e siga as instrugdes de uso do teste.

COLETA E EXTRAGAO DA AMOSTRA

Se os componentes do kit forem armazenados refrigerados, deixe a bolsa de papel
aluminio e o tampao de extragdo atingirem a temperatura ambiente (+15...+25 °C)
antes de usar. Aamostra é uma secre¢ao cervicovaginal que é extraida no tampao
de extragdo fornecido. Uma amostra é coletada usando um swab de poliéster
estéril (Fornecido no kit). A amostra deve ser coletada antes da realizagdo do
exame digital e/ou ultrassonografia transvaginal. Tome cuidado para ndo tocarem
nada com o swab antes de colher aamostra.

1. Separe os labios e introduza cuidadosamente a ponta do cotonete na vagina
em diregdo ao férnice posterior até encontrar resisténcia. Em alternativa, a
amostra pode ser colhida no férnice posterior durante um exame com espéculo
esterilizado. O cotonete deve permanecer no Férnice posterior durante 10-15
segundos para absorver a secrecdo cervicovaginal.

N

. Abra o tubo de tampao de extragao e extraia a amostra do cotonete de
imediato, fazendo girar o cotonete vigorosamente no tampao de extragcdo
durante 10-15 segundos. Pressione o cotonete contra a parede do tubo de
tampao de extragao para remover qualquer liquido remanescente do cotonete.
Elimine o cotonete apds a extragdo. NOTA! Ndo deixe o cotonete no tubo.

ARMAZENAMENTO DA AMOSTRA

As amostras devem ser testadas o mais rapido possivel apds terem sido extraidas e
no maximo 4 horas apds a extragdo da amostra. Devem ser armazenadas a +2...+25
°C.Se umaamostra nao puder ser testada dentro desse periodo, ela deverd ser
congelada. As amostras congeladas ficam estéaveis durante 24 meses (a uma
temperaturaigual ou inferior a-20 °C). Ap6s o descongelamento, as amostras
devem ser misturadas e testadas conforme descrito abaixo.

PROCEDIMENTO DE TESTE-TESTE DO PACIENTE

Neste procedimento, a reagdo do teste ocorre dentro do instrumento e os
resultados sdo lidos automaticamente em 5 minutos. A inser¢ao do cartucho
no Actim 1ngeni inicia automaticamente o procedimento de teste Actim PROM
1ngeni.

w

. Ligue o instrumento Actim 1ngeni (se estiver desligado). Ap6s o autoteste
automatico, faga login no instrumento inserindo seu ID de usudrio manualmente
ou com um leitor de cddigo de barras. Selecione o icone de teste.

>

Selecione o icone de teste do paciente. Insira o ID do paciente manualmente ou
comum leitor de c6digo de barras.

v

Quando a tela do Actim 1ngeni mostrar “Activate and insert test” (Ativar
einserir teste), rasgue e abra a embalagem metalica que contém a vareta.

N&o toque na drea de imersao amarela na parte inferior da vareta. Marcas de
identificagdo podem ser escritas na parte turquesa superior da vareta. A vareta
deve ser usada logo ap6s ser retirada da embalagem metélica. Coloque a drea
deimersdo amarela naamostra extraida.

o

Segure avareta no tubo até ver a frente do liquido entrar na area de resultados.

~

Removaimediatamente a vareta do tampao, coloque-a no cartucho (drea de
leitura para frente e lado colorido voltado para cima) e insira o cartucho dentro
do Actim 1ngeni (c6digo QR para frente e voltado para cima) até que o cartucho
se encaixe no lugar. Siga e responda a qualquer informagao que aparega na tela.
Use apenas o cartucho incluido na unidade de teste. Certifique-se de que a vareta
esteja firmemente dentro do cartucho. Verifique se o crondmetro aparece na tela.

Continue nase¢ao “Results” (Resultados).
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PROCEDIMENTO DE TESTE-TESTE DO PACIENTE, SOMENTE
LEITURA

No procedimento somente leitura, a reacao de teste ocorre fora do Actim 1ngeni.
O usudrio é responsavel pelo tempo e poriniciar a andlise. Ainser¢do do cartucho
no Actim 1ngeniinicia automaticamente a leitura do resultado de teste. Como

o teste deve ser lido aos 5 minutos, certifique-se de que Actim 1ngeni esteja
disponivel para anélise antes de ativar o teste.

Ligue o instrumento Actim 1ngeni (se estiver desligado). Apos o autoteste
automatico, faga login no instrumento inserindo seu ID de usurio manualmente
ou com um leitor de cédigo de barras. Selecione o icone de teste.

Selecione o icone de teste do paciente, somente leitura. Insira o ID do paciente
manualmente ou com um leitor de c6digo de barras.

Quando a tela do Actim 1ngeni mostrar “Activate and insert test” (Ativar
einserir teste), rasgue e abra a embalagem metalica que contém a vareta.

Nao toque na érea de imersao amarela na parte inferior da vareta. Marcas de
identificagdo podem ser escritas na parte turquesa superior da vareta. A vareta
deve serusada logo apés ser retirada da embalagem metalica. Coloque a drea
deimersdo amarela na amostra extraida.

Segure avareta no tubo até ver a frente do liquido entrar na drea de resultados.

Remova imediatamente a vareta do tamp&o, coloque-a no cartucho (drea de
leitura para frente e lado colorido voltado para cima) e coloque o cartucho na
posi¢do horizontal e inicie o cronémetro externo por 5 minutos. Depois de 5
minutos, insira o cartucho imediatamente dentro do Actim 1ngeni (cédigo QR
para frente e voltado para cima) até que o cartucho se encaixe no lugar. Siga e
responda a qualquerinformagdo que apareca na tela, até que a tela “Analyzing”
(Analisando) apareca.

Use apenas o cartucho incluido na unidade de teste. Certifique-se de que a vareta
esteja firmemente dentro do cartucho.

Continue nasegdo “Results” (Resultados).

RESULTADOS

O instrumento Actim 1ngeni reporta e salva automaticamente o resultado. Nao
interprete visualmente o resultado em nenhuma circunstancia antes ou depois de
analisar o teste porque o teste é otimizado para o instrumento Actim 1ngeni.
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8. Quando o resultado do teste estiver visivel na tela, remova e descarte a vareta
e o cartucho. O resultado pode serimpresso ou exportado para um pendrive
ou armazenado no Actim 1ngeni para uso posterior. Consulte o manualdo
instrumento para obter detalhes. Faga logoff ao sair do instrumento.

Resultados positivos e negativos com informagdes adicionais relacionadas ao teste
sao mostrados na tela. Se ocorrerem problemas durante o processo de teste, um
erroserdrelatado e nenhum resultado serd mostrado.

ANALISE DO CONTROLE

Consulte asinstrugdes de uso fornecidas com o pacote de controle. Analise as
amostras de controle de acordo com as instrugoes e escolha “Control Test” (Teste
de controle) no display do instrumento Actim 1ngeni. O resultado serd armazenado
como uma medi¢do de controle.

CONTROLE DE QUALIDADE

O uso regular dos controles Actim® PROM (n° cat. 30800ETAC) é recomendado. O
kit de controles Actim PROM inclui 3 controles liofilizados (um controle negativo,
um positivo baixo e um positivo alto) e uma solugdo de reconstituigdo. Os controles
sao fornecidos separadamente.

Consulte as instrugdes de uso dos controles Actim PROM e o manual do Actim
1ngeni para obter mais informagdes e instrugdes sobre como usar e analisar os
controles.

O controle de qualidade deve ser realizado de acordo com os regulamentos ou
requisitos de acreditagdo nacionais ou locais aplicaveis e os Procedimentos de
Controle de Qualidade padrao do laboratério. Recomenda-se realizar um teste de
controle pelo menos com novo lote de reagente e remessa.

LIMITAGOES DO TESTE
« Oteste destina-se apenas a uso diagndstico in vitro.
« Somente para uso profissional.

« Nenhumainterpretagao quantitativa deve ser feita com base nos resultados
doteste.



Se tiver ocorrido ruptura das membranas fetais, mas o vazamento de liquido
amniético tiver cessado mais de 12 horas antes da coleta da amostra, a IGFBP-1
podera ter sido degradada por proteases no vagina e o teste poderd darum
resultado negativo.

Um resultado positivo do teste Actim PROM, embora detecte a presenca de
liquido amnidtico na amostra, ndo localiza o local da ruptura.

Um resultado de teste negativo é uma indicagdo da condigdo atual e ndo pode
serusado para prever o futuro.

Assim como acontece com todos os testes de diagndstico, os resultados devem
serinterpretados a luz de outros achados clinicos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
« N&o coma, beba ou fume na drea onde o kit e as amostras sdo manuseados.

« Use equipamento de protecao individual ao manusear e realizar um teste. Lave
as maos depois de manusear a amostra e o teste.

O tampao de extragao contém <0,01% da massa de reagao de:
5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona e 2-metil-2H-isotiazol-3-ona

(3:1) [n° CE: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). Pode

provocar uma reagdo alérgica cutanea (H317). Nocivo para

0s organismos aquaticos (H402). Nocivo para os organismos

aquaticos com efeitos duradouros (H412). Evite respirar névoa/ P
vapor. (P261) Roupas de trabalho contaminadas ndo devem sair Adverténcia
do local de trabalho (P272). Use protegao ocular/luvas de protegdo/roupas de
protecdo (P280). Se ocorrerirritagdo ou erupgdo cutanea: procure orientagao/
atendimento médico (P333+P313). Retire as roupas contaminadas e lave-as
antes de reutiliza-las (P362+P364). Descarte o contetdo/recipiente de acordo
com aregulamentagao local (P501).

Nao utilize o produto apés o prazo de validade marcado na embalagem de
teste ou na caixa do kit. Ndo exceda os periodos de estabilidade indicados para
componentes abertos.

N&o misture os componentes de testes e nimeros de lote diferentes. Os
componentes sao descartdveis. Ndo os reutilize.

O teste requer cerca de 150 pl de amostra extraida para garantir o desempenho
adequado doteste.

N&o use uma vareta que tenha ficado molhada antes do uso, pois a umidade
danifica avareta.

N&o use uma vareta se notar uma coloragao azul na area de resultados antes
doteste.

N&o use avareta se aembalagem de papel aluminio ou os lacres da bolsa ndo
estiverem intactos. Nao use o swab se a embalagem estiver danificada.

Use apenas o swab fornecido com o kit.

Procedimentos de amostragem e/ou testes inadequados podem levar a
resultados falsos.

Deve-se ter cuidado ao colocar a vareta no tubo do tampao de extragdo. A parte
superior da vareta deve permanecer seca.

Sealinha de controle ndo aparecer, o teste serd invalido e deverd ser repetido
com outravareta.

Se oresultado do teste ndo puder serinterpretado claramente, recomenda-se
que o teste seja repetido.

N&o preste atengao a quaisquer linhas que aparegam depois de 5 minutos.

Todas as amostras e materiais bioldgicos devem ser tratados como
possivelmente perigosos e eliminados de acordo com as diretrizes das
autoridades locais.

Temperaturas acima ou abaixo das recomendagoes podem causar resultados
imprecisos.

Adisponibilidade do fluxo de trabalho e dos modos somente leitura depende
das configuragdes do administrador.

Um teste deve sempre ser lido no modo somente leitura caso a reagdo do teste
tenha ocorrido fora do instrumento.

N&o insira nada além dos cartuchos fornecidos com os testes Actim 1ngenino
instrumento.
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O momento adequado de interpretagdo da vareta é essencial. Se a
interpretagdo davareta demorar, o teste devera ser repetido.

Certifique-se de que a vareta esteja firmemente dentro do cartucho e ndo
escorregue ao coloca-la noinstrumento.

Se alinha de controle processual ndo for detectada pelo instrumento Actim

1ngeni, o resultado serd declarado indeterminado e o teste devera ser repetido.

O resultado ndo deve serinspecionado visualmente antes ou depois de analisa-
lo com oinstrumento.

Na&o reanalise um teste com o instrumento.

Para obter informagdes adicionais, consulte o manual do instrumento Actim
1ngeni.

Em caso de incidente grave, informe o fabricante ou representante e/ou a
autoridade nacional.

DESEMPENHO DO TESTE

Sensibilidade analitica

Asensibilidade analitica do Actim PROM 1ngeni foi avaliada utilizando amostras
com diferentes concentragdes de IGFBP-1. As amostras foram testadas usando
trés réplicas. O limite do teste Actim PROM 1ngeni é de aproximadamente 25 pg/l
naamostra extraida.

Faixa de medigao
A faixa de medi¢do do Actim PROM é de aproximadamente 25 a 200.000 pg/lna
amostra extraida.

Especificidade analitica

Aespecificidade analitica (reatividade cruzada) foi testada com proteinas IGFBP
humanas em concentragdes variando de 10 a 5000 pg/lde cada proteina na
amostra extraida usando trés lotes diferentes do teste Actim PROM. Nenhuma
reatividade cruzada foi observada usando proteinas IGFBP-2,-3,-4,-5e-6
humanas. O teste Actim PROM é especifico para IGFBP-1 humana.
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Reprodutibilidade

Areprodutibilidade foi avaliada utilizando amostras contendo 0- 50 pg/lde
IGFBP-1. Dois operadores realizaram os testes em dias diferentes. Foram utilizados
trés lotes do teste; cada lote é lido em um instrumento diferente usando os dois
modos de teste. As amostras foram testadas usando dez réplicas para um total

de 120 testes por concentragdo. Todas as amostras negativas foram identificadas
como negativas e todas as amostras positivas foram identificadas como positivas.
Foi obtida cem por cento (100%) de concordancia com os resultados esperados
doteste.

Comparagao do método

O desempenho do Actim PROM 1ngeni foi comparado com o Actim PROM

usando amostras cervicovaginais enriquecidas contendo diferentes niveis de
concentragdo de IGFBP-1. O teste foi realizado por cinco operadores utilizando
cincoinstrumentos diferentes. A concordancia geral entre os formatos de teste foi
de 100%. Esses resultados confirmam que o desempenho do teste Actim PROM
1ngeni é semelhante ao teste Actim PROM (Tabela. 1)

TABELAT. Actim PROM ActimPROM  Total
positivo negativo

Actim PROM 1ngeni positivo |50 0 50

Actim PROM 1ngeninegativo 0 50 50

Total 50 50 100

D ho do di ostico

p
O teste Actim PROM foi avaliado em vérios estudos clinicos. Uma sele¢do de
estudos tipicos é mostrada na Tabela 2.



TABELA 2.

Sensibilidade Especificidade Valor Valor
(%) (%) preditivo preditivo
positivo negativo
(PPV) (%)  (NPV) (%)
Rutanen1996° 100 95 93 100
Ragosch 1996* 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998¢ 95 93 90 96
Ergemoglu 20047 |97 97 97 97

Teste de interferéncia

Tome cuidado para ndo tocar em nada com o swab antes de colher a amostra.
N&o contamine o swab ou a amostra cervicovaginal com lubrificantes ou cremes,
pois podem interferir fisicamente na absor¢do da amostra no swab e/ou afetar o
desempenho do teste. Grandes quantidades de meconio que mancham o liquido
amnidtico de verde podem interferir (na detecgdo do IGFBP-1) no teste Actim
PROM.

As seguintes substdancias, condigdes e microrganismos foram testados com o
teste Actim PROM e ndo afetaram o desempenho do teste Actim PROM, quando
testados nas concentragdes mostradas na Tabela 3.

TABELA 3.

Substancia/Condigao/Microrganismo Concentragdo testada
Sangue total 100% fragdo volumétrica
Sémen 100% fragao volumétrica
Urina 100% fragdo volumétrica
pH3,5-8,5 N/A

Lubrificante cirdrgico de base aquosa (Aquasoniq | 50% concentragdo ponderal
100, Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)
Oleo para a pele (Ceridal Lipolotion) 50 % v/v

Substancia/Condigao/Microrganismo Concentragdo testada
Pevaryl (ingrediente ativo: econatzol.nitras) 30 mg/ml

Gyno-Trosyd (tioconazol) 20 mg/ml

Flagyl (metronidazol) 100 mg/ml

Canesten (clotrimazol) capsula 40 mg/ml

Lubrificante pessoal de base aquosa 25% concentragdo ponderal
(K-Y Jelly, Klick)

Lubrificante pessoal a base de silicone 3% concentragdo ponderal
(MagicGlide)

Oleo para bebé (Natusan) 50% fragao volumétrica

Pé para bebé (Natusan) 50% concentragao ponderal
Desodorizante feminino (Vagi-Gard) 50% concentragdo ponderal

Pelicula vaginal (VCF Pelicula vaginal contracetiva = 0,1% concentragdo ponderal
soluvel)

Gelvaginal (Represh) 25% concentragdo ponderal
Produtos de duche e banho (Rexona, Dove, 0,1% concentragao ponderal
Palmolive, Adidas, Daily)

Candida albicans 11,2 *10® CFU/ml
Gardnerella vaginalis 8,6 *10° CFU/ml

Neisseria gonorrhea 10,6 * 10° CFU/ml
Chlamydia trachomatis 5,0*10*TCID,,

HSV-1 5,0*10°TCID,,

HSV-2 50%* 103TCID50

RASTREABILIDADE

O teste Actim PROM 1ngeni é rastredvel a preparagdo PP12 (IGFBP-1) do Behrings
Institut 307/323. Esta IGFBP-1 foi purificada a partir de extratos solveis de
placenta ou decidua de termo humano® para preparar padroes de referéncia para
um método quantitativo interno, IGFBP-1 IEMA, ao qual o resultado do Actim
PROM 1ngeni é rastredvel.
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DESCARTE
Descarte o conteido de acordo com a legislagdo nacional e local.

Todas as amostras de pacientes e swabs, cartuchos, varetas e tubos de tampao
de extracdo usados devem ser manuseados e descartados como material
possivelmente infeccioso.

Materiais utilizados no kit do Actim PROM e nos componentes:
Papel:instrugbes de uso.

Papel3o: caixa do kit.

Plastico: bolsa para pacote de teste, tubo do tamp&o de extracdo, cartucho
Vérios (ndo devem ser reciclados): vareta ndo utilizada, tubo do tamp&o de
extragdo fechado, swabs, bolsa da vareta.

Quando utilizados de acordo com as Boas Praticas de Laboratorio, boa higiene
ocupacional e instrugdes de uso, os reagentes ndo devem apresentar riscos a
satde.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Numerele si literele fac trimitere lailustratiile de pe coperta interioara.

STRUCTURA BENZII DE TESTARE
[A] Zona de introducere [B] Zona de afisare a rezultatului [C] Linia de test [D] Linia
de control [E] Zona de manipulare

STRUCTURA CARTUSULUI
[F1Cod QR

UTILIZARE PREVAZUTA

Testul Actim® PROM 1ngeni este un test imunocromatografic rapid, pentru
determinare calitativa, utilizat pentru detectia lichidului amnioticin secretiile
cervicovaginale in timpul sarcinii. Testul este analizat cu ajutorulinstrumentului
automatizat Actim® 1ngeni. Actim PROM 1ngeni detecteaza IGFBP-1 (proteina
de legare 1 afactorului de crestere asemanator insulinei), o proteind importanta
prezentdin lichidul amniotic, care indica prezenta lichidului amnioticin secretiile
cervicovaginale. Testul este destinat utilizarii profesionale in laboratoare clinice
siin conditii de testare in proximitatea pacientului (NPT, near patient testing) in
scopul diagnosticarii rupturii membranelor fetale (RMF) in timpul sarcinii, cand se
suspecteaza o rupturd a membranelor fetale. Doar pentru diagnostic in vitro.

CONTEXT

Ruptura prematurd a membranelor fetale (RPM) este definita ca ruptura
membranelor fetale inainte de debutul travaliului. RPM este asociatd unui risc
sporit de infectie intrauterina. Drept urmare, RPM creste riscul de morbiditate

si mortalitate atat materna, cat si perinatald. Daca ruptura membranelor se
produceinainte de incheierea saptamanii 37 de sarcina, evenimentul este definit
ca ruptura prematura a membranelor (RPM) inainte de termen’. RPM se produce
in aproximativ 5-10% din numarul total de sarcini, in vreme ce RPM inainte de
termen apare la 1-3% dintre cazuri. Gestionarea pacientei care suferda de RPM
sau RPMinainte de termen presupune evaluarea riscurilor relative ale nasterii
premature si ale prelungirii sarcinii. Testul Actim PROM este conceput pentru a
asista profesionistii din domeniul sanatatii in luarea unei decizii informate despre
modulin care trebuie gestionate pacientele.



Concentratia de IGFBP-1in lichidul amniotic este intre 100 si 1 000 mai mare
decatin serul matern?. Lichidul seminal si urina nu contin o cantitate masurabila
de IGFBP-1, iar aceasta nu este prezenta in secretiile cervicovaginale, dacd
membranele suntintacte?. Dupa ruptura membranelor fetale, lichidulamniotic
cu o concentratie ridicatd de IGFBP-1 se amesteca cu lichidele cervicovaginale?.

in testul Actim PROM 1ngeni, din lichidul cervicovaginal se recolteaza o proba cu
ajutorul unui tampon de recoltare steril din poliester, care este apoi extrasa in
solutia tampon. Prezenta IGFBP-11in proba extrasa este detectata cu ajutorul unei
benzi de testare.

PRINCIPIUL TESTULUI

Testul se bazeaza pe imunocromatografie. Aceasta presupune existenta a doi
anticorpi monoclonali la IGFBP-1 uman. Un anticorp este fixat pe particule de
latex albastru (anticorpul de detectare). Celdlalt anticorp este imobilizat pe o
membranad purtitoare (anticorpul de captare) pentru a capta compusul de antigen
sianticorp etichetat cu latex sia pentruindica un rezultat pozitiv. Atunci cdnd zona
deintroducere a benzii de testare este introdusd intr-o probd extrasa, aceasta
absoarbe lichidul, care incepe sa migreze in sus pe banda de testare. Daca proba

contine IGFBP-1, acesta se leaga de anticorpii fixati pe particulele de latex albastru.

Particulele sunt transportate de fluxul de lichid si, daca IGFBP-1 adera la acestea,
particulele se vor lega de anticorpul de captare. in cazul in care concentratia de
IGFBP-1 din proba depdseste valoarea limita a testului, instrumentul Actim 1ngeni
va evidentia o linie albastra (linie de test). O a doua linie albastra detectatd de
instrument, linia de control, confirma efectuarea cu succes a testului.

COMPONENTELE KITULUI

Kitul Actim PROM 1ngeni contine 10 pachete de testare (nr. cat. 30831RETAC)
impreuna cu instructiunile de utilizare.

Un pachet de testare Actim PROM 1ngeni (nr. cat. 30821RETAC) include toate
componentele necesare pentru efectuarea unui test:

+ [swAB]1 tampon steril din poliester pentru recoltarea probei (EO).

1 tub cu solutie tampon de extractie (0,5 ml). Aceasts solutie
tampon cu fosfat contine albumina din ser bovin (BSA), inhibitori de proteaza si
conservanti (consultati sectiunea Avertismente si precautii).

« [DIP]1 banda de testare intr-un ambalaj inchis etans din folie din aluminiu, cu
desicant.

« [CART]1 cartus pentru citirea rezultatului cu ajutorul instrumentului Actim
1ngeni. Codul QR de pe cartus include numarul de lot al benzii de testare, data
expirdrii si datele de calibrare specifice lotului.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate: Cronometru

DEPOZITARE

Pastrati kitul de testare la o temperatura intre +2 °C si +25 °C. in cazulin care kitul
este depozitat nedesfacut, fiecare componenta poate fi utilizata pana la data de
expirare indicatd atat pe pachetul de testare, cit si pe ambalajul kitului. Kitul de
testare si pachetele de testare pot fi depozitate timp de 2 luni la o temperatura
intre +25 si+30 °C, cat timp data de expirare nu este depasita. Toti reactivii sunt
pregatiti pentru utilizare. Lasati reactivii sa ajunga la temperatura camereiinainte
de a-i utiliza, dacd au fost pastratila o temperatura intre +2 °C si +8 °C. Utilizati
benzile de testare la scurt timp dupa ce le-ati scos din ambalajul din folie din
aluminiu. Anu se congela.

inainte de a efectua un test, cititi si urmati intocmai instructiunile de utilizare a
testului.

RECOLTAREA S| EXTRACTIA PROBEI

in cazulin care componentele kitului sunt pastrate la frigider, l3sati pachetul din
folie din aluminiu si solutia tampon de extractie sa ajunga la temperatura camerei
(+15°C-+25 °C) inainte de a le utiliza. Proba consta din secretii cervicovaginale
extrase in solutia tampon de extractie furnizata. Proba se recolteaza cu ajutorul
unui tampon steril din poliester (Furnizat in kit). Proba trebuie recoltata inainte de
efectuarea unei examinari digitale si/sau a unei ecografii transvaginale. Procedati
cu grija pentru a va asigura ca tamponul nu atinge nimicinainte de recoltarea
probei.

1. Despartiti labiile siintroduceti cu atentie varful tamponuluiin vagin spre
fornixul posterior, pana cand intdmpinati rezistentd. Alternativ, proba poate fi
recoltata din fornixul posteriorin timpul unui examen cu specul steril. Tamponul
trebuie tinutin interiorul fFornixului posterior timp de 10-15 secunde pentru
a-i permite sa absorbe secretiile cervicovaginale.
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Deschideti tubul cu solutia tampon de extractie si extragetiimediat proba

de pe tampon, rdsucindu-l energic in solutia tampon de extractie timp de
10-15 secunde. Presati tamponul de peretele tubului cu solutia tampon de
extractie pentru a scurge orice lichid ramas pe tampon. Aruncati tamponul dupa
extractie. ATENTIE! Nu ldsati tamponulin tub.

DEPOZITAREA PROBELOR

Probele trebuie testate cdt mai curdnd posibil dupa ce au fost extrase si, in orice
caz, intr-uninterval de maxim 4 ore de la extractia probelor. Acestea trebuie
pastrate la o temperaturaintre +2 °C si +25 °C. Daca proba nu poate fi testatain
acestinterval de timp, aceasta trebuie congelata. Probele congelate sunt stabile
timp de 24 de luni (la o temperatura de cel mult -20 °C). Dupa ce sunt dezghetate,
probele trebuie amestecate si testate asa cum se descrie maijos.

PROCEDURA DE TESTARE - TESTARE PACIENT

in cadrul acestei proceduri, reactia testului se produce in interiorul instrumentului,
iar rezultatele sunt citite automat la 5 minute. Introducerea cartusuluiin Actim
1ngeniinitiaza automat procedura de testare Actim PROM 1ngeni.

w

Pornitiinstrumentul Actim 1ngeni (dacd acesta este oprit). Dupa autotestarea
automata, conectati-va in interfata instrumentuluiintroducand ID-ul de
utilizator fie manual, fie cu ajutorul unui cititor de coduri de bare. Selectati
pictograma Test (Testare).

>

Selectati pictograma Patient Test (Testare pacient). Introduceti ID-ul pacientului
fie manual, fie cu ajutorul unui cititor de coduri de bare.

v

Cand pe ecranul Actim 1ngeni se afiseaza mesajul,, Activate and insert test”
(Activati siintroduceti testul), desfaceti ambalajul din folie de aluminiu al benzii
de testare prin ruperea acestuia. Nu atingeti zona de introducere marcata cu
galben, din partea inferioara a benzii de testare. Pe partea superioara de culoare
turcoaz a benzii de testare pot fi aplicate marcaje de identificare. Banda de
testare trebuie utilizata la scurt timp dupa ce a fost scoasa din ambalajul din
folie de aluminiu. Introduceti partea galbend in proba extrasa.

<))

. Tinetibanda de testare in tub pana cand observati ca lichidul ajunge in zona de
afisare arezultatului.
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7. Scoatetiimediat banda de testare din solutia tampon, asezati-o in cartus (cu
zona de citire orientata spre inainte si cu partea colorata in sus) siintroduceti
cartusulininteriorulinstrumentului Actim 1ngeni (cu codul QR orientat spre
inainte, cu fata in sus) pand cand se aude un clicin momentulin care cartusul se
fixeaza in pozitie. Urmariti informatiile care apar pe ecran si furnizati un raspuns.

Folositi exclusiv cartusulinclus in pachetul de testare. Asigurati-va cd banda de
testare este introdusa fermin cartus. Asigurati-va ca pe ecran apare cronometrul.

Continuati cu sectiunea,Results” (Rezultate).

PROCEDURA DE TESTARE - TESTARE PACIENT, DOAR CITIRE

in procedura destinata exclusiv citirii, reactia testului se produce in afara
instrumentului Actim 1ngeni. Utilizatorul este responsabil pentru cronometrarea
si pornirea analizei. Introducerea cartusului in instrumentul Actim 1ngeni initiaza
automat citirea rezultatului testului. intrucét testul trebuie citit la 5 minute,
asigurati-va ca instrumentul Actim 1ngeni este disponibil pentru analiza inaintea
activarii testului.

Pornitiinstrumentul Actim 1ngeni (daca acesta este oprit). Dupa autotestarea
automata, conectati-vain interfata instrumentului introducand ID-ul de
utilizator fie manual, fie cu ajutorul unui cititor de coduri de bare. Selectati
pictograma Test (Testare).

Selectati pictograma Patient Test, Read Only (Testare pacient, doar citire).
Introduceti

ID-ul pacientului fie manual, fie cu ajutorul unui cititor de coduri de bare.

Cand pe ecranul Actim 1ngeni se afiseaza mesajul , Activate and insert test”
(Activati siintroduceti testul), desfaceti ambalajul din folie de aluminiu al benzii
de testare prin ruperea acestuia. Nu atingeti zona de introducere marcata cu
galben, din partea inferioard a benzii de testare. Pe partea superioard de culoare
turcoaz a benzii de testare pot fi aplicate marcaje de identificare. Banda de
testare trebuie utilizata la scurt timp dupd ce a fost scoasa din ambalajul din
folie de aluminiu. Introduceti partea galbena in proba extrasa.

Tineti banda de testare in tub pand cand observati ca lichidul ajunge inzona de
afisare a rezultatului.



Scoatetiimediat banda de testare din solutia tampon, introduceti-o in cartus (cu
zona de citire orientata spre inainte si cu partea colorata in sus), asezati cartusul
in pozitie orizontala si porniti cronometrul exterior setandu-l1a 5 minute.

Dupa 5 minute, introduceti cartusul imediat in instrumentul Actim 1ngeni (cu
codul QR orientat spre inainte si cu fata in sus) pana cand se aude un clicin
momentulin care cartusul se fixeaza in pozitie. Urmaritiinformatiile care apar
pe ecran si furnizati un rdspuns pana cand apare ecranul ,Analyzing” (Analizain
desfasurare).

Folositi exclusiv cartusulinclus in pachetul de testare. Asigurati-va ca banda de
testare este introdusa fermin cartus.

Continuati cu sectiunea,Results” (Rezultate).

REZULTATE

Instrumentul Actim 1ngeni raporteaza automat si salveaza rezultatul. Nu
interpretati vizual rezultatul sub nicio forma inainte sau dupd analiza testului
intrucat testul este optimizat pentru instrumentul Actim 1ngeni.

©

. Cand rezultatul testului este vizibil pe ecran, scoateti si eliminati banda de
testare si cartusul. Rezultatul poate fi tiparit, exportat pe un stick de memorie
USB sau salvat in Actim 1ngeni pentru a fi utilizat ulterior. Consultati manualul
instrumentului pentru detalii. Deconectati-va atunci cand plecati de langa
instrument.

Pe ecran se afiseaza rezultatele pozitive si cele negative alaturi de alte informatii
suplimentare referitoare la test. Daca au intervenit probleme in timpul procesului
de testare, se raporteaza o eroare si nu se mai afiseaza niciun rezultat.

ANALIZAREA CONTROLULUI

Consultatiinstructiunile de utilizare furnizate impreuna cu pachetul de control.
Analizati probele de control conform instructiunilor si selectati, Control Test” (Test
de control) de pe ecranulinstrumentului Actim 1ngeni. Rezultatul va fisalvat ca
masura de control.

CONTROLUL CALITATII
Se recomanda utilizarea regulata a controalelor Actim® PROM (nr. cat.
30800ETAC). Kitul de controale Actim PROM include 3 controale liofilizate (un

control negativ, un control scazut pozitiv si un controlinalt pozitiv) si o solutie de
reconstituire. Controalele sunt furnizate separat.

Va rugam sa consultatiinstructiunile de utilizare a controalelor Actim PROM
simanualulinstrumentului Actim 1ngeni pentru informatii suplimentare si
instructiuni despre cum sa utilizati si sd analizati controalele.

Controlul calitatii va fi efectuat in conformitate cu reglementarile nationale sau
locale aplicabile sau cu cerintele institutiilor de acreditare si cu Procedurile pentru
controlul calitatii standard de la nivelul laboratorului. Se recomanda efectuarea
unui test de control cel putin la primirea unui lot nou de reactivi.

LIMITARILE TESTULUI
Testul este destinat exclusiv diagnosticuluiin vitro.

Ase utiliza numai de catre profesionisti.

Nicio interpretare cantitativa nu trebuie efectuata pe baza rezultatelor testelor.

in cazulin care s-a produs ruptura membranelor fetale, insd scurgerile de lichid
amniotic s-au oprit cu cel putin 12 ore inainte de recoltarea probei, este posibil
ca IGFBP-1 s fi fost degradata de proteazele prezente in vagin, iar testul sa
prezinte un rezultat negativ.

Desi un test Actim PROM cu un rezultat pozitivindica prezenta lichidului
amnioticin probd, acesta nu contribuie la localizarea rupturii.

Un test cu rezultat negativ este un indiciu al starii de la momentul testarii si nu
poate fi utilizat pentru a anticipa o stare viitoare.

Cain cazul tuturor testelor de diagnosticare, rezultatele trebuie interpretate
ludndin considerare si alte aspecte clinice constatate.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
« Nu consumatialimente sau bauturi si nu fumatiin spatiulin care kitul si probele
sunt prelucrate.

« Purtati echipamentindividual de protectie atunci cand manipulati si efectuati
un test. Spalati-va pe maini dupa manipularea probelorsi a testelor.

« Solutia tampon de extractie contine <0,01% masa de reactie, alcatuits din:
5-cloro-2-metil-2H-izotiazol-3-ona si 2-metil-2H-izotiazol-3-ond (3:1) [nr. CE:
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611-341-5] (Sensibilizant cu actiune cutanata 1, Periculos
pentru mediul acvatic 3). Poate provoca o reactie alergica a
pielii (H317). Nociv pentru mediul acvatic (H402). Nociv pentru
mediul acvatic cu efecte pe termen lung (H412). Evitatisa
inspirati ceata/vaporii. (P261). Nu scoatetiimbracamintea de
lucru contaminatain afara locului de munca (P272). Purtati
echipament de protectie a ochilor/manusi de protectie/
imbracaminte de protectie (P280).in caz de iritare a pielii sau de eruptie
cutanatd: Consultati medicul (P333+P313). Scoatetiimbracamintea contaminata
sispalati-o inainte de reutilizare (P362+P364). Aruncati continutul/recipientul in
conformitate cu reglementadrile locale (P501).

Avertisment

Nu utilizati produsul dupd data de expirare marcatd pe ambalajul testului sau
pe ambalajul kitului. Nu depésiti perioadele de stabilitate specificate pentru
componentele scoase din ambalaje.

Nu amestecati componentele unor teste diferite sau cu numere de lot diferite.
Componentele sunt de unica folosinta; nu le reutilizati.

Pentru a asigura efectuarea corespunzatoare a testului, este necesar un volum
de 150 plde proba extrasa.

Nu utilizati o banda de testare care s-a umezit inainte de utilizare, intrucat
umiditatea deterioreaza banda de testare.

Nu utilizati o banda de testare daca observati ca zona de afisare a rezultatului
prezintd o coloratie albastra inainte de testare.

Nu utilizati banda de testare daca ambalajul din folie din aluminiu sau sigiliile

ambalajului nu suntintacte. Nu utilizati tamponul daca ambalajul acestuia este
deteriorat.

Utilizati doar tamponul furnizat in kit.

Recoltareaincorecta si/sau aplicarea necorespunzatoare a procedurii de testare
poate duce larezultate false.

Procedati cu atentie atunci cand introduceti banda de testare in tubul cu solutia

tampon de extractie. Portiunea superioara a benzii de testare trebuie sa réamana
uscata.
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Daca linia de control nu apare, testul nu este valid si trebuie repetat folosind o
altd banda de testare.

Daca rezultatul testului nu permite o interpretare clard, se recomanda
repetarea testului.

Orice linii care apar dupd 5 minute nu trebuie luate in considerare.

Toate probele si materialele biologice trebuie tratate ca fiind potential
periculoase si trebuie eliminate in conformitate cu indrumarile autoritatii locale.

Temperaturile mai mari sau mai scazute decat valorile recomandate pot cauza
rezultate incorecte.

Disponibilitatea modului de lucru si a modului dedicat exclusiv citirii depinde de
setdrile administratorului.

Un test trebuie citit intotdeauna in modul dedicat exclusiv citirii in cazul in care
reactia testului

s-a produsin afarainstrumentului.

Nu introducetiin instrument niciun alt obiect in afara cartuselor furnizate
impreund cu testele Actim 1ngeni.

Interpretarea la timp a benzii de testare este esentiala. Daca se intarzie
interpretarea benzii de testare, testul trebuie repetat.

Asigurati-va cd banda de testare este fixata fermin interiorul cartusuluisi ca nu
alunecain momentulintroducerii in instrument.

Daca instrumentul Actim 1ngeni nu detecteaza linia de control procedurald,
rezultatul va fideclarat neconcludent si testul trebuie repetat.

Rezultatul nu trebuie sé fie verificat vizual ulterior sau inaintea analizarii sale cu
ajutorulinstrumentului.

Nu reanalizati un test cu ajutorulinstrumentului.

Pentru informatii suplimentare, consultati manualulinstrumentului Actim
1ngeni.

Va rugam sa raportati orice incidente grave producatorului sau reprezentantului
acestuia si/sau autoritatii nationale.



EFECTUAREA TESTULUI

Sensibilitatea analitica

Sensibilitatea analitica a instrumentului Actim PROM 1ngeni a fost evaluata
folosind probe cu diferite concentratii de IGFBP-1. Probele au fost testate folosind
trei probe duplicat. Limita de detectie a testului Actim PROM 1ngeni este de
aproximativ 25 pg/lin proba extrasa.

Intervalul de masurare
Intervalul de masurare al testului Actim PROM este cu aproximatie 25-200 000
pg/lin proba extrasa.

Specificitatea analitica

Specificitatea analitica (reactivitatea incrucisata) a fost testata utilizand proteine
IGFBP umane la concentratii care variaza intre 10 ug/lsi 5000 pg/l de proteindin
proba extrasa folosind trei loturi diferite de teste Actim PROM. Nu s-a observat
nicio reactivitate incrucisata la utilizarea proteinelor IGFBP-2, IGFBP-3, IGFBP-4,
IGFBP-5 si IGFBP-6. Testul Actim PROM este specific proteinei IGFBP-1 umane.

Reproducibilitatea

Reproductibilitatea a fost evaluata folosind probe ce continintre 0 pg/lsi 50 pg/l
de IGFBP-1. Doi operatori au efectuat testarea folosind doua metode diferite. S-au
folosit trei loturi de teste, fiecare lot fiind citit pe un instrument diferit, folosind
cele doua moduri de testare. Probele au fost testate folosind 10 probe duplicat,
ajungand astfel la un total de 120 de teste per concentratie. Probele negative au
fostidentificate toate ca fiind negative, iar probele pozitive au fost identificate
toate ca fiind pozitive. S-a obtinut o concordantd de suta la suta (100%) cu
rezultatele preconizate ale testului.

Compararea metodelor

Performanta Actim PROM 1ngeni a fost comparata cu performanta Actim

PROM folosind probe de secretii cervicovaginale imbogatite continand diferite
concentratii ale proteinei IGFBP-1. Testarea a fost efectuatd de cinci operatori
folosind cinciinstrumente diferite. Concordanta la nivel globalintre formatele
testelor a fost de 100%. Aceste rezultate confirma faptul ca performanta testului
Actim PROM 1ngeni este similara cu cea a testului Actim PROM (Tabelul 1)

TABELUL 1. Actim PROM Actim PROM  Total
pozitiv negativ

Actim PROM 1ngeni pozitiv |50 0 50

Actim PROM 1ngeni negativ |0 50 50

Total 50 50 100

Performanta de diagnosticare
Testul Actim PROM a fost evaluat in cadrul mai multor studii clinice. in Tabelul 2
sunt enumerate cateva dintre studiile specifice.

TABELUL 2.
Sensibilitatea Specificitatea Valoare Valoare
(%) (%) predictivd  predictiva
pozitiva negativa
(PPV) (%)  (NPV) (%)
Rutanen 1996° 100 95 93 100
Ragosch 1996 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998¢ 95 93 90 96
Ergemoglu 2004”7 97 97 97 97

Testarea interferentei

inainte de recoltarea probei, aveti grija ca tamponul sa nu atinga nimic.

Nu contaminati tamponul pentru recoltarea probei sau proba de secretii
cervicovaginale cu substante lubrifiante sau creme, intrucat acestea potinterfera
fizic cu absorbtia probei pe tampon si/sau pot afecta desfasurarea testului.
Cantitatile mari de meconiu, care confera lichidului amniotic culoarea verde, pot
interfera (cu detectia IGFBP-1) cu rezultatul testului Actim PROM.

Urmatoarele substante, afectiuni si microorganisme au fost testate cu testul Actim
PROM si s-a constatat ca acestea nu afecteazd desfasurarea testului Actim PROM,
atunci cand sunt utilizate concentratiile descrise in Tabelul 2.
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TABELUL 3.

Substanta/Afectiune/Microorganism

Sange integral

Material seminal

Urind

pH3,5-8,5

Lubrifiant chirurgical pe baza de apa (Aquasoniq 100,
Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)

Ulei pentru piele (Ceridal Lipolotion)

Pevaryl (ingredient activ: nitrat de econazol)
Gyno-Trosyd (tioconazol)

Flagyl (metronidazol)

Canesten (clotrimazol) capsula

Lubrifiantintim, pe baza de apa (K-Y Jelly, Klick)
Lubrifiantintim, pe baza de silicon (Magic Glide)

Ulei pentru bebelusi (Natusan)

Pudra pentru bebelusi (Natusan)

Deodorantintim pentru femei (Vagi-Gard)

Peliculd vaginala (VCF Dissolving Vaginal Cleansing Film)
Gelvaginal (Represh)

Produse pentru dus si baie (Rexona, Dove, Palmolive,
Adidas, Daily)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2
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Concentratia
testata
100% v/v
100% v/v
100% v/v

Nu este cazul
50% w/v

50 % v/v
30mg/ml
20 mg/ml
100 mg/ml
40 mg/ml
25% w/v
3% w/v
50% v/v
50% w/v
50% w/v
0,1% w/v
25% w/v
0,1% w/v

11,2 *10° CFU/ml
8,6* 10° CFU/ml
10,6 *10° CFU/ml
5,0%10°TCID,,
5,0*10°TCID,,
5,0%10°TCID,,

TRASABILITATE

Testul Actim PROM 1ngeni este trasabil pana la prepararea 307/323aPP12a
Behrings Institut. Aceastd proteind IGFBP-1 a fost purificata din extracte solubile
din placentd umana la termen sau decidua® pentru prepararea standardelor de
referintd pentru o metoda cantitativa internd, IGFBP-1 IEMA, la care este trasabil
rezultatul Actim PROM 1ngeni.

ELIMINARE
Eliminati continutulin conformitate cu reglementarile nationale silocale.

Toate probele recoltate de la pacienti sitampoanele de recoltare, cartuse, benzile
de testare si tuburile cu solutie tampon de extractie utilizate trebuie manevrate si
eliminate in conformitate cu procedurile pentru materiale cu potential infectios.

Materialele utilizate in kitul Actim PROM si componentele acestuia:

Hartie: instructiuni de utilizare.

Carton: ambalajul kitului.

Plastic: ambalajul pachetului de testare, tubul cu solutia tampon de extractie,
cartusul

Diverse materiale (care nu se recicleaza): bandé de testare neutilizata, tub cu
solutie tampon de extractie nedeschisa, tampoane de recoltare, ambalaj cu banda
detestare.

Daca sunt utilizatiin conformitate cu Bunele practici de laborator, bunele practici
deigiena lalocul de munca si cuinstructiunile de utilizare, reactivii nu ar trebui sa
prezinte riscuri pentru sanatate.



MHCTPYKL WM NO MPUMEHEHUIO

Lindpbl 1 ByKBbI OTHOCATCA K MAIKOCTPALMAM Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE 0610XKKN.

CTPYKTYPA TECT-NOJIOCKU
[A] O6nacTb norpyxerus [B] O6nactb pesynstatos [C] Tectosas nvuus [D]
KoHTposibHas nvHus [E] LepxaTb 34ech

CTPYKTYPA KAPTPU KA
[F1QR-koa

HA3HAYEHUE

TecT Actim® PROM 1ngeni— 3TO Ka4eCTBEHHbIN MIMMYHOXPOMAaTOrpadpuyeckmin
3KCMPeCc-TeCT A1 06HapyXeHUs aMHNOTNYECKO XNAKOCTY B
LiepBMKOBAr1HasIbHbIX Bblle/IeHNsAX BO BpeMsA 6epeMeHHOCTN. Pe3ynbTaThl
TeCTa MOXHO MOJYYNTb C MOMOLLbIO 3aBTOMATU3MPOBAHHOTO YCTPONCTBA
Actim® 1ngeni. Tect Actim PROM 1ngeni no3sonseT 06HapyxuTb IGFBP-1
(610K 1, CBA3bIBAOLLMIA MHCYIMHOMOAO6HBIV PAKTOP POCTa) — OCHOBHOW
6e/10K B aMHMOTNYECKOI XXIAKOCTN, MapKep HaJINYMsA aMHUOTNYECKO
>KNJKOCTU B LiIePBMNKOBArMHasIbHbIX BblAeIeHNAX. ITOT TeCT NpeHa3HayeH

[NA NPOECCOHANIbHOTO UCTO/Ib30BaHUS B K/IMHUYECKNX 1abopaTopusx n
nNpoBeAeHNA aHaIM30B Ha MecTe NieyeHus (near patient testing, NPT) B kayecTse
BCMOMOraTe/IbHOrO CPe/CTBA NPV ANArHOCTVKE Pa3pbiBa MJI0AHbIX 060/104eK
(PMO) y 6epemMeHHbIX. TOIbKO AN1A AUArHOCTUKM in vitro.

OBLWME CBEAEHUSA

Jl0poA0BbIN Pa3pbIB NA0AHbLIX 060104eK (APMNO) — 3T0 pa3pbiB NJI0AHbLIX
060s104eK 10 Ha4ana pofos. IPMO CBA3aH C MOBbILIEHHbLIM PUCKOM
BHYTPMMATOYHOMN MHGDEKLMM 1 TOTOMY MOBbILLIAET PUCK MAaTEPUHCKON 1
nepuHaTasibHO 3360/1eBa@MOCTV M CMEePTHOCTU. EC/IN pa3pbiB NI0AHbIX
060104eK NPONCXOANT [0 37 HeZle/Ib GePeMEHHOCTY, ero HasbiBaoT
npexaespemeHrHbiM APMO (MAPMO)'. APMNO BO3HUKAET NpUBAN3NTENIbHO B
5-10 % 6epemeHHocTew, a NAPMO — npnbansutensHo B 1-3 %. 15 ieyeHns
naumeHTok ¢ 4PMO van MAPMO HeobX0A1Ma OLLeHKA OTHOCUTE IbHbIX PUCKOB
npexAeBpeMeHHbIX POLOB U NPOA0/IKeHNA 6epemeHHoCTU. TecT Actim PROM
npefHa3HayeH AJ18 UCMo/b30BaHNA MeULMHCKNMM PabOTHIMKAMN B KayecTse

BCNOMOraTesIbHOro CpeAcCTBa NpU NPUHATUM B3BELLEHHOMO PELLUEHNSA O JIeYeHUN
NaUNeHTKHU.

KoHueHTpauus IGFBP-1 B aMH1OTMYecKkom )unakocTn 8 100-1000 pas Bbilue, Yem
B CbIBOPOTKE KPOBW MaTepu?. CeMeHHas XXMAKOCTb 1 MoYa He coaepxaT IGFBP-1
B NOALIMOLMXCA U3MEPEHMIO KONIMYECTBAX, U AdHHbIV 610K OTCyTCTBYeT

B LIePBMKOBArMHasIbHbIX BblIe/IEHUAX, €C/IN LIeSIOCTHOCTb 060/104eK He
HapyLueHa?. Mocsie pa3pbiBa N10AHbLIX 060/104eK aMHUOTUYECKAA XKUAKOCTb

C BbICOKOW KOHLeHTpaumen IGFBP-1 cMellnMBaeTcs ¢ LepBUKOBArMHabHbIMU
Xuakoctamuz, Ans nposeaerus Tecta Actim PROM 1ngeni 6epyT obpasely
LiepBM1KOBArnHaIbHOM XNAKOCTY C MOMOLLbIO CTEPUJIBHOTO TAMIMOHA C
HAaKOHEYHWMKOM M3 NOIM3CTepa 1 noMeLLatoT B bydep Ana skCcTpakumum. Hannune
IGFBP-1 B 3KCTpakTe 06pasLia onpeAesistoT C MOMOLLbIO TECT-MOSTOCKM.

MPUHLUNN PABOTbI TECTA

3T0 MMMYHOXPOMATOrpacU4eCcKmnii aHans, B KOTOPOM UCMOJIb3YeTCA [1Ba
MOHOKJI0Ha/IbHbIX aHTUTENA K YesioBeveckoMy IGFBP-1. OgHo aHTUTeno
CBA33HO C CMHVUMM JIATEKCHBIMM HYaCTULAMM ([LeTeKTOPHOE aHTUTEN0), a
BTOPOE MMO6UIM30BaHO HAa MeMbpaHe-HocuTese (MMMO6UIM30BaHHbIE
aHTMTEeNa), 4TobbI y1aBINBATH KOMIIEKC aHTUME€HA U MEYEHHOTO J1IATEKCOM
aHTUTeNa AN 0TOBPaXKeHNSA MONOXMTENIbHOTO pe3ysibTaTa. [pu norpyskeHnn
COOTBETCTBYIOLL,EN 061aCTU TECT-MOIOCKM B 3KCTPAKT 06pasLia TecT-

M0/10CKa HAUNHAET BOMPATb XMAKOCTb 1 YPOBEHb XMAKOCTH B TECT-N0J10CKE
nogHvmaeTca. Eciv B o6pasue copepxxuntcs 6enok IGFBP-1, oH cBA3bIBaeTCA
CaHTUTEJIOM, CBA3ZAHHBIM C/IATEKCHBIMM H4aCTULLAMK. XKUAKOCTb M 4acTULbI,
cofiep>KaLumecs B Heit, NoCTeNeHHO HAMOJTHAIOT TeCT-NoNocKy. Ec/n cyacTuuamm
cBA3aH IGFBP-1, 0HM CBA3bIBAIOTCA C MMMOBUIM30BaHHbIM aHTUTEIOM. EC/in
KOHUeHTpaums IGFBP-1 8 06pasLe npesblwaet npesen o6HapyxeHus, npuéop
Actim 1ngeni pacro3HaeT CUHIOKO IMHAIO (TECTOBYHO JIMHMIO). BTOpas cnHAs
JMHUA, 06Hapy>XeHHas NPUGOPOM, KOHTPO/IbHAA JINHWA, TOATBEPXAJET
ycreLlHoe BbINoJIHeHVe TecTa.

KOMMOHEHTbI KOMMJIEKTA
KomnnekT Actim PROM 1ngeni cogepxuT 10 TeCTOBbIX HA60POB (HOMep no
Katasory o katasnory 30831RETAC) C MHCTPYKLMAMM MO MPUMEHEHWIO.
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KOMMOHeHTbI, Heo6x0AMMble 1A NPOBe/IeHNA O[JHOTO TeCTa, COAEPXATCA B
oAHOM TecToBoM Habope Actim PROM 1ngeni (Homep no katasory 30821RETAC):

. 1 CTEPUAIbHbI TAMMOH C HAKOHEUYHMKOM M3 NOINICTEpa A/1A B3ATMA
06pa3sua (CTepuAN30BaHHbLIN OKCUAOM STU/IEHA);

1 npobupka c bycdbepom ans skctpakuum (0,5 ma). 3ToT pocdaTtHo-
6ydepHbI pacTBOP COAEPXKMT anbbyMuH Bbluber CbiIBOPOTKU (BSA),
MHMMBUTOPbI NPOTEasbl M KOHCEPBAHTbI (CM. pasaes «MpeaynpexaeHns 1
Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTHY);

. 1TecT-N010CKa B repMETUYHOM NaKeTe 13 aloMUHUEBO GONbIi C
B/IAroNorioTuTeNeM.

KapTPUAX 4115 YTeHMA pe3ysibTaTa B npubope Actim 1ngeni. QR-koa
Ha KapTpuAXe COAEePXUT HOMEP NapTiN TeCT-MOJIOCOK, CPOK FOAHOCTN 1
KannbpoBoYHble AaHHble 4151 3TON NapTUM.

HEOﬁXOﬂVIMhIE, HO He npeAocTaBaseMble MaTEpMaﬂbl:TaVlMep.

XPAHEHME

XpaHUTE TECTOBbIV KOMMIEKT Npy Temnepatype 2-25 °C. Mpv XpaHeHUn B
33KPbITOM BUZIE KaX /bl KOMIMOHEHT MOXHO MCMOJIb30BaTh 0 MCTEYEHUS CPOKa
rOZIHOCTY, YKa3aHHOTO KaK Ha OTAie/IbHOM TeCTOBOM Habope, Tak 1 Ha ynakoBke
KoMMieKTa. TeCTOBbIN KOMMJIEKT M TeCTOBbIe HA6OPbI TAKXKe MOXKHO XPaHUTb B
TeyeHue 2 MecALeB Npu Temnepatype 25-30 °C npv ycioBum cobitoaeHnsa cpoka
rofIHOCTY. Bce peareHTbl rOTOBbI K MCMO/Ib30BaHMI0. EC/IM peareHTbl XxpaHanchL
npuTemnepaType 2-8 °C, 4aNTe M JOCTUYb KOMHATHOV TEMMEPATYPbI NEpes,
1Cro/Ib30BaHMEM. MCMnosib3yiiTe TeCT-M0JI0CKN BCKOPE MOC/Ie UX U3BIeUeHNs U3
nakeTa 13 afIloM1HMEBON Gosbrn. He 3aMopaXxuBaiTe nx.

Mepea npoBe/ieHNeM TECTA 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLIMEN MO MPUMEHEHNIO TeCTa
V ClieAyiTe NpuBeLEeHHbIM B HEN YKa3aHUAM.

B3ATHUE N SKCTPAKLLUA OBPA3LLOB

EC/1M KOMNOHEHTbI KOMMNEKTa XPaHATCA B XON104U/IbHMKE, Nepes
MCMNONb30BaHNEM AANTE NAKETY M3 aSIOMUHNEBOW HOJIbIM 1 SKCTPAKLMOHHOMY
6ydepy A0CTMYb KOMHATHOVM TemnepaTypbl (15-25 °C). O6bpasey npeacrasnset
0601 LLepBVKOBArMHasIbHbIN CEKPET, 3KCTPArMpoBaHHbIV B NPeA0CTaBAsEMbI
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6ydep Ans skcTpakummn. O6paseL 6epyT C MOMOLLbLIO CTEPUIIBHOTO TAMMOHA C
HAKOHEYHWMKOM W13 Noan3CcTepa (BXxoauT B KoMnekT). O6pasel, Heobxoanmo
B3ATb 10 NPOBEAEHNA Na/IbLIEBOTO UCCIEA0BAHNA U (1M) TPAHCBArMHA/ILHOTO
Y/IbTPa3BYKOBOr0 UCC/IEA0BaHMSA. CTApaiTeCh HUYETO HE TPOraThb TAMMOHOM A0
B3ATMA 06pasua.

1. Pa3BefmTe nosoBble rybbl 1 OCTOPOXHO BBOAUTE KOHYMK TAMMNOHA BO
BJ1aranuile no HanpaB/1I€HUIO K BJ1ara/INLLHbIM CBOAAM, MOKa He NOYyBCTBYyeTe
conpoTusieHne. JIn6o 06paseL, MOXHO B3ATb U3 BNIATa/INLLHBIX CBOZI0B BO
BPEMSs NCC/IeZJOBAHNA C MOMOLLbIO CTEPU/ILHOTO 3epKana. TaMnoH cneayet
AepxaTb BO BNara X CBOAAXB T 10-15 cekyHpA, 4TO6bI OH
yCMnen BNUTaTh LIepBMKOBArnMHaIbHbI CEKpeT.

N

OTKpoWTe NPO6MPKY € bydepom A1 IKCTPAKLMM 1 HEMeIEHHO
3KCTPArnpyinTe 06paseL, 13 TaMrNoHa, SHEPrYHO BpaLLas TaMnoH B 6ydepe
ANA DKCTPAKLMK B TedeHmne 10-15 cekyHA. [prKMMTE TAMMNOH K CTEHe
npo6upkm ¢ 6ydepom 415 IKCTPAKLMM, 4TOBbI BbIXKATb 13 TAMMOHA OCTATKN
SKNMAKOCTW. YTUNU3UPYINTE TaMMOH nocse 3kcTpakumn. MIPUMEYAHME. He
OCTaB/IANTE TAMMOH B Npo6upkKe.

XPAHEHME OBPA3L0B

06pasLibl HEOBXOAMMO TECTUPOBATb KaK MOXKHO CKOpee Nocsie SKCTPAKLMK, HO
B/1060M C/lyyae He No3aHee YeM Yepes 4 yaca nocsie SKCTPakLmm o6pasua. Ux
HeOBXOAMMO XPaHUTL NpU TemnepaType

2-25°C. Ec/im 06paseL, HeBO3MOXHO MPOTECTMPOBATH 33 3TO BPEMS, €r0 HY>XKHO
3aMOPO3M1Tb. 3aMOPOXKEHHbIe 06pa3Libl CTabuIbHbI B TeYeHne 24 MecsLeB
(npu Temnepatype He Bbiwe —20 °C). [ocsie pa3MopaxmnBaHNsa 06pasLibl HYXHO
nepeMeLLaTh 1 NpOTeCTMPOBATb, KaK OMMNCAHO HUXE.

NMPOLEAYPA TECTUPOBAHUA — TECT NALLMEHTA

Py MCNo/1b30BaHMM 3TOM NPOLEAYPbl aHANINTUYECKAA PeaKLMs MPOMCXOANT
BHYTPU NPUG0OPa 1 pe3y/IbTaTbl CYUTLIBALOTCA ABBTOMATUYECKN Yepes 5 MUHYT.
MpunycTaHoBKe KapTpuAXa B pubop Actim 1ngeni npoLeaypa TeCTMpoOBaHMs
Actim PROM 1ngeni 3anyckaeTca aBTOMaTUYECKH.

3. BkatoumnTe npubop Actim 1ngeni (ecam oH BbikItoueH). Mocne
aBTOMATUYECKON CAMOANATHOCTVKM BbIMOJIHWTE BXOA B CUCTEMyY Npubopa



CO CBOMM M0/1b30BaTe/IbCKMM M/, 60 BpYUHY!0, 60 C NOMOLLbIO CKaHepa
LWTPUXKOAOB. LLlenkHWTe 3HayokK Test (TecT).

4. WenkHuTe 3Ha4oK Patient Test (Tect nauveHTa). Beeante N[ nauneHta
BPYUYHYIO MM CMOMOLLbIO CKaHePa LUTPUXKO/0B.

w

. Mocne Toro Kak Ha akpaHe Actim 1ngeni nosBuTca Haanucb Activate and insert
test (AKTUBMPYITE 1 BCTaBbTE TECT), BCKPOMTE (Pa3opBUTE) NakeT 13 Gposbru
CTeCT-NosI0CKoM. He KacaTech KenTomn 061acTv NOrpy>XeHus B HAXHEN
4acT1 TeCT-Nos10ckn. Ha BepxHei 61po30B0oii YaCTH TECT-MOI0CKN MOXHO

HanuMcaTb MAeHTM¢MKauMOHHbIE,D,aHHbIe. TeCT-I']OJ'IOCKy HY>XHO 1CMoOJ1Ib30BaTb
BCKOpe nocJsie n3ssieyeHnsa n3 naketa l/l3¢0!'|bfl/l. Momectute KEeNTy obnactb

NOrpy>KeHws B IKCTPaKT 06pasuia.

o

JlepxuTe TecT-nosiocky B Npo6M1pKe, MoKa GPOHT XMAKOCTU He JOCTUTHET
0671aCTV pe3y/bTaTos.

~

(0bn1acTbio CYNTBLIBAHMA Briepe], LiBETHOW CTOPOHOI BBEPX) 1 BCTaBbTe
KapTpuax B Actim 1ngeni

(QR-koz0M BMepe v BBEPX) A0 WenuKa. CieAyinTe MHCTPYKLMAM Ha SKPaHE.

Mcnonb3yiiTe TONbKO KapTPUAXK 13 TeCTOBOro Habopa. YA0CTOBEPLTECH, YTO
TECT-N0JI0CKA H3AEXHO 3aKPerieHa B KapTpuaXKe. YA0CTOBEPLTECH, HTO HA
3KpaHe 0TobpaxaeTcs Tanmep.

MepenaunTe K pasgesny «Pesynbratbi».

NMPOUEAYPA TECTUPOBAHUA — TECT MNALUEHTA, TOJIbKO
CYUTbIBAHUE

Mpoleaypa ToNbKO CYNTbIBAHMA NPe/NosiaraeT NpoBeAeHNe aHaIMTNYECKO
peakumm 3a npeaenamun Actim 1ngeni. Mosb30BaTeIb HECET OTBETCTBEHHOCTb
3a CPOKM 1 33NycK aHanm3a. Mpu ycTaHoBKe KapTpuaxka B npubop Actim 1ngeni
CYMTbIBaHWE Pe3y/ibTaTa TeCTa 3aMyCckaeTca aBTOMaTN4ecku. MockonbKy
CYMTbIBaHME TECTa BbINOJIHAGTCA Yepes 5 MUHYT, yA0CTOBEepbTECh, YTO Actim
1ngeni 4OCTYNeH ANA aHaNN33, NPeX /e YeM aKTMBNPOBATbL TECT.

« Bkatounte npubop Actim 1ngeni (ecv oH BbiktoueH). Mocsie
ABTOMATNYECKOM CAMOAMNArHOCTUKM BbINOIHUTE BXOZ B CUCTEMY Npnbopa

Heme[IeHHO 13BJIEKMTE TECT-NOIOCKY M3 Bydepa, TOMeCTUTE ee B KAPTPUAXK

€O CBOMM M0/1630BaTE/IbCKIM W[, M60 BPYUHYHO, IMBO C MOMOLLbIO CKaHepa
WITPUXKOAOB. LLenkHKTe 3HauYoK Test (TecT).

LLlenkHWTe 3HavoK Patient Test, Read Only (TecT naumeHTa, To/1bKO
cunTbiBaHMe). BBegunTe M/ naumeHTa BpYYHYH MM C NOMOLLbIO CKaHepa
LWITPUXKOL,0B.

Mocne Toro Kak Ha 3kpaHe Actim 1ngeni nosaBuTcA HaanMcb Activate and insert
test (AKTUBMPYITe 1 BCTaBbTE TECT), BCKPOMTE (pasopauTe) nakeT n3 Gposbru
CTEeCT-NoJI0CKOM. He KacanTech XenTon 061acT NorpyxxeHus B HUXKHEN

4acTV TeCT-NO0CKM. Ha BepXHel 61po30BOI 4aCTH TECT-MOIOCKM MOXKHO
Hanm1caTb AEHTUPUKALMOHHBIE AdHHbIE. TECT-NOJI0CKY HY>KHO UCMOJb30BaTh
BCKOPE Noc/ie U3B/IeYeHUs 13 nakeTa n3 ¢ponbrin. omecTnte XenTyto o61acTb
norpy>KeHu1s B 3KCTPaKT o6pasuia.

JlepxuTe TECT-NONOCKY B NPOBUPKE, MOK3 GPOHT XKNAKOCTU HE [OCTUTHET
061aCTV pesy/bTaToB.

HeMepieHHO N3BIEKNTE TECT-NOSIOCKY 13 Bydepa, nomecTnTe ee B KapTPUAXK
(06nacTbio CUMTLIBAHMA Briepes, LiBETHO CTOPOHON BBEPX), TOMeCTUTe
KapTPUAX B FOPU3OHTasIbHOE MOJIOXKEHWE 1 3aMyCTMTe BHELIHWI TaliMep Ha 5
MUHYT. Yepes 5 MuHyT 6€3 npoMea/ieHns BCTaBbTe KapTpuaxX B Actim 1ngeni
(QR-KozOM Briepes 1 BBEPX) 10 WenyKa. CieflyiiTe BCeM MHCTPYKLMAM Ha
3KpaHe, Noka He 0TKpoeTcs 3kpaH Analyzing (AHanus).

Mcnonb3yiiTe ToIbKO KapTPUAXK 13 TECTOBOTO HABOPa. YA0CTOBEPLTECH, 4TO
TECT-N0I0CKA HAAEXHO 3aKPEnJIeHa B KAPTPUAXKE.

MepeianTe K pazaeny «Pe3ynbTaTbi».

PE3YJIbTATbI

Mpubop Actim 1ngeni aBTOMaTNYECKM BbIBOAWT 1 COXPAHAET pe3y/bTat. Hu
BKOEM CJly4ae He C/ieflyeT BU3yasIbHO MHTEPNpeTNPOBaTh PesyibTaT A0 Uin
noc/ie aHaIN3a TecTa, NOCKOJIbKY TeCT ONTUMMU3MPOBAH [/18 NCMOJIb30BaHMA C
npu6opom Actim 1ngeni.

8.

Mocne noABNeHNA pe3ynbTaTa TeCTa Ha SKPaHe M3BJIeKMTe 1 BbIbpockTe
TeCT-NONOCKY M KapTPUAX. Pe3ynstaT MoXHO b0 pacneyataTs, 1Mb6o
3KCNOPTUPOBATh Ha USB-HOCKUTENb, 3 TakKe COXPaHWTL B Actim 1ngeni ans
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6yAyLiero ncnonb3osaHus. Moapo6Hee cm. B pykoBoAcTee npubopa. OTxoas
OT NPNBOP3, BbIMOJHANTE BbIXOA 13 CUCTEMDI.

Ha 3KkpaHe 0TO6PaXatoTCA NONOXKUTENbHBIE N OTPULLATEIbHBIE PE3Y/ILTAThI
BMeCTe C A0MOJIHUTE/IbHbIMW CBEAEHMAMN O TecTe. [1pn BO3SHUKHOBEHUM

npob6siem B Xxofie TeCTUPOBaHUA co06LIaeTcA 06 oLnbKe, M pe3ysibTaTa Ha 3KpaHe

HeT.

AHAJIU3 KOHTPOJ1bHbIX OEPA3L,0B

CM. MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHMIO U3 HABOPa KOHTPO/IbHbIX 06Pa3L0B.
MpoaHann3npyiTe KOHTPO/IbHbIE 06Pa3Lbl B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMMU 1
Bbib6epuTe Control Test (KOHTPO/IBbHBIN TECT) HA 3KpaHe npubopa Actim 1ngeni.
Pe3ynbTaT byAeT XpPaHWUTLCA B Ka4ecTBe KOHTPOJIbHOTO U3MEPEHWS.

KOHTPOJIb KAHECTBA

PekoMeHAyeTCs peryispHO MCNo/Ib30BaTb KOHTPOJIbHbIe 06pa3Lbl Actim® PROM

Controls (Homep no katanory 30800ETAC). KomnnekT Actim PROM Controls
COAEPXKMT 3 IMODUIN3NPOBAHHBIX KOHTPOJIbHBIX 06pa3La (OTPMLATEIbHbIN,
HW3KOMOJIOXKMTESIbHbIN M BbICOKOMOJIOXKMNTE/bHBIN KOHTPOJIb) M OAVH PACTBOP
[N BOCCTaHOBJIEHNA. KOHTPO/IbHbIE 06Pa3Libl NPeoCTaBIATCA OTAL/bHO.
JLoNoHNTESIbHYI0 MHPOPMALIO M MHCTPYKLIMM MO UCMOb30BAHMIO 1 aHAIN3Y

KOHTPOJIbHbIX 06Pa3L{0B CM. B MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO KOHTPOJIbHbIX
o6pasuos Actim PROM 1 pykoBoAcTBe no Actim 1ngeni.

KOHTPOJIb Ka4ecTBa c/iefyeT NPOBOANTL B COOTBETCTBUM C NPUMEHNMBIMU
rocyapCTBEHHbIMM W MECTHBIMIU HOPMATUBHBIMU TPEBOBAHUAMY,
TPe60BaHNAMM aKKPEAUTALMM 1 CTaHAAPTHLIMU NPOLEAYPaMU KOHTPOISA
KayecTBa 1Ia6opaTopmu. Kak MUHUMYM peKOMEHAYEeTCs NPOBOANTL
KOHTPOJIbHbIN TECT 4151 KaXK40W HOBOW NapTUM N NOCTaBKM PEareHToB.

OrPAHUYEHUSA TECTA
« TecT npefHa3HaueH ToNbKO AN AMArHOCTMKM in vitro.
* TonbKO AN NPOdECCMOHANBHOTO MPUMEHEHMS.

« KonmyecTBeHHaa MHTEprpeTaLmsa Ha OCHOBE Pe3y/IbTaToB TecTa He
npoBOANTCA.
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* ECnvMMen MecTo paspbiB NJ10AHbIX 060/104eK. HO yTeYKa aMHMOTNYECKO
KMAKOCTU NpeKpaTnaack 6onee yem 33 12 yacos Ao B3ATUA 06pa3ua, IGFBP-1
Mor 6bITb paciensieH NpoTeasamm BO B/arasimiLe 1 pesysibTaT TecTa MoXeT
6bITb OTPNLIATE/IBHBIM.

* MMonoxuTenbHbIV pe3ynbTaT Tecta Actim PROM cBUAETENbCTBYET O HAIMUMKN
AMHMOTUYECKON XXNAKOCTH B 06pa3Lie, HO HUYEro He FOBOPUT O MecTe
paspbiBa.

.

OTDMLI,aTeﬂ bHbIV pe3ynibTaT TeCcTa— NoKa3aTesib TeKyLero COCTOAHUA, U Ha
€ro OCHOBe He/1b3A [1e/1aTb HUKAKMX MPOrHO30B.

Kak v Ans BCeX ANArHoCTUYECKNX TECTOB, Pe3Y/bTaThl CiesyeT
MHTEPMPETUPOBATb CYYETOM APYrUX KNIMHUYECKNX HABNOAEHUI.

NPEAYNPEXAEHNA N MEPbI MPELOCTOPOXHOCTH
+ HeellbTe, He neiiTe M He KypuTe B 30He PaboTbl C KOMNIEKTOM M 06pasLamMu.

* Mcnonb3yiTe cpeacTBa MHANBUAYA/IbHOM 3aLLMThI NPU pPaBoTe CTECTOM.
MoiiTe pyku nocsie paboTbl C06pasLaMu 1 TECTOM.

DKCTPaKUMOHHbIN 6ydep coaepxut < 0,01 % peakLMoHHON MacCbl 5-X10p-2-
MeTun-2H-n3oTnason-

3-0Ha 1 2-MeTuI-2H-130T1azon-3-oHa (3 : 1) [Homep EC:
611-341-5] (KOXXHAA YyBCTBUTENBHOCTL 1, XPOHMYECKOE
BO3/€1CTBVE HA BOAHbIE OPraHN3Mbl 3). MOXET BbI3bIBaTb
aNNepruyeckyro KoxHyr peakuuto (H317). BpeaHo

ANA BOAHbIX OpraHn3moB (H402). BpeHo AN BOAHbIX
OPraHN13MOB C A0/ITOCPOYHBIMM NocneacTBnaMM (H412).
M36eraTb BAbIXaHUA TyMaHa/napos. (P261) He BbIHOCKTL
3arpA3HEHHYI0 ofexay c MecTa paboTbl (P272). Mo/1b30BaTLCA CPeACcTBaMHU
3aWWMTbI 1133 / 33LWMTHBIMM NepYaTKaMK / 3awmTHom ogexaoi (P280). B
CJly4ae PasApaxKeHNs KOXW WV NMOSBJIEHNA Cbinu: 06PaTUTLCA K BPaUy
(P333+P313). CHATb 3arpAZHEHHYIO 04X AY VI NPOMbITb €€ Nepe/ MOBTOPHbIM
ncnonb3oBaHnem (P362+P364). YTUAN3MPOBaTbL COAEPXKUMOE/KOHTEVHEp B
COOTBETCTBMM C MECTHLIMU HOPMATMBHbLIMK TpeboBaHMAMK (P501).

OCTOpPOXHO



He I/ICI'IOJ'IbByI‘/'ITE NpoOAYKT NO NCTe4YeHNM CPOKA roAHOCTH, YKa3aHHOIO Ha
TecToBoM HaGope WM yNakoBKe KoMnekTa. He ﬂDEBbILUaVITEyKaBaHHbIE
npeaenbl CcTabunbHOCTM ANA BCKPbITbIX KOMMOHEHTOB.

He cMeLnBaiTe KOMMNOHEHTbI M3 Pa3HbIX TECTOB M HOMEPOB NapTun. Bce
KOMMOHEHTbI 0/JHOPa30Bble, He MCMO/Ib3YiATe NX MOBTOPHO.

Jinsi npoBeaeHus TecTa Heo6XoAMMO 0KOs10 150 MK/ 3KCTPArvpoBaHHOro
06pasua, 4TobbI TeCT CpaboTan LOMKHbIM 06pa3oMm.

He uncnon bByﬁTe TeCT-MoJI0CKY, eC/IM OHa HaMOK/1a Nepe UCNoJIb30BaHNEM,
MOCKOJIbKY BJ1ara NoBpeXAaeT TeCT-N0/10CKY.

He wncnon b3yl7|TE TeCT-noJIoCKy, ecimB obnactu pe3y/ibTaTOB 3aMEeTHO CMHee
OKpalvBaHWe A0 H3Ya1a TECTUPOBAHUA.

He MCﬂOﬂbByVITE TeCT-NMOoJIOCKY, eC/IM NaKeT n3 aNItOMNHNEBOW ¢Ol’|b|’l’l nwnn
LUBbI NaKeTa He repMeTnYHbl. He VICI'IOHbByFITe TAMIOH, ec/inyrnakoBka
nospexaeHa.

Mcnonb3yiTe ToIbKO TaMMOH 13 KOMMNJIeKTa.

OwK6KY Npy B3ATAN 06Pa3LoB 1 (MK) IPOBEAEHNM TECTA MOTYT NPUBECTU K
MOJTY4EHNIO OLIMBOYHBIX Pe3ysIbTaToB.

TPV NOMeLLEeHNM TeCT-NOI0CKH B MTPOBUPKY € IKCTPAKLMOHHbBIM Bydepom
cneayet cob1t0aTb OCTOPOKHOCTb. BEPXHSASA YaCTb TECT-NONOCKM [LOSIKHA
0CTaBaTbCA CYXOM.

EC/IM KOHTPO/IbHAs INHNSA HE NOABWIACh, TO TECT HEAENCTBUTE IbHBIN, U €70
HY>KHO MOBTOPWTH C UCMO/b30BAHNEM APYrOM TECT-MONOCKU.

EC/M pe3y/ibTaT TecTa HEBO3MOXXHO OHO3HAYHO MHTEPMPETNPOBAT,
PEKOMEHAYETCS NOBTOPUTH TECT.

He obpaluainTe BHUMaHUSA HY HA KaK1E IMHIK, KOTOPbIE MOABATCA Yepes 5
MUHYT.

Co Bcemu 61onornyeckmMm 06pasLamm n MaTepuanamm ciesyet obpalatbs
KaK CNOTEHLMabHO ONACHLIMU 1 YTUIM3MPOBATL X B COOTBETCTBIN C
YKa3aHNAMMU MECTHbIX BNACTEN.

TemnepaTypa BblLLE /N HUXKE PEKOMEHA0BAHHOM MOXET MOHW3UTL TOYHOCTb
pesysbTaTos.

JlocTynHocTb paboyero NpoLecca v pexxnMoB «TOJIbKO CHNTbIBAHNE» 3aBUCHT
OT HAaCTPOEK 3AMUHNCTPATOPA.

CunTbIBaHMeE TeCTa pa3peLleHo NPOBOANTL TONIbKO B peXXmMe «ToNbKo
CYMTbIBaHMEY, €CIN AaHANTTUYECKasA peaKuma NpomMcxoania 3a npegenamum
npubopa.

He BcTaBnsanTe B npubop HUKAK1e KAPTPUAXKU, KPOME KapTpUAKeN U3
KOMIMIeKTa nocTaBku TectoB Actim 1ngeni.

OueHb BaXXHO CBOEBPEMEHHO MHTEPMNPETUPOBaTb NOKa3aHWNA TECT-MO0CKN.
Ecnn nHTepnpeTtaumsa nokasaH WA TECT-NONIOCKN OTK/1a4bIBaeTCA, TeCT
HeOGXOJJ,VIMO NOBTOPUTb.

YaocToBepbTeCh, YTO TECT-NOJIOCKA NIOTHO BCTaB/1€HA B KaPTPUAX U He
BbICKOJIb3HET MPpU €ro NoMeLLeHnn B I'IDVI60D.

EC/1M IMHWA KOHTPOANIA NpoLieAYpbI He 06HapyKeHa npnbopom Actim
1ngeni, pe3ynbTaT 6yAeT CYNTATLCA HEONPEAENEHHBIM, N TECT HYXXHO ByaeT
MOBTOPUTD.

Pe3ynbTaT He cnefyeT OLeHNBATb BU3YasibHO HU [10, HW NOC/1E aHaIN3a
npubopom.

He nosTopsiiTe aHann3 TecTa B npubope.

JlononHuTeNbHbIE CBeAeHMsA CM. B PyKOBOACTBE M0 3KCMJlyaTaLumn npubopa
Actim 1ngeni.

B C/lyyae cepbesHoro nNpoucLIECTBMsA COOB6LLMTE 06 STOM NPOU3BOANTENIO
160 ero NPeACTaBUTESIO U (MNIN) B rOCYAAPCTBEHHbIE OPraHbl.

PABOYME XAPAKTEPUCTUKU TECTA

AHanuTUYeCKan YyBCTBUTENIBHOCTb

AHanMTUYecKyto YyBCTBUTEIbHOCTB Actim PROM 1ngeni oueHnBanu c
1crnonb3oBaHnemM 06pasLoB C pa3Ho KOHLEeHTpauven IGFBP-1. O6pasupl
TeCcTMPOBa/Iv B TPEX NOBTOPHOCTAX. MoporoBoe 3HayeHve Tecta Actim PROM
1ngeni cocTaBnseT NpubaM3NTeNIbHO 25 MKI/N B 3KCTpakTe o6pasLia.

[Anana3oH usmepeunn
Jnana3soH namepennit Actim PROM coctaenset npubansntensHo 25-200 000

MKr/n B 3KCTpakTe o6pasua.
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AHanuTHyeckas cneymduyHoOCTb

AHaNNTUYECKYIo CNeLunpUYHOCTb (MepeKpecTHYIO PeaKTUBHOCTb) ONpeAenvIn C
MCnonb3oBaHneM Yenosedeckrx 6e1kos IGFBP B koHUeHTpaumax 10-5000 mMkr/n
Kaxaoro 6esika B 3KCTpakTe 06pasLia C MCMosIb30BaHVEM TPeX PasHbIX MapTuii
TecTa Actim PROM. C 6esikamu IGFBP-2, -3, -4, -5 1 -6 YesloBEKA NePeKPeCTHON
peakTMBHOCTH He HabtoAanock. Tect Actim PROM cneunduyex ans IGFBP-1
YesioBeka.

BocnpousBoamMMocTb

BoCnpon3BoAnMOCTb OLIEHMBAIM C UCMO/Ib30BaHMEM 06pa3LIoB, coaepXKalLmnxX
no 0-50 Mkr/n IGFBP-1. lBa onepaTopa BbINO/IHA/IN TECTUPOBAHWE B Pa3Hble
[IHN. MICMoNb30Bav TPU MapTUM TeCTa, KaX Ayt NapTyio CYUTLIBANN HA
oTAeNIbHOM Nprbope B ABYX peXVMax TecTUpoBaHus. O6pasLibl TecTMpoBanu

B IeCATV MOBTOPHOCTSAX, UTOr0 Mo 120 TeCTOB Ha KaXXAYt0 KOHLIeHTpaLuto. Bce
oTpyuLaTesbHble 06pasLibl bl AEHTUDULIMPOBAaHDI KaK OTPULIATE IbHbIE, 3 BCe
MOJIOXKMUTE IbHble — KaK M0JI0XMTe bHble. TakiiM 06pa3oMm, COrNIacoBaHHOCTL C
0XXMJ3eMbIMM Pe3y/IbTaTaMM TeCTa COCTaBWsIa CTo MpoLeHToB (100 %).

CpaBHeHue MeTOA0B

Pabouve xapakTtepuctuku Actim PROM 1ngeni cpaBHMBAIN C TakoBbIMM Actim
PROM € 1CMo/1b30BaHNEM MMUTHPOBAHHbIX LiePBMKOBArMHasibHbIx 06pasLos

C Pa3/IMYHbIMY YPOBHAMM KOHLEHTpauuu IGFBP-1. TecTMpoBaHWe BbINOJHAN
NATb ONEPaTOPOB C NCMO/Ib30BaHNEM MATH PasHbIX Nprbopos. O6wian
COrIacoOBaHHOCTb MeXAY GopMaTamMm TecToB cocTasiaa 100 %. 3Tv peynbTaThl
NoATBEPXKAAIOT, 4TO paboune xapakTepncTrkn Tecta Actim PROM 1ngeni
aHaNIOMMYHbI TaKoBbIM TecTa Actim PROM (1ab. 1)

TABJI. 1.
MonoxutenbHble  OTpUuLaTeNbHble Bcero
Actim PROM Actim PROM
MonoxuTenbHble Actim 50 0 50
PROM 1ngeni
OTpuuatenbHble Actim 0 50 50
PROM 1ngeni
Bcero 50 50 100
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JAuarHocTuyeckas 3¢ peKTUBHOCTb
TecT Actim PROM npoLuen oLeHKY B HECKO/IbKNX KJMHUYECKMX NCCeA0BAHNAX.
MoA6OPKa TUMMYHBIX UCCIe0BAHNI NPeACTaBAeHa BTAb. 2.

TABJ. 2.
YyecTeute- Cneuudun- [iMarHocTu- AnarvocTu-
NILHOCTB 4YHOCTb YecKasn LeHHOCTb 4ecKan LeHHOCTb
(%) (%) NONOXNTENILHOFO OTPULATENLHOIO
Ta Ta
(PPV) (%) (NPV) (%)
Rutanen 1996° 100 95 93 100
Ragosch 1996* 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998° 95 93 90 96
Ergemoglu 2004’ 97 97 97 97

WUccnepoBaHune nutepdpepeHuum

CTapaiTech HUYero He TPOraTb TAMMOHOM [0 B3ATUs 06pasLia. He naukaiiTte
TaMMOH UV LLePBMKOBAr1HasIbHbIN 06paseL, Iy6prukaHTaMu MIn KpeMamu,
MOCKOJIbKY OHM MOTYT GpM3MYECKM MOBANATb Ha abcopbLmio 06pasLa TaMMNoHOM
1 (nn) pabourie XapaKTepUCTUKM TecTa. BosibLLIoe KOSIMYeCTBO MEKOHNS,
OKPALLMBAIOLLLEr0 aMHUOTUYECKYIO XXUAKOCTb B 3/1€HbIV LIBET, MOXET NoMeLLaThb
nposegeHmto Tecta Actim PROM (o6HapyskeHuto IGFBP-1).

Bb1/10 OKa3aHo, YTO CNeAytoLLe BeLecTBa, yCI0BIUS M MUKPOOPraH13Mbl,
npoTecTMpoBaHHble c TecToM Actim PROM, He BMAIOT Ha pabouvne
XapakTepucTuku Tecta Actim PROM B KOHLLEHTPaLMAX, NOKa3aHHbIX B Tab. 2.

TABJ1.3.
Beuwecteo/Ycnosme/MUKpOOpraHusm MpoTecTMpoBaHHas
KOHUEHTpauus
LienbHas KpoBb 100 % 06/06.
Cnepma 100 % 06/06.



Beuecto/Ycnosme/MUKpoopraHusm

Movua
pH3,5-8,5

XupYpruyeckui Iy6puKaHT Ha BOAHO OCHOBe
(Aquasoniq 100, Optilube, Surgilube, HR Lubricating

Jelly)

Macno ans koxu (Ceridal Lipolotion)
MeBapw (BeiCTBYOLEE BELLECTBO: 3KOHA301a

HUTparT)

MMHO-Tpo3ng (TokoHa3o)

®narvn (MeTpoHngason)

KaHecTeH (knoTprmason), Kancysibl
MepcoHanbHbIN Ny6PYKAHT HA BOAHOM ocHoBe (K-Y

Jelly, Klick)

MepCoHasbHbI y6PUKAHT H3 CUJIMKOHOBOM OCHOBE

(MagicGlide)

Jetckoe macsio (Natusan)

JeTtckan npucbinka (Natusan)

XKeHckui ge3opopaHT (Vagi-Gard)
BarnHanbHas nnexka (VCF Dissolving Vaginal

Cleansing Film)

BaruHanbHbIi resib (Represh)
CpeAcTBa ANA BaHHbI 1 Aywwia (Rexona, Dove,

Palmolive, Adidas, Daily)
Candida albicans
Gardnerella vaginalis
Neisseria gonorrhea
Chlamydia trachomatis
BMr-1

BMr-2

MpoTecTupoBaHHas
KOHUEHTpauua

100 % 06/06.

H/n

50 % Mmacc/ob.

50 % v/v
30Mr/mn

20 Mr/mn

100 Mr/mn

40 Mr/mn

25 % macc/ob.

3% macc/ob.

50 % 06/06.

50 % macc/ob.
50 % macc/ob.
0,1 % macc/ob.

25 % macc/ob.
0,1 % macc/ob.

11,2 * 10° KOE/mn
8,6 * 108 KOE/mn
10,6 * 10° KOE/mn
5,0*10°TCID,,
5,0*10°TCID,,
50*10°TCID,,

OTCJZIEXXMBAEMOCTb

Tect Actim PROM 1ngeni oTcsiexuBaeTca Ao npenapara PP12 (IGFBP-1) 307/323
Behrings Institut. 3ToT IGFBP-1 6b1/1 BblA€/EH 13 PAaCTBOPUMbIX SKCTPAKTOB
[OHOLLEHHO MIALLEHTbI MM OTMNAAAIOLLEN NIALEHTbI® B LIe/ISX TPUrOTOBIEHMA
3TasIOHHbIX CTAaHAAPTOB 415 GUPMEHHOIO KOJIMYECTBEHHOIo MeToAa, IGFBP-1
IEMA, 10 KOTOPOro oTCAexXuBaeTcsa pesynbtat Actim PROM 1ngeni.

YTUIN3ALNA
YTUNU3npyiiTe BCe KOMMOHEHTbI B COOTBETCTBUM C FOCY4APCTBEHHBIM U MECTHBIM
3aKOHOAATE/IbCTBOM.

Co BceMm 06pa3LamMm NaLMEHTOB 1 UCMO/b30BAHHBIMY TAMMOHAMM,
KapTPUAXKAMM, TECT-NOIOCKAMM M MPOBMPKAMM C IKCTPAKLIMOHHBIM

bydepom cnesyet 06paLlaThCa Kak C MOTEHLMANIbHO MHGEKLMOHHBIM
MaTepu1asiom M yTUIM3MPOBATb KAk MOTEHLMA/IbHO MH(EKLMOHHbIN MaTepurasn
COOTBETCTBYIOLLMM 06Pa3oM.

MaTepuansbl, BxogsLme B cocTaB komnaekta Actim PROM 1 ero KOMMNOHEHTOB:
Bymara: MHCTPYKLMA MO NPUMEHEHMIO.

KapToH: ynakoBKa KoMrniekTa.

MnacTmacca: nakeT A1 TecToBoro Habopa, Npo6MpKa € IKCTPaKLMOHHbIM
Bydepom, KapTpuax.

Pa3Hble (He Noasiexart nepepaboTke): HENCMOIb30BaHHAA TECT-NOJI0CKA,
HeBCKPpbITas Npobyrpka c bydbepom Ans 3KCTPaKLWM, TaMMOHbI, NaKeT U3-Noj,
TeCT-NOIOCKM.

TMpY NCMO/Ib30BaHNM B COOTBETCTBUM C HAAIEXALLEN 1a6OPATOPHOM NPAKTUKOM
1 NpodECCUOHANIBHON TMTMEHON, @ TAKXKE C MHCTPYKLIMEN MO MPUMEHEHUIO
PeareHTbI He 0/IXXHbI PEACTaBATL ONACHOCTY A1 3A0POBbS.
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BRUKSANVISNING

Siffror och bokstaver hanvisar till illustrationer pd inneromslaget.

TESTSTICKANS STRUKTUR
[A] Doppomréde [B] Avlasningsfalt [C] Testlinje [D] Kontrollinje [E]
Hanteringsomrade

KASSETTENS STRUKTUR
[F]1 QR-kod

AVSEDD ANVANDNING

Actim® PROM 1ngeni-testet &r ett kvalitativt immunokromatografiskt snabbtest
for pavisande av fostervatten i cervikovaginalsekret under graviditet. Testet
analyseras med det automatiserade Actim® 1ngeni-instrumentet. Actim PROM
1ngeni detekterar IGFBP-1 (insulinliknande tillvéxtfaktorbindande protein

1), vilket &r ett viktigt protein i fostervatten och en markér for fostervatten i
cervikovaginalsekret. Testet &r avsett for professionellt bruk i kliniska laboratorier
och miljéer For patientnéra testning (NPT) For att hjdlpa till att diagnostisera
bristning i fosterhinnorna (ROM) under graviditet vid misstanke om bristning i
fosterhinnorna. Endast For in vitro-diagnostik.

BAKGRUND

Fortidig bristning i fosterhinnorna (PROM) definieras som bristning i
fosterhinnornainnan forlossningsvarkarna borjat. PROM ar forknippat med
6kad risk for intrauterin infektion och 6kar darmed risken for bade maternell och
perinatal morbiditet och mortalitet. Rupturi fosterhinnorna som intraffar fore
37:e graviditetsveckan kallas prematur PROM (PPROM)'. PROM férekommer i
cirka 5-10 % av alla graviditeter och PPROM i cirka 1-3 %. Behandling av patienter
med PROM eller PPROM kraver utvardering av de relativa riskerna for fodsel
fore beraknad tid och férlangd gestationstid. Actim PROM-testet &r avsett att
hjélpa sjukvardspersonalen att fatta ett valgrundat beslut om hur patienten ska
behandlas.

Koncentrationen av IGFBP-1 i fostervatten ar 100-1 000 ganger hogre &ni
moderns serum?. Seminalvatska och urininnehaller inte en matbar mangd IGFBP-1,
och det férekommer inte i cervikovaginalt sekret om membranen &rintakta?. Efter

92 sv

att fosterhinnorna brustit blandas fostervatten med en hég koncentration av
IGFBP-1 med cervikovaginala vatskor?. | Actim PROM 1ngeni-testet tas ett prov
med en steril polyesterpinne fran cervikovaginalvatska, och provet extraherasi
extraktionsbufferten. Férekomsten av IGFBP-1idet extraherade provet pavisas
med hjalp av en teststicka.

TESTPRINCIPEN

Testet &r baserat pa immunokromatografi. Det omfattar tva monoklonala
antikroppar mot humant IGFBP-1. Den ena &r bunden till bl latexpartiklar
(detektionsantikroppen). Den andra &r fast pa ett bararmembran
(Fangstantikroppen) for att fanga komplexet av antigener och latexmarkta
antikroppar och pavisa ett positivt resultat. Nar teststickans doppomrade
placerasiett extraherat prov absorberar teststickan vatska, och vatskan borjar
vandra uppat langsmed teststickan. Om provet innehaller IGFBP-1 binds det till
antikroppen som ar bunden till latexpartiklar. Partiklarna bérs av vatskeflodet, och
om IGFBP-1 finns bundet till dem binds de av fangstantikroppen. Actim 1ngeni-
instrumentet kdnnerigen en bla linje (testlinje) om koncentrationen avIGFBP-1i
provet 6verskrider testets cutoff. En andra bla linje detekterad avinstrumentet
bekréftar att testet har slutforts.

KITETS KOMPONENTER

Actim PROM 1ngeni-kitet innehaller 10 testférpackningar (art. nr 30831RETAC)

med bruksanvisningen.

Komponenterna for utférande av ett test ingar i en Actim PROM 1ngeni-

testférpackning (art. nr 30821RETAC):

. 1 steril polyesterpinne fér provtagning (EO).

[BUF]1 rér med extraktionsbuffert (0,5 ml). Denna fosfatbuffrade
l6sning innehaller bovint serumalbumin (BSA), proteasinhibitorer och
konserveringsmedel (se avsnittet Varningar och férsiktighetsatgarder).

. 1 teststickaien férseglad aluminiumfoliepase med torkmedel.

1 kassett for avldsning av resultatet med Actim 1ngeni-instrumentet.

QR-koden pa kassetten innefattar teststickans lotnummer, utgangsdatum och
lotspecifika kalibreringsdata.

Material som behdvs men inte tillhandahalls: Tidtagarur



FORVARING

Forvara testkitet vid +2 till +25 °C. Vid férvaring i o6ppnat skick kan varje
komponent anvandas fram till det utgdngsdatum som anges pa bade
testférpackningen och kitlddan. Testkitet och testforpackningarna kan ocksa
forvaras i 2 manader vid +25 till +30 °C, sa ldnge utgdngsdatumet inte 6verskrids.
Allareagenser ar klara att anvandas. Lat reagenserna na rumstemperatur fore
anvandning, om de férvaras vid +2 till +8 °C. Anvand teststickorna strax efter att de
tagits ur aluminiumfoliepasen. Farinte frysas.

Innan du utfor ett test ska du ldsa och félja testets bruksanvisning.

PROVTAGNING OCH -EXTRAKTION

Om kitets komponenter forvaras i kylskap, lat aluminiumfoliepasen och
extraktionsbufferten nd rumstemperatur (+15 till +25 °C) fére anvandning.

Provet ar ett cervikovaginalt sekret som extraheras till den medféljande
extraktionsbufferten. Ett prov tas med hjalp av en steril polyesterpinne (medféljer
ikitet). Provet ska tas innan digital undersokning och/eller transvaginalt ultraljud
utférs. Var noga med att inte vidréra nagot med provpinnen innan du tar provet.

. Separera blygdlapparna och fér férsiktigt in provpinnens spetsivagina mot
bakre fornix tills den stéter pa motstand. Alternativt kan provet tas fran bakre
fornix under en undersékning med sterilt spekulum. Pinnen ska hallas i bakre
fornix i 10-15 sekunder sé att den kan absorbera cervikovaginalt sekret.

N

. Oppna roret med extraktionsbuffert och extrahera provet omedelbart frén
provpinnen genom att kraftigt snurra provpinnen i extraktionsbufferten i
10-15 sekunder. Tryck provpinnen mot vdaggen i extraktionsbuffertroret for att
avldgsna eventuell kvarvarande vatska fran provpinnen. Sléng provpinnen efter
extraktionen. OBS! Ldmnainte kvar provpinneniroret.

FORVARING AV PROVER

Prover ska testas sa snart som mojligt efter att de har extraherats, men under alla
omstandigheterinte langre dn 4 timmar efter att provet har extraherats. De ska
forvaras vid +2 till +25 °C. Om provet inte kan testas inom denna tid skall det frysas.
De frysta proverna ar stabila i 24 manader (vid eller under -20 °C). Efter upptining
skall proven blandas och analyseras enligt beskrivningen nedan.

TESTPROCEDUR-PATIENTTEST

Iden héar proceduren sker testreaktionen inutiinstrumentet och resultat avldses
automatiskt vid 5 minuter. Insattning av kassetten i Actim 1ngeniinitierar Actim
PROM 1ngeni-testproceduren automatiskt.

3. Sl pa Actim 1ngeni-instrumentet (om det &r av). Efter det automatiska
sjalvtestet, loggain pa instrumentet genom att ange ditt anvandar-ID antingen
manuellt eller med en streckkodslasare. Valjikonen Test.

>

Valjikonen Patienttest. Ange patient-ID antingen manuellt eller med en
streckkodslasare.

w

N&r Actim 1ngeni-skarmen visar "Aktivera och satt in test”, 6ppna foliepasen
sominnehaller teststickan genom att riva pasen. Rorinte vid det gula
doppomradet pa teststickans nedre del. Identifieringsmérken kan skrivas pa
den 6vre turkosa delen av teststickan. Teststickan maste anvandas strax efter
att den tagits ur foliepasen. Placera det gula doppomradet i det extraherade
provet.

o

Hallteststickan i provrorettills du ser vatskefronten kommaini
resultatomradet.

~

Taomedelbart ut teststickan fran bufferten, placera denikassetten
(avlasningsomradet riktat framat och den fargade sidan riktad uppat) och satt
in kassetten i Actim 1ngeni (QR-koden riktad framat och uppét) tills kassetten
klickar pa plats. F6lj och svara p& information som visas pa skarmen.

Anvéand endast kassetten inkluderad i testférpackningen. Se till att teststickan
sitter sdkert inuti kassetten. Se till att tidtagaren visas pa skarmen.

Fortsatt till avsnittet "Resultat”.

TESTPROCEDUR - PATIENTTEST, ENDAST AVLASNING

| proceduren f6r endast avldsning sker testreaktionen utanfér Actim 1ngeni.
Anvandaren ansvarar for tidtagningen och for att starta analysen. Insattning

av kassetten i Actim 1ngeniinitierar avldsningen av testresultatet automatiske.
Eftersom testresultatet maste ldsas av vid 5 minuter, sdkerstall att Actim 1ngeni ar
tillgénglig fér analys innan testet aktiveras.
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Sl pa Actim 1ngeni-instrumentet (om det ar av). Efter det automatiska
sjalvtestet, loggain painstrumentet genom att ange ditt anvandar-ID antingen
manuellt eller med en streckkodslasare. Véljikonen Test.

Viljikonen Patienttest, Endast avldsning. Ange patient-ID antingen manuellt
eller med en streckkodslasare.

N&r Actim 1ngeni-skdrmen visar "Aktivera och satt in test”, 6ppna foliepasen
som innehaller teststickan genom att riva pasen. Ror inte vid det gula
doppomradet pa teststickans nedre del. Identifieringsmarken kan skrivas pa
den 6vre turkosa delen av teststickan. Teststickan maste anvandas strax efter
att den tagits ur foliepasen. Placera det gula doppomradet i det extraherade
provet.

Hallteststickani provroret tills du ser vitskefronten kommaini
resultatomradet.

Ta omedelbart ut teststickan fran bufferten, placera denikassetten
(avldsningsomradet riktat framat och den fargade sidan riktad uppat) och
placerakassettenihorisontell position och starta din externa tidtagare for 5
minuter. Efter 5 minuter, satt omedelbart in kassetten i Actim 1ngeni (QR-kod
riktad framat och uppat) tills kassetten klickar pa plats. Folj och svara pa
information som visas pa skarmen tills skdrmen "Analyserar” visas.

Anvand endast kassetten inkluderad i testférpackningen. Se till att teststickan
sitter sékertinuti kassetten.

Fortsatt till avsnittet "Resultat”.

RESULTAT

Actim 1ngeni-instrumentet rapporterar och sparar resultatet automatiskt. Tolka
inte resultatet visuellt under nagra omstdndigheter innan eller efter att testet
analyserats eftersom testet r optimerat for Actim 1ngeni-instrumentet.

8. Nar testresultatet ar synligt pa skarmen, ta bort och avyttra teststickan och
kassetten. Resultatet kan antingen skrivas ut eller exporteras till ett USB-
minne eller lagrasi Actim 1ngeni for senare anvandning. Se instrumentets

bruksanvisning féringdende information. Logga av nar du ldmnar instrumentet.

94 sv

Positiva och negativa resultat med ytterligare testrelaterad information visas pa
skarmen. Om problem har uppstatt under testprocessen rapporteras ett fel, och
inget resultat visas.

ANALYS AV KONTROLLEN

Se bruksanvisningen som tillhandahalls med kontrollférpackningen. Analysera
kontrollproven enligt instruktionerna och valj "Kontrolltest” pa Actim 1ngeni-
instrumentets display. Resultatet lagras som en kontrollmatning.

KVALITETSSTYRNING

Regelbunden anvandning av Actim® PROM-kontroller (art. nr 30800ETAC)
rekommenderas. Actim PROM kontrollkitinnehaller 3 frystorkade kontroller (en
negativ, en lag positiv och en hdg positiv kontroll) och en rekonstitutionslésning.
Kontrollerna tillhandahalls separat.

Se bruksanvisningen fér Actim PROM-kontrollerna och bruksanvisningen for
Actim 1ngeni for ytterligare information och instruktioner om hur du anvander och
analyserar kontrollerna.

Kvalitetskontrollen ska utférasienlighet med tilldmpliga nationella eller lokala
bestammelser eller ackrediteringskrav och laboratoriets standardiserade
kvalitetskontrollférfaranden. Ett kontrolltest bér utforas dtminstone med nya
reagenspartier och leveranser.

TESTETS BEGRANSNINGAR

.

Testet r endast avsett for in vitro-diagnostik.
Endast f6r professionellt bruk.
Ingen kvantitativ tolkning bér goras baserat pa testresultaten.

Om fosterhinnorna har brustit men ldckaget av fostervatten har upphért mer an
12 timmarinnan provet tas, kan IGFBP-1 ha brutits ned av proteaserivagina och
testet kan ge ett negativt resultat.

Ett positivt Actim PROM-testresultat visar visserligen att det finns fostervatten
iprovet, men lokaliserar inte var bristningen har uppstatt.

Ett negativt testresultat &r en indikation pa det aktuella tillstandet och kan inte
anvandas for att férutsdga kommande tillstand.



» Som med alla diagnostiska tester maste resultaten tolkas mot bakgrund av
andra kliniska fynd.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Duskainte &ta, dricka eller réka i det omrade dar kitet och proverna hanteras.

Anvand personlig skyddsutrustning vid hantering och utférande av ett test.
Tvétta handerna efter hantering av prover och tester.

Extraktionsbufferteninnehaller <0,01 % reaktionsmassa av:
5-kloro-2-metyl-2H-isothiazol-3-on och 2-metyl-2H-isothiazol-
3-on (3:1) [EG-nr: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic
3).Kan orsaka allergisk hudreaktion (H317). Skadligt fér
vattenlevande organismer (H402). Skadliga langtidseffekter
forvattenlevande organismer (H412). Undvik attinandas
dimma/angor. (P261) Nedstankta arbetsklader farinte
avldgsnas fran arbetsplatsen (P272). Anvand 6gonskydd/skyddshandskar/
skyddsklader (P280). Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp (P333+P313).
Taav nedstdnkta kldder och tvitta deminnan de anvands igen (P362+P364).
Innehallet/behéllaren ldmnas som avfallienlighet med lokala féreskrifter
(P501).

Anvénd inte produkten efter det utgangsdatum som anges pa
testférpackningen eller kitlddan. De angivna stabilitetstiderna fér 6ppnade
komponenter farinte 6verskridas.

Varning

Blandainte komponenter fran olika tester och partinummer. Komponenterna ar
engangsartiklar, dteranvand deminte.

Testet kraver ca 150 pl av det extraherade provet for att sakerstalla att testet
utfors korrekt.

Anvand inte en teststicka som har blivit vat fére anvandning, eftersom fukt
skadar teststickan.

Anvand inte teststickan om du ser en bla farg i matomradet fére testet.

Anvand inte teststickan om aluminiumfoliepasen eller pasens férseglingarinte
drintakta. Anvand inte provpinnen om férpackningen ar skadad.

Anvand endast den provpinne som medféljer kitet.

Felaktig provtagning och/eller felaktig testprocedur kan leda till falska resultat.

Var forsiktig nar du placerar teststickan i extraktionsbuffertroret. Den Gvre
delen av teststickan maste vara torr.

Om kontrollinjen inte syns ar testet ogiltigt och bér upprepas med en annan
teststicka.

Om testresultatet inte kan tolkas entydigt rekommenderas att testet upprepas.
Ignorera eventuella linjer som uppkommer efter mer &n 5 minuter.

Alla biologiska prover och material maste behandlas som potentiellt farliga och
bortskaffasienlighet med lokala myndigheters riktlinjer.

Temperaturer dver eller under rekommendationerna kan orsaka felaktiga
resultat.

Tillgangligheten till arbetsflodes- och endast avldsning-lagena beror p&
administratérsinstallningarna.

Ett test maste alltid ldsas avi endast avldsning-ldge i den handelse att
testreaktionen har skett utanforinstrumentet.

Sattinte in ndgonting annat dn kassetterna som tillhandahalls med Actim
1ngeni-testeriinstrumentet.

Korrekt tidpunkt for tolkning av teststickan ar mycket viktig. Om tolkningen av
teststickan &r forsenad ska testet upprepas.

Sakerstall att teststickan sitter sdkert inuti kassetten och inte glider ur ndr den
placerasiinstrumentet.

Om procedurens kontrollinje inte detekteras av Actim 1ngeni-instrumentet
kommer att resultatet att anges som obestamt, och testet ska upprepas.

Resultatet farinte inspekteras visuellt efter eller fore det har analyserats med
instrumentet.

Analyserainte om ett test med instrumentet.
Forytterligare information, se bruksanvisningen till Actim 1ngeni-instrumentet.

Allvarliga incidenter ska anmalas till tillverkaren eller dess representant och/
eller nationell myndighet.
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UTFORANDE AV TESTET

Analytisk sensitivitet

Den analytiska sensitiviteten hos Actim PROM 1ngeni utvarderades med prover
med olika koncentrationer av IGFBP-1. Proverna testades med anvandning av tre
replikat. Cutoff for Actim PROM 1ngeni-testet ar cirka 25 pg/li extraherat prov.

Matintervall
Matintervallet For Actim PROM &r cirka 25-200 000 pg/li extraherat prov.

Analytisk specificitet

Analytisk specificitet (korsreaktivitet) har testats med humana IGFBP-proteiner
vid koncentrationer fran 10-5 000 pg/lav varje protein i extraherat prov med
tre olika partier av Actim PROM-testet. Ingen korsreaktivitet observerades med
humana IGFBP-2, -3, -4, -5 och -6-proteiner. Actim PROM-testet ar specifikt for
humant IGFBP-1.

Reproducerbarhet

Reproducerbarhet bedémdes med anvandning av prover som inneholl 0-50
pg/lavIGFBP-1.Tva operatérer utforde testningen pa olika dagar. Tre partier av
testet anvandes. Varje parti ldstes av pa ett annatinstrument med anvdndning
avde tva testldgena. Proverna testades med anvandning av tio replikat for totalt
120 tester per koncentration. Negativa prover identifierades alla som negativa
och positiva proveridentifierades alla som positiva. Ett hundra procent (100 %)
Sverensstdmmelse med férvantade resultat erholls.

Jamforelse av metod

Prestanda hos Actim PROM 1ngeni jamférdes med den hos Actim PROM

med anvandning av spetsade cervikovaginala prover som innehéll olika
koncentrationsnivaer avIGFBP-1. Testningen utfordes av fem operatérer med
anvandning av fem olika instrument. Total 6verensstdmmelse mellan testformaten
var 100 %. Dessa resultat bekraftar att prestandan hos Actim PROM 1ngeni-testet
liknar den hos Actim PROM-testet (Tabell 1)
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TABELL 1.

Acti.n! PROM Actim.PROM Totalt
positiv negativ
Actim PROM 1ngeni positiv | 50 0 50
Actim PROM 1ngeninegativ |0 50 50
Totalt 50 50 100

Diagnostisk prestanda
Actim PROM-testet har utvérderatsi flera kliniska studier. Ett urval av typiska
studiervisasi tabell 2.

TABELL 2.
Sensitivitet Specificitet Positivt Negativt
(%) (%) prediktivt prediktivt
vérde vérde
(PPV) (%) (NPV) (%)
Rutanen 1996 100 95 93 100
Ragosch 1996* 100 83 83 100
Jain 1998° 100 89 76 100
Kubota 1998¢ 95 93 90 96
Ergemoglu 20047 |97 97 97 97
Interferenstestning

Var noga med att inte vidréra ndgot med provpinnen innan du tar provet.
Kontaminerainte provpinnen eller det cervikovaginala provet med smérjmedel
eller krédm, eftersom de kan stéra absorptionen av provet pa pinnen och/eller
paverka testresultatet. Stora mangder mekonium som fargar den amniotiska
vatskan gron kan stora (detekteringen av IGFBP-1) i Actim PROM-testet.
Foljande dmnen, forhallanden och mikroorganismer testades med Actim PROM-
test och visade sig inte paverka Actim PROM-testets prestanda, nar de testadesi
de koncentrationer somvisas i tabell 3.



TABELL 3.

Amne/Férhallande/Mikroorganism

Helblod
Sperma
Urin
pH3,5-8,5

Kirurgiskt smérjmedel vattenbaserat (Aquasoniq
100, Optilube, Surgilube, HR Lubricating Jelly)

Hudolja (Ceridal Lipolotion)

Pevaryl (aktiv bestandsdel: econatzol.nitras)

Gyno-Trosyd (tiokonazol)

Flagyl (metronidazol)

Canesten (klotrimazol) kapsel
Vattenbaserat glidmedel (K-Y Jelly, Klick)
Silikonbaserat glidmedel (Magic Glide)
Babyolja (Natusan)

Babypuder (Natusan)

Intimdeodorant (Vagi-Gard)

Vaginal film (VCF upplésbar vaginal
rengéringsfilm)

Vaginal gel (Represh)

Dusch-och badprodukter (Rexona, Dove,
Palmolive, Adidas, Daily)

Candida albicans

Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

HSV-1

HSV-2

Testad koncentration

100 % volymforhallande
100 % volymférhallande
100 % volymfdrhallande
Ej tilldmpligt

50 % masskoncentration

50 % v/v

30mg/ml

20 mg/ml

100 mg/ml

40 mg/ml

25 % masskoncentration
3 % masskoncentration
50 % volymforhallande
50 % masskoncentration
50 % masskoncentration
0.1 % masskoncentration

25 % masskoncentration
0.1 % masskoncentration

11,2 %10° CFU/ml
8,6* 10° CFU/ml
10,6 * 10° CFU/ml
5,0*10°TCID,,
5,0*10°TCID,,
5,0*10°TCID,,

SPARBARHET

Actim PROM 1ngeni-testet &r sparbart till Behrings Instituts PP12 (IGFBP-1)
preparat 307/323. Detta IGFBP-1 renades fran (6sliga extrakt av human placenta
eller decidua® vid fullgangen graviditet f6r att framstalla referensstandarder fér
en kvantitativintern metod, IGFBP-1 IEMA, som Actim PROM 1ngeni-resultatet &r
sparbart till.

KASSERING
Kasserainnehalletienlighet med nationell och lokal lagstiftning.

Alla patientprover och anvanda provpinnar, kassetter, teststickor och
extraktionsbuffertrér ska hanteras och kasseras som potentiellt infektidst
material.

Material som anvands i Actim PROM-kit och dess komponenter:

Papper: bruksanvisning.

Kartong: Kitférpackning.

Plast: testférpackningspase, extraktionsbuffertror, kassett

Flera (farinte atervinnas): oanvand teststicka, o6ppnat extraktionsbuffertror,
provpinnar, pase for teststicka.

Om reagensen anvandsi enlighet med god laboratoriesed, god yrkeshygien samt
bruksanvisningen bor de inte utgéra ndgon halsorisk.
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dossil

Invitro diagnostic medical device
Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
Medicinsk udstyr tilin vitro-diagnostik
In-vitro-diagnostisches Medizinprodukt
Producto sanitario para diagndstico in vitro

« Explicatia simbolurilor - Onucanme cumsonos » Symbolférklaring

éa

Device for near-patient testing

Prostredek pro vysetieniv blizkosti pacienta
Enhed til patientnaer test

Produkt fur patientennahe Tests
Producto para diagnéstico analitico inmediato

Invitro-diagnostiikkaan tarkoitettu [ddkinnallinen laite Vieritestauslaite

Appareil médical de diagnosticin vitro
Dispositivo medico diagnostico in vitro
In-vitro diagnostisch medisch hulpmiddel
Invitro-diagnostisk medisinsk enhet

Wyréb medyczny do diagnostykiin vitro
Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
Dispozitiv medical pentru diagnosticin vitro

MeanumnHckoe nsaenve Aaa ANarHocTuku in vitro

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

BH

Consultinstructions for use
Prectéte sinavod k pouziti

Se brugervejledningen
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Katso kdyttéohjetta

Consulter le mode d'emploi
Consultare le istruzioni per l'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se bruksanvisningen

Zajrzyj do instrukgji uzywania
Consultar as instrugdes de utilizagdo
Consultatiinstructiunile de utilizare
O6paTnTeCh K MHCTPYKLWM MO NPUMEHEHNIO
Se bruksanvisningen

Dispositif pour test au chevet du patient
Dispositivo per analisi decentrate
Medisch hulpmiddel voor NPT

Enhet for pasientnaer testing

Wyréb do badan przytézkowych
Dispositivo para testes no ponto de
tratamento

Dispozitiv pentru testare in proximitatea
pacientului

YCTPOICTBO A/IS NPOBE/IEHNA 3HANIN30B HA
MecTe fleyeHmns

Produkt for patientndra testning



\/

Sufficient for
Postacuje pro
Indeholder nok til
Ausreichend fir

Suficiente evidencia clinica

Lukumaara

Quantité suffisante pour
Sufficiente per
Toereikend voor
Tilstrekkelig for
Zawarto$¢ wystarczajgca
do <n>testéw
Suficiente para

Suficient pentru
Copepxumoro
[l0CTaTOuHO ANA
nposeaeHns

Tillracklig for

[iFu]

Instructions for use
Navod k pouziti
Brugervejledning
Gebrauchsanweisung
Instrucciones de uso
Kayttéohje

Mode d'emploi
Istruzioni per l'uso
Gebruiksaanwijzing
Bruksanvisning
Instrukcja uzytkowania
Instrugdes de utilizagdo
Instructiuni de utilizare
WHCTpyKUunn no
NpUMeHeHNIo
Bruksanvisning

e

Temperature limitation
Teplotni omezeni
Temperaturgraense
Temperaturbegrenzung
Limite de temperatura
Lampétilarajat

Limite de température
Limiti di temperatura
Temperatuurbegrenzing
Temperaturbegrensning
Dopuszczalna
temperatura

Limitagdo de
temperatura

Limita de temperatura
TemnepaTypHbIn
[11anasoH
Temperaturbegransning

Swab

Tampén
Podepind
Tupfer

Hisopo
Naytteenottotikku
Ecouvillon
Tampone
Wattenstaafje
Pinne
Wymazéwka
Cotonete
Tampon
TaMnoH
Provpinne

®@

Do notreuse
Nepouzivejte opakované
Maikke genbruges
Nicht wiederverwenden
No reutilizar
Kertakdyttoinen

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Niet opnieuw gebruiken
Skalikke gjenbrukes
Nie uzywac powtdrnie
Na&o reutilizar
Anusereutiliza

3anpeT Ha noBTOpHOE
npuMeHeHne

Farinte ateranvdndas

Catalogue number
Katalogové ¢islo
Katalognummer
Katalognummer
Namero de catalogo
Luettelonumero
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Numer katalogowy
Namero de catalogo
Numar de catalog
HoMmep no katasory
Katalognummer

|[EXTR || BUF|

[DIP|

Extraction buffer
Extrakéni pufr
Ekstraktionsbuffer
Extraktionspuffer
Tampén de extraccion
Uuttopuskuri
Tampon d'extraction
Buffer di estrazione
Extractiebuffer
Ekstraksjonsbuffer
Bufor ekstrakcyjny
Tampa&o de extragao

Solutie tampon de extractie

Bydep Ans SKCTpaKumum
Extraktionsbuffert

Dipstick

Méfici ty¢inka
Teststrimmel
Teststreifen
Tirareactiva
Testitikku
Bandelette
Striscia reagente
Teststrip
Teststrimmel
Pasek testowy
Vareta

Banda de testare
TecT-nonocka
Teststicka

Batch code
Kod sarze
Partikode
Chargencode
Cédigo de lote
Erdkoodi
Numéro de lot
Codice lotto
Partijcode
Batchkode
Kod partii
Cédigodo lote
Numar de lot
Koa naptumn
Parti-kod

Contents
Obsah
Indhold
Inhalt
Contenido
Sisalté
Contenu
Contenuto
Inhoud
Innhold
Zawartos¢
Contetdo
Continut
Copepxvmoe
Innehall

Manufacturer
Vyrobce
Producent
Hersteller
Fabricante
Valmistaja
Fabricant
Produttore
Fabrikant
Produsent
Wytworca
Fabricante
Producator
M3rotosutens
Tillverkare

Cartridge
Kazeta
Patron
Kartusche
Cartucho
Kasetti
Cartouche
Cartuccia
Cartridge
Kassett
Whktad
Cartucho
Cartus
Kaptpuax
Kassett
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Device not for self-testing

Prostiiedek neniurcen k sebetestovani
Udstyret er ikke til selvtest

Produkt nicht zur Selbsttestung
Producto no destinado a autodiagnéstico
Eiitsetestaukseen

Dispositif non destiné a l'autotest
Dispositivo non per test autodiagnostici
Hulpmiddel niet voor zelftesten
Enhetikke for selvtesting

Wyrdb nieprzeznaczony do samokontroli
Dispositivo ndo destinado a autoteste
Dispozitiv care nu este destinat auto-testarii
YCTPOIICTBO He AJ11 CAMOCTOATE/IbHOTO
npoBeAeH!s aHaI308

‘o
PR

T

Keep away from rain

Chrante pred destém

Ma ikke udsattes for regn
Vor Regen schiitzen

Mantener alejado de la lluvia
Suojaa sateelta

Tenir éloigné de la pluie
Tenere lontano dalla pioggia
Uit de buurtvanregen houden
Skalikke utsettes for regn
Chroni¢ przed wilgocia
Manter afastado da chuva
Ase feride ploaie

He fonyckaTb BO34eNCTBUA Baru
Hallborta frén regn

[
e~
:l \

Keep away from sunlight

Chrante pred slune¢nim zafenim

Ma ikke udsaettes for sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Mantener alejado de la luz solar

Suojaa suoralta auringonvalolta

Tenir éloigné des rayons du soleil
Tenere lontano dalla luce diretta del sole
Uit de buurt van zonlicht houden
Skalikke utsettes for sollys

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
Manter afastado da luz solar

Ase feride lumina soarelui

He AonycKkaTb NonaAaHmns COHEYHOro
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Single sterile barrier system

Systém jedné sterilni bariéry

Enkelt sterilt barrieresystem
Einfaches Sterilbarrieresystem
Sistema de barrera estéril Ginico
Yksittdinen steriili suoja

Systéme a une barriére sterile
Sistema a barriera singola sterile
Enkelvoudig steriel barriéresysteem
Enkelt, sterilt barrieresystem
System pojedynczej bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril Ginica
Sistem de bariera sterild unica
CUCTEMA COAMHAPHBIM
CTepubHbIM 6apbepom

Enheten arinte avsedd for sjalvtestning

Authorised Representative in the European Community
Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Autoriseret repraesentanti EU

Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Euroopan yhteis6ssa toimiva valtettu edustaja
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Autorisert representanti EU

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
YNOSHOMOY€EHHbI NpecTaBnTe b B EBponeiickom
coobuiectse

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
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Hallborta fran solljus

Authorised representative in Switzerland
Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
Autoriseret reprasentanti Schweiz
Autorisierter Vertreter in der Schweiz
Representante autorizado en Suiza
Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Représentant autorisé en Suisse
Rappresentante autorizzato in Svizzera
Gemachtigd vertegenwoordiger in Zwitserland
Autorisert representant i Sveits
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Representante autorizado na Sui¢a
Reprezentant autorizatin Elvetia
YNO/IHOMOYEHHbI NPeACTaB1Te b B
LLiBeruapun

Auktoriserad representant i Schweiz

Enkelt sterilt barridrsystem

cBeTa

Do not use if package is damaged

Nepouzivejte produkt, pokud ma poskozeny obal
Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist
No utilizar si el envase est4 dafiado

Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione é danneggiata
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Anuse utiliza daca ambalajul este deteriorate

He 1Ccnosib30BaTh Mpu MOBPEXAEHNN YNIAKOBKM
Farinte anvandas om forpackningen ar skadad



Medical device
Zdravotnicky prostredek
Medicinsk udstyr
Medizinprodukt
Producto sanitario
Laakinnallinen laite
Appareil médical
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medisinsk enhet

Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
MeguumHckoe nsgenvie
Medicinteknisk utrustning
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PET

Polyethylene terephthalate
Polyethylentereftalat
Polyethylenterephthalat
Polyethylenterephthalat
Tereftalato de polietileno
Polyeteenitereftalaatti
Poly(téréphtalate d'éthyléne)
Polietilene tereftalato
Polyethyleentereftalaat
Polyetylentereftalat
Poli(tereftalan etylenu)
Poli(tereftalato de etileno)
Polietilena tereftalata
Mosnnatnnentepedranat
Polyetentereftalat

Sterilised using ethylene oxide
Sterilizovano pomoci ethylenoxidu
Steriliseret med ethylenoxid

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado con 6xido de etileno
Steriloitu etyleenioksidilla
Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid
Sterylizowany tlenkiem etylenu
Esterilizado com éxido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilena
CTepun3aLyms OKCMAOM STUNEHA
Steriliserad med etylenoxid
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PP

Polypropylene
Polypropylen
Polypropylen
Polypropylen
Polipropileno
Polypropeeni
Polypropyléne
Polipropilene
Polypropyleen
Polypropylen
Polipropylen
Polipropileno
Polipropilena
MonunponuneH
Polypropen
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LDPE

Low density polyethylene
Polyethylen s nizkou hustotou
Polyethylen med lav densitet
Polyethylen niedriger Dichte
Polietileno de baja densidad
Matalatiheyksinen polyeteeni
Polyéthyléne basse densité
Polietilene a bassa densita
Polyethyleen met lage dichtheid
Polyetylen med lav tetthet
Polietylen o niskiej gestosci
Polietileno de baixa densidade
Polietilend de joasa densitate
MoNM3TUNEH HU3KOW NIOTHOCTH
Polyeten med lag densitet
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PAP

Paper
Papir
Papir
Papier
Papel
Paperi
Papier
Carta
Papier
Papir
Papier
Papel
Hartie
Bymara
Papper
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PAP
Non-corrugated fibreboard
Nevlnita drevovlaknita deska
Pap uden balger
Nicht gewellte Pappe
Cartén no ondulado
Kartonki
Panneau de fibres non ondulé
Pannello difibra non ondulato
Vezelplaat zonder golfkarton
Glatt papp
Ptyta pilsniowa niekarbowana
Painel de fibras ndo ondulado
Panourineondulate
HerodbprpoBaHHbI KAPTOH
Kartong (ej wellpapp)

Warning
Varovani
Advarsel
Warnhinweis
Advertencia
Varoitus
Avertissement
Attenzione
Waarschuwing
Advarsel
Ostrzezenie
Adverténcia
Avertisment
OCTOpPOXHO
Varning
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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]

Obsahuje < 0,01 % hmotnosti reakénich latek: 5-chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on a 2-methyl-2H-isothiazol-3-on (v poméru 3: 1) [¢. EC: 611-341-5]
Indeholder <0,01 % reaktionsmasse af: 5-chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on og 2-methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1) [EF-nr.: 611-341-5]

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]
Contiene <0,01 % de masa reactiva de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) [n.° de EC: 611-341-5]

Sisaltas 5-Kloori-2-metyyli-2H-isotiatol-3-ionin[EY nro. 247-500-7] ja 2-metyyli-2H- isotiatol-3-ionin [EY nro. 220-239-6] (3:1) seosta

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]
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) [CE N.: 611-341-5]

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]

Inneholder < 0,01 % reaksjonsmasse av: 5-kloro-2-metyl-2H-isotiazol-3-one og 2-metyl-2H-isotiazol-3-one (3:1) [EC-nr.: 611-341-5]

Zawiera <0,01% masy reakcyjnej: 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (w stosunku 3:1) [nr WE: 611-341-5]
Contém massa de reagao <0,01% de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona e 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) [N.° CE: 611-341-5]

Contine <0,01% masa de reactie alcatuita din: 5-cloro-2-metil-2H-izotiazol-3-ona si 2-metil-2H-izotiazol-3-ona (3:1) [nr. CE: 611-341-5]
Coaepxut<0,01 % peakLMOHHOM MacCbl 5-X10p-2-MeTuA-2H-130TNa30/1-3-0Ha 1 2-MeTu-2H-130TMa30-3-oHa (3 : 1) [Homep EC: 611-341-5]
Innehaller <0,01 % reaktionsmassa av: 5-kloro-2-metyl-2H-isothiazol-3-on och 2-metyl-2H-isothiazol-3-on (3:1) [EG-nr: 611-341-5]
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This product fulFills the requirements of the European Parliament and of the Council on in vitro diagnostic medical devices

Tento produkt spliuje pozadavky Evropského parlamentu a Rady na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

Dette produkt opfylder kravene fra Europa-Parlamentet og Radet om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Dieses Produkt erfullt die Anforderungen des Europdischen Parlaments und des Rates zu Medizinprodukten fir die In-vitro-Diagnose

Este producto cumple con los requisitos del Parlamento Europeo y del Consejo sobre productos sanitarios de diagndstico in vitro

Tama tuote tdyttaa Euroopan parlamentin ja neuvoston in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettujen ldakinnallisten laitteiden vaatimukset

Ce produit est conforme aux exigences du Parlement européen et du Conseil des appareils médicaux de diagnosticin vitro

Questo prodotto soddisfa i requisiti del Parlamento europeo e del Consiglio europeo in materia di dispositivi medico-diagnostici in vitro

Dit product voldoet aan de vereisten van het Europees Parlement en de Raad betreffende in-vitro diagnostische medische hulpmiddelen

Dette produktet oppfyller kravene fra Europarlamentet og Radet til in vitro-diagnostiske medisinske enheter

Ten produkt spetnia wymagania Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczace wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro

Este produto cumpre os requisitos do Parlamento Europeu e do Conselho para dispositivos médicos de diagnéstico in vitro

Acest produs intruneste conditiile stabilite de Parlamentul European si de Consiliul UE privind dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro
STOT NPOAYKT COOTBETCTBYET TpeboBaHMAM EBponeiickoro napsiameHTa n CoBeTa B OTHOLLEHWUN MEAULIMHCKUX N3N ANA ANATHOCTUKW in vitro
Den har produkten uppfyller kraven i Europaparlamentets och radets direktiv om medicintekniska produkterfor in vitro-diagnostik
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“ Puritan Medical Products Company c €

31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149, USA 2797

EMERGO EUROPE Arnhem, The Netherlands
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Actim Oy

Klovinpellontie 3, FI-02180 Espoo, Finland
Tel. +358 9 547 680

www.actimtest.com
actim@actimtest.com

© Actim Oy. All rights reserved.
Actim®is a trademark of Actim Oy.
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