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Instrucciones de uso
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Losnumerosdel~ sé alasil enlacubiertainterior.
ESTRUCTURA de la TIRA
A gible“Aread Itad Li | positivo “ Linea control

USO RECOMENDADO

Actim® PROM es un test inmunocromatografico cualltatlvo en tira (one-step) de
interpretacionvisual paraladetecciondeliquid

durante el embarazo. Actim PROM detecta IGFBP-, que és una proteina prmclpal
en el liquido yun de liquido i en vaginal. El
testse hadesarrollado parauso profesional para ayudaral diagnésticode rupturade
membranas fetales (ROM) en mujeres embarazadas.

COMPOSICION del KIT
Elkit Actim PROM 30831ETAL contiene 10 tests y el kit 30832ETAL contiene

20testsconinstruccionesdeuso.El kit 30830ETAL contieneuntesty
instrucciones deuso.

Los componentes de cada pack Actim PROM (30821ETAL) son:

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

* Un tubo de Tampon Extractante de muestra (0,5 ml). Es una solucion tampén
fosfato que contiene albuminabovina (BSA), inhibidores de proteasay conservantes.

* Unatirainmunocromatografica en envaseindividual sellado de aluminio con
desecante.

ALMACENAJE
Almacenar el kit a +2...+25°C. Al dos sin abrir, cad te puede
utilizarse hastalafechad: ducidad impi d: unodeellos Elkitpuede

te 2 meses a +2...+30 °C. Use la tira inmediatamente
después de abrir la bolsa de aluminio.

TOMA de MUESTRA

La muestra utilizada es secrecion vaginal, extraida con el Tampon Extractante

suministrado. Se obtiene unamuestra de secrecionvaginal utilizando un hisopo estéril

de pollester (summlstrado conel klt) La muestra debe tomarse previamente a la
yloultr tr les. Procurenotocarnada

con el hlsopo antesdela toma delamuestra. Separe Ios labiosy, con cuidado, inserte

d poenlavaginahacial parteposterlnrdelformxhastaqueencuentre

re5|stem:|a Como alternativa puede tomarla it un conespé

estéril. El hisopo debe dejarse en la vagina durante 10-15 segundos para permitir que

absorba la secrecion vaginal

Abrael tubo de Tampon Extractante y coloquelo enp
extrae i te del hisopo gié y rotandolo dentro del Tampon
Extractante durante 10-15 segundos . Presione el hisopo contra la pared del tubo del
Tampon 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.

onvertical. Lamuestra se

Las deben seranalizadas lo ant ibledespués delaex-traccionyen
lquiercasonuncadespué de4horasdesdeIatomayextraccwndelamuestra
Siuna t pued: li: d t estenempo,debesercongelada Tras

, éstadeberia ser laytratada describea

9
continuacion.

PROCEDIMIENTO del ENSAYO e INTERPRETACION de

RESULTADOS

1, Sielkitsealmacena refrlgerado, sedebe dejar quelabolsade papel de aluminioy
eltubodelasolucionde I latemperatura ambiente. No tocar
lazonaamarilla del extremo inferior dela tira. Los datos de identificacion pueden
anotarse enlazonasuperior de color azul. La tiradebe utilizarse tan pronto comosea
posible después de sacarla del envase de aluminio.

o

Introducir el extremo de color amarillo de latira en el tubo conteniendo lamuestra
y mantenerla sumergida hastaque sevisualiceliquido enlazonade resultados ‘.
Sacar la tira de la solucion y dejarla en posicion horizontal.

3 E Itado puede interp

como positivo tan pronto como aparezcan dos

d Itados. Lost T¢ad g debenleerse
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alos5minutos
de 5minutos.

.Noprestaratenciénalaslineasqueaparezcantranscurridos mas

4, Siaparecendoslineasazules,ladetestyladecontrol,el resultado es positivo. Si
aparece unalineaazul,lalineadecontrol, el resultado es negativo.

Si lalinea de control no aparece, el test es invélido

LIMITACIONES del TEST
Eltestesta disefiad

para uso diagndstico in vitro tni

Sisehaproducido larupturadelamembranaylasecrecion deliquidoamnidticoha
cesado 12 horas antes de tomar la muestra, laIGFBP-1 puede haberse degradado por
las proteasas presentes enlavaginay el test dara un resultado negativo.

+ Unresultado negativo del test es unaindi on sobre | dicion pi teyno
puede ser usado para predecir el futuro.

NOTAS

+ Ningunainterpretacion cuantitativadeb i b los Itados del test.

Eltestprecisa150 pl de muestra extraida parafuncionarcorrectamente.

¢+ Latiradebe introducirse con cuidado en el tubo d a. Laparte sup dela
tira debe mantenerseseca.

¢ Noutilizar unatiraque hayasidol decida anteriormente, yaquelah dad
dana la tira.

* Noutilizar unatiraenlaque se aprecie unacol. i0 lada antes derealizar el
test.

* Noutilice latirasiel deal io no esta intacti

* Use tni te el hisopo do con el kit.

* Unat demuestrainad dapuede producirunresultadofal g

* Alint irlatiraenla laenp on (con la parte amarilla

gidaenla tra) hasta que ap: elliquido enlazonadereaccion.
* Sinoap lalinead trol, el testdeb idi invalidoydeberepetirse

utilizando otra tira.

1 o fand

Sieltestnopuede interp a ser

repetireltest.

Alos cincomi la icionde lineadébil a azul oscuro conunalinea

decontrol|nd|caunresultadnposmvo Sin go, no preste ion a cual
linea que ap: pasados 5
+ Sisolamenteesvisiblelalineade control,elresultado deb: id

negativo solamente unavez que hayan transcurridos 5 minutos.

Un resultado positivo de Actim PROM si bien indica la presencia de liquido
amniotico en lavagina, no dainformacion de la localizacion de la ruptura.

+ Comoen otro test diagnéstico, los Itados deben interp! de
do a otras evidencias clini
¢+ Todas las hioldgicas y deben p como p |
pelig ,ydeb d hados de doalasnormativaslocales vigent:

PRINCIPIO del TEST
La concentracion de la IGFBP-1 (insulin-like growth factor binding protein-1)

en el liquido amnidtico es de 100 a 1000 veces superior ala concentracion enel

suero materno. La IGFBP-1 no se encuentra en condiciones normales en la vagina,
perotraslarupturadel. branafetal,elliquido iotico, que contiene altas
concentraciones de IGFBP-1, se mezcla con Ias secreciones vaginales. En el test Actim
PROM se toma una muestra de la secrecion vaginal con un hisopo estéril de poliester y
la muestra tomada se extrae con un Tampon Extractante. La presencia de IGFBP-1 en
la on se detect: diante unaftirai t

Zgr
grafica.

Eltestsebasaenlaté grafica. Seutilizand pos
monoclonales anti IGFBP-1 humana. Uno de ellos esta fijado a particulas de latex de
colorazul (| dor de ion). El seg po se hallainmovilizado en una
b yactuacapt doel lejo anti i po con las particulas de
latexmarcadas, |nd|cando un resultado posmvo Cuando lamuestraextraidaentraen
tact latira tiva, éstaabsorbeelliquido,q i adifundirporla
membrana de la tira mmunocromatograflca Sila muestra contiene IGFBP-1, ésta es
capturada porlos anticuerpos fijados alas particulas de latex. Las particulas de latex
difunden con el liquido por Ia membrana hasta alcanzar la zona donde se encuentra
inmovilizado el | dand padas en esta zona. Una linea de
colorazul (lineade test posmvo)aparecera enlazonaderesultados silaconcentracion
de IGFBP-1 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 harealizado correctamente.
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RENDIMIENTO del TEST
SENSIBILIDAD ANALITICA

Lasensibilidadanalitica(ellimite de deteccion) deltestActim PROMseidentifico
diferentes traciones del IGFBP-1 en muestras extraidas de tres lotes
deltestActim PROM.

Dos operarios realizaron diez ensayos cada uno con cada concentracion bajo varias
condiciones de iluminacion con un total de 60 determinaciones por nivel. El limite de
4

PRUEBA de INTERFERENCIA

< " Iac ci o
pi

ymicr i | test Actim
PROMYy se determlno que no afectaban en modo alguno al rendimiento del test Actim
PROM

detecciondelapruebaActim PROMesde,apr te,25pug/lenl
extraida. Elintervalo de medicion de la prueba Actim PROM es de, aproximadamente,
25-500000 pg/l en la muestra extraida.

ESPECIFICIDAD ANALITICA

Se probo la especificidad analitica | da) con pi IGFBP}
aintervalos de concentracion de 10-5000 pg/l de cada proteina en las muestras
extraidas mediantetreslotesdiferentesdelapruebaActimPROM.Noseha
observadoningunareactividad cruzadautilizando proteinas IGFBP-2,-3,-4,-5y-6.
El test Actim PROM es especifico para la IGFBP-1 humana.

REPETIBILIDAD y REPRODUCIBILIDAD

Se evalud un panel de muestras que diferentes de IGFBP-1
paraobservarlaprecisioninterna(repetitibilidad) emter—(reproduclbllldad)del
ensayo. Paralarepetibilidad, las se prob con 10 duplicados di
elmismodiacontreslotesdelaprueba Actim PROM. Se ob(uweron resultados
repetibles. Para la reproducibilidad, se realizé una prueba de Actim PROM en tres
lugares separados. Los operarios de laprueba (n=9) probaron cadanivel en cinco dias
conunlotedelapruebaActim PROM. Serealizaron 360 pruebas (120porsitio) con
untotalde45pri tipod ra.La ducibilidad totaldelaprueba
Actim PROM es del 91% (350/360) sin diferencias significativas dentro de los
ensayos (réplicas probadas por el mismo operario), entre los ensayos (durante los cinco
dias), entre los sitios (tres sitios) o entre los operarios (nueve operarios).

RENDIMIENTO DIAGNOSTICO

El test Actim PROM se ha evaluado en eI marco de dlversos ensayos clinicos. En la
figura1delacubiertatraseraint luy iondel y

tipicos.

SUSTANCIA/CONDICION/ INTERFERENCIA
MICROORGANISMO PROBADO (NO/SI)
Sangre No
S No
Orina No
pH3.5-8.5 No
Gel transmision ultrasonido No
Pevaryl (ingrediente activo: nitrato de econazol) No
Gyno—Trosyd (tloconazol) No
Flagyl (met No
Canesten (clotrlmazol) No
Lubricante personal No
Aceitedebebé No
Polvos de talco No
itorios desodorantes f i No
Gel vaginal No
Productosdeduchaybaiio No
Candida albicans No
Gardnerellavaginalis No
Neisseriagonorrhoeae No
Chlamydia trachomatis No
VHS-1 No
VHS-2 No
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EXPLANATION OF SYMBOLS / VYSVETLENi SYMBOLU / SYMBOLFORKLARING / INTERPRETATION DER SYMBOLE /
SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS / SYMBOLIEN SELITYKSET/ EXPLICATION DES SYMBOLES/ SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI/
INTERPRETATIEVANDESYMBOLEN/SYMBOLFORKLARING/WYJASNIENIE SYMBOLI/EXPLICAGAODOSSIMBOLOS/

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR / UHTEPNPETALIUA CUMBO/IOB / TECKENFORKLARINGAR

DIL [SPE

Speclmen dllntlun buffer / Pufr k fedéni vzorku / Fortyndingsbuffer /

N/
®
e
o)

ffer | Tampon de dilucion de Muestra / Uuttopuskuri/
Tampon de dllutlonITampone didiluzione/Bufferomde monsters te
| Bufordo probki/ Tampéao para
diluigao da amostra | Solutie tampon pentru diluarea specimenelor / bydep
JiVER npo6bl / Prov

F 9

Contains sufficientfor<n> tests/Lze pouzit pro <n>testii/Indeholder
tilstraekkeligt til “n” test/ Ausreichend fiir “n” Tests/ Contenido suficiente
para“n” ensayos/ Sisalto onriittava “n” testia varten / Contenu suffisant
pour “n” tests/ Contenuto sufficiente per “n” saggi/ Inhoud voldoende voor
“n”testen/ Inneholder nok til “n” tester/ Zawartosc¢ wystarczajacado,,n”
testow/( para<n> | Contine suficient pentru ,n”
teste / Cogepxut KomnoHeHTbl Anq nposegenns «n» Tectos | Racker till
“n” antaltester

Singl IJed é pouziti/E g/Nicht wiederverwendbar/
Noreutilizar/ Kertakayttoinen/Ne pas réutiliser/ Nonriutilizzare/
Niet opnieuw gebruiken/ Ikke til gjenbruk / Do jednorazowego uzytku
Deusounico/ Deunlcafolosmgal MpeaHasHayeH 419 04HOPa30BOro
ncnonssosakus | Ateranvinds ej

Catalogue number / Katalogové ¢islo / Katal IBesIeIInummer/
Numero de catalogo | Tuotenumero ! Reference du gue / LoT

A

o]

g YYYYHMDD

UseBy/Pouzitelnédo/A |
bis/Fechade caducidad/Viimeinen kayttopaiva
jusque/Utilizzare entro/ Houdbaar tot/ Brukes for/
Terminwaznosci/Validoaté/Aseutilizapanala/
lopeH o / Anvandfore

inden

Temperature Iimitation | Teplotni rozmezi od dol
g/ h/

L|m|te de temperatura 1 Lampotllara]mtus I
ILimi

Temperatuurllmet ! Temperaturbegrensnmg l
Ograniczenie temperatury / Limite da temperatura /
Limita de temperatura / Xpauutb npu remneparype /
Temperaturbegransning

Manufacturer | Vyrobce | P\
Fabricante/ i | Fabricant/ Fabbricante/
Fabrikant/Produsent/Producent/ Fabricante/
Producator/Npoussogutens/ Tillverkare

q ¢/ Herstell

Batch code I Cislo $arze /| Batchnummer /

di 1 G 1K | Numer
katalogowy/ Cédigo do produto/Numar de catalog / Hovep s karanore /
Katalognummer

InVitroDiagnosticMedicalDevicelh, itrodi ickyzdrav

gl y nicky
prostiedek/Medici udstyrtilm‘ diagnostik/Invito Diagnostikum/ EB]
Productosanitarioparadi ticoinvitro/ Invitro-diagnostiikkaan

tarkoitettu laakinnallinen laite / Dispositif medical de diagnostic inviro/
Dispositivo medico-diagnostico in viro/ Medisch hulpmiddel voor in-
vit rodlagnostlek | Medisinsk utstyr for in vifro dragnostrkk / Urzadzeme
tykiinvitro/ Di P iti

| de diagnosticare invitro/ Tonbko L

invitro ! Di p
anarroctukm in vitro | Medicintekniska produkter for invitro diagnostik

9!
P I
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Codlce dellotto/Lotnummer/Parti/Kod partii/
Numerodelote/Coddeidentificarealotului/
Cepus Homep / Lot nummer

Consult mstructlons for use | Viz navod k pouziti /
Sek / isung zurate ziehen /
Consultar las instrucciones de uso / Katso kayttoohjeet /
Consulter la notice dutilisation / Consultare le
istruzioni d'usol Raadpleegde g
Se bruk i /Nalezy

ucties/

SIQ zi
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LITERATURE/LITERATURA/LITTERATUR/LITERATUR/BIBLIOGRAFIA /KIRJALLISUUS / BIBLIOGRAPHIE / BIBLIOGRAFIA /
LITERATUUR/LITERATUR/LITERATURA/LITERATURE/LITERATURA DE SPECIALITATE/NUTEPATYPA/LITTERATUR
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