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Instructions For use

Numbers @ - @ refer to illustrations on inner cover.
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Intended use

Actim® Partus test is a visually interpreted, qualitative
immunochromatographic dipstick test for detecting the presence of
phosphorylated IGFBP-1 (insulin-like growth factor binding protein-1) in cervical
secretions during pregnancy. The test is intended for professional use to help
predict the risk of preterm or imminent delivery when fetal membranes are
intact. A negative test result is a clear indication that the patient will not deliver
within 7-14 days.

Kit components

Actim Partus kit 31931ETAC contains 10 test packs with instructions for use. The
kit 31930ETAC contains one test pack and instructions for use. The components
of each Actim Partus test pack (31921ETAC) are:

¢ One sterile polyester swab for specimen collection.

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

¢ One dipstick in a sealed aluminium foil pouch with desiccant.

Storage

Store the test kit at +2...+25 °C. Stored unopened, each component can be used
until the expiry date marked on the component. The kit can also be stored for
2 months at +2...+30 °C. Use the dipsticks shortly after their removal from the
aluminum foil pouch.

Specimen collection

The specimen is cervical secretion that is extracted into the Specimen Extraction
Solution provided. The sample should be collected prior to performing digital
examination and/or transvaginal ultrasound. A cervical secretion sample is
obtained using a sterile polyester swab [provided in the kit) from the cervical

os during a sterile speculum examination. Take care not to touch anything with
the swab before taking the sample. The swab should be left in the cervical os for
10-15 seconds to allow it to absorb the secretion specimen @.

Open the Specimen Extraction Solution tube and put it in a vertical position.

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

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

Test procedure and interpretation of the results

. If stored refrigerated, allow the aluminum foil pouch and the Extraction
Solution tube to reach room temperature. Open the foil pouch containing the
dipstick by tearing. Do not touch the yellow dip area at the lower part of the
dipstick. Identifying marks may be written on the upper purple part of the
dipstick. The dipstick must be used shortly after its removal from the foil
pouch.

. Place the yellow dip area into the extracted sample @ and hold it there until
you see the liquid front enter the result area ¢). Remove the dipstick from
the solution and place it in a horizontal position.

-
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. Theresult can be interpreted as positive as soon as two blue lines become
visible in the result area. Negative result should be read at 5 minutes @).
Do not pay attention to any lines appearing later than 5 minutes.

4. If two blue lines, the test line and control line, appear, the test result is
positive. If one blue line, the control line, appears, the test result is negative.

If the control line does not appear, the test is invalid .
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Limitations of the test

* Thetestis intended for /n vitrodiagnostic use only.

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

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

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

* No quantitative interpretation should be made based on the test results.

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

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

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

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

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

Use only the swab provided with the kit.

e Improper sampling may lead to false negative result.

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

If the 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.

At five minutes the appearance of any faint-to-dark blue test line along with
a control line indicates a positive result. However, do not pay attention to any
lines appearing after 5 minutes.

If only the control line is visible, the result should be interpreted as negative
only after 5 minutes have elapsed.

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

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

Principle of the test

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

The test is based on immunochromatography. It involves two monoclonal
antibodies to human IGFBP-1. One is bound to blue latex particles (the detecting
label). The other is immobilized on a carrier membrane to catch the complex of
antigen and latex-labeled antibody and indicate a positive result. When the dip
area of the dipstick is placed in an extracted sample, the dipstick absorbs liquid,
which starts to flow up the dipstick. If the sample contains phIGFBP-1 it binds to
the antibody labeled with latex particles. The particles are carried by the liquid
flow and, if phIGFBP-1is bound to them, they bind to the catching antibody. A blue
line (test line) will appear in the result area if the concentration of phIGFBP-1

in the sample exceeds the detection limit of the test. A second blue line (control
line) confirms correct performance of the test.



Performance of the test
Analytical Sensitivity
The analytical sensitivity (detection limit) of the Actim Partus test was identified

by evaluating different concentrations of IGFBP-1in extracted samples on three
different lots of the Actim Partus test.

Two different operators each interpreted ten devices run at each concentration
under various lighting conditions for a total of 60 determinations per level. The
Actim Partus test limit of detection is approximately 10 pg/Lin extracted sample.
The measuring range of the Actim Partus is approximately 10-10 000 pg/Lin
extracted sample.

Analytical Specificity

Analytical specificity (cross-reactivity) was tested with human IGFBP proteins
at a concentration level of 5000 pg/l of IGFBP-2, -4, -5 and -6 proteins, and at
50000 pg/Lof IGFBP-3 protein using one lot of the Actim Partus test. No cross-
reactivity was seen using human IGFBP-2, -3, -4, -5 and -6 proteins. The Actim
Partus test is specific to human IGFBP-1.

Repeatability

Two panels of specimens consisting of samples of different IGFBP-1
concentration levels were evaluated for intra-assay precision. Two different
operators each interpreted one panel of specimens with 10 replicates during
the same day using three different lots of the Actim Partus test for a total of 60
determinations per level. Repeatable results were obtained.

Diagnostic performance

Actim Partus test has been evaluated in several clinical studies. Selections of
typical studies are shown in FIG 1 and in FIG 2 on the inner back cover. In these
studies, Actim Partus test was used in predicting of pre-term labor within 7 days
[FIG 1) and in predicting of labor before 32-37 weeks (FIG 2).

Interference testing

The following substances, conditions and micro-organisms were tested
with the Actim Partus test and were found not to affect the Actim Partus test
performance.

TESTED SUBSTANCE/CONDITION/ INTERFERENCE
MICRO-ORGANISM (NO/YES)
Semen No
Urine No
Surgical lubricant No
Betadine No
Personal Lubricant No
Hexochlorophene No
Hexochlorophene cream No
Econazole cream No
Prostaglandin E2 No
Ampicillin No
Erythromycin No
Dexamethasone No
Betamethasone No
Naproxen No
Nifedipine No
Magnesium sulfate No
Oxytocin No
Terbutaline No
17-alpha hydroxyprogesterone caproate No
Progesterone capsule (oral use) No
Progesterone capsule (vaginal use) No
Indomethacin No
Bilirubin No
Shower and bath products No
Baby 0il No
Baby Powder No
Feminine Deodorant Suppositories No
Vaginal Gel No
Feminine Deodorant Film No
Candida albicans No
Gardnerella vaginalis No
Neisseria gonorrhea No
Chlamydia trachomatis No
HSV-1 No
HSV-2 No
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Navod k pouziti

Cisla @ - @ se vztahuiji k vyobrazenim uvnitf.

Struktura testovaciho prouzku

@ Spodni¢ast @ Oblastsvysledkem @) Testovaci ¢ara @ Kontrolni ¢ara
Uéel pouziti

Test Actim® Partus je vizualné interpretovatelny kvalitativni
imunochromatograficky prouzkovy test k urceni pritomnosti fosforylovaného
IGFBP-1 (protein-1, ktery vaZe inzulinu podobny ristovy faktor) v cervikalnich
sekretech béhem téhotenstvi. Test je urcen k profesionalnimu pouziti a pomaha
predpovédét riziko pred¢asného nebo hroziciho porodu pfiintaktnich plodovych
obalech. Negativni vysledek testu je jasnym ukazatelem, Ze pacientka béhem
7-14 dni neporodi.

Obsah soupravy

Souprava Actim Partus 31931ETAC obsahuje 10 test( s ndvodem k pouziti.
Souprava 31930ETAC obsahuje jedno baleni testu a navod k pouziti. Obsah
kazdého baleni testu Actim Partus (31921ETAC):

¢ Jedna sterilni polyesterova odbérova ty¢inka na vzorek.

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

* Jeden testovaci prouzek ulozeny v hlinikové félii s vysousedlem.

Uskladnéni

Testovaci soupravu skladujte priteploté +2...+25 °C. Kazdou neotevienou
soucast lze pouZit az do data vyprseni platnosti oznaceného na soucasti.
Soupravu lze také skladovat po dobu 2 mésicd pFi teploté +2...+30 °C. Testovaci
prouzky pouzijte co nejdrive po vytazeniz hlinikového obalu.

Odbér vzorku

Vzorkem je cervikalni sekret, ktery se odebira do dodaného extrakéniho
roztoku navzorek. Vzorek by mél byt odebran pred digitalnim vySetrenim anebo
transvaginalnim ultrazvukovym vySetfenim. Vzorek cervikalniho sekretu se
ziskava pomoci sterilni polyesterové odbérové tycinky ([dodavané v soupravé)

z cervikalniho Usti béhem vySetieni sterilnim zrcadlem. Dejte pozor, abyste se
pred odbérem vzorku ni¢eho nedotkli odbérovou tycinkou. Odbérova tycinka by
méla byt vlozena do cervikalniho Ustina 10-15 sekund, aby mohla nasaknout
sekretem @.

Otevrete zkumavku s extrakénim roztokem na vzorek a postavte ji do vertikalni
polohy. Vzorek je extrahovan z odbérové tycinky bezprostredné poté intenzivnim
otdcenim ty€inky v extrakénim roztoku po dobu 10-15 sekund @. PFitisknéte
odbérovou ty¢inku proti sténé zkumavky s extrakénim roztokem na vzorek

a odstrante pFebytek tekutiny z odbérové tycinky. Odbérovou tycinku po vyjmuti
zlikvidujte. POZNAMKA: Nenechavejte ty¢inku ve zkumavce.

Vzorky by mély byt testovany co nejdrive po extrakci, ale vZadném pripadé ne
pozdéjinez za 4 hodiny po odbéru vzorku a extrakci. Pokud vzorek nemdze byt
v této dobé testovan, mél by byt zmrazen. Po rozmrazeni by mély byt vzorky
promichany a testovany podle pokynd nize.

Procedura testu a interpretace vysledka

1. V pFipadé uchovavaniv chladnicce nechte hlinikovou félii a zkumavku
s extrakénim roztokem ohrat na pokojovou teplotu. Roztrzenim oteviete
folii obsahujici testovaci prouzek. Nedotykejte se zluté zény spodni ¢asti.
Identifikace mize byt napsana na horni fialovou ¢ast testovaciho prouzku.
Testovaci prouzek musi byt pouzit kratce poté, co byl vyjmut z obalu.

™

Ponorte prouzek zlutou zénou do extrahovaného vzorku @) a ponechte jej
ve vzorku, dokud neuvidite elo tekutiny vstupovat do vysledkové zény @).
Vyjméte testovaci prouzek z roztoku a ulozte jej do vodorovné polohy.

w

. Vysledek lze interpretovat jako pozitivni, jakmile zacnou byt ve vysledkové
z6né vidét dvé modré ¢ary. Negativni vysledek je mozno odecist do 5 minut ).
Jakymbkoli ¢aram, které se objevi az po 5 minutach, nevénujte pozornost.

»

. Pokud se objevi dvé modré ¢ary, testovaci ¢asta a kontrolni ¢ara, vysledek
testu je pozitivni. Pokud se objevi jedna modra ¢ara, kontrolni ¢ara, vysledek
je negativni.

Pokud se neobjevi kontrolni ¢ara, test je neplatny {.



Omezeni testu

¢ Test je urcen pouze k diagnostice /n vitro.

¢ Pred provedenim testu se ujistéte, Ze jsou plodové obaly neporusené
(napF. pomoci testu Actim PROM], protoZe pFi porusenych plodovych obalech
vrati test Actim Partus rovnéz pozitivni vysledek.

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

¢ Vysledek testu ukazuje riziko v dobé odebranivzorku. Konecny vysledek
téhotenstvi mohou pozdéji ovlivnit zmény zdravotniho stavu pacientky.

Poznamka
¢ Nazakladé vysledkd testu nelze provadét kvantitativni interpretaci.

e Testvyzaduje priblizné 150 pl extrahovaného vzorku. V opacném pripadé
nebude mozné zajistit jeho spravné provedeni.

Prinamaceni testovaciho prouzku do zkumavky budte opatrni. Horni ¢ast
namaceného prouzku musi zistat sucha.

* Nepouzivejte testovaci prouzek, ktery zvlhl - vihkost jej mize poSkodit.

¢ NepouZivejte testovaci prouzek, pokud si pred testovanim v oblasti
svysledkem vSimnete modrého zbarveni.

Testovaci prouzek nepouzivejte, pokud neni jeho hlinikovy obal nebo uzavéry
naobaluvneporuseném stavu.

Pouzivejte pouze tampon dodavany se soupravou.

Pfinespravném odbéru vzorku mizZete ziskat negativni vysledek.

Priponofovani drzte testovaci prouzek ve spravné poloze (se spodni ¢asti
v extraktu vzorku), dokud se ¢elo tekutiny vzorku nedostane do oblasti
svysledkem.

Pokud se neobjevi kontrolni ¢ara, test je neplatny a je tfeba jej zopakovat
pomoci jiného testovaciho prouzku.

Objevi-li se spolu s kontrolni ¢arou do péti minut jakakoli testovaci ¢ara od
svétlé po tmavé modrou, znadi to pozitivni vysledek. Nicméné nevénujte
pozornost ¢aram, které se objeviaz po 5 minutach.

Pokud vysledek testu nelze jasné interpretovat, doporucuje se test zopakovat.

Pokud je vidét pouze kontrolni ¢ara, vysledek lze interpretovat jako negativni
pouze v pripadé, Ze jiz uplynulo 5 minut.

Podobné jako u véech diagnostickych testd je vysledky nutné interpretovat
v kontextu s klinickymi nalezy.

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

Princip testu

Decidualni buriky syntetizuji fosforylované formy IGFBP-1 (phIGFBP-1),
zatimco amniova tekutina obsahuje zna¢né mnozstvi nefosforylovanych a malo
fosforylovanych forem IGFBP-1. Kdyz se blizi doba porodu, plodové obaly se
zacinaji oddélovat od decidua parietalis, a malé mnozstvi phIGFBP-1 tak zacina
pronikat do cervikélnich sekretd. K odbéru cervikalniho vzorku se u testu Actim
Partus pouziva sterilni polyesterova odbérova tycinka. Odbér se provadi pri
vySetreni sterilnim zrcadlem a vzorek je extrahovan do extrakéniho roztoku.
Pritomnost phIGFBP-1 v roztoku je detekovana pomoci prouzkového testu.

Test je zaloZzen naimunochromatografické metodé. Vyuziva dvou monoklonalnich
protilatek proti lidskému IGFBP-1. Jedna se vaze na modré latexové ¢astice
(detekéniznacka). Druhad je imobilizovana na nosi¢ové membrané a zachycuje
komplex antigenu a latexem znacené protilatky a ukazuje pozitivni vysledek.
Kdyz se testovaci oblast namaceciho prouzku ponofi do extrahovaného vzorku,
prouzek absorbuje tekutinu, kterd zacne vzlinat prouzkem. Pokud vzorek
obsahuje phIGFBP-1, véZe se na protilatky znacené latexovymi casticemi.
Céstice jsou unaseny proudem tekutiny a (je-li na né navazany phIGFBP-1)
vazou se na protilatky, které je zachycuji. Pfekroci-li koncentrace phIGFBP-1ve
vzorku detekéni hranici testu, v oblasti s vysledkem se zobrazi modry prouzek
(testovaci). Druhy modry prouzek (kontrolni) potvrzuje spravnost provedeni
testu.
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Funkcnost testu
Analyticka citlivost
Analyticka citlivost (limit detekce) testu Actim Partus byla uréena na zakladé

hodnoceni rGznych koncentraci IGFBP-1v extrahovanych vzorcich na tfech
rGznych SarZich testu Actim Partus.

Testovani provadéli dva rizni pracovnici obsluhy a kazdy z nich interpretoval
deset vysledkU testu pro kazdou koncentraci za rﬁznych svételnych podminek,
¢imz pro kazdou koncentraci provedli 60 méreni. Limit detekce testu Actim
Partus je priblizné 10 pg/lv extrahovaném vzorku. Rozsah méfeni testu Actim
Partus je priblizné 10 - 10 000 pg/Lv extrahovaném vzorku.

Analyticka specificita

Analyticka specificita (zkFizena reaktivita) byla testovana jednou Sarzi

testu Actim Partus pomoci vzork( lidskych proteind IGFBP o nasledujicich
koncentracich: 5000 pg/L proteinu IGFBP-2, -4, -5a -6 a 50 000 pg/l proteinu
IGFBP-3. U protein(i IGFBP-2, -3, -4, -5 a -6 nebyla pozorovana zadna zkfizena
reaktivita. Test Actim Partus je specificky pro humanni IGFBP-1.

Opakovatelnost

Presnost testu ve smyslu opakovatelnosti byla hodnocena pomoci dvou paneld
vzorkd s riiznou koncentraci IGFBP-1. Testovéani provadéli dva rdzni pracovnici
obsluhy a kazdy z nich interpretoval jeden panelvzorkd s 10 kopiemi na tfech
réiznych $arzich testu Actim Partus, a to v jednom dni, s celkovym poctem

60 testl za den. Byly ziskany opakovatelné vysledky.

Diagnosticka funkénost

Test Actim Partus proSel hodnocenim v nékolika klinickych studiich. Vybér
typickych studii naleznete na obr. 1a 2 na vnitfni strané zadniho krytu. V téchto
studiich byl test Actim Partus pouZit k predikci pfed¢asného porodu do 7 dnl
(obr. 1) a k predikci porodu pFed 32.-37. tydnem (obr. 2).

Testy interference
Nasledujici latky, podminky a mikroorganismy byly analyzovany pomoci testu
Actim Partus a bylo zjisténo, Ze nemaji vliv na jeho funkénost.

TESTOVANA LATKA/PODMINKA/ INTERFERENCE
MIKROORGANISMUS (NE/ANO)
Sperma Ne
Mo¢ Ne
Chirurgicky lubrikant Ne
Betadine Ne
Osobni lubrikant Ne
Hexochlorofen Ne
Hexochlorofenovy krém Ne
Ekonazolovy krém Ne
Prostaglandin E2 Ne
Ampicilin Ne
Erytromycin Ne
Dexametazon Ne
Betametazon Ne
Naproxen Ne
Nifedipin Ne
Siran horecnaty Ne
Oxytocin Ne
Terbutalin Ne
17-alfa hydroxyprogesteron kaproat Ne
Progesteronova kapsle [peroralni pouziti) Ne
Progesteronova kapsle (vaginalni pouziti) Ne
Indometacin Ne
Bilirubin Ne
Produkty na sprchovani a koupani Ne
Détsky olej Ne
Détsky pudr Ne
Zenské Cipky pro kontrolu pachu Ne
Vaginalni gel Ne
Zensky film pro kontrolu pachu Ne
Candida albicans Ne
Gardnerella vaginalis Ne
Neisseria gonorrhea Ne
Chlamydia trachomatis Ne
HSV-1 Ne
HSV-2 Ne



Brugervejledning

Numrene @ - (@ henviser tilillustrationerne pd omslagets inderside.

Opbygning af dipstick/strimmel
@ Dyppefelt @ Resultatfelt @ Testlinje @ Kontrollinje

Tiltaenkt brug

Actim® Partus test er en visuelt fortolket, kvalitativ immunokromatografisk
dipstick-test til pavisning af phosphoryleret IGFBP-1 (insulinlignende
vaekstfaktorbindende protein-1) i cervixsekret under graviditet. Testen er

til professionel brug som hjaelp ved vurdering af risiko for praeematur eller
forestaende fgdsel ved intakte forsterhinder. Et negativt resultat er en klar
indikation af, at kvinden ikke fgder inden for 7-14 dage.

Kitindhold

Actim Partus kit 31931ETAC indeholder 10 testpakker og brugervejledning. Kittet

31930ETAC indeholder 1 testpakke og brugervejledning. Komponenterne i hver

Actim Partus testpakke (31921ETAC) er:

¢ Ensteril, polyesterklaedt podepind til prgvetagning.

¢ Etror med ekstraktionsbuffer (Specimen Extraction Solution) (0,5 ml). Den
fosfatbuffrede oplgsning indeholder bovint serumalbumin (BSA), protease-
inhibitorer og konserveringsmidler.

¢ Enteststrimmelien forsegletaluminiumpose med tgrremiddel.

Opbevaring

Opbevar testkittet ved +2...+25 °C. Uden anbrud kan hver komponent bruges
indtil udlgbsdatoen angivet pa komponenten. Testkittet kan ogsa opbevares indtil
2 maneder ved +2...+30 °C. | ingen tilfeelde ma udlgbsdatoen overskrides. Abn
forst aluminiumposen med strimmelen lige for anvendelse.

Prevetagning

Prgvematerialet er cervixsekret, der er ekstrahereti den medfglgende
ekstraktionsbuffer (Specimen Extraction Solution). Prgven skal udtages

forud for digital undersggelse og/eller transvaginal ultralyd. En preve med
cervixsekret udtages med en polyesterklaedt podepind fra cervixmunden
under speculumundersggelse. Vaer omhyggelig med ikke at bergre noget med
podepinden fgr prgven udtages. Podepinden bgr forblive i cervixmunden 10-15
sekunder sa der absorberes tilstraekkeligt sekret @.

Abn roret med ekstraktionsbuffer (Specimen Extraction Solution) og anbring
det lodret. Ekstraktionen fra podepinden sker med det samme ved at rgre
podepinden kraftigt rundt i ekstraktionsbufferen i 10-15 sekunder @. Pres
podepinden mod vaeggen af roret for at udpresse al vaeske. Smid podepinden
veaek efter brug. BEMARK! Laeg ikke vatpinden tilbage i rgret.

Prover skal testes s& hurtigt som muligt efter ekstraktion, men under alle
omstaendigheder senest 4 timer efter opsamling og ekstraktion. Safremt en
prove ikke kan testes inden for dette tidsrum skal den indfryses. Efter optgning
skal proven opblandes og testes som beskrevet nedenfor.

Testprocedure og resultatfortolkning

- Hvis aluminiumsfolieposen og rgret med ekstraktionsbuffer opbevares
pa kol, skal begge dele fgrst have stuetemperatur. Abn folieposen med
teststrimmelen ved at rive den op. Bergr ikke strimmelens gule dyppefelt pa
strimmelens nederste ende. Identifikationsoplysninger kan anfgres pa den
gvre lilla del. Strimmelen skal bruges s snart, den er udtaget fra posen.

-

N

Stik det gule dyppefelt ned i den ekstraherede prove @ og hold den der, indtil
vaskefronten rammer resultatfeltet @. Fjern strimmelen fra oplgsningen
og anbring den vandret.

w

. Resultatet kan afleeses som positivt s& snart to bla linjer er fremkommet i
resultatfeltet. Negative resultater kan aflzeses efter 5 minutter @). Linjer
fremkommet senere end 5 minutter ma ikke tages i betragtning.

&

Hvis to bl& linjer fremkommer, testlinje og kontrollinje, er testresultatet
positivt. Hvis en bl4 linje, kontrollinjen, fremkommer, er testresultatet
negativt.

Hvis kontrollinjen ikke fremkommer, er testen ugyldig ©.
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Testbegraensninger
e Testen er kun til /n vitro diagnostisk brug.

* Fgrtesten udferes sikres det at fosterhinderne er intakte (fx med Actim PROM
test), da der ved ruptur af fosterhinderne ogsa vil ses et positivt resultat.

Patienter med moderat eller kraftig vaginal blgdning skal ikke testes. Det
anbefales, at en prove fgrst udtages, nar blgdningen er standset, og at
ekstraktionsmaterialet er grundlaeggende blodfrit.

Testresultatet indikerer risikoen ved prgvens udtagning, og endringer i
patientens tilstand kan sidenhen pavirke det endelige udfald af graviditeten.

Bemark
« Ingen kvantitativ tolkning kan foretages baseret pa disse testresultater.

Testen skal anvende ca. 150 ul ekstraheret prgvemateriale for at sikre korrekt
funktionalitet.

Veer forsigtig nar strimmelen dyppes i provergret. Den gverste del af
strimmelen skal forblive tor.

Brug ikke en teststrimmel, der er blevet vad for brug, da fugt sdeleegger
teststrimmelen.

Brug ikke en teststrimmel, hvis resultatfeltet er blafarvet forud for analyse.

Brug ikke en teststrimmel, hvis aluminiumposen eller forseglingen er brudt.

Brug kun den podepind, der fglger med kittet.

Ukorrekt prgvetagning kan medfgre falske negative resultater.

N&r strimmelen dyppes er det vigtigt at holde strimmelen i korrekt
position (med dyppefeltet i provematerialet) indtil vaeskefronten rammer
resultatfeltet.

Hvis kontrollinjen ikke fremkommer, er testen ugyldig og skal gentages med
enanden strimmel.

Hvis der ikke fremkommer et tydeligt svar, anbefales det at gentage testen.

Efter 5 minutter vil en hvilken som helst forekomst af en lys til mgrk
bla testlinje sammen med en kontrollinje indikere et positivt svar. Linjer
fremkommet senere end 5 minutter kan ikke tolkes.

Hvis kun kontrollinjen er synlig, afgives svaret efter 5 minutter som negativt.

10 pA

¢ Som med alle diagnostiske test skal resultatet fortolkes i sammenhaeng med
andre kliniske fund.

* Alle biologiske prgver og materialer skal behandles som potentielt
smittebaerende og skal bortskaffes i henhold til lokale og nationale
retningslinjer.

Testprincip

Decidualceller syntetiserer den phosphorylerede form af IGFBP-1 (phIGFBP-1)
mens amnionvaeske indeholder store maengder ikke-phosphoryleret eller kun
iringe grad phosphorylerede former af IGFBP-1. Nar fgdslen er forestaende
vil fosterhinderne begynde at lgsnes fra decidua parietalis, hvorved sma
maengder af phIGFBP-1 begynder at laekke til cervixsekretet. | Actim Partus-
testen udtages en cervixprgve med en steril polyesterklaedt podepind under
steril speculumundersggelse og ekstraheres i ekstraktionsbuffer (Specimen
Extraction Solution). Tilstedeveerelse af phIGFBP-1i oplgsningen pavises med
en teststrimmel/dipstick.

Testen er baseret pa immunkromatografi. Det involverer to monoklonale
antistoffer mod humant IGFBP-1. Det ene er bundet til bla latexpartikler
(detektionsmaerke). Det andet er immobiliseret pa en baeremembran til
opfangning af komplekset mellem antigen og latexmaerket antistof og indikerer
et positivt resultat. Nar dyppefeltet pa strimmelen placeres i den ekstraherede
prove, absorberer strimmelen vaeske, der begynder at vandre op ad strimmelen.
Hvis preven indeholder IGFBP-1 bindes dette til antistoffet maerket med
latexpartikler. Partiklerne baeres af vaeskestremmen, og hvis IGFBP-1 er
bundet til dem, vil de opfanges af detimmobiliserede indfangningsantistof. En
bl4 linje (testlinje) vil da, hvis koncentrationen af IGFBP-1 i prgven overskrider
detektionsgraensen for testen, fremkomme i resultatfeltet. En anden bla linje
(kontrollinje) bekraefter testens funktionalitet.



Testens ydeevne

Analytisk sensitivitet

Actim Partus-testens analytiske sensitivitet (sporingsgraense) blev identificeret
ved hjeelp af en vurdering af forskellige koncentrationer af IGFBP-1i
ekstraherede prover fra tre forskellige partier af Actim Partus-testen.

To forskellige operatgrer vurderede hver ti enheder ved hver enkelt
koncentration under forskellige lysforhold forialt 60 bestemmelser pr. niveau.
Actim Partus-testens sporingsgraense er ca. 10 pug/Li en ekstraheret prove.
Actim Partus-testens maleomrade er ca. 10-10.000 pg/Li en ekstraheret prove.

Analytisk specificitet

Analytisk specificitet (krydsreaktivitet) blev testet med humane IGFBP-proteiner
ved et koncentrationsniveau pa 5.000 ug/l IGFBP-2-, -4-, -5- 0g -6-proteiner,
samt ved 50.000 pg/l IGFBP-3-protein, ved brug af et parti af Actim Partus-
testen. Der blev ikke set krydsreaktivitet ved brug af humane IGFBP-2-, -3-, -4-,
-5-0g -6-proteiner. Actim Partus-preven er specifik for humant IGFBP-1.

Repeterbarhed

To prgvepaneler med prover fra forskellige IGFBP-1-koncentrationsniveauer
blevvurderet for at bestemme analysens ngjagtighed med hensyn til
repeterbarhed. To forskellige operatgrer undersggte hver et provepanel

med 10 replikater pd samme dag ved hjeelp af tre forskellige partier af Actim
Partus-testen forialt 60 bestemmelser pr. niveau. Der blev opnéet repeterbare
resultater.

Diagnostisk ydeevne

Actim Partus-testen er blevet vurderet i flere kliniske studier. En raekke typiske
studier ervisti FIG 1 0g FIG 2 pa omslagets indvendige bagside. | disse studier
blev Actim Partus-testen anvendt til at forudsige praematur fgdsel inden for 7
dage [FIG 1) og til at forudsige fgdsel inden 32.-37. uge (FIG 2).

Interferenstest

Folgende stoffer, forhold og mikroorganismer blev testet med Actim Partus-
testen, og det blev pavist, at de ikke pavirkede Actim Partus-testens udfald.

TESTET STOF/FORHOLD/MIKROORGANISME INTERFERENS

(NEJ/JA)
Seed Nej
Urin Nej
Kirurgisk smgremiddel Nej
Betadine Nej
Personligt smgremiddel Nej
Hexoklorofen Nej
Hexoklorofencreme Nej
Econazolcreme Nej
Prostaglandin E2 Nej
Ampicillin Nej
Erythromycin Nej
Dexamethason Nej
Betamethason Nej
Naproxen Nej
Nifedipin Nej
Magnesiumsulfat Nej
Oxytocin Nej
Terbutalin Nej
17-alfa hydroxyprogesterocaproat Nej
Progesteronkapsel (oral anvendelse) Nej
Progesteronkapsel [vaginal anvendelse) Nej
Indometacin Nej
Bilirubin Nej
Brusebads- og badeprodukter Nej
Babyolie Nej
Babypudder Nej
Vaginaldeodoranter Nej
Vaginalgel Nej
Hinde af vaginaldeodorant Nej
Candida albicans Nej
Gardnerella vaginalis Nej
Gonokokker Nej
Chlamydia trachomatis Nej
HSV-1 Nej
HSV-2 Nej



Gebrauchsanweisung

Die Nummern @ bis ) beziehen sich auf die Abbildungen auf der inneren
Umschlagseite.

Aufbau des Teststreifens
o @ Eintauchbereich @ Testfeld € Positive Ergebnis-Bande @ Kontroll-Bande

Verwendungszweck

Der Actim® Partus-Test ist ein visuell ablesbarer, qualitativer,
immunochromatographischer Dipstick-Test zum Nachweis von
phosphoryliertem IGFBP-1 (insulin-like growth factor binding protein-1) in
Zervikalsekretin der Schwangerschaft. Der Test ist zur Anwendung durch
Fachpersonal konzipiert. Er dient der Risikoabsch&tzung bei drohender
Frihgeburt bei intakten Membranen. Ein negatives Testergebnis bedeutet, dass
die Patientin innerhalb der ndchsten 7-14 Tage nicht gebaren wird.

Komponenten der Testpackung

Die Actim Partus Testpackung 31931ETAC enthélt 10 Tests mit einer

Gebrauchsanweisung. Die Actim Partus Testpackung 31930ETAC enthalt einen

Test und eine Gebrauchsanweisung.

Jeder Actim Partus-Test (31921ETAC) besteht aus folgenden Komponenten:

¢ Einsteriler Polyester-Tupfer zur Probenentnahme.

 Ein Rohrchen mit Extraktionspufferlésung (0,5 ml)Phosphatgepufferte
Lésung mit Bovine Serum Albumin (BSA), Proteasen-Inhibitoren und
Konservierungsmittel.

¢ Ein Teststreifen und Trockenmittel im Folienbeutel.

Lagerung und Stabilitat

Die Testpackung wird bei +2 bis +25 °C gelagert. Die Testkomponenten sind
ungedffnet bis zum auf der jeweiligen Komponente angegebenen Verfallsdatum
verwendbar. Das Kit kann alternativ fiir 2 Monate bei +2 bis +30 °C gelagert
werden. Die Teststreifen kurz nach Entnahme aus der Folie verwenden.

Probennahme

Als Probe dient Zervikalsekret, das in der mitgelieferten
Extraktionspufferlésung extrahiert wird. Die Probe muss VOR einer digitalen
Untersuchung oder einem digitalen Ultraschall genommen werden. Die
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Sekretprobe wird wahrend der sterilen Spekulumuntersuchung mit einem
sterilen Polyester-Tupfer am Muttermund entnommen. Es ist Vorsicht geboten,
dass der Tupfer nicht in Berithrung mit anderen Oberflachen kommt.

Der Tupfer sollte 10-15 Sekunden im Eingang des Muttermundes abgelegt
werden, um eine ausreichende Flissigkeitsaufnahme zu ermdglichen @.

Offnen Sie anschlieBend das Rohrchen mit dem Extraktionspuffer und halten Sie
es aufrecht. Extrahieren Sie das Sekret durch energisches Drehen des Tupfers
in der Extraktionsfliissigkeit fiir 10-15 Sekunden @. Driicken Sie den Tupfer an
derinneren Wand des Réhrchens gut aus. Tupfer nach der Extraktion entsorgen.
HINWEIS! Lassen Sie den Tupfer nicht in dem Testréhrchen.

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

Testdurchfithrung und Resultatinterpretation

1. Wenn der Test gekiihlt gelagert wurde, warten Sie, bis der
Aluminiumfolienbeutel und das Réhrchen mit der Extraktionslésung
Raumtemperatur erreicht haben. Erst dann den Beutel 6ffnen, dabei nicht
den gelben Bereich am unteren Ende des Teststreifens beriihren. Bei Bedarf
kann der Teststreifen auf dem lilafarbigen Teil beschriftet werden. Der dem
Folienbeutel entnommene Streifen ist sofort zu verwenden.

N

. AnschlieBend wird der gelbe Bereich in die Probe getaucht @ und solange
gewartet, bis die Fliissigkeit im Testfeld sichtbar wird @). Danach den
Teststreifen aus der Probe nehmen und horizontal auf eine saubere Unterlage
legen.

w

. Das Ergebnis wird nach 5 Minuten abgelesen. Ein positives Ergebnis liegt vor,
sobald zwei blaue Linien im Testfeld erkennbar sind. Ist nach 5 Minuten nur
eine blaue Linie sichtbar, ist das Testergebnis negativ @). Linien, die nach
mehr als 5 Minuten auftreten, haben keine Bedeutung.

4. Bei zwei sichtbaren blauen Linien ist das Testergebnis positiv. Bei einer
sichtbaren blauen Linie, Kontroll-Bande, ist das Teste gebnis negativ.

Wenn keine Kontroll-Bande erscheint, ist der Test ungiiltig @.



Testeinschrankungen

Der Test ist nur zur /n vitro-Diagnostik zu verwenden.

Vor der Durchfiihrung des Actim Partus-Tests ist abzuklaren, dass die
Membranen intakt sind (d. h. negativer Actim PROM-Test), da es bei verletzten
Membranen bzw. Blasensprung zu einem positiven Ergebnis beim Actim
Partus-Test kommt.

Patienten mit einer gemaBigten oder starken Blutung sollten nicht mit Actim
Partus getestet werden. In solchen Fallen empfiehlt sich nach dem Stillen der
Blutung eine blutfreie Probennahme und erneute Austestung.

Das Testergebnis zeigt das Risko zum Zeitpunkt der Probennahme an. Darauf

folgende Anderungen im Zustand des Patienten kdnnen das endgiiltige
Geburtsergebnis beeinflussen.

Hinweise

Quantitative Interpretationen aufgrund dieses Tests sind unzuldssig.

Fiir den Test sind etwa 150 pl extrahierte Probe erforderlich.

Der Teststreifen muss vorsichtig in das Probenrdhrchen eingefiihrt werden.
Flissigkeitstropfen an den Wanden des Réhrchens diirfen die Rander des
Teststreifens nicht befeuchten.

Keine Teststreifen verwenden, die feucht geworden sind.

Falls bereits eine Blaufarbung des Testfeldes vor Testbeginn erkennbar ist,
darf ein Teststreifen nicht mehr verwendet werden.

Falls die Aluminiumfolie oder die Versiegelung der Verpackung beschadigt ist,
darf der Teststreifen nicht mehr verwendet werden.

Verwenden Sie bitte ausschlieBlich den Probentupfer aus dem Kit.
Sorgfaltige Probennahme ist Voraussetzung fiir richtige Ergebnisse.

Den Teststreifen nur so lange in der Probe belassen, bis die Fliissigkeit
vom Testfeld aufgenommen worden ist. Die aufgenommene Menge darf
weder zu grof3 noch zu gering sein, um die einwandfreie Funktion des Tests
sicherzustellen.

Wird keine Kontroll-Bande sichtbar, ist der Test ungiiltig und sollte mit einem
neuen Teststreifen wiederholt werden.

Ist die Interpretation des Tests unklar, muss der Test mit einem neuen
Teststreifen wiederholt werden.

* 5Minuten nach der Testdurchfiihrung zeigt jede schwache oder starke
Ergebnislinie ein positives Testergebnis an, das Erscheinen einer Kontroll-
Bande vorausgesetzt.

Erscheint keine Kontroll-Bande, ist der Test ungdiltig. Ergebnislinien, die nach
Ablaufvon 5 Minuten nach der Testdurchfiihrung erscheinen, haben keine
Bedeutung.

Ein negatives Testergebnis kann nur nach Ablauf von 5 Minuten festgestellt
werden.

Bei der Interpretation der Ergebnisse sollen die anderen klinischen Befunde
der Patientin beriicksichtigt werden.

Alle biologischen Proben und Materialien sind nach Gebrauch in der fiir
potentiell infektioses Material vorgeschriebenen Weise zu entsorgen.

Testprinzip

Dezidua-Zellen produzieren die phosporylierten Formen von IGFBP-1
(phIGFBP-1), wahrend Amnionfliissigkeit groBere Mengen nicht
phosphoryliertes bzw. gering phosphoryliertes IGFBP-1 enthalt. Wenn der
Geburtszeitpunkt naht, beginnen die fetalen Membranen sich von der Decidua
parietalis zu trennen. Dadurch werden kleine Mengen phosphoryliertes IGFBP-1
in das Zervikalsekret freigesetzt. Fir den Actim Partus-Test wird mit Hilfe
eines steriles Polyester-Tupfers wahrend einer Spekulumuntersuchung eine
Probe des Zervikalsekrets entnommen und im Rohrchen mit der Pufferldsung
extrahiert. Fiir den Nachweis von phosphorylierten IGFBP in dieser
Probenlosung verwenden Sie das Teststabchen.

Der Test basiert auf Immunchromatographie, wobei zwei monoklonale
Antikorper gegen humanes IGFBP-1 eingesetzt werden. Der erste Antikérper
istan blaue Latexpartikel gebunden, der zweite Antikdrperist an der
Tragermembran dort immobilisiert, wo die bei einem positiven Testergebnis
sichtbare Linie entsteht. Beim Eintauchen des Teststreifens in die extrahierte
Probe wird Fliissigkeit aufgenommen und fliesst den Teststreifen entlang.
Enthalt die Probe phosphoryliertes IGFBP-1, bindet es sich an die Latex-
fixierten Antikorper, die wiederum am Antikérperbereich der Trdgermembran
festgehalten werden. Im Testfeld entsteht eine blaue Linie (positives Ergebnis),
wenn die Probe mehr phosphoryliertes IGFBP-1 enthielt als der definierte
Schwellenwert. Eine zweite blaue Linie (Kontrolle) weist nach, dass der Test
einwandfrei abgelaufen ist.
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Nachweisvermégen des Tests

Analytische Sensitivitat

Die analytische Sensitivitat (Nachweisgrenze) des Actim-Partus-Tests

wurde durch Bewertung unterschiedlicher Konzentrationen von IGFBP-1in
extrahierten Proben mit drei verschiedenen Chargen des Actim-Partus-Tests
ermittelt.

Zwei Bediener werteten je zehn Gerate fiir jede Konzentration unter
verschiedenen Lichtbedingungen aus. Insgesamt wurden 60 Messungen pro
Konzentration durchgefiihrt. Die Nachweisgrenze des Actim-Partus-Tests liegt
bei etwa 10 pg/Lin extrahierten Proben. Der Messbereich des Actim-Partus-
Tests liegt bei etwa 10-10000 pg/Lin extrahierten Proben.

Analytische Spezifizitat

Die analytische Spezifizitat (Kreuzreaktivitat) wurde mittels humanen
IGFBP-Proteinen bei einer Konzentration von 5000 ug/l IGFBP-2-, -4-, -5- und
-6-Protein und bei 50.000 ug/l IGFBP-3-Protein unter Verwendung von Actim-
Partus-Tests einer Charge getestet. Bei Verwendung von humanem IGFBP-2-,
-3-, -4-, -5-und -6-Protein wurde keine Kreuzreaktivitat beobachtet. Der
Actim-Partus-Test ist spezifisch fir humanes IGFBP-1.

Wiederholbarkeit

Zur Ermittlung der Intraassay-Pré&zision wurden zwei Reihen von Proben mit
unterschiedlichen IGFBP-1-Konzentrationen ausgewertet. Zwei Bediener
werteten 10 Mal an einem Tag je eine Reihe von Proben mit drei verschiedenen
Chargen des Actim-Partus-Tests aus. Insgesamt wurden 60 Messungen pro
Konzentration durchgefiihrt. Die Ergebnisse waren wiederholbar.

Diagnostische Leistungsfahigkeit

Der Actim-Partus-Test wurde in verschiedenen klinischen Studien untersucht.
Eine Auswahl typischer Studienistin ABB. 1 und ABB. 2 auf der hinteren
Umschlagseite innen dargestellt. In diesen Studien wurde der Actim-Partus-
Test zur Vorhersage einer Friihgeburt innerhalb von 7 Tagen (ABB. 1) sowie zur
Vorhersage einer Geburt vor der 32. bis 37. Woche (ABB. 2) verwendet.

Beeintréchtigungstest

Die folgenden Substanzen, Bedingungen und Mikroorganismen wurden
in Verbindung mit dem Actim-Partus-Test getestet und ergaben keine
Beeintrachtigung des Nachweisvermdgens des Actim-Partus-Tests.
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GETESTETE/-R SUBSTANZ/BEDINGUNG/

BEEINTRACHTIGUNG

MIKROORGANISMUS (NEIN/JA)
Sperma Nein
Urin Nein
Chirurgisches Gleitmittel Nein
Betadin Nein
Haushaltsiibliches Gleitmittel Nein
Hexachlorophen Nein
Hexachlorophen-Creme Nein
Econazol-Creme Nein
Prostaglandin E2 Nein
Ampicillin Nein
Erythromycin Nein
Dexamethason Nein
Betamethason Nein
Naproxen Nein
Nifedipin Nein
Magnesiumsulfat Nein
Oxytocin Nein
Terbutalin Nein
17-alpha-Hydroxyprogesteron-Caproat Nein
Progesteron-Kapsel (orale Anwendung) Nein
Progesteron-Kapsel [vaginale Anwendung) Nein
Indomethacin Nein
Bilirubin Nein
Dusch- und Badeprodukte Nein
Babyaol Nein
Babypuder Nein
Vaginal-Deodorantzapfchen Nein
Vaginalgel Nein
Vaginal-Deodorantfolie Nein
Candida albicans Nein
Gardnerella vaginalis Nein
Neisseria gonorrhoeae Nein
Chlamydia trachomatis Nein
HSV-1 Nein
HSV-2 Nein



Instrucciones de uso

Los nimeros del @ - O se refieren a las ilustraciones en la cubierta interior.

Estructura de latira
@ Areasumergible @ Area de resultados @) Linea de test positivo @ Linea
control

Uso recomendado

Actim® Partus es un test inmunocromatografico cualitativo en tira de
interpretacion visual para la deteccién de IGFBP-1 fosforilada (insulin-like
growth factor binding protein-1) en secreciones del cervix durante el embarazo.
Eltest se recomienda para uso por profesionales cualificados, para predecir el
riesgo de parto prematuro o el parto inminente cuando las membranas fetales
estan intactas. Un resultado negativo es una clara indicacion de que la paciente
no entrara en parto durante 7-14 dias.

Composicion del Kit
ELkit Actim Partus 31931ETAC contiene 10 tests con instrucciones para su uso.
ELkit 31930ETAC contiene un testy las instrucciones de uso.

Los componentes de cada Actim Partus (31921ETAC) son:

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

¢ Un tubo de solucién para extraccién de muestra (0,5 ml). Es una solucion
tampon fosfato que contiene albimina bovina (BSAJ, inhibidores de proteasa
y conservantes.

¢ Unatirainmunocromatografica en envase individual sellado de aluminio con
desecante.

Almacenaje

Almacenar el kit a +2...+25 °C. Almacenados sin abrir, cada componente puede
utilizarse hasta la fecha de caducidad impresa en cada uno de ellos. EL kit puede
también almacenarse durante 2 meses a +2...+30 °C. Use la tira inmediatamente
después de abrir la bolsa de aluminio.

Toma de Muestra

La muestra utilizada es secrecién cervical, extraida con la Solucién de
Extraccion Suministrada. La muestra deberia tomarse antes del examen digital
y de los ultrasonidos transvaginales. Se obtendra una muestra de secrecion

cervical usando un hisopo estéril de poliéster (suministrado con el kit) del cuello
del Gtero durante el examen con un espéculo estéril. Tenga cuidado de no tocar
nada con el hisopo antes de tomar la muestra. EL hisopo debe mantenerse en

el cuello del Gtero durante 10-15 segundos para permitir la absorcion de la
muestra @.

Abra el tubo de Tampdn Extractante y coléquelo en posicion vertical. La muestra
debe ser extraida inmediatamente del hisopo sumergiéndolo y rotandolo
vigorosamente en la solucion de extraccion durante 10-15 segundos @. Presione
el hisopo contra la pared del tubo del Tampdn Extractante para extraer todo el
liquido presente en el hisopo. Deseche el hisopo después de la extraccion.
NOTA: No deje el hisopo en el tubo.

Las muestras deben ser analizadas lo antes posible después de la extraccion
y en cualquier caso nunca después de 4 horas desde la tomay extraccion de la
muestra. Si una muestra no puede analizarse durante este tiempo, debe ser
congelada. Tras descongelar la muestra, ésta deberia ser mezcladay tratada
como se describe a continuacion.

Procedimiento del ensayo e interpretacién de resultados

. Sielkit se almacenarefrigerado, se debe dejar que la bolsa de papel de
aluminioy el tubo de la solucién de extraccion alcancen la temperatura
ambiente. Abrir el sobre que contiene la tira reactiva. No tocar la zona
amarilla del extremo inferior de la tira. Los datos de identificacion pueden
anotarse en la zona superior de color azul. La tira debe utilizarse tan pronto
como sea posible después de sacarla del envase de aluminio.

-

Introducir el extremo de color amarillo de la tira en el tubo conteniendo la
muestra @ y mantenerla sumergida hasta que se visualice liquido en la zona
de resultados @). Sacar la tira de la solucién y dejarla en posicién horizontal.

Elresultado puede interpretarse como positivo tan pronto como aparezcan
dos lineas de color azul en la zona de resultados. Los resultados negativos
deben leerse a los 5 minutos @). No prestar atencién a las lineas que
aparezcan transcurridos mas de 5 minutos.

* Siaparecen dos lineas azules, la de test y lade control, el resultado es
positivo. Si aparece una linea azul, la linea de control, el resultado es
negativo.

Sila linea de control no aparece, el test es invalido (.

Es 15



Limitaciones del test
¢ Eltestesta disenado para uso diagndstico /n vitro Gnicamente.

¢ Antes de realizar el Actim Partus, se recomienda asegurarse que la
membrana fetal esta intacta [por ejemplo con un test de Actim PROM), ya que
en el caso de ruptura de membrana fetal el test Actim Partus también dara
resultado positivo.

Pacientes con moderada o fuerte hemorragia vaginal no deberian testarse. Se
recomienda realizar la toma de muestra cuando la hemorragia haya cesadoy
que la muestra esté esencialmente libre de sangre.

Elresultado del test indica el riesgo en el momento de la toma de la muestra,
y cambios en la condicién de la paciente pueden afectar al resultado final del
embarazo.

Notas
« Ninguna interpretacion cuantitativa debe realizarse en base a los resultados
del test.

Eltest precisa 150 pl de muestra extraida para funcionar correctamente.

Latira debe introducirse con cuidado en el tubo de muestra. La parte superior
de latira debe mantenerse seca.

No utilizar una tira que haya sido humedecida anteriormente, ya que la
humedad dafa la tira.

No utilizar unatira en la que se aprecie una coloracion azulada antes de
realizar el test.

No utilice la tira si el envase de aluminio no esta intacto.

¢ Use Unicamente el hisopo suministrado con el kit.

Una toma de muestra inadecuada puede producir un resultado falso negativo.

Alintroducir la tira en la muestra mantenerla en posicién (con la parte
amarilla sumergida en la muestra) hasta que aparezca el liquido en la zona
de reaccion.

* Sinoaparece la linea de control, el test debe considerarse invalidoy debe
repetirse utilizando otra tira.

Sieltestno puede interpretarse claramente, se recomienda repetir el test.
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¢ Alos cinco minutos la aparicion de cualquier linea débil a azul oscuro con una
linea de controlindica un resultado positivo. Sin embargo, no preste atencién a
cualquier linea que aparezca pasados 5 minutos.

Sisolamente es visible la linea de control, el resultado debe considerarse
como negativo solamente una vez que hayan transcurridos 5 minutos.

Como en cualquier otro test diagndstico, los resultados deben interpretarse
de acuerdo a otras evidencias clinicas.

Todas las muestras bioldgicas y materiales deben manipularse como
potencialmente peligrosos, y deben ser desechados de acuerdo a las
normativas locales vigentes.

Principio del test

Las células de la decidua sintetizan la forma fosforilada de la IGFBP-1
(pIGFBP-1) mientras que el liquido amnidtico contiene cantidades sustanciales
de las formas no fosforiladas o menos fosforiladas de la IGFBP-1. Cuando el
parto se aproxima, las membranas fetales empiezan a desprenderse de la
decidua parietalis, y pequenas cantidades de las formas fosforiladas empiezan
avertirse en las secreciones cervicales. En el test Actim Partus se toma una
muestra del cervix con un hisopo de poliester durante el examen con espéculo
estérily la muestra tomada se extrae con una solucion extractante. La
presencia de IGFBP-1 fosforilada en la solucién se detecta mediante una tira
inmunocromatografica.

Eltest se basa en la técnicainmunocromatogréfica. Se utilizan dos anticuerpos
monoclonales anti IGFBP-1 humana. Uno de ellos esta fijado a particulas de
latex de color azul [marcador de reaccién). EL segundo anticuerpo se halla
inmovilizado en una membranay actta capturando el complejo antigeno-
anticuerpo con las particulas de latex marcadas, indicando un resultado
positivo. Cuando la muestra extraida entra en contacto con la tira reactiva,

ésta absorbe el liquido, que comienza a difundir por la membrana de la tira
inmunocromatogréfica. Si la muestra contiene IGFBP-1 fosforilada, ésta es
capturada por los anticuerpos fijados a las particulas de latex. Las particulas de
latex difunden con el liquido por la membrana hasta alcanzar la zona donde se
encuentra inmovilizado el segundo anticuerpo quedando atrapadas en esta zona.
Una linea de color azul (linea de test positivo) aparecera en la zona de resultados
sila concentracion de IGFBP-1 fosforilada en la muestra es superior al limite de
deteccion del test. Una segunda linea de color azul (la linea de control) confirma
que el test se ha realizado correctamente.



Rendimiento del test

Sensibilidad analitica

La sensibilidad analitica (el Limite de deteccion) del test Actim Partus se
identificé evaluando diferentes concentraciones del IGFBP-1 en muestras
extraidas de tres lotes del test Actim Partus.

Dos operarios realizaron diez ensayos cada uno con cada concentracion bajo
varias condiciones de iluminacion con un total de 60 determinaciones por nivel.
Ellimite de deteccion de la prueba Actim Partus es de, aproximadamente, 10
pg/len la muestra extraida. Elintervalo de medicién de la prueba Actim Partus
es de, aproximadamente, 10-10000 pg/L en la muestra extraida.

Especificidad analitica

Se probé la especificidad analitica (reactividad cruzada) con proteinas IGFBP
humanas a niveles de concentracion de 5000 pg/l de proteinas IGFBP-2, -4, -5
y -6,y de 50000 ug/l de proteina IGFBP-3 mediante un lote de la prueba Actim
Partus. No se ha observado ninguna reactividad cruzada utilizando proteinas
IGFBP-2, -3, -4, -5y -6. El test Actim Partus es especifico para la IGFBP-1
humana.

Repetibilidad

Se evaluaron dos paneles de muestras que contenian diferentes
concentraciones de IGFBP-1 para observar la precisién interna del ensayo. Dos
operarios interpretaron un panel de muestras con 10 réplicas cada uno durante
el mismo dia en tres lotes diferentes del test Actim Partus, con un total de 60
tests realizados por nivel. Se obtuvieron resultados repetibles.

Rendimiento diagnéstico

Eltest Actim Partus se ha evaluado en el marco de diversos ensayos clinicos.
Enlafigura 1y 2 de la cubierta trasera interior se incluye una seleccién de los
ensayos clinicos tipicos. En estos estudios, se utilizé la prueba Actim Partus
para predecir el trabajo de parto pretérmino en 7 dias (FIG 1) y para predecir el
trabajo antes de 32-37 semanas (FIG 2).

Prueba de interferencia

Se probaron las siguientes sustancias, condiciones y microorganismos con
eltest Actim Partusy se determind que no afectaban en modo alguno al
rendimiento del test Actim Partus

SUSTANCIA/CONDICION/MICROORGANISMO PROBADO INTERFERENCIA

[NO/si)
Semen No
Orina No
Lubricante quirdrgico No
Betadine No
Lubricante personal No
Hexaclorofeno No
Hexaclorofeno (crema) No
Econazol (crema) No
Prostaglandina E22 No
Ampicilina No
Eritromicina No
Dexametasona No
Betametasona No
Naproxeno No
Nifedipina No
Sulfato de magnesio No
Oxitocina No
Terbutalina No
Caproato de 17 alfa hidroxiprogesterona No
Progesterona (capsula; administracién oral) No
Progesterona (capsula; administracién vaginal) No
Indometacina No
Bilirrubina No
Productos de ducha y bafio No
Aceite de bebé No
Polvos de talco No
Supositorios desodorantes femeninos No
Gelvaginal No
Toallitas desodorantes femeninas No
Candida albicans No
Gardnerella vaginalis No
Neisseria gonorrhoeae No
Chlamydia trachomatis No
VHS-1 No
VHS-2 No
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Kdyttoohje

Numerot @ - {0 viittaavat sisikannen kuviin.

Testitikun rakenne
@ Kastamisalue @ Tulosalue @) Testiviiva @ Kontrolliviiva

Kédyttotarkoitus

Actim® Partus -testi on visuaalisesti luettava kvalitatiivinen
immunokromatografinen tikkutesti fosforyloituneen IGFBP-1:n (insulin-like
growth factor binding protein-1) osoittamiseksi cervix-eritteessa raskauden
aikana. Testi on tarkoitettu ammattikdyttoon auttamaan ennenaikaisen tai
valittoman synnytyksen riskin ennustamisessa kun sikidkalvot ovat ehjat.
Negatiivinen testitulos on selkea viite siita, etta potilas ei synnyta seuraavan 7-14
paivan sisalla.

Testipakkauksen komponentit

Actim Partus -testipakkaus 31931ETAC sisaltaa 10 testipussia ja kayttdohjeen.
Testipakkaus 30930ETAC sis&ltaa yhden Actim Partus -testipussin ja
kayttéohjeen.

Kukin Actim Partus -testipussi (31921ETAC) koostuu seuraavista
komponenteista:

* Yksi steriili polyesterivanutikku ndytteen ottamiseksi.

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

* Yksi testitikku laminaattipussiin pakattuna kuiva-aineen kanssa.

Sailytys

Testipakkaus sdilytetddn +2...+25 °C:ssa. Testin komponentit sdilyvat
avaamattomissa pakkauksissa kullekin komponentin tuotemerkinndssa
ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan saakka. Pakkausta voidaan sdilyttaa
2 kuukautta my6s +2...+30 °C:ssd. Pakkauksestaan poistettu testitikku on
kaytettava viipymatta.
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Naytteen ottaminen

Nayte on cervix-erite, joka uutetaan testin mukana tulevaan
uuttopuskuriliuokseen. Nayte tulee ottaa ennen sisatutkimuksen tai
vaginaultradanitutkimuksen tekemista. Eritendyte otetaan steriilin
spekulatutkimuksen yhteydessa pakkauksessa olevalla polyesterivanutikulla
kohdunkaulansuulta. Varo koskettamasta vanutikulla mitdan ennen
naytteenottoa. Vanutikun tulee olla kohdunkaulansuulla 10-15 sekuntia, jotta se
ehtii imea riittavasti ndytetta @.

Avaa uuttopuskuriputki ja aseta se pystyyn pdydalle. Erite uutetaan valittomasti
vanutikusta pydrittamalla sita tehokkaasti uuttopuskuriliuoksessa 10-15
sekuntia @. Paina lopuksi vanutikkua uuttopuskuriputken reunaa vasten,

jotta vanutikusta saadaan kaikki ndyte putkeen. Havita vanupuikko uuttamisen
jalkeen. HUOMAA! Al jata vanupuikkoa putkeen.

Naytteet tulisi testata mahdollisimman pian uuttamisen jalkeen ja joka
tapauksessa viimeistddn 4 tunnin kuluttua ndytteenotosta ja uuttamisesta.

Jos ndytettd eivoi testata taman ajan kuluessa, se pitaa pakastaa. Pakastetut
naytteet voi testata alla kuvatulla tavalla sulattamisen ja sekoittamisen jalkeen.

Testin suoritus ja tulosten tulkinta

. Jos testipakkausta sailytetaan jadkaapissa, anna alumiinifoliopussin ja
uuttopuskuriliuoksen lammeta huoneenldmpdiseksi. Avaa laminaattipussi
repdisemalla. Ala koske testitikun alaosassa olevaan keltaiseen
kastamisalueeseen. Naytemerkinnat voi tarvittaessa kirjoittaa testitikun
violettiin osaan. Laminaattipussista poistettu testitikku on kaytettava
viipymatta.

-

N

. Aseta keltainen kastamisalue naytteeseen @ ja pida tikkua paikallaan,
kunnes nesterintama alkaa niky4 tulosalueella @). Nosta testitikku pois
ndytteesta ja aseta se alustalle vaakasuoraan asentoon.

w

- Tulos voidaan tulkita positiiviseksi heti kun kaksi sinistd viivaa on ilmestynyt
tulosalueelle. Negatiivinen tulos tulee lukea 5 minuutin kuluttua . Ald
kiinnita huomiota viivoihin, jotka ilmestyvat 5 minuutin jalkeen.

4. Jos testitikkuun ilmestyy kaksi sinista viivaa, testiviiva ja kontrolliviiva, on
testin tulos positiivinen. Jos ilmestyy yksi sininen viiva, kontrolliviiva, on
testin tulos negatiivinen.

Jos kontrolliviiva ei ilmesty, testi on mitaton .



Testin rajoitukset
o Testion tarkoitettu vain in vitro-diagnostiseen kayttéon.
¢ Ennen testin suorittamista on syytd varmistaa, etta sikiokalvot ovat ehjat

(esimerkiksi Actim PROM -testilla), silla jos sikiGkalvot ovat puhjenneet, Actim
Partus -testi antaa positiivisen tuloksen.

Potilaita, joilla on runsasta verenvuotoa, ei tulisi testata. On suositeltavaa,
ettd ndyte otetaan verenvuodon tyrehdyttyd ja testaukseen kdytetaan vain
oleellisesti verettomia naytteita.

Testitulos osoittaa potilaan riskin ndytteenottohetkelld, ja muutokset potilaan
tilassa voivat myshemmin vaikuttaa raskauden kulkuun.

Huomautuksia
o Testituloksiin perustuen ei tule tehda kvantitatiivista tulkintaa.

e Testin suoritus vaatii noin 150 pl uutettua ndytetta, muuten testi ei toimi.

Testitikku on asetettava ndyteputkeen huolellisesti siten, etta putken
seinamissa mahdollisesti olevat nestepisarat eivat kastele testiliuskan
reunoja.

Al kayta testitikkua, joka on kastunut, silla kosteus vahingoittaa tikkua.

Ala kdyta testitikkua, jossa tulosalueella nakyy sinista varia jo ennen testin
suorittamista.

Ala kayta testitikkua jos sen alumiinipakkaus on vahingoittunut tai
pakkauksen saumat eivat ole kiinni.

Kayta vain pakkauksen mukana tulevaa polyesterivanutikkua.

Virheellinen naytteenotto voi johtaa vaaraan negatiiviseen tulokseen.

Testitikkua on pidettdva ndytteessa niin kauan, etta neste ehtii imeytya
tulosalueelle asti.

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

Mikéli tuloksen tulkinta on epaselva, suosittelemme testin uusimista.

Jos 5 minuutin kuluttua kontrolliviivan lisdksi nakyy edes heikko testiviiva,
tulee tulos tulkita positiiviseksi. Mahdollisiin 5 minuutin jalkeen ilmestyviin
viivoihin ei tule kiinnittaa huomiota.

¢ Jos vain kontrolliviiva on ndkyvissa, tulee tulos tulkita negatiiviseksi vasta kun
5 minuuttia on kulunut.

» Kuten kaikkien diagnostisten testien kanssa, tulee tuloksia tulkitessa ottaa
huomioon potilaan muut kliiniset tiedot.

» Kaikkia biologisia ndytteita ja materiaaleja on pidettava mahdollisesti
tartuntavaarallisina, ja ne on havitettava paikallisten maaraysten mukaan.

Testin periaate

Decidua-solut tuottavat IGFBP-1:n fosforyloituneita muotoja (phIGFBP-1),
kun taas lapsivesi sisaltdd huomattavia maaria fosforyloitumattomia tai
vahemman fosforyloituneita muotoja. Synnytyksen ldhestyessa alkavat
sikiokalvot irrota decidua parietaliksesta, jolloin pienid m&aria deciduassa
syntyvaa fosforyloitunutta IGFBP-1:ta alkaa vuotaa cervix-eritteeseen. Actim
Partus -testisséd cervix-eritteestd otetaan polyesterivanutikulla ndyte steriilin
spekulatutkimuksen yhteydessa ja ndyte uutetaan uuttopuskuriliuokseen.
Fosforyloituneen IGFBP-1:n ldsndolo naytteesséd osoitetaan testitikulla.

Testi perustuu immunokromatografiaan. Siind kdytetaan kahta monoklonaalista
vasta-ainetta ihmisen IGFBP-1:td vastaan. Toinen vasta-aine on sidottu
sinisiin lateksipartikkeleihin (leima). Toinen vasta-aine on kiinnitetty
kantajamembraaniin, jossa se kiinnittyy antigeenin ja lateksilla leimatun
vasta-aineen muodostamaan kompleksiin ja osoittaa positiivisen tuloksen.
Kun testitikun kastamisalue asetetaan uutettuun naytteeseen, neste imeytyy
tikkuun ja alkaa liikkua sita pitkin ylospdin. Naytteessa mahdollisesti oleva
fosforyloitunut IGFBP-1 sitoutuu lateksipartikkeleihin kiinnitettyyn vasta-
aineeseen. Lateksipartikkelit kulkevat nestevirran mukana, ja mikali niihin

on kiinnittynyt phIGFBP-1:t3, ne tarttuvat kantajamembraanissa olevaan
vasta-ainevyShykkeeseen. Testitikun tulosalueeseen muodostuu sininen viiva
(testiviiva), mik&li nayte sisaltad phIGFBP-1:ta yli testin asetetun kynnysarvon.
Toisen sinisen viivan (kontrolliviivan) muodostuminen vahvistaa sen, etta testi
toimii oikein.
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Testin suorituskyky

Analyysiherkkyys

Actim Partus -testin analyysiherkkyytta (toteamisrajaa) arvioitiin kayttamalla
kolmea Actim Partus testin valmistuserda ja uutettuja ndytteitd, jotka sisalsivat
erilaisia pitoisuuksia IGFBP-1-proteiinia.

Kaksi kayttajaa tulkitsi kymmenta kullakin pitoisuudella tehtya analyysia eri
valaistusolosuhteissa, kaikkiaan 60 maaritysta pitoisuutta kohti. Actim Partus
-testin toteamisraja oli noin 10 ug/l uutetussa naytteessa. Actim Partus -testin
mittausalue oli noin 10-10 000 pg/l uutetussa naytteessa.

Analyyttinen spesifisyys

Analyyttista spesifisyytta (ristireaktiivisuutta) testattiin ihmisen IGFBP-
proteiineilla pitoisuudella 5 000 pg/L (IGFBP-2-, -4-, -5- ja -6-proteiinit] ja 50 000
pg/L(IGFBP-3-proteiini) ja kayttamalld yhtd Actim Partus -testin valmistuseraa.
Ristireaktiivisuutta ei havaittu kdytettdessa ihmisen IGFBP-2-, -3-, -4-, -5- ja
-6-proteiineja. Actim Partus -testi todettiin spesifiksi ihmisen IGFBP-1-
proteiinille.

Toistettavuus

Mittaussarjan sisdista tarkkuutta arvioitiin vertaamalla kahta eri IGFBP-1-
pitoisuustasoja edustavaa naytepaneelia. Kumpikin kahdesta kayttajasta tulkitsi
samana pdivana kahta Actim Partus -testin valmistuseraa kayttamalla tehdysta
kymmenesta rinnakkaisesta mittauksesta koostuvaa yhta ndytepaneelia,
kaikkiaan 60 maaritysta pitoisuutta kohti. Tulokset olivat toistettavia.

Diagnostinen suorituskyky

Actim Partus -testid on arvioitu useissa kliinisissa tutkimuksissa. Esimerkkeja
tyypillisista tutkimuksista on sisatakakannen kuvissa 1 ja 2. Naissa
tutkimuksissa Actim Partus -testid kaytettiin ennustamaan ennenaikaisen
synnytyksen kdynnistymista seuraavien 7 paivén aikana (kuva 1) ja ennustamaan
synnytysta ennen raskausviikkoja 32-37 (kuva 2).

Hairi6alttiuden testaus

Seuraavia aineita, olosuhteita ja mikrobeja testattiin Actim Partus -testissa, eika
niiden havaittu vaikuttavan Actim Partus -testin suorituskykyyn.
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TESTATTU AINE/OLOSUHDE/MIKROBI HAIRIOITA

(EI/KYLLA)
Siemenneste Ei
Virtsa Ei
Kirurginen voiteluaine Ei
Betadiini Ei
Henkilokohtainen liukuvoide Ei
Heksaklorofeeni Ei
Heksaklorofeenivoide Ei
Ekonatsolivoide Ei
Prostaglandiini E2 Ei
Ampisilliini Ei
Erytromysiini Ei
Deksametasoni Ei
Beetametasoni Ei
Naprokseeni Ei
Nifedipiini Ei
Magnesiumsulfaatti Ei
Oksitosiini Ei
Terbutaliini Ei
17-alfa-hydroksiprogesteronikaproaatti Ei
Progesteronikapseli (suun kautta) Ei
Progesteronikapseli [eméattimen kautta) Ei
Indometasiini Ei
Bilirubiini Ei
Suihku- ja kylpytuotteet Ei
Vauvaoljy Ei
Talkki Ei
Naisen deodoranttiematinpuikot Ei
Emétingeeli Ei
Naisen deodoranttikalvo Ei
Candida albicans Ei
Gardnerella vaginalis Ei
Neisseria gonorrhoeae Ei
Chlamydia trachomatis Ei
HSV-1 Ei
HSV-2 Ei



Notice d'utilisation

Les numéros @ - O se référent auximages d'illustration de la couverture
interne.

Structure de la bandelette
@ Zone d'immersion @ Zone de résultats @ Ligne-test @ Ligne-contrdle

But du test

Actim® Partus est un testimmunochromatographique qualitatif sur

bandelette a interprétation visuelle permettant la détection de l'IGFBP-1
(insulin-like growth factor binding protein-1) phosphorylée dans les sécrétions
cervicales durant la grossesse. Actim Partus est destiné a étre utilisé par des
professionnels de santé comme une aide pour évaluer le risque d'accouchement
prématuré ou imminent lorsque les membranes foetales sont intactes. Un test
négatif est une indication claire que la patiente n'accouchera pas avant 7-14
jours.

Composition

Le kit Actim Partus 31931ETAC est composé de 10 sachets avec une notice

d’utilisation. Le kit 31930ETAC contient 1 sachet avec une notice d'utilisation.

Chaque sachet d’Actim Partus (31921ETAC) contient:

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

¢ Untube de 0,5 mlde solution d’extraction. Cette solution tamponnée au
phosphate contient de 'albumine bovine sérique (BSA), des inhibiteurs de
protéases ainsi que des conservateurs.

¢ Une bandelette placée dans un emballage en aluminium fermé contenant un
dessiccant.

Conservation

Conserver le coffret a +2...+25 °C. Avant ouverture, chaque composant peut étre
conservé jusqu’a la date de péremption inscrite sur le composant. Le coffret
peut également étre conservé 2 mois a +2...+30 °C. Utiliser les bandelettes
immédiatement aprés les avoir sorties de leur emballage.

Préparation de l'extrait d'échantillon
L'échantillon est une sécrétion cervicale qui est extraite dans la solution
d'extraction fournie. Prélever un échantillon avant de réaliser un examen digital

etune échographie transvaginale. Un échantillon de sécrétion cervicale est
prélevé en utilisant un écouvillon stérile en polyester (fourni dans le coffret], au
niveau de Uorifice du col durant un examen avec spéculum

stérile. Faire attention a ce que 'écouvillon ne touche rien avant le prélévement.
L'écouvillon doit é&tre maintenu au niveau de l'orifice du col pendant 10-15
secondes pour permettre l'absorption des sécrétions @.

Ouvrir le tube de solution d’extraction et le mettre a la verticale. L'écouvillon doit
étre plongé dans la solution d’extraction immédiatement apreés le prélévement et
agiter vigoureusement pendant 10-15 secondes pour extraire le matériel

prélevé @. Presser l'écouvillon contre les parois du tube pour retirer tout liquide
restant sur l'écouvillon. Jeter l'écouvillon aprés l'extraction. REMARQUE ! Ne
pas laisser l'écouvillon dans le tube.

L'extrait d’échantillon doit étre testé le plus rapidement possible aprées
'extraction. Ne pas attendre plus de 4 heures pour le tester. Dans le cas ou
'extrait d’échantillon ne peut étre testé dans ce délai, le congeler. Un échantillon
congelé doit étre remis en suspension apres décongélation et testé selon le
protocole indiqué ci-dessous.

Mode d’emploi et Interprétation des résultats

1. En cas de conservation au réfrigérateur, laisser le sachet en aluminium et
le tube de solution d’extraction revenir a température ambiante.. Ouvrir le
sachet en aluminium contenant la bandelette, du c6té indiqué. Ne pas toucher
la zone d'immersion jaune de U'extrémité inférieure de la bandelette. Au
besoin, identifier 'extrémité supérieure violette par une marque. Utiliser la
bandelette rapidement aprés l'avoir retirée du sachet.

N

. Introduire la zone d'immersion jaune dans l'extrait d’échantillon @ et
attendre jusqu’a ce que le front de migration atteigne la zone de résultats
@. Retirer la bandelette de l'extrait d"échantillon et la placer en position
horizontale.

w

. Le résultat peut étre interprété comme positif dés l'apparition de deux lignes
bleues dans la zone de résultats. Un résultat négatif doit étre lu a 5 minutes ).
Toute ligne apparaissant au-dela de 5 minutes ne doit pas étre prise en
considération.

&

Sideux lignes bleues, la ligne-test et la ligne-contréle, apparaissent, le
résultat est Positif. Si une ligne bleue, la ligne-contréle, apparait, le résultat
est Négatif.

Si la ligne-contréle n’apparait pas, le résultat est ininterprétable .
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Limites du test
* Pour usage /n vitrouniquement.

o Avantde réaliser le test Actim Partus, il est recommandé de s'assurer que
les membranes foetales sont intactes (par exemple avec un test Actim PROM)
car en cas de rupture de ces membranes, le test Actim Partus donnera
également un résultat positif.

Les patientes présentant un saignement vaginal modéré ou fort ne doivent
pas étre testées. Il est recommandé de prélever ['échantillon lorsque le
saignement a cessé et ainsi d'avoir un extrait d’échantillon aussi dépourvu de
sang que possible.

Le résultat du test est indicatif du risque au moment du recueil, les
changements de L'état de la patiente peuvent affecter plus tard lissue finale
de lagrossesse.

Remarques
¢ Aucune détermination quantitative ne doit étre basée sur les résultats du test.

¢ Letestnécessite environ 150 pl d’extrait d’échantillon pour assurer la
performance du test.

Lintroduction de la bandelette dans le tube d’extrait d’échantillon doit se faire
avec précaution. La partie supérieure doit rester seche.

Ne pas utiliser la bandelette si elle a été préalablement exposée a l'humidité
parce que celle-ci endommage lintégrité de la bandelette.

Ne pas utiliser la bandelette si vous remarquez une coloration bleue au niveau
de la zone de résultats avant e test.

Ne pas utiliser la bandelette si le sachet est endommagé ou si le coffret n’est
pasintact.

Utiliser uniqguement les écouvillons fournis dans le coffret.

Un recueil d’échantillon incorrect peut induire des résultats faussement
négatifs.

Lors de 'immersion, faire attention a garder la bandelette en position
verticale avec la zone d'immersion dans Uextrait d"échantillon jusqu’a ce que
le front de migration atteigne la zone de résultats.

Sila ligne-contrdle n‘apparait pas, le résultat est ininterprétable et le test doit
étre répété avec une nouvelle bandelette.
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Si le test ne peut étre interprété correctement, il est recommandé de répéter
le test avec une nouvelle bandelette.

L'apparition d’une ligne-test bleue pale a bleue foncée a 5 minutes et d'une
ligne-contréle indique un résultat positif. Cependant, ne pas prendre en
considération les lignes apparaissant aprés 5 minutes.

Siseulement la ligne-contréle est visible, le résultat doit étre interprété
comme négatif seulement aprés 5 minutes.

Dans tous les cas, il est nécessaire d’intégrer l'ensemble des données
cliniques avant d'établir le diagnostic final.

Tout échantillon et matériel biologique doit étre considéré comme
potentiellement infectieux, manipulé avec précaution et éliminé selon les
recommandations en vigueur.

Principe du test

Les cellules déciduales synthétisent des formes

phosphorylées de 'IGFBP-1 (IGFBP-1ph) alors que le liquide amniotique contient
des quantités importantes d'IGFBP-1 non phosphorylée et moins phosphorylée.
Lorsque 'accouchement est proche, les membranes foetales commencent a se
détacher de la membrane pariétale déciduale et de petites quantités d'IGFBP-1
phosphorylée se mélent aux sécrétions cervicales. Le test Actim Partus est
réalisé, aprés extraction dans la solution d'extraction, sur un échantillon de
sécrétions cervicales, prélevées avec un écouvillon stérile en polyester durant
un examen avec spéculum stérile. La présence d'IGFBP-1ph dans la solution est
détectée a l'aide d’'une bandelette.

Actim Partus est un testimmunochromatographique qui utilise deux anticorps
monoclonaux dirigés contre 'lGFBP-1 humaine. L'un est fixé sur des particules
de latex bleues (marqueur) et l'autre estimmobilisé sur la membrane de la
bandelette formant une ligne de capture. Lorsque la zone absorbante de la
bandelette estintroduite dans l'extrait d"échantillon, U'IGFBP-1 phosphorylée,
sielle est présente, se lie a l'anticorps fixé sur les particules de latex et migre
le long de la membrane. LIGFBP-1ph est ensuite capturée au niveau de la
ligne contenant le second anticorps. Une ligne bleue (ligne-test) apparait si
"échantillon est positif (concentration en IGFBP-1ph supérieure au seuil de
sensibilité du test). Une seconde ligne bleue (ligne-contréle) valide le test.



Performance du test

Sensibilité de l'analyse

La sensibilité de l'analyse (limite de détection) du test Actim Partus a été
identifiée en évaluant différentes concentrations d'IGFBP-1 dans des extraits
d’échantillon sur trois lots différents du test Actim Partus.

Deux opérateurs différents ont chacun interprété dix cycles a chaque
concentration sous différentes conditions d’éclairage pour un total de 60
déterminations par niveau. La limite de détection du test Actim Partus est
d'environ 10 pg/L dans un extrait d’échantillon. La plage de mesure du test Actim
Partus est d’environ 102 10 000 pug/l dans un extrait d’échantillon.

Spécificité de l'analyse

La spécificité de 'analyse (réactivité croisée) a été testée avec des protéines
IGFBP humaines a un niveau de concentration de 5000 pg/l de protéines
IGFBP-2, 4,5 et 6, et a 50 000 pg/L de protéine IGFBP-3 en utilisant un lot du test
Actim Partus. Aucune réactivité croisée n'a été vue en utilisant les protéines
IGFBP-2, 3, 4,5 et 6 humaines. Le test Actim Partus est spécifique pour
U'IGFBP-1 humaine.

Répétabilité

La précision intradosage a été évaluée sur deux panels d'échantillons se
composant d'échantillons de différents niveaux de concentration d'IGFBP-1.
Deux opérateurs différents ont chacun interprété un panel d’échantillons avec 10
doublons au cours d’'un méme jour en utilisant trois lots différents du test Actim
Partus, ce qui représente un total de 60 déterminations par niveau. Des résultats
répétables ont été obtenus.

Performances diagnostiques

Le test Actim Partus a été évalué dans le cadre de plusieurs études cliniques.
Des sélections d’études types sont présentées en FIG 1 et FIG 2 en dos de
couverture interne. Dans ces études, le test Actim Partus a été utilisé pour

la prévision d'un travail prématuré dans un délai de 7 jours (FIG 1) et pour la
prévision d’un travail avant 32 a 37 semaines (FIG 2).

Test d'interférence
Les substances, conditions et microorganismes suivants ont été testés avec le

test Actim Partus et les résultats obtenus ont confirmé qu'ils n'affectaient pas
les performances du test Actim Partus.

SUBSTANCE/CONDITION/MICROORGANISME TESTE INTERFERENCE

(NON/oUI)
Sperme Non
Urine Non
Lubrifiant chirurgical Non
Bétadine Non
Lubrifiant personnel Non
Hexachlorophéne Non
Créme a base d’hexachlorophene Non
Créme Econazole Non
Prostaglandine E2 Non
Ampicilline Non
Erythromycine Non
Dexaméthasone Non
Bétaméthasone Non
Naproxene Non
Nifédipine Non
Sulfate de magnésium Non
Ocytocine Non
Terbutaline Non
Caproate de 17-alpha-hydroxyprogestérone Non
Capsule de progestérone (voie orale) Non
Capsule de progestérone (voie vaginale) Non
Indométhacine Non
Bilirubine Non
Produits pour la douche et le bain Non
Huile pour bébé Non
Poudre pour bébé Non
Suppositoires déodorants pour femme Non
Gelvaginal Non
Film déodorant pour femme Non
Candida albicans Non
Gardnerella vaginalis Non
Neisseria gonorrhea Non
Chlamydia trachomatis Non
Herpés simplex de type 1 (HSV-1) Non
Herpés simplex de type 2 (HSV-2) Non
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Istruzioni d'uso

Fare riferimento alle illustrazioni @ - @ nella copertina interna.

Struttura del dipstick
@ Areaadimmersione @ Area di reazione @) Linea test @ Linea di controllo

Scopo di utilizzo del test

Actim® Partus test & un testimmunocromatografico su striscia, qualitativo

ad interpretazione visiva per la determinazione della forma fosforilata della
IGFBP-1 (insulin like growth factor binding protein-1) in secreto cervicale
durante la gravidanza. Il test deve essere effettuato da personale esperto per la
diagnosi del rischio di parto pretermine o imminente quando le membrane fetali
sono intatte. Un risultato negativo € una chiara indicazione che la paziente non
partorira nei prossimi 7-14 giorni.

Componenti del kit

Actim Partus kit 31931ETAC contiene le istruzioni d'uso e tutto il necessario per
'esecuzione di 10 tests. [L kit 31930ETAC contiene le istruzioni d'uso e tutto il
necessario per l'esecuzione di 1 test.

| componenti di ogni confezione di Actim Partus test (31921ETAC ) sono:

* Untampone sterile in poliestere per la raccolta del campione.

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

¢ Undipstick in una confezione di alluminio termosaldata con essiccante.

Conservazione

Conservare il kit a +2...+25 °C. Conservato chiuso, ogni componente puo essere
usato fino alla data di scadenza riportata sul confezionamento. IL kit pud anche
essere conservato per 2 mesia +2...+30 °C. Utilizzare il dipstick subito dopo
averlo rimosso dalla busta in alluminio.

Raccolta del campione

ILcampione & secreto cervicale che viene estratto nella provetta con la soluzione
di estrazione, fornita conilkit. [l campione va prelevato prima di effettuare
ispezioni digitali e/o con ecografia transvaginale. Un campione di secreto
cervicale si ottiene prelevando con un tampone sterile in poliestere (contenuto
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nel kit) a livello endocervicale o durante un esame con speculum sterile.
Prestare attenzione a non toccare niente con il tampone prima del prelievo. Il
tampone dovrebbe essere lasciato nel canale endocervicale per

10-15 secondi per permettere un corretto adsorbimento del campione @.

Aprire la provetta con la soluzione di estrazione e tenere il tampone in posizione
verticale. Il campione ¢ estratto immediatamente agitando vigorosamente il
tampone nella soluzione di estrazione per 10-15 secondi @. Premere il tampone
sulle pareti della provetta per rimuovere ogni piccola parte di campione dal
tampone. Eliminare il tampone dopo l'estrazione. NOTA: non lasciare il tampone
nella provetta.

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

Modalita d'uso e interpretazione dei risultati

1. Se conservate in ambiente refrigerato, attendere che la busta in alluminio e la
provetta con la soluzione di estrazione raggiungano la temperatura ambiente.
Aprire la confezione di alluminio contenente il dipstick. Evitare di toccare
la parte inferiore gialla del dipstick. E possibile scrivere Uidentificativo del
campione nella parte superiore viola del dipstick. Il dipstick deve essere
utilizzato subito dopo la rimozione dalla confezione di alluminio.

™~

Immergere la parte in giallo in un campione @ e mantenerla fino a quando il
liquido raggiunge l'area di reazione @). Rimuovere il dipstick dalla soluzione
e posizionarlo su un piano orizzontale.

w

. Unrisultato puo essere definito positivo appena due linee blu diventano visibili
nell'area di reazione. Se solo una linea blu appare entro 5 minuti, il risultato &
dainterpretare come negativo €). Non prendere in considerazione nessuna
linea che appaia dopo 5 minuti.

4. Se appaiono due linee blu, il risultato & positivo. Se appare solo una linea blu,
linea di controllo, il risultato & negativo.

Se non appare la linea di controllo, il test deve essere ripetuto (.



Limiti di utilizzo del test
e Iltest si puo utilizare solo per indagini in vitro.

¢ Prima di utilizzare un Actim Partus test & raccomandabile essere sicuri che
non ci sia rottura delle membrane fetali [per esempio con un Actim PROM
test), perché in caso di rottura delle membrane fetali anche il test Actim
Partus sara positivo.

* Pazienti con moderato o pesante sanguinamento non dovrebbero essere
testate. Siraccomanda di prelevare il campione quando il sanguinamento &
terminato, e l'estratto & essenzialmente senza sangue.

ILrisultato del testindica il rischio al tempo del prelievo e cambiamenti nelle
condizioni delle pazienti possono successivamente influenzare la fase finale
del parto.

Note
* Nessunainterpretazione quantitativa deve essere fatta sulla base del risultato
del test.

ILtest richiede almeno 150 pl di campione estratto per una corretta
esecuzione.

¢ Bisogna porre attenzione quando siva ad inserire il dipstick nella provetta
con la soluzione di estrazione. La parte superiore del dipstick deve rimanere
asciutta.

Non utilizzare un dipstick che all’'apertura della confezione in alluminio, si
presenta umido, perché la umidita altera il dipstick.

Non utilizzare un dipstick che all’apertura presenta gia nell’area di reazione
una colorazione blu diffusa.

Non utilizzare il dipstick se la confezione in alluminio non ¢ intatta.

Utilizzare solo ed unicamente il tampone inserito nella confezione.

e Unimproprio prelievo del campione puo determinare risultati falsi negativi.

Quando il dipstick viene inserito nella soluzione di estrazione, mantenerloin
posizione fino a visualizzare l'arrivo del liquido nell’area di reazione.

Se la linea di controllo non appare, il test non é valido e deve essere ripetuto
utlizzando un altro dipstick.

Seilrisultato non puo essere interpretato chiaramente si raccomanda di rifare
il test.

Al quinto minuto la comparsa di una linea blu nell'area test, di colore blu pili o
meno intenso con una linea blu di controllo, indica che il test & positivo.

Non prendere in considerazione nessuna linea anche se di colore blu,
trascorsii 5 minuti di reazione.

e Se compare solo la linea di controllo, il risultato dovrebbe essere interpretato
come negativo, solo dopo il termine dei 5 minuti di reazione.

Come tuttii test diagnostici, il risultato deve essere interpretato alla luce di
altriaspetti clinici.

Tutti i campioni biologici e materiali utilizzati devono essere considerati come
potenzialmente pericolosi e trattati secondo le vigenti norme dettate dalle
autorita locali.

Principio del metodo

Le cellule deciduali sintetizzano le forme fosforilate della IGFBP-1 (phIGFBP-1)
mentre il fluido amniotico contiene sostanziali quantita di forma non fosforilata
della IGFBP-1. Quando il momento del parto é vicino, le membrane fetali iniziano
a staccarsi e una piccola quantita di phIGFBP-1 inizia a infiltrarsi nelle secrezioni
cervicali. Nell'Actim Partus test un campione prelevato con tampone sterile

in poliestere dal canale cervicale viene estratto in una soluzione di estrazione
specifica contenuta nel kit. La presenza di IGFBP-1 in forma fosforilata nel
campione ¢ evidenziata utilizzando un dipstick.

ILtest utilizza una tecnicaimmunocromatografica con due anticorpi monoclonali
anti IGFBP-1. Il primo & legato a delle particelle di lattice blu nell'area di
rilevazione. Il secondo & nell’area di reazione, successiva a quella di rilevazione,
e cheindica la eventuale positivita del test. Quando la parte inferiore del
dipstick, definita ad immersione, viene a contatto con la soluzione di estrazione
contenente il campione, il dispositivo assorbe il liquido che inizia a salire verso
la parte superiore. Se il campione contiene phIGFBP-1, questo si lega alle
particelle di lattice blu con adeso il primo anticorpo che reagira con il secondo
nell’area direazione. Una linea blu (linea test) apparira nell'area di reazione se
la concentrazione della phIGFBP-1 & superiore al valore di 10 pg/L. Una seconda
linea blu (linea di controllo) conferma la corretta esecuzione del test.
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Performance del test

Sensibilita analitica

La sensibilita analitica (limite di rilevamento) del test Actim Partus & stata
identificata valutando varie concentrazioni di IGFBP 1 dei campioni estratti su tre
diversi lotti del test Actim Partus.

Due diversi operatori hanno interpretato dieci esecuzioni per ciascuna
concentrazione con varie condizioni di illuminazione, per un totale di 60
valutazioni per livello. IL limite di rilevamento del test Actim Partus é di circa
10 pg/Lnel campione estratto. Lintervallo di misurazione di Actim Partus é di
circa 10-10000 pg/L nel campione estratto.

Specificita analitica

La specificita analitica (reattivita crociata) & stata testata con proteine IGFBP
umane a un livello di concentrazione di 5000 pg/l di proteine IGFBP 2, 4,5e6ea
50000 pg/Ldi proteina IGFBP 3 utilizzando un lotto del test Actim Partus. Non &
stata rilevata alcuna reattivita crociata con le proteine IGFBP 2, 3, 4, 5 e 6 umane.
ILtest Actim Partus e specifico della proteina IGFBP 1 umana.

Ripetibilita

Pervalutare la precisione intra-analisi sono stati valutati due panel di campioni
con diversi livelli di concentrazione di IGFBP 1. Due diversi operatori hanno
interpretato un panel di campioni con 10 ripetizioni nel corso dello stesso giorno
utilizzando tre diversi lotti del test Actim Partus, per un totale di 60 valutazioni
per livello. Sono stati ottenuti risultati ripetibili.

Performance diagnostiche

Actim Partus test e stato valutato in diversi studi clinici. Le selezioni degli studi
tipici sono illustrate nella FIG 1 e nella FIG 2 nella terza di copertina. In questi
studi, il test Actim Partus é stato utilizzato per test prevedere un travaglio pre-
termine entro 7 gg (FIG 1) e il travaglio prima di 32-37 settimane (FIG 2).

Test sulle interferenze

Coniltest Actim Partus sono stati testati le seguenti sostanze, condizioni e
microorganismi e si e rilevato che non influiscono sulle performance del test
Actim Partus.
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SOSTANZA/CONDIZIONE/MICROORGANISMO TESTATO INTERFERENZA

(NO/SI)
Sperma No
Urina No
Lubrificante chirurgico No
Betadine No
Lubrificante personale No
Esaclorofene No
Crema con esaclorofene No
Crema con econazolo No
Prostaglandina E2 No
Ampicillina No
Eritromicina No
Desametasone No
Betametasone No
Naproxene No
Nifedipina No
Solfato di magnesio No
Ossitocina No
Terbutalina No
17-alfaidrossiprogesterone caproato No
Capsula di progesterone (uso orale) No
Capsula di progesterone (uso vaginale) No
Indometacina No
Bilirubina No
Prodotti detergenti No
Olio per neonati No
Borotalco No
Ovuli deodorantivaginali No
Gelvaginale No
Film deodorante vaginale No
Candida albicans No
Gardnerella vaginalis No
Neisseria gonorrhoeae No
Chlamydia trachomatis No
HSV-1 No
HSV-2 No



Gebruiksinstructies

Nummers @ - @ refereren naar de illustraties aan de binnenkant van het
deksel.

Samenstelling van de dipstick
@ Monstergebied @ Resultaat gebied @) Test Lijn @ Controle lijn

Achtergrond

De Actim® Partus test is een visueel interpreteerbare kwalitatieve
immunochromatische dipstick test voor het aantonen van de aanwezigheid

van phlGFBP-1 [phosphorylated insulin-like growth factor binding protein-1)
bijvaginale afscheiding tijdens de zwangerschap. De test is ontwikkeld voor
professioneel gebruik, en helptin het voorspellen van het risico van een dreiging
van een vroegtijdige bevalling wanneer de foetale membranen nog intact zijn.
Een negatief testresultaat is een indicatie dat de patiént niet zal bevallen tussen
7-14 dagen.

Kitcomponenten
De Actim Partus 31931ETAC kit bevat 10 test pakketjes met instructies voor
gebruik. De kit 31930ETAC bevat 1 test met instructie voor gebruik.

ledere verpakking Actim Partus (31921ETAC) bestaat uit:

¢ 1steriel polyester swab voor monsterafname.

1 buisje extractieoplossing (0,5 ml). Deze fosfaatbuffer oplossing bevat BSA
(Bovine Serum Albumine), protease remmers en conserveringsmiddelen.

* 1teststrip, verpaktin een aluminium zakje met droogmiddel.

Bewaring

De verpakking dient bewaard te worden bij +2...+25 °C.

Ongeopend kan elk onderdeel van de kit gebruikt worden tot de op de verpakking
van het desbetreffende product vermelde expiratie datum. De kit kan ook 2
maanden bij een temp +2...+30 °C opgeslagen worden. Gebruik de teststrip kort
na het verwijderen uit het aluminium zakje.

Monsterafname

Het monster is een vaginale afscheiding dat geéxtraheerd wordt door gebruik
te maken van de in de kit geleverde reagentia monster extractievloeistof. Het
monster moet afgenomen worden voor het uitvoeren van de digitale test en
transvaginale ultrasound. Een cervical secretie staal wordt verkregen door het
gebruik van een steriel polyester swab (voorzien in de kit) van het cervical os
tijdens een steriel speculum onderzoek. Zorg ervoor niets aan te raken met de
swab voor het staal aft e nemen. De swab moet ongeveer 10-15 seconden in het
cervical os geplaatst worden zodat voldoende absorptie kan optreden @.

Open de monster extractie oplossing tube in een verticale positie. Het specimen
wordt onmiddellijk geéxtraheerd van de swab door die krachtig te roeren in de
extractive oplossing voor 10-15 seconden @. Druk het wattenstaafje tegen de
zijkanten van de extractie vloeistof buis om er zeker van te zijn dat er zo weinig
mogelijk vloeistof achterblijft in het wattenstaafje. Gooi het wattenstaafje weg na
extractie. OPMERKING! Laat het wattenstaafje niet in de tube zitten.

Een monster dient zo snel mogelijk na extractie te worden geanalyseerd, in ieder
geval binnen 4 uur na afname en extratie. Indien de analyse niet binnen deze tijd
wordt uitgevoerd, dan moet het monster worden ingevroren. Na ontdooien kan
het gemixte monster worden geanalyseerd zoals hieronder beschreveniis.

Testprocedure en interpretatie van de resultaten

1. Laat het aluminium foliezakje en het buisje met de extractieoplossing op
kamertemperatuur komen als het foliezakje en het buisje gekoeld zijn
bewaard. Scheur het zakje met de teststrip open. Raak het gele gebied van de
teststrip niet met de vingers aan. Identificatiegegevens kunnen eventueel op
het paarse gedeelte van de teststrip worden geschreven. De teststrip dient
kort na het verwijderen uit het aluminium zakje te worden gebruikt.

N

. Plaats het gele gebied van de teststrip in het monster @) en laat het daar
totdat men de vloeistoflijn tot in het reactiegebied kan waarnemen @). Haal
dan de teststrip uit het monster en plaats deze dan in een horizontale positie.

w

. Eenresultaat kan als positief worden geinterpreteerd zodra er 2 blauwe lijnen
zichtbaar zijn in het reactiegebied. Negatieve resultaten dienen op 5 minuten
te worden afgelezen ). Geef geen aandacht aan lijnen die zich na 5 minuten
ontwikkelen.

S

. Indien er 2 blauwe lijnen verschijnen, is het resultaat positief. Indien er 1
blauwe lijn, controlelijn, verschijnt, is het resultaat negatief.

Als er geen controlelijn verschijnt, is de test niet afleesbaar @.
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Beperkingen van de test

Deze test is ontwikkeld voor /n vitro gebruik.

Voordat de Actim Partus test uitgevoerd wordt, wordt aangeraden er zeker van
te zijn dat de vliezen intact zijn (bijvoorbeeld met de Actim PROM test), want bij
gebroken vliezen zal de partus test altijd een positief resultaat geven.

Daar phIGFBP-1 ook in het menselijk serum zit, zullen monsters waarbij een
heftige bloeding gepaard gaat een positieve reactie geven. Het wordt dan ook
aangeraden om een monster te nemen wanneer de bloeding is gestopt, zodat
de oplossing helemaal bloedvrijis.

De testresultaten indiceren alleen het risico van op het moment van afname,
veranderingen in de conditie van de patiént kan het uiteindelijke bevalling
patroon beinvloeden.

Opmerkingen

De testresultaten zijn kwalitatief, er mogen geen kwantitatieve interpretaties
gegeven worden op basis van deze test.

De test heeft ongeveer 150 pl geéxtraheerd monster nodig om goed te
functioneren.

Men dient op te letten wanneer men de teststrip in het monsterbuisje aan
brengt. Het bovenste gedeelte moet droog blijven.

Gebruik nooit een teststrip dat voor gebruik nat is geworden, daar vocht de
teststrip onbruikbaar maakt.

Gebruik nooit een teststrip waarin het reactiegebied voor uitvoering van de
analyse een blauwe kleur waarneembaar is.

Gebruik de test niet wanneer de verpakkingen kapot zijn.
Gebruik alleen de swab die meegeleverd wordt bij de kit.
Onjuist afname van samples kan leiden tot vals negatieve resultaten.

Tijdens het dippen moet men erop letten dat de dipstick in de juiste positie
wordt gehouden, en dat de teststrip met het gehele gebied in het monster

wordt gehouden totdat de monster vloeistoflijn het reactiegebied heeft bereikt.

Indien de controlelijn niet zichtbaar wordt, kan de test niet worden afgelezen
en dient men de test opnieuw uit te voeren met een nieuwe teststrip.

Indien het resultaat niet duidelijk kan worden geinterpreteerd wordt
aanbevolen de test opnieuw uit te voeren.
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Als binnen de 5 minuten de blauwe testlijn samen met de controle lijn
(ongeacht hun intensiteit) verschijnt, kan dit als positief beschouwd worden.
Geef geen aandacht aan lijnen die zich na 5 minuten ontwikkelen.

Het resultaat van de test mag alleen als negatief worden beoordeeld indien er
na 5 minuten niet meer dan 1 blauwe lijn (de controlelijn) zichtbaar is.

Zoals bij elk diagnosticum, moet het resultaat geinterpreteerd worden in
relatie met andere klinische gegevens.

Alle biologische monsters dienen als infectieus behandeld te worden en te
worden afgevoerd conform de richtlijnen van de locale overheid.

Principe van de test

Deciduale cellen produceren phosphorylated insulin-like growth factor binding
protein-1 (phIGFBP-1) terwijl vaginale vloeistoffen substantiéle hoeveelheden
niet- of minder phosphorylated GFBP-1 bevat. Indien de bevalling aanstaande
is, zullen de vliezen loslaten en kleine hoeveelheden phIGFBP-1 komen dan in
de vaginale vloeistoffen. Voor de Actim Partus test wordt een vaginaal monster
afgenomen middels een polyester swab tijdens een steriel speculumonderzoek
enwordt geéxtraheerd in het monster extractievloeistof. De aanwezigheid van
phIGFBP-1 wordt d.m.v. een teststrip aangetoond.

De testis gebaseerd op immunochromatografie. Het bevat 2 monoklonale
antilichamen tegen humaan IGFBP-1. 1 antilichaam is gebonden aan blauwe
latex deeltjes (het detectielabel).De andere is geimmobiliseerd op het
transportmembraan om de gelabelde deeltjes vast te houden en daardoor een
positief resultaat aan te tonen. Zodra de teststrip in het geéxtraheerde monster
is geplaatst, absorbeert de teststrip de vloeistof, die dan onmiddellijk omhoog
loopt over de teststrip. Indien het monster phIGFBP-1 bevat, zal dit zich binden
aan het aan de latexdeeltjes gebonden antilichaam. Deze deeltjes worden door
de vloeistofstroom getransporteerd en indien phIGFBP-1 eraan gekoppeld

is, zullen zij zich binden aan het 2e antilichaam. Een blauwe lijn (test Lijn) zal
verschijnen in het resultatengebied indien de concentratie phIGFBP-1 in het
monster groter is dan de detection limit van de test. Een 2e blauwe Lijn (controle
lijn) bevestigt dat de test juist is uitgevoerd.



De test uitvoeren
Gevoeligheid van de analyse
De gevoeligheid van de analyse (detectielimiet) van de Actim Partus-test is

vastgesteld door beoordeling van verschillende concentraties IGFBP-1in
afgenomen monsters op drie verschillende lots van de Actim Partus-test.

Twee verschillende personen hebben ieder tien apparaten

geinterpreteerd die werden uitgevoerd op elke concentratie onder diverse
belichtingsomstandigheden voor een totaal van 60 vaststellingen per niveau. De
detectielimiet van de Actim Partus-test is ongeveer 10 pg/Lin een afgenomen
monster. Het meetbereik van de Actim Partus is ongeveer 10-10000 pg/Lin een
afgenomen monster.

Specificiteit van de analyse

Specificiteit van de analyse (kruislingse reactiviteit) is met één lot van de Actim
Partus-test getest met menselijk IGFBP-eiwit bij een concentratie van 5000 g/l
IGFBP-2-, -4-, -5- en -6-eiwit en bij 50.000 pg/L IGFBP-3-eiwit. Er werd geen
kruislingse reactiviteit waargenomen met menselijk IGFBP-2-, -3-, -4-, -5- en
-6-eiwit. De Actim Partus-test is specifiek voor het menselijke IGFBP-1.

Herhaalbaarheid

Twee panels monsters met verschillende concentraties IGFBP-1 werden
beoordeeld op nauwkeurigheid van de intra-analyse. Twee verschillende
personen hebben ieder dezelfde dag één panel monsters tien keer met drie
verschillende lots van de Actim Partus-test voor in totaal 60 vaststellingen per
niveau geinterpreteerd. De herhaalbare resultaten werden zo vastgesteld.

Diagnostische prestaties

De Actim Partus-test is tijdens verschillende klinische studies beoordeeld.

Een aantal standaardstudies wordt weergegeven in Afb. 1 en Afb. 2aan de
binnenkant van de omslag. Tijdens deze studies is de Actim Partus-test gebruikt
voor het voorspellen van voortijdige weeén binnen 7 dagen (Afb. 1) enin het
voorspellen van weeén véér 32-37 weken (Afb. 2).

Interferentietest

De volgende substanties, voorwaarden en micro-organismen werden met de
Actim Partus-test getest en bleken geen invloed te hebben op de prestaties van
de Actim Partus-test.

GETESTE SUBSTANTIE/VOORWAARDE/MICRO- INTERFERENTIE

ORGANISME (NEE/JA)
Sperma Nee
Urine Nee
Chirurgisch glijmiddel Nee
Betadine Nee
Glijmiddel voor privégebruik Nee
Hexochlorofeen Nee
Hexochlorofeencréeme Nee
Econazolcreme Nee
Prostaglandine E22 Nee
Ampicilline Nee
Erythromycine Nee
Dexamethason Nee
Betamethason Nee
Naproxen Nee
Nifedipine Nee
Magnesiumsulfaat Nee
Oxytocine Nee
Terbutaline Nee
17-alfa-hydroxyprogesteron caproaat Nee
Progesteroncapsule (oraal gebruik) Nee
Progesteroncapsule (vaginaal gebruik) Nee
Indomethacine Nee
Bilirubine Nee
Douche- en badproducten Nee
Babyolie Nee
Babypoeder Nee
Vaginale deodorant in zetpilvorm Nee
Vaginale gel Nee
Vaginaal deodorantlaagje Nee
Candida albicans Nee
Gardnerella vaginalis Nee
Neisseria gonorrhea Nee
Chlamydia trachomatis Nee
HSV-1 Nee
HSV-2 Nee

NL 29



Bruksanvisning

Tallene @ - @ refererer tilillustrasjonene pa 2. omslagsside.

Teststrimmelens konstruksjon
@ Dyppeomréde @ Avlesningsfelt € Testlinje @ Kontrollinje

Tiltenkt bruk

Actim® Partus test er en visuell, kvalitativimmunokromatografisk dipstick-test
for pavisning av fosforylert IGFBP-1 (insulin-like growth factor binding protein-1)
i sekret fra livmorhalsen under svangerskap. Testen er ment til profesjonelt
bruk som hjelp til & forutsi risiko for en for tidlig eller neer forestdende fodsel nar
fosterhinnene erintakte. Et negativt testresultat er en klar indikasjon pa at en
fodselikke vil finne sted i lgpet av de naermeste 7-14 dager.

Innhold

Actim Partus kit 31931ETAC inneholder 10 testpakker og bruksanvisning.
Kitet som har artikkelnummer 31930ETAC, inneholder én testpakke og
bruksanvisning.

Hver Actim Partus-pakke (31921ETAC) bestér av fslgende komponenter:

* Ensteril polyesterpinne for prgvetaking.

e Etrgrmed 0,5 mlbufferlgsning for ekstraksjon. Lgsningen er fosfatbuffret

og inneholder bovint serumalbumin (BSA), proteasehemmere og
konserveringsmiddel.

¢ Enteststrimmel forsegletifoliepose med terkemiddel.

Oppbevaring

Testforpakningen oppbevares ved +2...+25 °C. Komponentene itestener
holdbare i udpnet forpakning til utlﬂpsdatcen som angis pa den respektive

komponent. Forpakningen kan ogsa oppbevares ved +2...+30 °C i 2 maneder.
Bruk teststrimmelen like etter at den er tatt ut fra aluminiumsfolieposen.

30 NO

Provetaking

Prgven bestar av vaginalsekret som ekstraheres i den
ekstraksjonsbufferlgsningen sominngar i testen. Prgven bgr tas fgr digital
undersgkelse og transvaginal ultralydundersgkelse. En sekretprgve tas

fra cervixmunningen med en steril polyester prgvetakingspinne (inngari
testforpakningen) ved steril spekulumundersgkelse. Ikke bergr noe med pinnen
for provetakingen. Polyesterpinnen ber ligge i cervixmunmngen i10-15 sekunder
for at tilstrekkelig mengde sekret skal absorberes

/&pne ekstraksjonsroret og plasser det i en vertikal stllllng Prgven
ekstraheres umiddelbart fra provetakingspinnen ved & snurre denne
kraftig i ekstraksjonsbufferlgsningen i 10-15 sekunder @. Press tuppen av
prevetakingspinnen mot veggen pa prgvergret for a fa med gjenblivende
vaeske fra tuppen. Kast prgvetakingspinnen etter ekstraksjon. MERK! Ikke la
provetakingspinnen vaere igjenirgret.

Prgver bor testes sa snart som mulig etter ekstraksjonen, og ikke under noen
omstendigheter senere enn 4 timer etter prgvetaking og ekstraksjon. Hvis en
prove ikke kan testes innen 4 timer, bgr den fryses. Etter opptining skal prgven
blandes og testes som beskrevet i bruksanvisningen under.

Prosedyre og tolking av resultat

. Dersom de oppbevares neko(z\lt lar du aluminiumsfolieposen og roret
med ekstrakSJonslmsmngen na romtemperatur. Apne aluminiumsposen
ved a rive den opp. Det gule dyppeomradet som finnes i den nedre delen av
teststrimmelen ma ikke rgres. Prgveidentifikasjon kan ved behov skrives
pa teststrimmelens fiolettfargede omré&de. Strimler som er tatt ut av
laminatposen skal brukes umiddelbart.

-

N

. Dypp det gule dyppeomradet i praven @ og hold den der til veeskenivalinjen
begynner & synes i avlesningsfeltet @). Ta nd bort teststrimmelen fra proven
og legg den pa et rent underlag i vannrett stilling.

w

. Resultatet kan tolkes som positivt s snart to bl8 streker visesi
avlesningsfeltet. Et negativt resultat skal avleses ved 5 minutter €). Streker
som kommer senere enn 5 minutter, er irrelevante.

»

. Dersom to bla streker, testlinjen og kontrollinjen, vises p4 teststrimmelen,
er testresultatet positivt. Dersom en bla strek, kontrollinjen, vises, er
testresultatet negativt.

Dersom kontrollinjen ikke vises, er testen ugyldig (.



Testens begrensninger
e Testen er kun for /in vitrodiagnostik bruk.

¢ Fgren Actim Partus Test utfgres, er det viktig a forsikre seg om at
fostermembranene er intakte (for eksempel med en Actim PROM test], fordi
rupterte fostermembraner ogsa vil gi positivt resultat pa
Actim Partus Test.

¢ Pasienter med moderat eller sterk vaginal blgdning bgr ikke testes. Det

anbefales at proven tas nar blgdningen har stoppet, og ekstraktet erialt
vesentlig fritt for blod.

Testresultatet indikerer tilstanden pa provetakingstidspunktet, og
forandringer i pasientens tilstand kan pa et senere tidspunkt ha innvirkning pa
svangerskapet.

Bemerk

 Det bgr ikke foretas kvantitative tolkninger basert pa testresultatene.

¢ Testen forutsetter cirka 150 pl prgveekstrakt, ellers fungerer den ikke.

* Teststrimmelen skal plasseres forsiktig i prgvergret slik at den gvre delen av
teststrimmelen forblir terr.

Bruk ikke en teststrimmel som har blitt vat fgr bruk, fordi fukt skader
strimmelen.

Bruk ikke en teststrimmel dersom den har en bla farge i avlesningsfeltet for
testing.

Ikke bruk teststrimmelen hvis folieposen eller forseglingen pa folieposen ikke
erintakt.

Bruk bare prgvetakingspinnen som medfglger.

Feilaktig prgvetaking kan gi falsk negative resulatater.

Teststrimmelen skal dyppes i proven sa lenge at vaeske rekker a absorberes
helt tilavlesningsfeltet.

Hvis kontrollinjen ikke vises, er testen ugyldig, og den bgr gjentas med en ny
teststrimmel.

Huvis tolkningen av resultatet er usikker, anbefales det a ta testen om igjen.

Enhver tilsynekomst av lysebla til merkebla testlinje sammen med en
kontrollinje, indikerer et positivt resultat. Linjer som fremkommer etter 5
minutter erirrelevante.

¢ Hvis kun en kontrollinje fremkommer, kan resultatet bare tolkes som negativt
nar 5 minutter er passert.

¢ Somved alle diagnostiske tester ma pasientens gvrige kliniske opplysninger
tas hensyn til nar resultatet tolkes.

* Alle biologiske prgver og materiell skal behandles som smittebaerende, og ma
destrueres i henhold til lokale bestemmelser.

Testprinsipp

Deciduale celler syntetiserer den fosforylerte formen av IGFBP-1 (phIGFBP-1),
mens fostervann inneholder vesentlig mengder av ikke- og mindre fosforylerte
former av IGFBP-1. Nar en fgdsel naermer seg, begynner fostermembranene

& lpsne fra uterus-slimhinnen, og sma mengder av den fosforylerte formen
begynner & lekke ut i cerrvixsekretet. Ved Actim Partus testen tas en
cervixprgve med en steril polyesterpinne ved en steril spekulumundersgkelse,
og ekstraheres i ekstraksjonslgsningen. Forekomst av fosforylert IGFBP-1 i
lgsningen pavises ved hjelp av en teststrimmel.

Testen er basert p& immunokromatografiteknikk. Den benytter seg av to ulike
monoklonale antistoffer mot humant IGBFP-1. Det ene er bundet til blafargede
latexpartikler (deteksjonsmerket), og det andre er immobilisert pa en
beaeremembran for & binde komplekset av antigen og latexmerkede antistoffer,
og indikere et positivt resultat. Nar dyppeomradet pa teststrimmelen kommer
i kontakt med den ekstraherte prgven, absorberes vaesken og den begynner a
trekke seg oppover strimmelen. Dersom det finnes fosforylert IGBFP-1i prgven,
bindes det til antistoffet som er merket med latexpartikler. Latexpartiklene
vandrer med vaeskeflyten, og hvis de inneholder bundet phIGFBP-1, fester de
segiden linjen av antistoffer som er festet tilmembranen. Dersom provens
innhold av fosforylert IGFBP-1 overskrider deteksjonsgrensen, dannes det nd
en bl linje (testlinje] i avlesningsfeltet p teststrimmelen. Den andre bl linjen
(kontrollinjen) vil fremtre som tegn pé at testen har fungert, og er riktig utfert.
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Testens ytelse

Analytisk sensitivitet

Actim Partus-testens analytiske sensitivitet (deteksjonsgrense] ble identifisert
ved & evaluere ulike konsentrasjoner av IGFBP-1i ekstraherte prgver pa tre ulike
loter av Actim Partus-testen.

To forskjellige operatgrer tolket ti instrumenter hver, som ble kjgrt med hver
konsentrasjon under ulike lysforhold, noe som ga totalt 60 bestemmelser per
niva. Actim Partus-testens deteksjonsgrense er cirka 10 ug/li ekstrahert prove.
Actim Partus” maleomrade er cirka 10-10000 pg/li ekstrahert prove.

Analytisk spesifisitet

Analytisk spesifisitet (kryssreaktivitet) ble testet med humane IGFBP-proteiner
med et konsentrasjonsniva p& 5000 pg/LIGFBP-2, -4, -5 og -6-proteiner, og med
50000 pg/LIGFBP-3-protein ved bruk av én lot av Actim Partus-testen. Ingen
kryssreaktivitet ble sett ved bruk av humane IGFBP-2, -3, -4, -5 0og -6-proteiner.
Actim Partus-testen er spesifikk for humant IGFBP-1.

Repeterbarhet

To provepaneler bestdende av prover med forskjellige konsentrasjonsnivaer

av IGFBP-1, ble evaluert med hensyn til intra-analysepresisjon. To forskjellige
operatgrer tolket ett prgvepanel med 10 replikater hver, samme dag, ved bruk av
tre ulike loter av Actim Partus-testen, med totalt 60 bestemmelser per niva. Det
ble oppnédd repeterbare resultater.

Diagnostisk ytelse

Actim Partus-testen har blitt evaluert i flere kliniske studier. Utvalg av typiske
studier visesi FIG 1 0gi FIG 2 pa den innvendige baksiden. | disse studiene ble
Actim Partus-testen brukt i prediksjon av premature rier innen 7 dager (FIG 1) og
i prediksjon av rier for 32-37 uker (FIG 2).

Testing av interferens

Folgende substanser, tilstander og mikroorganismer ble testet med Actim
Partus-testen og ble funnet & ikke pévirke ytelsen til Actim Partus-testen.
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TESTET SUBSTANS/TILSTAND/MIKROORGANISME INTERFERENS

(NEI/JA)
Sad Nei
Urin Nei
Kirurgisk smgremiddel Nei
Betadin Nei
Intimsmgremiddel Nei
Heksaklorofen Nei
Heksaklorofenkrem Nei
Ekonazolkrem Nei
Prostaglandin E2 Nei
Ampicillin Nei
Erytromycin Nei
Dexametason Nei
Betametason Nei
Naproksen Nei
Nifedipin Nei
Magnesiumsulfat Nei
Oksytocin Nei
Terbutalin Nei
17-alfahydroksyprogesteronkaproat Nei
Progesteronkapsel (oral bruk] Nei
Progesteronkapsel [vaginal bruk] Nei
Indometacin Nei
Bilirubin Nei
Dusj- og badeprodukter Nei
Babyolje Nei
Babypudder Nei
Deodorantstikkpiller for kvinner Nei
Vaginal gel Nei
Deodorantfilm for kvinner Nei
Candida albicans Nei
Gardnerella vaginalis Nei
Neisseria gonorrhea Nei
Chlamydia trachomatis Nei
HSV-1 Nei
HSV-2 Nei



Instrukcja uzytkowania

Numery od @ do @ odnosza sie do rysunkow na wewnetrznej stronie oktadki.

Budowa paska testowego
@ Czesc zanurzalna @ Strefa wynikowa @) Linia testowa @ Linia kontrolna

Przeznaczenie

Test Actim® Partus jest testem paskowym do oceny wizualnej stuzacym

do jako$ciowego wykrywania fosforylowanego IGFBP-1 (ang. insulin like
growth factor binding protein 1, pol. biatko wiazace insulinopodobne czynniki
wzrostowe 1) w wydzielinie z szyjki macicy u kobiet w ciazy. Test stuzy

do uzytku profesjonalnego w ocenie ryzyka przedwczesnego porodu lub
prawdopodobiefstwa porodu o czasie w sytuacji zachowania ciagtosci bton
ptodowych. Ujemny wynik testu jest wskazowka, ze pacjentka nie urodziw ciagu
7-14 dni.

Sktadniki zestawu testowego

Zestaw Actim Partus 31931ETAC zawiera 10 testow w foliowych opakowaniach
orazinstrukcje wykonywania. Zestaw 31930ETAC zawiera jeden test w foliowym
opakowaniu i instrukcje wykonywania.

W sktad kazdego zestawu (31921ETAC) wchodza:
¢ Jedna sterylna poliestrowa wymazowka.

 Jedna fiolka z roztworem ekstrakcyjnym (0,5 ml). Roztwor zbuforowany za
pomoca fosforanu zawiera albumine surowicy bydlecej (BSA), inhibitory
proteazikonserwanty.

¢ Jeden pasek testowy w aluminiowym foliowym opakowaniu wraz
z osuszaczem.

Przechowywanie

Zestaw nalezy przechowywad w temp. od +2 do +25 °C. W przypadku
przechowywania nieuzywanego zestawu komponenty zestawu moga by¢
uzywane zgodnie z datg waznosci wydrukowana na opakowaniach. Zestaw
testowy i paski testowe mozna przechowywac przez 2 miesiace w temperaturze
od +2 do +30 °C. Paski testowe nalezy zuzy¢ bezposrednio po wyjeciu ich
zaluminiowego foliowego opakowania.

Pobieranie probki

Badana probka jest wydzielina z szyjki macicy poddawana ekstrakcji w
roztworze dotaczonym do zestawu. Probke nalezy pobrac przed badaniem
palpacyjnym i/lub przezpochwowym badaniem ultrasonograficznym. Probke
wydzieliny uzyskuje sie za pomoca sterylnej wymazowki (zawarta w zestawie)
z szyjki macicy podczas badania za pomoca sterylnego wziernika. Nalezy
zwréci¢ uwage, aby nie dotykac niczego wymazowka przed pobraniem probki.
Wymazdowka powinna pozostawac¢ w szyjce macicy przez 10-15 sekund w celu
umozliwienia wchtoniecia odpowiedniej ilo$ci wydzieliny @.

Nastepnie nalezy otworzy¢ probdwke z roztworem ekstrakcyjnym i umiesci¢
ja w pozycji pionowej. Prébke nalezy natychmiast ekstrahowac¢ z wymazoéwki
poprzez energiczne obracanie wymazowka w roztworze ekstrakcyjnym

przez 10-15 sekund @. Nastepnie nalezy docisna¢ wymazéwke do $cianki
probdwki z roztworem ekstrakcyjnym, aby usunac wszelkie pozostatosci
ptynu zwymazéwki. Wyrzu¢ wymazowke po ekstrakcji. UWAGA! Nie zostawiaj
wymazoéwki w probowce.

Prébka powinna zostac przebadana niezwtocznie po pobraniu, nie pézniej niz
4 godziny po pobraniu. Jesli prébka nie moze zostac przebadana w ciagu tego
czasu, powinna zostac¢ zamrozona. Po rozmrozeniu prébki nalezy zmieszac i
zbadac¢ w sposéb opisany ponizej.

Wykonywanie testu i interpretacja wynikéw

1. Jesli torebka z folii aluminiowej i probowka roztworu do ekstrakcji byty
przechowywane w chtodziarce, nalezy doprowadzic je do temperatury
pokojowej. Nastepnie nalezy otworzy¢ opakowanie zawierajace pasek
testowy. Wyjmujac pasek, nie nalezy dotykac zottego konca paska. Na
fioletowej czesci paska mozna umiescic¢ napisy identyfikacyjne. Paska nalezy
uzy¢ niezwtocznie po wyjeciu go z opakowania.

N

. Umies¢ z6tty koniec paska testowego w probéwce z badanym roztworem @).
Trzymaj zotty koniec paska zanurzony w ptynie, az ptyn dotrze do paskow
wynikowych @). Usun pasek z probéwki i utéz go na ptaskiej powierzchni.

w

. Dodatni wynik badania mozna odczyta¢ niezwtocznie po pojawieniu sie dwoch
niebieskich linii. Ujemny wynik testu nalezy odczytywac po 5 minutach @). Nie
nalezy odczytywac wynikow po uptywie wiecej niz 5 minut.

S

. Pojawienie sie dwdch niebieskich linii (linii testowej i kontrolnej) oznacza,
ze wynik testu jest dodatni. Pojawienie sie jednej niebieskiej linii (Linii
kontrolnej) oznacza, ze wynik testu jest ujemny.

Gdy brak linii, test zostat wykonany nieprawidtowo @
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Ograniczenia testu

o Test do diagnostyki in vitro.

¢ Przed wykonaniem testu Actim Partus zalecamy upewnic sie, ze btony
ptodowe sa zachowane [np. poprzez wykonanie testu Actim PROM) poniewaz
pekniete btony ptodowe rowniez wygeneruja dodatni wynik testu Actim
Partus.

¢ Pacjentki zumiarkowanym lub ciezkim krwawieniem z pochwy nie powinny
by¢ poddawane badaniu. Zalecamy wykonanie testu po zakonczeniu
krwawienia, gdy wyekstrahowana prébka jest wolna od krwi.

* Testocenia ryzyko w czasie pobrania probek, zmiany w pozniejszym stanie
klinicznym pacjentki moga wptywac na ostateczne zakonczenie ciazy.

Uwagi
¢ Nie nalezy interpretowac testu w sposob ilosciowy.
¢ Test wymaga 150 plrozcienczonej probki.

¢ Nalezy uwaznie umieszczac pasek testowy w probéwce z rozcienczona prébka.

Gorna czes¢ paska testowego powinna pozostawac sucha.

Nie nalezy uzywac paska, ktory ulegt zawilgoceniu przed uzyciem, poniewaz
wilgo¢ uszkadza pasek.

Nie nalezy uzywac paska, jesli przed badaniem strefa wynikowa paska jest
zabarwiona na niebiesko.

Nie nalezy uzywac paska, jesli jego opakowanie byto uszkodzone.

Nalezy uzywaé wytacznie wymazéwek dotaczonych do zestawu.

Niewtasciwe pobranie probki moze wywotac fatszywie ujemny wynik testu.

Podczas zanurzania paska nalezy ostroznie utrzymywac pasek w probéwce z
wyekstrahowana prébka, do chwili, az ptyn dotrze do paskow wynikowych.

Jeslinie stwierdza sie linii kontrolnej, badanie jest niewazne, test nalezy
powtdrzyc z uzyciem innego paska testowego.

Jeslisa trudnosci z odczytem wyniku testu, zaleca sie powtérzenie testu.

Wynik testu powinien by¢ odczytany po 5 minutach, kazda (od jasnej do
ciemnej) niebieskia linia testowa oraz linia kontrolna $wiadczy o wyniku
dodatnim testu. Nie nalezy bra¢ pod uwage linii pojawiajacych sie po uptywie
wiecej niz 5 minut.
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e Jesliwidoczna jest tylko linia kontrolna, test moze by¢ zinterpretowany jako
ujemny dopiero po uptywie 5 minut.

¢ Podobnie jak w przypadku innych badan diagnostycznych, wyniki testu
powinny by¢ interpretowane w Swietle danych klinicznych.

¢ Wszystkie prébki biologiczne powinny by¢ traktowane jako potencjalnie
niebezpieczne i utylizowane zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

Zasada dziatania

Komorki doczesnej syntetyzuja fosforylowana forme IGFBP-1 (phIGFBP-1).

W ptynie owodniowym wystepuja formy IGFBP-1 niefosforylowane lub stabo
fosforylowane. Gdy zbliza sie pordd, btony ptodowe zaczynaja sie separowac

od doczesnej $ciennej, wowczas mate ilosci fosforylowanej formy IGFBP-1
przeciekaja do wydzieliny szyjkowej. W trakcie wykonywania testu Actim Partus
za pomoca poliestrowej wymazéwki pobiera sie wydzieline z szyjki macicy
podczas badania za pomoca sterylnego wziernika. Nastepnie wydzieline poddaje
sie ekstrakcji za pomoca roztworu ekstrakcyjnego. Obecnos¢ fosforylowanej
formy IGFBP-1 wykrywa sie nastepnie za pomoca paska testowego.

Test jest oparty na technice immunochromatograficznej. Zawiera dwa

rodzaje przeciwciat monoklonalnych przeciwko ludzkiemu IGFBP-1. Jedna
grupa przeciwciat jest zwigzana z niebieskimi czastkami lateksu, druga jest
immobilizowana na membranie testowej i stuzy do wychwytywania czastek
znakowanych lateksem oraz wskazuje wynik dodatni. Gdy pasek testowy jest
zanurzany w roztworze badanej probki, absorbuje roztwor, ktéry przeptywa
przez pasek. Jesli probka zawiera fosforylowana forme IGFBP-1, nastepuje jego
wiazanie z przeciwciatami potaczonymi z czastkami lateksu. Czastki lateksu sa
przenoszone wraz z przesuwajacym sie w pasku testowym roztworem i jesli sa
potaczone z phIGFBP-1, wychwytuja je specyficzne przeciwciata znajdujace sie w
strefie (linii) wynikowej. Widoczna niebieska strefa (linia) wynikowa pojawia sie,
jesli stezenie fosforylowanej formy IGFBP-1 przekracza poziom odciecia testu.
Druga niebieska linia (linia kontrolna), ktora pojawia sie podczas wykonywania
testu, potwierdza wtasciwe wykonanie testu.



Wydajnos¢ testu

Czutos¢ analityczna

Czuto$¢ analityczna (granica detekcjil testu Actim Partus zostata
zidentyfikowana przez ocene réznych stezen IGFBP-1 w wyekstrahowanych
probkach na trzech réznych seriach testu Actim Partus.

Dwoch réznych operatoréw interpretowato wyniki z dziesieciu urzadzen
pracujacych przy kazdym stezeniu w roznych warunkach o$wietlenia, wykonujac
tacznie 60 oznaczen na poziom. Granica detekcji testu Actim Partus wynosi okoto
10 pg/L wyekstrahowanej prébki. Zakres pomiarowy testu Actim Partus wynosi
okoto 10-10000 pg/Ll wyekstrahowanej prébki.

Swoistos¢ analityczna

Swoisto$¢ analityczna (reaktywnos¢ krzyzowa) badano z ludzkimi biatkami
IGFBP przy stezeniu 5000 pg/L biatek IGFBP-2, -4, -5 oraz -6 1 50000 g/l biatka
IGFBP-3, wykorzystujac jedna serie testu Actim Partus. Podczas stosowania
ludzkich biatek IGFBP-2, -3, -4, -5 oraz -6 nie obserwowano reaktywnosci
krzyzowej. Test Actim Partus jest swoisty wobec ludzkiego biatka IGFBP-1.

Powtarzalnosé

Do oceny precyzji w obrebie oznaczenia uzyto dwoch paneli probek obejmujacych
rozne poziomy stezen IGFBP-1. Dwdch réznych operatoréw interpretowato jeden
panel prébek w 10 powtérzeniach podczas tego samego dnia, wykorzystujac

trzy rozne serie testu Actim Partus do tacznie 60 oznaczen na poziom. Uzyskano

powtarzalne wyniki.

Wydajnos¢ diagnostyczna

Test Actim Partus oceniano w kilku badaniach klinicznych. Wybér typowych
badan przedstawiono na RYC. 1 oraz RYC. 2 na wewnetrznej stronie oktadki. W
badaniach tych test Actim Partus stosowano do prognozowania przedwczesnego
porodu w ciagu 7 dni (RYC. 1) oraz prognozowania porodu przed 32-37 tygodniem
(RYC. 2).

Badanie wptywu na wynik

Przy uzyciu testu Actim Partus zbadano nastepujace substancje, warunki oraz
drobnoustroje i okreslono, ze nie maja one wptywu na wydajnos¢ testu Actim
Partus.

SUBSTANCJA/WARUNEK/DROBNOUSTROJ

WPLYW NAWYNIK

(NIE/TAK)
Nasienie Nie
Mocz Nie
Srodek nawilzajacy do badan waginalnych i rektalnych Nie
Betadine Nie
Intymny $rodek nawilzajacy Nie
Heksachlorofen Nie
Heksachlorofen w postaci kremu Nie
Ekonazol w postaci kremu Nie
Prostaglandyna E2 Nie
Ampicylina Nie
Erytromycyna Nie
Deksametazon Nie
Betametazon Nie
Naproksen Nie
Nifedypina Nie
Siarczan magnezu Nie
Oksytocyna Nie
Terbutalina Nie
Kapronian 17-alfa-hydroksyprogesteronu Nie
Kapsutka progesteronu (doustnie) Nie
Kapsutka progesteronu (dopochwowo) Nie
Indometacyna Nie
Bilirubina Nie
Produkty pod prysznicido kapieli Nie
Olejek dla dzieci Nie
Puder dla dzieci Nie
Dezodorant do higieny intymnej w postaci czopkow dla kobiet Nie
Zel dopochwowy Nie
Dezodorant do higieny intymnej w postaci listkéw dla kobiet Nie
Candida albicans Nie
Gardnerella vaginalis Nie
Neisseria gonorrhea Nie
Chlamydia trachomatis Nie
HSV-1 Nie
HSV-2 Nie
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Instrucoes de utilizacao

Pontos @ - @ correspondem a ilustracdes na capa interior.

Estrutura datira
@ Area deimersao @ Zona de reaccao @ Linha de teste @ Linha de controlo

Uso recomendado

0 teste Actim® Partus é um teste qualitativo imunocromatografico em tira,

de interpretac3o visual, para a deteccao de IGFBP-1 fosforilado (insulin-like
growth factor binding protein-1) em secrecées cervicais durante a gravidez. O
teste é recomendado para uso profissional, como auxilio na previsao do risco
de parto pré-termo ou iminente quando as membranas fetais estao intactas.
Um resultado negativo com o teste é uma clara indicacao de que a paciente nao
entrard em trabalho de parto dentro dos préximos 7-14 dias.

Componentes do kit
0 Kit Actim Partus 31931ETAC contém 10 testes e folheto de instrugoes. O Kit
31930ETAC contém um teste e folheto de instrucdes.

A composicdo de cada teste Actim Partus (31921ETAC) ¢ a seguinte:
¢ Uma zaragatoa de poliéster esterilizada para colheita da amostra.

¢ Um tubo com uma solucao de extraccao do espécime (0,5 ml). Esta solucao de
tampao fosfato contém albumina sérica bovina (BSA), inibidores de proteases
econservantes.

¢ Umatira num invélucro de aluminio com exsicante.

Conservagao

Conservar o kit entre +2 a +25 °C. Cada componente do kit pode ser utilizado até
ao término do prazo de validade indicado no rétulo da embalagem. O kit pode ser
conservado até 2 meses entre +2 a +30 °C. Quando retirar a tira do involucro de
aluminio, usa-la imediatamente.

Colheita e preparagdo da amostra

Aamostra consiste numa secrecao cervical que é colhida para a solucao de
extraccao fornecida. A amostra deve ser colhida antes do exame digital e/ou

da ecografia transvaginal. Uma amostra do muco cervical é obtida através de
uma zaragatoa (fornecida no kit) do orificio do colo uterino durante o exame
ginecoldgico. E importante evitar o contacto da zaragatoa com outros objectos/
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superficies antes de obter a amostra. A zaragatoa deve permanecer no orificio
do colo uterino durante 10 a 15 segundos para permitir a correcta absorcao da
secrecdo @.

Abrir o tubo da extraccado e coloca-lo numa posicao vertical. Aamostra é
extraida imediatamente da zaragatoa ao introduzir esta na solucao de extraccao
e agitando-a vigorosamente durante 10 a 15 segundos @. Colocar pressdo sobre
azaragatoa contra a parede do tubo da extraccao para remover o excesso de
solucdo. Elimine a zaragatoa apds a extracao. NOTA! N3o deixe a zaragatoa no
tubo.

Os testes devem ser executados o mais rapldamente possivel apds a colheita
da amostra ou, no maximo, nas 4 horas seguintes a colheita e extraccdo. Caso a
amostra ndo possa ser testada dentro desse periodo de tempo, a mesma deve
ser congelada. Apds o descongelamento, as amostras devem ser agitadas e
testadas da seguinte forma.

Procedimento do teste e interpretacdo dos resultados

1. Se forem conservados no frigorifico, deixe a bolsa de folha de aluminio e
o tubo da Solucao de Extracgao atingir a temperatura ambiente. Abrir o
invélucro que contém a tira. N3o tocar na area amarela que se encontra na
parte inferior de cada tira. Os registos de identificacdo poderao ser inscritos
na parte superior da tira (zona roxa). Usar a tira logo que seja retirada do
involucro de aluminio.

N

. Mergulhar a drea de imersao amarela na amostra extraida @ e aguardar até
que o liquido atinja a zona de reaccdo @). Nao mergulhar além da linha com
setas pretas que representa o limite superior da drea de imersao. Remover a
tira da solucao e coloca-la na horizontal.

w

. Oresultado pode serinterpretado como positivo assim que duas linhas azuis
sejam visiveis na zona de reaccdo. Se apos 5 minutos aparecer apenas uma
linha azul, o resultado é interpretado como negativo €). Nao considerar o
aparecimento de quaisquer linhas azuis apés os 5 minutos.

IS

. Se aparecerem duas linhas azuis, a linha de teste e a linha de controlo, o
resultado do teste é positive. Se aparecer uma linha azul, a linha de controlo,
o resultado do teste é negativo.

Se nao aparecer a linha de controlo o teste sera considerado invalido (.



Limitagoes do teste
¢ Oteste éindicado apenas para o diagnéstico /n vitro.

¢ Antes de se executar o teste Actim Partus é necessario garantir que as
membranas fetais estao intactas (por exemplo, com um teste Actim PROM),
uma vez que existindo uma ruptura nas membranas fetais o teste Actim
Partus também ird dar um resultado positivo.

¢ Pacientes com sangramento vaginal moderado ou elevado nao devem ser
testadas. E entdo recomendado que as amostras sejam colhidas quando
o sangramento tiver cessado e o extracto esteja essencialmente isento de
sangue.

O resultado do teste indica o risco na altura em que se recolhe aamostra e
alteracdes nas condicdes da paciente podem afectar posteriormente o final
dagravidez.

Notas

* Nao deve ser feita uma interpretacdo quantitativa baseada nestes resultados.

¢ Otesterequer cercade 150 pl de amostra para funcionar correctamente.

Ter cuidado ao colocar a tira no tubo da amostra. A parte superior da tira deve
permanecer seca.

N&o utilizar tiras que tenham sido humedecidas antes de serem utilizadas. A
humidade altera as propriedades da tira.

Nao utilizar a tira se verificar uma coloracao azul na zona de reaccao antes de
iniciar o teste.

N3o utilizar a tira se a sua embalagem de aluminio ndo estiver correctamente
selada.

¢ Usarapenas a zaragatoa fornecida com o kit.

¢ Umaamostragem incorrecta pode conduzir a um resultado falso-negativo.

Quando mergulhar atira, ter o cuidado de a segurar na posicao correcta (com
aarea de imersao na amostra extraida) até que o liquido da amostra atinja a
zona de reaccao.

¢ Senaoaparecer uma linha de controlo o teste é invalido e deve ser repetido
usando uma nova tira.

Se o resultado do teste ndo puder ser interpretado claramente é aconselhavel
repetir o teste com uma nova tira.

Aos 5 minutos, o aparecimento de qualquer linha de teste, mesmo que azul
pouco intenso, acompanhada da linha de controlo indica um resultado positivo.
Contudo, ndo se deve prestar atencao a qualquer linha que apareca apos 5
minutos.

¢ Seapenas a linha de controlo for visivel, o resultado deve ser interpretado
como negativo apenas apds terem decorrido 5 minutos.

Como em todos os testes para diagndstico, os resultados obtidos deverao
estar em conformidade com a sintomatologia clinica apresentada pelo doente.

¢ Todas as amostras bioldgicas e materiais deverao ser manuseados como
potencialmente perigosos e dispensados de acordo com as normas locais.

Principio do método

As células deciduais sintetizam as formas fosforiladas de IGFBP-1 (phIGFBP-1),
enquanto que o liquido amniético contém quantidades substanciais de formas
pouco e nao fosforiladas de IGFBP-1. A medida que o parto se aproxima,

as membranas fetais comecam a descolar da decidua parietal e pequenas
quantidades de formas fosforiladas comecam a libertar-se para as secrecées
cervicais. No teste Actim Partus a amostra cervical é colhida com uma
zaragatoa de poliéster esterilizada, durante o exame com o espéculo e
introduzida na solucao de extraccao (fornecida no kit). A presenca, na solucao,
de phIGFBP-1 é detectada utilizando uma tira.

O teste baseia-se no principio da imunocromatografia. O teste utiliza dois
anticorpos monoclonais especificos para a IGFBP-1 humana. Um anticorpo
monoclonal reveste as particulas de latex azuis ([marcador de deteccdo). O outro
anticorpo esta imobilizado na membrana de migracao para capturar o complexo
de antigénio e anticorpo marcado com latex, indicando um resultado positivo.
Quando a parte inferior da tira é mergulhada na amostra extraida, absorve o
liquido que comeca a migrar pela tira. Se a amostra contém phIGFBP-1 esta
liga-se aos anticorpos que revestem as particulas de latex. Estas vao migrar
através datira e, se a phIGFBP-1 estiver presente, as particulas vao ligar-se
aos anticorpos existentes na membrana, ficando retidas. Se a concentracao de
phIGFBP-1 exceder o valor do limite de deteccao do teste ird aparecer uma linha
azul (linha de teste) na zona de reaccao. O desempenho correcto do teste pelo
aparecimento de uma segunda linha azul (linha de controlo).
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Desempenho do teste

Sensibilidade analitica

A sensibilidade analitica (limite de deteccao) do teste Actim Partus foi
identificada através da avaliacdo de concentracées diferentes de IGFBP-1em
amostras extraidas em trés lotes diferentes do teste Actim Partus.

Dois operadores diferentes interpretaram, cada um, dez dispositivos
processados com cada concentracao e sob varias condicées de iluminacao,
obtendo um total de 60 determinacdes por nivel. O limite de deteccao do teste
Actim Partus é aproximadamente 10 pg/l na amostra extraida. O intervalo

de medicao do Actim Partus é aproximadamente 10 - 10000 pg/L na amostra
extraida.

Especificidade analitica

Aespecificidade analitica (reactividade cruzada) foi testada com proteinas IGFBP
humanas a um nivel de concentracao de 5000 pg/L das proteinas IGFBP-2, -4,
-5e-6ede50.000 pg/lda proteina IGFBP-3, utilizando um lote do teste Actim
Partus. Nao foi observada qualquer reactividade cruzada com as proteinas
humanas IGFBP-2, -3, -4, -5 e -6. O teste Actim Partus é especifico para a
IGFBP-1 humana.

Capacidade de repetigdo

Foram avaliados dois painéis de amostras, constituidos por amostras com niveis
de concentracao diferentes de IGFBP-1, relativamente a precisao intra-ensaio.
Dois operadores diferentes interpretaram, cada um, um painel de amostras
com 10 réplicas durante o mesmo dia e em trés lotes diferentes do teste

Actim Partus, obtendo um total de 60 determinacdes por nivel. Foram obtidos
resultados com capacidade de repeticao.

D penho de diag
0 teste Actim Partus foi avaliado em varios estudos clinicos. Sao apresentadas
seleccoes dos estudos tipicos na Fig. 1 e Fig. 2 na contra-capa interior. Nestes

estudos, o teste Actim Partus foi utilizado para a previsao de parto prematuro no
prazo de 7 dias (Fig. 1) e previsdo de parto antes das semanas 32-37 (Fig. 2).

P

ico

Teste dainterferéncia

As seguintes substancias, condicoes e microrganismos foram testados com o
teste Actim Partus e ndo demonstraram qualquer efeito sobre o desempenho do
teste Actim Partus.
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SUBSTANCIA/CONDICAO/MICRORGANISMO TESTADO INTERFERENCIA

(NAQ/SIM)
Sémen Nao
Urina Nao
Lubrificante cirdrgico Nao
Betadine Nao
Lubrificante pessoal Nao
Hexaclorofeno Nao
Hexaclorofeno, creme Nao
Econazole, creme Nao
Prostaglandina E2 Nao
Ampicilina Nao
Eritromicina Nao
Dexametasona Nao
Betametasona Nao
Naproxeno Nao
Nifedipina Nao
Sulfato de magnésio Nao
Oxitocina Nao
Terbutalina Nao
Caproato de 17-alfa-hidroxiprogesterona Nao
Cépsula de progesterona (via oral) Nao
Capsula de progesterona [via vaginal) Nao
Indometacina Nao
Bilirrubina Nao
Produtos de banho e duche Nao
Oleo para bebé Nao
Pé para bebé Nao
Supositorios desodorizantes femininos Nao
Gelvaginal Nao
Pelicula desodorizante feminina Nao
Candida albicans Nao
Gardnerella vaginalis Nao
Neisseria gonorrhea Nao
Chlamydia trachomatis Nao
VHS-1 Nao
VHS-2 Nao



Instructiuni de utilizare

Numerele @ - {0 se referd lailustratiile de pe coperta interioara.

Structura bandeletei de test
@ Zonadeimersie @ Zonaderezultat @) Liniadetest @ Liniade control

Utilizarea preconizata

Testul Actim® Partus este un test imunocromatografic calitativ, cu interpretare
vizuald, cu bandeletd de test pentru detectarea proteinei IGFBP-1 fosforilate
(proteina-1 de legare a factorului de crestere aseméanator insulinei) in secretiile
cervicale pe durata sarcinii. Testul este destinat utilizérii profesionale pentru

a ajuta la prezicerea riscului de nastere prematura sau iminenta atunci cand
membranele fetale suntintacte. Un rezultat negativ al testului reprezinta o
indicatie clard ca pacienta nuva naste in decurs de 7-14 zile.

Componentele kitului

Kitul Actim Partus 31931ETAC contine 10 pachete de test cu instructiuni de
utilizare. Kitul 31930ETAC contine un pachet de test si instructiuni de utilizare.
Componentele fiecarui pachet de test Actim Partus (31921ETAC) sunt:

¢ Un betisor steril din poliester pentru colectarea specimenelor.

* Untub cu solutie pentru extragerea specimenelor (0,5 ml). Solutia tamponata
cu fosfat contine albumina din ser bovin (BSA), inhibitori de proteaza si
conservanti.

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

Pastrare

Pastrati kitul de test la +2...+25 °C. In cazulin care kitul este pastrat fara s fie
deschis, fiecare componentd poate fi utilizata pana la data expirarii marcata pe
componentd. De asemenea, kitul poate fi pastrat timp de 2 luni la +2...+30 °C.
Utilizati bandeletele de test cat mai repede dupa ce le-ati scos din punga din folie
de aluminiu.

Colectarea specimenelor

Specimenul este secretia cervicala care este extrasa in solutia pentru
extragerea specimenelor furnizata. Proba trebuie recoltata inainte de a efectua
examinarea digitala si/sau ecografia transvaginala. Proba de secretie cervicald

se obtine folosind un betisor steril din poliester (furnizat in kit) din orificiul
cervical pe durata unei examindri cu valve sterile. Aveti grijd ca betisorul sa

nu atinga nimic inainte de recoltarea probei. Betisorul trebuie ldsat in orificiul
cervical timp de 10-15 secunde pentru a-i permite sa absoarba specimenul din
secretii @.

Deschideti tubul cu solutie pentru extragerea specimenelor si asezati-1in pozitie
verticala. Specimenul se extrage imediat din betisor prin rotirea viguroasa a
betisoruluiin solutia de extragere timp de 10-15 secunde @. Ap&sati betisorul
pe peretele tubului cu solutie pentru extragerea specimenelor, pentru ca tot
lichidul rdmas sa fie indepdrtat de pe betisor. Aruncati tamponul dupd extractie.
NOTA! Nu ldsati tamponulin eprubeta.

Specimenele trebuie testate cat mai repede dupa extragere, dar in orice caz nu
maitarziu de 4 ore dupa recoltarea si extragerea specimenului. Specimenele
care nu pot fi testate in acest interval de timp trebuie congelate. Dupa
decongelare, specimenele trebuie amestecate si testate in modul descris mai
jos.

Procedura de test si interpretarea rezultatelor

1. Daca acestea sunt pastrate refrigerate, lasati punga din folie de aluminiu
situbul cu solutie pentru extragere sa ajunga la temperatura camerei.
Deschideti prin rupere punga din folie care contine bandeleta de test. Nu
atingeti zona de imersie galbena din partea inferioara a bandeletei de
test. Este posibil cain zona superioara mov a bandeletei de test s3 existe
marcaje de identificare. Bandeleta de test trebuie utilizatd la scurt timp dupa
scoaterea sa din punga din folie.

N

. Amplasati zona de imersie galbend in proba extras3 @ si tineti-o acolo
pana cand lichidul care contine proba atinge zona de rezultat ). Scoateti
bandeleta de test din solutie siamplasati-o intr-o pozitie orizontala.

w

. Rezultatul poate fi interpretat ca pozitiv cat timp cele doua linii albastre devin
vizibile in zona de rezultat. Rezultatul negativ trebuie citit la 5 minute €. Nu
acordati atentie niciunei linii care apare mai tarziu de 5 minute.

4. Dacéd apar doua linii albastre, linia de test si linia de control, rezultatul
testului este pozitiv. Dacd apare o linie albastra, linia de control, rezultatul
testului este negativ.

Dacad nu apare linia de control, testul este nevalid 0.

RO 39



Limitarile testului

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

Tnainte de a efectua testul, asigurati-vd ca membranele fetale suntintacte

(de exemplu folosind testul Actim PROM), deoarece, in cazul rupturii
membranelor fetale, rezultatul testului Actim Partus va fi, de asemenea,
pozitiv.

Pacientele cu hemoragie vaginala moderata sau abundenta nu vor fi testate.
Se recomanda recoltarea unei probe dupa oprirea hemoragiei, intrucat solutia
pentru extragere nu trebuie sa contina sange.

Rezultatul testului indica riscul in momentul recoltarii probelor, iar

modificarile in starea de sanatate a pacientei pot afecta ulterior rezultatul final
al sarcinii.

Note

Nicio interpretare cantitativa nu trebuie efectuatd in baza rezultatelor testului.

Testul necesita aproximativ 150 pl de probd extrasa pentru a asigura o
performanta corespunzatoare a testarii.

Trebuie sa aveti grija atunci cand introduceti bandeleta de test in tubul pentru
probe. Partea superioara a bandeletei de test trebuie sa ramana uscata.

Nu utilizati o bandeleta de test care s-a udat inainte de utilizare, deoarece
umezeala deterioreaza bandeleta.

Nu utilizati o bandeleta de test daca inainte de testare observati o portiune
coloratd n albastruin zona de rezultat.

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

Utilizati numai betisorul furnizat impreuna cu kitul.
Recoltarea incorectd a probelor poate conduce la rezultate negative eronate.

Cand imersati bandeleta de test, aveti grija sa o mentineti in pozitie (cu zona de
imersie in solutia pentru extragerea probelor), pana cand lichidul care contine
proba atinge zona de rezultat.

Daca nu apare linia de control, testul este nevalid si trebuie repetat folosind o
altd bandeletd de test.
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Dacé rezultatul nu poate fiinterpretat in mod clar, se recomanda repetarea
testului.

La cinci minute, daca aspectul oricarei linii de test albastre devine intunecat
de-a lungul uneilinii de control, acest lucru indica un rezultat pozitiv. Totusi,
nu acordati atentie niciunei linii care apare dupa 5 minute.

Dacé este vizibild doar linia de control, rezultatul trebuie interpretat ca negativ
numai dupa ce au trecut 5 minute.

¢ Lafelcalatoate testele de diagnostic, rezultatele trebuie interpretate in
lumina altor constatari clinice.

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

Principiul testului

Celulele deciduale sintetizeaza formele fosforilate ale proteinei IGFBP-1
(phIGFBP-1), iar lichidul amniotic contine cantitati substantiale din forme
nefosforilate si mai putin fosforilate ale IGFBP-1. Cand nasterea se apropie,
membranele fetale incep sd se desprindd de decidua parietald, si odata cu
secretiile cervicale incep s& se scurga cantitati mici de phIGFBP-1. In cadrul
testului Actim Partus, se recolteaza o proba de secretie cervicald cu un betisor
steril din poliester pe durata unei examindri cu valve sterile, proba care este
extrasdin solutia pentru extragerea specimenelor. Prezenta phIGFBP-11n
solutie este detectata cu ajutorul unei bandelete de test.

Testul se bazeaza pe imunocromatografie. Testul implica doi anticorpi
monoclonali ai proteinei umane IGFBP-1. Unul este legat de particule albastre
din latex (eticheta de detectare). Celalalt este imobilizat pe o membrana
purtatoare pentru a captura complexul format din antigen si anticorp etichetat
cu latex si pentru aindica un rezultat pozitiv. Cand zona de imersie a bandeletei
de test este amplasata intr-o proba extrasa, bandeleta absoarbe lichid, care
incepe s& curga in sus pe bandeleta. Daca proba contine phIGFBP-1, aceasta se
leagd de anticorpul etichetat cu particule de latex. Particulele sunt transportate
de fluxul de lichid si, dacd phIGFBP-1 este legat de ele, acestea se leagd de
anticorpul de capturare. In zona de rezultat va aparea o linie albastra (linia de
test] daca concentratia de phIGFBP-1 din proba depaseste limita de detectie a
testului. 0 a doua linie albastra (linia de control) confirm3 efectuarea corecta a
testului.



Performanta testului
Sensibilitate analitica
Sensibilitatea analitic3 (limita de detectie) a testului Actim Partus a fost

identificatd prin evaluarea concentratiilor diferite de IGFBP-1 din probele
extrase din trei loturi diferite de teste Actim Partus.

Doi operatori diferiti au interpretat fiecare functionarea a zece dispozitive

la fiecare concentratie in conditii de iluminare diferite pentru un total de 60
de determinari per nivel. Limita de detectie a testului Actim Partus este de
aproximativ 10 pg/Ldin proba extrasa. Intervalul de masurare al Actim Partus
este de aproximativ 10-10000 pg/L din proba extrasa.

Specificitate analitica

Specificitatea analitic3 (reactivitate incrucisata) a fost testata cu proteine umane
IGFBP la un nivel al concentratiei de 5000 pg/l de proteine IGFBP-2, -4, -5 si -6,
side 50000 pg/l de proteind IGFBP-3 utilizdnd un lot de teste Actim Partus. Nu
s-a observat reactivitate incrucisata la folosirea proteinelor umane IGFBP-2, -3,
-4, -5si-6. Testul Actim Partus este specific proteinei umane IGFBP-1.

Repetabilitate

Doua grupuri de specimene compuse din probele diferitelor niveluri de
concentratie a IGFBP-1 au fost evaluate pentru precizia interna a analizei. Doi
operatori diferiti au interpretat fiecare un grup de specimene cu 10 replici pe
durata aceleiasi zile folosind trei loturi diferite de teste Actim Partus pentru un
total de 60 de determinari per nivel. Au fost obtinute rezultate repetabile.

Performanta de diagnosticare

Testul Actim Partus a fost evaluat in cadrul mai multor studii clinice. Selectiile _
de studii tipice sunt prezentate in FIG. 1 siin FIG. 2 pe coperta interioard spate. In
aceste studii, testul Actim Partus a fost folosit pentru predictia travaliului inainte
de termenin interval de 7 zile (FIG. 1) si pentru predictia travaliului inainte de
32-37 de saptdmani (FIG. 2).

Testarea interferentei

Urmatoarele substante, conditii si microorganisme au fost testate cu testul
Actim Partus si s-a constatat ca nu influenteazd performanta testului Actim
Partus.

SUBSTANTA TESTATA/CONDITIE TESTATA/ INTERFERENTA

MICROORGANISM (NU/DA)
Sperma Nu
Urina Nu
Lubrifiant chirurgical Nu
Betadina Nu
Lubrifiant personal Nu
Hexaclorofen Nu
Hexaclorofen crema Nu
Econazol crema Nu
Prostaglandina E2 Nu
Ampicilina Nu
Eritromicina Nu
Dexametazona Nu
Betametazona Nu
Naproxen Nu
Nifedipin Nu
Sulfat de magneziu Nu
Oxitocina Nu
Terbutalind Nu
17-alfa hidroxiprogesteron caproat Nu
Progesteron capsuld (administrare orala) Nu
Progesteron capsula (administrare vaginala) Nu
Indometacind Nu
Bilirubina Nu
Produse pentru dus si baie Nu
Ulei pentru bebelusi Nu
Pudra pentru bebelusi Nu
Ovule dezodorizante pentru femei Nu
Gelvaginal Nu
Pelicula deozodorizanta pentru femei Nu
Candida albicans Nu
Gardnerella vaginalis Nu
Neisseria gonorrhea Nu
Chlamydia trachomatis Nu
HSV-1 Nu
HSV-2 Nu
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MHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

Undpsl @ - @ otHoCATCA K MANIOCTPAUNAM Ha BHYTPEHHET 0610Ke.

CTpoeHMe TeCTOBOM NOJIOCKHU
@ 3ona norpyxenus @ 3ona pesynsrata € NlnHua Tecta @ KoHTponbHas nnHna

HasHauyeHune

TecT Actim® PARTUS npepcTasnseT coboit MHTepnpeTUpyeMblii BU3yanbHo,
KayeCTBEHHbI UMMYHO-XpOMaTorpaduyeckuii TeCT Ha noaockax ans
o6Hapy>KeHus B LIepBUKaNbHOM cekpeTe BO BpeMs GepeMeHHOCTH
docdopunupoBaHHoro npoTenHa-1, CBA3bIBalOLLErO UHCYNHOMNOAO6HBIN dakTop
pocta [[MCUOP-1). TecT npeAHa3HaueH 419 NCNONb30BAHUA MEAULIMHCKAMMI
paboTHUKaMM 1 NOMOraeT NPOrHO3MPOBaTb PUCK NPEXAEBPEMEHHbIX POAOB

WA FOTOBHOCTb K CBOEBPEMEHHBIM POAAM, €C/IN NIOAHbIE 060/104KK ABASIOTCS
HenoBpexaeHHbIMW. OTpULATENbHbIV pe3ynbTaT TecTa YeTKo yka3biBaeT Ha To,
YTO NaLMeHTKa He poanT B TeueHne 7-14 fHeit.

KoMnoHeHTbI TecTa

Habop Actim PARTUS 31931ETAC copepxuT 10 nHAMBWAYaNbHbIX TECTOB
BMeCTe C UHCTpyKLuei no npumereHuio. Habop 31930ETAC cogepxuT oguH
VHAMBUAYabHBIA TECT BMECTE C UHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHMIO.

Kaxgbiin nianenayansHbii tect Actim PARTUS (31921ETAC) coctouT us
cnefyoLx KOMNOHEHTOB:

¢ OAMH CTEpUIbHBIN NOAUIGUPHBIN TaMMOH ANs 3abopa Npobbl

* OpHa npobupka c pacTBOpPOM A4S 3KCTpaKyum npobil (0,5 Mn). AaHHbIi
docdaTHbI bydep coaepUT Bblumnit CbIBOPOTOUHbIA anbbyMUH, UHTMBUTOP
npoTeasbl ¥ KOHCEPBAHT.

. O,U,Ha TecToBas MoOJI0OCKa ynakoBaHa B I'epMeTVIHHbIVI nakeT U3 anloMUHNEBON
¢0ﬂbrl/| BMecCTe C ocylunTenem.

XpaHeHue U cTabUSIBHOCTb

YnakoBKy C TeCTOM cieflyeT XxpaHuUTb npu Temnepatype +2...+ 25 °C. TecT cnepyet
XpaHWUTb B 3aneyaTaHHO ynakoBKe, BCe KOMNOHEHThI TeCTa UCMO0JIb30BaTh [0
MCTeYeHUs CPOKa FOAHOCTH, yKa3aHHOr0 Ha JaHHOM KOMMOHEHTe. YNaKkoBKy ¢
TECTOM MOXHO TakXKe XpaHUTb B Te4eHue 2 MecsLleB npu Temnepatype +2...+ 30
°C. OTkpblBaiiTe 3aLUNTHbINA NaKeT U BbIHUMaNTE NONOCKY U3 yNakoBKM TONBKO
HemnocpeACTBEHHO Nepes NpUMeHeHNEM.
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3a6op npobbl

B kayecTse npobbl MCMOAb3YIOT LiepBMKabHOE OTARNAEMOE, KOTOpoe
3KCTparupyloT npunaraeMblM pacTeoOpoM Ans skcTpakumi. Mpoby

cneayet 3abupatb 40 NpoBeAeHNs BUMaHyanbHOro BAAranuLLHoro u/ uau
TpaHCBarMHasbHOro yNbTPa3ByKoBOro nccaefoBaHus. LiepsukanbHbiii cekpet
3a61paloT C NPUMEHEHUEM CTEPUIBHOTO NON3GUPHOro TaMMoHa (MMetoLLerocs
8 Habope) 3 3eBa Weiikn MaTkn. ByabTe BHUMaTENIbHbI M HUYETO He KacanTech
TaMnoHoM A0 3abopa Npobbl. TaMNOH JOMKeH 0CTaBaTLCS B 3eBe LWeiKu MaTKu
B TedeHue okono 10-15 cekyHa, 4ToBbI OH BNMTaN JOCTATOUHOE KOSIMYECTBO
otaensemoro @.

OTkpoiiTe NpobupKy C pacTBOPOM A1 3KCTPaKLMM Npobbl u fepxuTe ee
BepTMKanbHo. [poby c TaMnoHa Haflo 3aTeM cpasy Xe 3KCTparmposarsb,
3HEePruyHO BpaLas TaMMoH B pacTBOPe ANS SKCTPAKLMN B TeUeHUe MPUMEPHO
10-15 cekyHa @. MpuxMuTE TaMMOH K CTeHKe Npo6UpKM C pacTBOPOM ANs
3KCTpaKLMn Npobbl, 4TOBbI yAANNTb M3 HEro 0CTaTKM XKUAKOCTU. YTUAN3NpYiTe
TamnoH noce ussneyenuns. MIPUMEYAHUE! He octaBnsitTe TamMnoH B npobupke.

Mpoby cnefyeT nccnenoBath kak MoxHo Gonee 6bICTPo Nocse sKCTpakLum, B
nobom cnyyae He nosaHee 4 yacos nocne 3abopa npobel v ee akcTpakuumn. Ecnn
BTeYeHWe 3TOro BpeMeHN HeT BO3MOXHOCTU NPOBECTH TecT, To npoby cneayet
3aMopo3unTb. Mocne pasmMopaxuBaHus npoby cnefyeT nccnefoBath, Kak ONUCcaHo
Huxe.

MNpoBepeHue UCCNEA0BAHMA U MHTEPNPETaLUA Pe3y/ibTaToB..

1. Bcnyyae xpaHeHus B X0N0iNbHUKe CNeayeT A0XKAaTbCS, NoKa NakeT U3
anMuHneBoit Gonbri 1 Npobrpka c pacTBOPOM ASIA IKCTPAKLAM JOCTUTHYT
KOMHaTHOI TeMnepaTypbl. He kacaiiTecb Npu 3TOM XeNTo 30HbI NOrpyXeHNs
Ha HUXXHEM KOHLe nonocku. Mpu HeobxoanMocTy Ans naeHTUdGUKaLMn
NaLWeHTKM MOIOCKY MOXKHO HaAMUCaTb Ha BEPXHEN YacTu, UMeloLL el
¢duoneTosbIi uBeT. [Monocky cnefyeT UCNoNb30BaTb B TeHEeHWe KOPOTKOro
BPEMEHU Nocie ee U3BNIEYEHNS U3 NaKeTa.

™

MorpysuTe XenTylo 30Hy NONOCKM B 3KCTparnposaHHyio npoby @ v e
BbIHUMaIiTe &, NoKa B 30He pe3ynbTaTa He NosBUTCA GPOHT knAKocTH €.
M3BnekunTe NoN0CKY M3 XKNAKOCTW N NONOXMUTE €€ FOPU3OHTaNbHO.

w

. Pe3synbTaT MOXeT 6bITb UHTEPNPETUPOBAH Kak NONOXUTEbHbIA Cpasy, Kak
TONbKO B 30He pe3ynbTaTa CTaHyT BUAHbI B rony6ble AuHUKU. OTpuLaTenbHbli
pesynbTaT MOXHO CUNTbIBaTb No McTedeHnn 5 MUHYT ). He npunuMaiite Bo
BHUMaHue niobble IMHUM, NOSBUBLLMECS NO3)XKe, YEM Yepe3 5 MUHYT.



4. Ecnv nosiBnsioTcs ABe rony6ble IMHUM, IMHUS TECTA U KOHTPOJIbHAs JIMHKS,
pe3ynbTaTtTecTa NoNoXXUTeNbHbIW. Ecnu nosiBnsietcs 0OAHa ronyﬁaﬁ JNINHUA,
KOHTpONbHaA NUHUA, pe3ynbTatTecTa OTpMuaTeﬂthlﬁ.

OTCcyTCTBME KOHTPONIbHOM IMHUM 03HAYAET, YTO pe3ybTaTTecTa
HepeiictButeneH Q).

OrpaHuyeHus Tecta
¢ TecT npefHa3HaueH TONbKO AN AUATHOCTUKY /n vitro.

¢ lMepep nposepeHnem Tecta Actim PARTUS cnepyeTybenutbes, 4To nnofHele
0607104KH He NoBPeXAeHb! (HaNpPUMep, C NOMOLLbIO 0TPULLATENLHOMO TECTa
Actim PROM] , Tak kak npu pa3pbiBe nnogHsIx o6onoyek Tect Actim PARTUS
ByneT TakKe ,aBaTh NONOXMUTENbHbIA pe3ynbTarT.

e TecTHeNb3s UCNOb30BaTh ANA NAaUMEeHTOK C CUIbHBIM MU YMEepeHHbIM
BarnHabHbIM KpOBOTEYEHNEM. PeKOMEHﬂyeTCﬂ npoBOANTL 3360p ﬂpOﬁbI
nocsie 0CTaHOBKM KPOBOTEUEHWS, KOT/Aa 3KCTPaKT pakTuyeckun He bynet
cofiepxaTb KpOBb.

e Pe3ynbTaTTecTa ykasbliBaeT Ha PUCK B MOMEHT 3abopa npobbl M n3MeHeHns B
COCTOAHMMN NALMEHTKN MOTYT NO34Hee NOBJINATbL HA UCXOL, GepEMEHHOCTVI.

MpumeyaHua

* He cnenyeTnpoBoAMTb KOJIMYECTBEHHYIO OLleHKY, OCHOBbIBaACh Ha pe3ynbTaTtax
TecTa.

o C uenblo Hafexallero npoBefeHns TecTa As UCCejoBaHNs Heobxoaumo
npuMepHo 150 MK 3KCTparupoBaHHo NpobbI

TecToByio nonocky cneayeT norpyxatb B Npobupky c npo6oii ¢ 0CTOPOXKHOCTHIO.
BepxHss 4acTb NONOCKM [JONI)KHA 0CTaBaTbCA CYXOil.

* Henb3sucnonbsosatb TeCTOBYIO MONOCKY, CTaBlWwyo BJIaXKHOW A0
ncnonb3oBaHUA, Tak Kak BJIJaXXHOCTb NoBpeXXaaeT NoaocKy.

Ecnn nepefuncnonb3oBaHnem TeCTOBOW NOJIOCKM 30Ha pe3ynbTaTa umeet
rony60e OKpalwwnBaHue, TO TaKyt NOJIOCKY NCMONb30BaTb HENb3A

* He ncnonb3yinTe TeCTOBYIO NONOCKY, €C/IM NAKeT U3 aNlOMUHNEBON GoNbrin
nospexpaeH nin HerepMeTUYHO 3aKpbIT.

Mcnonb3yiiTe ToNnbko TaMNoH, nocTaBnseMslit B Habope.

HeHapnexalnii 3a6op npobsl MOXET MPUBOANTL K IOKHOOTPULATESbHBIM
pesynsTatam.

* BoBpeMs Norpy>KeH1s TeCTOBOM NONOCKM 1ePXKMUTE e B HYXKHOM NOIOXEeHNN
(c 30HO/ Norpy>eHNs B 3KCTPAKT NPobbi) 10 Tex Nop, Noka GPOHT KMAKOCTH He
[OCTUTHET 30HbI pe3ynbTaTa.

Ecnu KOHTpONbHAsA IMHWS He NOSBUNACh, TO TECT CHUTAIOT HEZJeCTBUTENbHbIM
M NOBTOPSIOT C HOBOI NONOCKON.

e EcnuTecT He MOXeT BbITb ICHO MHTEPNPETUPOBAH, TO TECT peKOMeHAyeTCs
MOBTOPUTbL C HOBOW NOJIOCKOW.

¢ lNoaBneHue B TeueHne 5 MUHYT IUHUN OT CBET}'IO’I'O}'I\/GOI'O ao TeMHO’I'OJ'IYGOI'O
uBeTa Hapaay c KDHTpOﬂbHOﬁ nvHuen crnepyeT UHTepNpeTnpoBaTh Kak
NOSIOXKMUTENbHbIN pe3ynbTaT. OJJ'HaKO He FIPI/IHI/IMBIZTE BO BHUMaHWe Niobble
NINHUK, NoSBUBLLMECH NO3XKe, YeM Yepe3 5 MWHYT.

Ecnun BWAHA TONIbKO KOHTPOJIbHadA NUHUA, pe3ynibTaTTecTa cinepyet
WHTepnpeTupoBaTb Kak DTpMLI'aTeJ'IbeHZ TONbKO MO UCTeYEeHUN 5 MWHYT.

e Kakuns cnyyae nobbIx ANArHOCTUYECKUX TeCTOoB, pe3ynbTaThl CiefyeT
WHTepnpeTupoBaTb B KOHTEKCTe APYTrnX KINHNYECKNX MCCJ’IeD'OBaHIAIZ.

 Bce bronoruyeckue npobel n MaTepurarsl ciefyeT paccMaTpUBaTh Kak
NOTEHLWaNbHO ONacHble U yTUAM3NPOBaTb B COOTBETCTBUM C HALMOHANbHBIMU
HOpMaMMu.

MpuHuMn TecTa

DocdopunuposatHbiit MTCUDP-1 (¢ MCUDP-1) nponssosmnTcs AeunayanbHbiMu
KneTKamu, B To BpeMsi Kak Nao/Hble BOfbl COlepXKaT 3HaYUTeNbHbIe KONMYecTBa
HedochopunMpoBaHHBIX U B MeHbLLEN CTeneHn GocHopnUINpoBaHHbIX popm
NCUOP-1.Mpwn npubaunskeHnmn cpoka poAos niogHas obonoyka HaunHaeT
OTAENATLCA 0T leuayanbHoi 06oN04KkK, B pe3ynbTaTe Yero HebonbLloe
Konuyectso pocpopunuposarHoro NCUDP-1 HaunHaeT Nnonapats B
uepeukanbHoe otaensiemMoe. [ins nposeaeHus Tecta Actim PARTUS Bo Bpems
MCCNej0BaHNS C MOMOLLbIO CTEPUIIBHOMO BarkHaibHOro 3epkana CTepUbHbIM
nonAnMsGupHLIM TaMNoHOM 0TBUpatoT Npoby LiepBUKanbHOro cekpeTa, KoTopyto
3aTteM akcTparupytoT B bydpepHom pacteope.Hannuune pochopunuposaHHoro
NCU®P-1 B pacTBOpE MOXHO 06HAPYXXWUTb NMPW NOMOLLM TECTOBOW MONOCKK.

TecT ocHOBaH Ha UMMYHoXpoMaTorpaduu. [py 3TOM NCNONb3YIOT ABa Pa3NNUHbBIX
TUNa MOHOKNOHaNbHbIX aHTuTen npotus NMCUDP-1 yenoseka. Mepsbiit TUN
aHTUTEN CBA3aH C roNybbIMU aTeKCHbIMU YacTuLamm (MeTka Ans o6HapyxeHus).
BTopoi TN UMMobUNN30BaH Ha Hecyleit MeMbpaHe, YTobbl 3adpuKkcpoBaTh
KOMMIEKC aHTUTEHa 1 MapKNPOBaHHbIX 1ATEKCHBIMU YaCTULLAMM aHTUTEN U
noKasaTb NosIOXKUTE bHbIA pe3ynbTart. [pu NoMeLLeH!M 30HbI MOTPY>KEHUS
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TeCcTOBOM NONIOCKM B 3KCTPaKT Npobbl TecToBas N0N0OCKa BNUTLIBAET XMAKOCTb,
KOTOpasi HauMHaeT NoAHUMaTLCS BBEPX Mo nosocke. Ecnn npoba cogepxnt
$MNCUDP-1, To oH CBA3LIBAETCS C aHTUTEIAMU, MapKUPOBaHHbIMM NAaTEKCHbBIMK
YacTuuamu. HacTuusl nepeHocsTcs TOKoM XuakocTtu, n ecam prCUPP-1 cessan
C HUMWU, OHU GUKCUPYIOTCH Ha UMMOBUAN30BaHHbIX aHTUTenax. lonybas nnHus
(nuHus TecTa) nosiBUTCS B 30HeE pe3ynbTata, eci KoHueHTpauus GMCUPP-18
npobe byaeT npeBbiaTL NOPoroBoe 3HaueHe Ans Tecta. Bropas ronybas nuHus
(koHTponbHas) CBUAETENLCTBYET 0 TOM, YTO TECT Bbi/ BbIMOSIHEH MPaBUIILHO.

Pa6oumne xapaKTepuUCTUKHK TecTa
AHanutuyeckas YYBCTBUTEJIbHOCTb
AHanuTuyeckas HyBCTBUTENbHOCTb (Mpefes BbisiBneHus) Tecta Actim PARTUS

OLLeHMBanNach C UCMob30BaHMEM 3KCTPArvpoBaHHbBIX MPO6 € pa3fnyHbIMU
KoHuUeHTpauusamu MCUPP-1 n Tpex pasHbix napTuii Tecta Actim PARTUS.

Kax pblit M3 aBYX pa3Hbix onepaTopoB MHTEPNpPeTMPOBan pe3yibTaTbl JeciTh
YCTPOICTB NPU KaX 10/ N3 KOHLEHTPaL Wil B pa3HbIX yCNOBUSX OCBelleHNs, obuiee
KOMYecTBO cocTaBuno 60 onpeaeneHuii Ha KoHLeHTpaumio. Npeaen BbiBNEHNS
Tecta Actim PARTUS cocTasnsiet okono 10 MKr/a B 3KCTparuposaHHoM obpasie.
[unanasoH usmepenuii Tecta Actim PARTUS cocTasnsieT okosno 10-10000 mMkr/n 8
IKCTparuposaHHoM obpasue.

AHanuTnyeckan cneuudUYHoOCTbL

AHanuTuyeckas cneynpuyHocTs [MepekpecTHas peakTUBHOCTL) TecTMpoBanach
cucnonb3oBaHuem benkos yenoseuyeckoro MCUDP 8 koHueHTpaumsx 5000 Mkr/n
6enka MCUDP-2, -4, -5 1 -6 1 50 000 mMkr/n 6enka MCUDP-3 v ogHol napTum Tecta
Actim Partus. Mpu ucnonb3osanum benkos yenoseyeckoro MCUDP-2, -3, -4, -51
-6 NepekpecTHo peakTUBHOCTYH He Habntoaanock. TecT Actim PARTUS siBnsetcsa
cneynduyHbIM ans yenoseyeckoro MCUDP-1.

MoBTOpAEeMOCTb

JIns oLleHKM NPeLIM3NOHHOCTY B NpeieNnax 0iHOro KONNYeCTBEHHOTO
aHanu3aoueHMBannch Ase NaHenn 06pasioBs, cocTos e M3 nNpob ¢
pasHbIMK KoHUeHTpauusamu MCUPP-1. Kaxabii 13 AByx pa3Hbix 0nepaTopoB
MHTepnpeTUpoBas pe3ynbTaTbl 0fHON NaHenn obpasuos ¢ 10 noBTopHOCTAMMK
B TeYeHWe OIHOrO [IHS C UCMONb30BaHMEM TPeX Pa3HbiX NapTuii TecTa Actim
PARTUS, obuyee konnyecTso coctaBuo 60 onpeaeneHmnii Ha KOHLEHTpaLUIO.
MonyyeHHble pe3ynbTaTbl ABASACH NOBTOPSIEMbIMU.
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AMBFHOCTM"IECKMG XapaKTepUCTUKHN

Tect Actim PARTUS oueHnBancs B pamkax HeCKONbKUX KIMHUYECKUX
nccnefoBaHuit. BelbopouHble TMMoBbIe NCCNeA0BaHUSA NPeACTaBeHbl Ha
pwc. 1 v puc. 2 Ha BHyTpeHHei CTOpoHe 3aAHel 067105kkn. Bo BpeMs aaHHbIx
nccnepoBanuii TecT Actim PARTUS ncnonb3oBancs ans nporHo3vpoBaHus
HacTynneHns NpexaeBpeMeHHbIX poAoB B npeaenax 7 aHel (puc. 1) u
NpOrHo31poBaHus poAos B cpoke paHee 32-37 Hegens (puc. 2).

TecT Ha HanMuMe UHTepdepeHLuit

CtectoM Actim PARTUS TecTupoBanuch cnefyolime MellatoLme BellecTsa,
YCN0BWS M MUKPOOPraHU3Mbl, 1 66110 06Hapy>KeHO, 4TO OHU He 0Ka3blBaloT
BAUSHWA Ha paboune xapakTepucTuku Tecta Actim PARTUS.



TECTUPYEMbIE BELLLECTBA/YCJI0BUS/ WHTEP®EPEHLNSA
MUKPOOPTAHU3MBbI (HET/AA)
Cnepma Het
Mouya Het
Xupypruyecknit nybpukaHTt Het
Betagux HeTt
MepcoHanbHbIi ny6puKkaHT Het
lekcaxnopoder Het
Kpem rekcaxnopogera Het
Kpem akoHasona Het
MpocTarnanaunx E2 Het
AMOULMANNH Het
3pUTpOMULMH Het
LekcameTasoH Het
BerameTasoH Het
HanpokceH Het
Hudepnnun Het
Cynbdat Maruus Het
OkcuToumH Het
TepbyTanuu Het
17-anbdarnppokcunporecTepoHa kanpoat Het
Kancynel nporectepoHa (ans nepopansHoro npumerenus) Het
Kancynel nporectepoHa (ans BarnHanbHoro npuMeHerns) Het
WHpomeTaumH HeTt
Bunupybun Het
MpoAyKThl ANA AyLla v BaHHbI HeTt
Letckoe macno Het
[leTckas npuckinka Het
[lesopopupylouine cynnosnTopum s XeHumuH Het
BaruHanbHelii rens Het
[esonopupylouias nneHka s XeHumnH Het
Candida albicans Het
Gardnerella vaginalis Het
Neisseria gonorrhea Het
Chlamydia trachomatis Het
Bnr-1 Het
BMr-2 Het
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Bruksanvisning

Numren @ - @ hanvisar tillillustrationerna pa insidan av parmen.

Teststickans konstruktion
@ Doppomréde @ Avlasningsfilt @ Testlinje @ Kontrollinje

Avsedd anvindning

Actim® Partus ar ett visuellt avlasbart, kvalitativt immunokromatografiskt
snabbtest for pavisande av fosforylerat IGFBP-1 (insulin-like growth factor
binding protein-1) i sekret fran livmoderhalsen under graviditet. Testet ar avsett
for professionell anvandning som hjalp vid férutsagelsen avifall det finns risk
for for tidig eller nara férestdende forlossning nar fosterhinnorna ar intakta. Ett
negativit testresultat &r en tydlig indikation pa att patienten inte kommer att foda
inom 7-14 dagar.

Testforpackningens innehall

Actim Partus kit 31931ETAC innehéller 10 testforpackningar samt
bruksanvisning. Kitet 31930ETAC innehaller en testférpackning samt
bruksanvisning.

Varje Actim Partus test (31921ETAC) bestér av féljande komponenter:
¢ Ensteril provtagningspinne for provtagning.

e Ettrér med 0,5 ml buffertlésning for extraktion. Lésningen &r fosfatbuffrad
och innehaller bovint serum albumin (BSA), proteashdmmare och
konserveringsmedel.

» Enteststicka i férsluten aluminiumfoliepdse med torkmedel.

Forvaring

Testforpackningen férvaras vid +2...425 °C. Komponenterna i testet ar
hallbara i odppnad férpackning till det utgangsdatum som anges pa respektive
forpackning. Testférpackningen kan dven férvaras 2 manader vid +2...+30 °C.

Anvand teststickan direkt efter att den tagits ut ur aluminiumfolieférpackningen.
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Provtagning

Provet bestar av sekret fran livmoderhalsen som extraheras i den
extraktionsldsning som ingdr i testet. Provet bér tas innan gynekologisk
backenundersékning och/eller vaginalt ultraljud utférs. Cervikalt sekret erhalls
med en steril polyester provtagningspinne [finns i kitet) fran cervix mynningen
under en steril spekulumundersékning. Var noga med att inte vidrora ndgot
med provtagningspinnen innan provet tas. Provtagningspinnen bor hallas vid
cervixmynningen i 10-15 sekunder for att den skall absorbera tillrackligt med
sekretprov @.

Oppna roret med extraktionslosning och placera det i lodrétt lage. Extrahera
sekretet omedelbart frén provtagningspinnen genom att kraftigt rotera

runt med pinnen i extraktionsldsningen under 10-15 sekunder @. Tryck
provtagningspinnen mot extraktionslésningsrérets vagg for att avldagsna all
kvarvarande l6sning fran provtagningspinnen. Kassera provtagningspinnen
efter extraktionen. 0BS! Lamna inte provtagningspinnen i roret.

Provet bér testas s& snart som méjligt efter extraktionen och absolut senast 4
timmar efter provtagning och extraktion. Om detta inte ar mojligt, skall provet
frysas. Efter upptining bor provet omblandas och testas enligt anvisningen
nedan.

Testutforande och tolkning av testresultaten

. Om testkitet férvaras kallt ska aluminiumfoliepdsen och réret med
extraktionslésning uppnd rumstemperatur fére anvandning. Oppna
férpackningen genom att riva upp den. Vidror inte det gula doppomradet som
finns i nedre delen av teststickan. Identifikationsméarkningar kan skrivas p&
den dvre rosafdrgade delen av teststickan. Teststickan bor anvéndas genast
efter att den tagits ur folieforpackningen.

-

N

. Placera det gula doppomradet i det extraherade provet @ och héll det
dar tills vitskenivalinjen bérjar synas i avlisningsfiltet @).Tag nu bort
teststickan fran provet och lagg den i vagratt lage.

w

. Resultatet kan tolkas som positivt genast da tva blaa linjer uppkommer i
avlasningsfaltet. Det negativa resultatet bor avldsas vid 5 minuter @). Linjer,
som uppkommer senare dn efter 5 minuter, ar irrelevanta.

»

Om tva bl3a linjer, testlinjen samt kontrollinjen, uppkommer p4 teststickan,
ar testresultatet positivt. Om en bla linje, kontrollinjen, uppkommer, &r
testresultatet negativt.

Om kontrollinjen inte uppkommer, &r testet ogiltigt @.



Testets begransningar
o Testet ar endast avsett for /n vitrodiagnostiskt bruk.

Innan ett Actim Partus-test utfors, kontrollera att fosterhinnorna ar intakta
(t.ex. med ett Actim PROM-test), darfor att ifall fosterhinnorna brustit ger dven
Actim Partus-testet ett positivt resultat.

Patienter med lindrig eller kraftig vaginal blédning bor inte testas. Det
rekommenderas, att ett prov tas nar blodningen avstannat och extraktet ar
vasentligen fritt fran blod.

Testresultatet anger risken vid tidpunkten for provtagningen. Forandringar i
patientens tillstdnd kan senare paverka den slutliga utgangen av graviditeten.

Att notera
« Ingen kvantitativ tolkning far géras pa basis av testresultaten.

o Foratt testet skall fungera val behdvs ungefar 150 ul extraherat prov.

Forsiktighet bor iakttas nar man placerar teststickan i roret med provet. Den
dvre delen av teststickan maste hallas torr.

Anvand inte en teststicka som blivit fuktig fore anvandning, eftersom fukt
inverkar skadligt pa teststickan.

Anvénd inte en teststicka ifall du ser en bla fargning i avlasningsfaltet fore
testning.

Anvind inte teststickan ifall dess aluminiumfoliepdse eller padsens sémmar
inte ar intakta.

Anvand endast den provtagningspinne som medféljer testforpackningen.

Felaktig provtagning kan ge falskt negativt testresultat.

* Var noga med att halla teststickan i ratt Laige (med doppomrédet i den
extraherade l8sningen) dnda tills vatskefronten nar avlasningsfaltet.

Ifall kontrollinjen inte uppkommer, ar testet ogiltigt och bor upprepas med en
ny teststicka.

Ifall testresultatet inte kan tolkas klart rekommenderas att testet upprepas.

Uppkomsten av en svagt bl8 till mérkbl& testlinje tillsammans med
kontrollinjen vid 5 minuter pavisar ett positivt resultat. Lagg emellertid ingen
vikt vid linjer som uppkommer efter 5 minuter.

Ifall enbart kontrollinjen blir synlig bor testresultatet tolkas som negativt forst
efter 5 minuter.

e Som for alla diagnostiska test bor testresultaten utvarderas i kombination
med andra kliniska uppgifter.

 Alla biologiska prover och material bor behandlas som potentiellt smittsamma
och bor forstoras i enlighet med lokala bestammelser.

Testprincip

Deciduala celler syntetiserar de forforylerade formerna av IGFBP-1
(phIGFBP-1) medan fostervatten innehaller avsevarda mangder av icke- och
mindre fosforylerade former avIGFBP-1. Nar forlossningen ndrmar sig borjar
fosterhinnorna lésgéra sig fran decidua parietalis varvid sma méngder av
phIGFBP-1 borjar lacka utilivmoderhalsens sekret. Med Actim Partus-testet
tas ett sekretprov frén livmoderhalsen med steril provtagningspinne under en
steril undersokning med spekulum. Provet extraheras i extraktionsldsningen.
Férekomsten av phIGFBP-11i lésningen pavisas med teststickan.

Testet bygger pd immunkromatografi. Det anvander tva olika monoklonala
antikroppar mot humant IGFBP-1. Den ena antikroppen &r bunden till blafargade
latexpartiklar (detektionssignalen). Den andra &r fast vid membranet och
fangar upp komplexet av antigen bundet till antikroppen pa latexpartklarna och
pavisar darmed ett positivt resultat. D& doppomradet pa teststickan kommer

i kontakt med det extraherade provet, absorberas vatskan som borjar vandra
langsmed teststickan. Om phIGFBP-1 finns i provet, binds det vid antikroppen
pa latexpartiklarna. Latexpartiklarna vandrar med vatskeflédet och om de
innehaller bundet phIGFBP-1, fastnar de i den linje av antikroppar som finns

pa membranet. Om provets halt av phIGFBP-1 éverskrider detektionsgréansen,
bildas nu en bla linje [testlinje) i avlasningsfaltet pa teststickan. En andra bl&
linje (kontrollinje) kommer att framtridda som tecken p& att testet fungerat och
utforts ratt.
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Testets prestanda

Analytisk sensitivitet

Den analytiska sensitiviteten (detektionsgransen) fér Actim Partus-testet
identifierades genom utvardering av olika koncentrationer av IGFBP-1i
extraherade prover med tre olika lotter av Actim Partus testet.

Tva olika operatérer utférde vardera tio tester med varje koncentration

under olika ljusférhallanden med sammanlagt 60 bestamningar per niva.
Detektionsgransen for Actim Partus-testet &r cirka 10 pg/Li ett extraherat prov.
Matomradet fér Actim Partus &r cirka 10 - 10 000 pg/Li ett extraherat prov.

Analytisk specificitet

Analytisk specificitet (korsreaktivitet) testades med humana IGFBP-proteiner
vid en koncentrationsniva p& 5 000 pg/L IGFBP-2-, -4-, -5- och -6-proteiner, samt
med 50 000 pg/LIGFBP-3-protein med en lot av Actim Partus testet.

Ingen korsreaktion observerades vid anvandning av humana IGFBP-2-, -3-, -4-,
-5- och -6-proteiner. Actim Partus-testet ar specifikt for humant IGFBP-1.

Repeterbarhet

Tvé provpaneler bestdende av prover med olika koncentrationsnivéer av IGFBP-1
utvarderades for intra-analysprecision. Tvé olika operatorer tolkade var och

en en provpanel med 10 replikat pd samma dag med tre olika lotter av Actim
Partus testet med sammanlagt 60 bestdmningar per niva. Repeterbara resultat
uppnéddes.

Diagnostisk prestanda

Actim Partus-testet har utvarderats i flera kliniska studier. Urval av typiska
studier visas i fig. 1 och 2 pa bakre omslagets insida. | dessa studier anvéndes
Actim Partus-testet for att forutsaga for tidiga varkar inom 7 dagar (fig. 1) och fér
att férutsaga varkar fore 32 - 37 veckor (fig. 2).

Interferenstester

Féljande amnen, forhallanden och mikroorganismer testades med Actim
Partus-testet och visade sig inte paverka Actim Partus-testets prestanda.
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AMNE/FORHALLANDE/MIKROORGANISM SOM TESTATS INTERFERENS

(NEJ/JA)
Sperma Nej
Urin Nej
Kirurgiskt smérjmedel Nej
Betadin Nej
Glidmedel Nej
Hexaklorofen Nej
Hexaklorofenkram Nej
Ekonazolkram Nej
Prostaglandin E2 Nej
Ampicillin Nej
Erytromycin Nej
Dexametason Nej
Betametason Nej
Naproxen Nej
Nifedipin Nej
Magnesiumsulfat Nej
Oxytocin Nej
Terbutalin Nej
17-alfa-hydroxiprogesteronkaproat Nej
Progesteronkapsel (oralt bruk) Nej
Progesteronkapsel [vaginalt bruk] Nej
Indometacin Nej
Bilirubin Nej
Dusch- och badprodukter Nej
Barnolja Nej
Barnpuder Nej
Deodorantsuppositorier for kvinnor Nej
Vaginalgel Nej
Deodorantfilm fér kvinnor Nej
Candida albicans Nej
Gardnerella vaginalis Nej
Neisseria gonorrhea Nej
Chlamydia trachomatis Nej
HSV-1 Nej
HSV-2 Nej









FIG 1.
PRE-TERM LABOR WITHIN 7 DAYS

Study GA Outcome Sens. (%) Spec. (%) PPVI(%) NPV (%)
Azlinetal., 2010 24-36  7days 80 94 57 98

Brik Spinellietal., 2010 24-34  7days 73 66 22 95
Tanir etal., 2009 24-37  7days 93 79 56 98
Eroglu et al., 2007 24-35  7days 83 84 42 97

Ting et al., 2007 24-34  7days 69 78 39 92
Lembet et al., 2002 20-36  7days 94 85 83 94

FIG 2.

LABOR BEFORE 32-37 WEEKS

Study GA Outcome  Sens. (%) Spec.(%) PPV(%) NPV (%)
Brik Spinellietal., 2010 24-34  <32weeks 76 66 18 96
Taniretal., 2009 24-37 <34weeks 70 75 48 89
Eroglu et al., 2007 24-35 <35weeks 70 88 58 92
Akercan et al., 2004 24-36 <37weeks 78 87 73 90
Altinkaya et al., 2009 24-34  <37weeks 70 87 56 93
Lembet etal., 2002 20-36 <37weeks 90 94 94 89
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Use By Temperature limitation Manufacturer  Batch code
PouZzitelné do Teplotni rozmezi od do Vyrobce Cislo Sarze
Anvendes inden Temperaturbegraensning  Producent Batchnummer
Verwendbar bis Temperaturbereich Hersteller Chargenbezeichnung
Fecha de caducidad  Limite de temperatura Fabricante Codigo de lote
Viimeinen kayttopaivd Lampdotilarajoitus Valmistaja Era

Utiliser jusque Limites de température Fabricant Code du lot
Utilizzare entro Limiti di temperatura Fabbricante Codice del lotto
Houdbaar tot Temperatuurlimiet Fabrikant Lot nummer

Brukes for Temperaturbegrensning Produsent Parti

Termin waznosci Ograniczenie temperatury  Producent Kod partii

Valido até Limite da temperatura Fabricante Nimero de lote

A se utiliza pana la Limita de temperatura Producator Cod de identificare a lotului
loneH fo XpaHuTb npuTemnepatype [lpoussogutens Cepua Homep
Anvand fore Temperaturbegransning Tillverkare Lot nummer

Contains sufficient for <n> tests In Vitro Diagnostic Medical Device

Lze pouzit pro <n> testl In vitro diagnosticky zdravotnicky prostiedek
Indeholdertilstraekkeligt til "n” test Medicinsk udstyr til /n vitro-diagnostik
Ausreichend fiir “n” Tests In vitro Diagnostikum

Contenido su nte para “n" ensayos  Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Sisaltd on riittava “n” testia varten In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ldakinnallinen laite
Contenu suffisant pour "n” tests Dispositif médical de diagnostic in vitro

Contenuto sufficiente per “n” saggi Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Inhoud voldoende voor “n” testen Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek
Inneholder nok til “n” tester Medisinsk utstyr for in vitro diagnostikk

Zawarto$¢ wystarczajaca do .n" testow Urzadzenie medyczne do diagnostyki /in vitro
Conteldo suficiente para <n> exames  Dispositivos médicos de diagndstico /n vitro

Contine suficient pentru .n” teste Dispozitiv medical de diagnosticare /n vitro
Copiep>XMT KOMMOHEHTbI AN1s Tonbko Ans AUarHocTvkw in vitro
NpoBefeHUs «n» TeCToB Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik

Récker till “n” antal tester

Specimen dilution buffer

Pufr k Fedéni vzorku
Fortyndingsbuffer
Probenverdiinnungspuffer
Tampén de dilucién de Muestra
Uuttopuskuri

Tampon de dilution

Tampone di diluzione

Buffer om de monsters te verdunnen
Fortynningsbuffer

Bufor do rozcienczania probki
Tampao para diluicao da amostra

Catalogue number
Katalogové ¢islo
Katalognummer
Bestellnummer
Namero de catalogo
Tuotenumero
Référence du catalogue
Numero di catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Numer katalogowy
Cédigo do produto

Solutie tampon pentru diluarea specimenelor Numar de catalog

Bydep ans passeaeHuns npobbl
Provutspadningsldsning

BH

Consult instructions for use

Viz navod k pouZiti

Se brugsanvisningen
Gebrauchsanweisung zurate ziehen
Consultar las instrucciones de uso
Katso kayttéohjeet

Consulter la notice d’utilisation
Consultare le istruzioni d'uso
Raadpleeg de gebruiksinstructies
Se bruksanvisningen

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania
Consultar as instrucoes de utilizacao
Consultati instructiunile de utilizare
CM. MHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHNIO
Las i bruksanvisningen

Homep B kaTanore
Katalognummer

®

Single use

Jednorazové pouziti
Engangsbrug

Nicht wiederverwendbar
No reutilizar
Kertakayttdinen

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Niet opnieuw gebruiken
Ikke til gjenbruk

Do jednorazowego uzytku
De uso Unico

De unica folosinta
MpepHasHayeH ans
QIHOPa30BOro MCMO/b30BaHNA
Ateranvinds e
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