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Instrucciones de uso

Losnumeros delf® sé¥efierenalasilustraciones enlacubierta interior.
ESTRUCTURA de la TIRA

) Area sumergiblé’Area de resultados Einea de test positivo Lihea control
USO RECOMENDADO

TOMA de MUESTRA

La utilizadaes i0 vical, idaconla ondeExtraccion
Summ|strada La muestra deberla !omarseantes del examen dlgltalydelos
vicalusando
un hisopo estéril de pollester (suministrado con el kit) del cuello del utero durante
el examen con un espéculo estéril. Tenga cuidado de no tocar nada con el hisopo
antes de tomar lamuestra. El hisopo debe mantenerse en el cuello del itero durante
10-15 segundos para permitir la absorcion de la muestra %
Abra el tubo de Tampon E: tante y coloquelo en |

ser extraida inmediatamente del hisopo gi y

en la solucion de extraccion durante 10-15 segundos i Presione el hlsopo contra
lapared 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.

0 vemcal La muestra debe

Actim® Partus es un test inmunocromatografico cualitativo en tira de interp Las tras deben ser analizadas lo antes posible después de laextraccionyen

visual para la deteccion de IGFBP-1 fosforilada (insulin-like growth factor binding Iquiercasonuncadespués de4horasdesdelatomayextraccionde lamuestra.
protein-1) en del cervix durante el emk El testser ienda para Siuna pued li: d estetiempo, debe sercongelada. Tras
uso por profeswnales cuallflcados, para predecu el rlesgo de parto p oel d gelar|; , éstadeberia ser ladaytratada describea

partoi tac U ead o &

es una clara indicacion de que la paciente no entrara en parto durante 7-14 dias.

COMPOSICION del KIT
El kit Actim Partus 31931ETAL contiene 10 tests con instrucciones para su uso. El kit
31930ETAL contiene un testy las instrucciones de uso.

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

Un hisopo estéril de poliester para la toma de muestra.

+ Untubode soluciénp. t ionde (0,5ml).Es unasolucién
tampon fosfato que Ibumina bovina (BSA), inhibid de p! y
conservantes.

+ Unatirai - individual sellado de al
desecante.

ALMACENAJE

Almacenar el kit a +2...+25 °C. Almacenados sin abrir, cada componente puede

utilizarse hasta lafecha de caducidadimp encadaunodeellos. El kitpuede

2meses a +2...+30 °C. Use la tirainmediatamente
después de abrir la bolsa de aluminio.

PROCEDIMIENTO del ENSAYO e INTERPRETACION de

RESULTADOS

. Sielkitse almacena refrlgerado, se debe dejar que labolsa de papel de aluminioyel
tubodela i Abrir el sobre
quecontienelatirareactiva. Notocarlazonaamarllladel extremoinferiordela
tira. Los datos de identifi cacmn pueden anotarse en la zona superlor de color azul.
Latiradebeutilizarsetanp bl del
de aluminio.

=

lucién de ext la

Introducirelextremo de coloramarillodelatiraeneltuboconteniendolamuestra
@ ymantenerlasumergidahastaque sevisualiceliquido enlazonade resultados
@.Sacar la tirade la solucion y dejarla en posicion horizontal.
. EI Itad puede i...c. como positivo tan pronto como aparezcan dos

d d Itados. Losresul ti benleersea
IosSmlnulosé)NopreslaratencmnalasImeas queaparezcantranscurrldos mas
de 5minutos.
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+ Siaparecen dos lineas azules, lade test y lade control, el resultado es positivo.
Siaparece unalineaazul, lalineadecontrol, el resultado es negativo.

Si lalinea de control no aparece, el test es invalido

LIMITACIONES del TEST

El test esta disefiado para uso diag

Antes derealizarel Actim Partus, se gurarse quela

fetal estaintacta(porej | testdeActim PROM),yaqueenelcasode

rupturade membrana fetal el test Actim Partus también dara resultado positivo.

Pacientes con moderada o fuerte hemorragla vaginal no deberian testarse. Se

recomienda reallzarlatoma de ragiahayacesadoyquela
tra esté te libre de sangre.

El resultado del test indica el riesgo en el momento de la toma de lamuestra,

tico in vitro Gni

+ Alos cinco mii laaparicionde linea débil a azul oscuro conunalinea
de control indicaun Itado positivo. Sin go, no preste ion a cual
linea que ap: pasados 5 mii

+ Sisolamenteesvisiblelalineade control,elr deb id

negativo solamente unavez que hayan transcurridos 5 minutos.

+ Comoen otro test diagnostico, los Itados deben interp! de
do a otras evidencias clini
* Todas las muestras bmloglcasymatenales deben ip como pot Iment
pelig ,yd hados de doalasnormativaslocales vigent:

PRINCIPIO del TEST
Las células de la decidua sintetizan la forma fosforllada delaIGFBP-1 (pIGFBP-1)
mientras que el liquido amniético i i iales de las formas no

y biosenla icion dela " den afectar al Itado final del fosforiladas o menos fosfonladas de laIGFBP-1. Cuando el parto se aproxima, las
embarazo. ; fetales a desprend de la decidua parietalis, y pequefias
cantidades de las formas fosforiladas empiezan a vertirse en las secreciones cervicales.
NOTAS EneltestActim Partus se tomaunamuestradel cervix conunhisopode poliester
* Ni interp titativadeb. i b | Itadosdeltest. d teel éculo estérilylamuestratomadase extrae conunasolucion
+ Eltestprecisa150ylde extraida parafuncionarcorrectamente. extractante. La p ia de IGFBP-1 fosforilada en la ion se detecta mediante
+ Latiradebeintroducirse con cuidado en el tubo demuestra, Laparte superiordela  Una tirainmunocromatografica.
tira debe mantenerseseca. Eltestseb laté i grafica. Seutilizand, ti
+ No utilizar una tira que hayasido h decid. yaquelah dad I anti IGFBP-1 humana. Uno de ellos est fijado a particulas de Ia(ex de
daiia la tira. colorazul (| dorde ion). El segundo anti se hallainmovilizado enuna
. il i I loracié Iada antes d P k yactt’la p foel lej i po conlas particulas de
:leos:.nllzaruna tiraenlaq v realizarel latex | dicando unresul posmvo Cuando lamuestraextraidaentra
- L L i e e en contacto con Ia tirareactiva, ésta absorbe el liquido, que comienza a difundir
* Noutilice latirasiel de no esta porla delatirai tografica. Sila muestra contiene IGFBP-1
+ Use ini te el hisopo do con el kit. fosforilada, éstaes capturada porlos anticuerpos fijados alas particulas delatex. Las
* Unatomademuestrainadecuada puede producirunresultadofalso negativo. particulas de latex difunden con el Ilquldo por Ia memhrana hasta alcanzar la zona
«+ Alintroducirlatiraenla tenerla en posicion (con la parte amarilla donde se encuentrainmovilizado el jas en esta
idaenla ) hasta que ap: elliquido enlazona de reaccion. zona. Unalinea de color azul (lineade test posmvo)aparecera enlazonaderesultados
. Si lalinead trol, el testdeh arseinvalidoydeberepetirse si la concentracion de IGFBP-1 fosforilada en la muestra es superior al limite de

utlllzando otra tira.
Sieltestnopuedeinterpretarse claramente, serecomiendarepetirel test.

deteccion del test. Una segunda linea de color azul (1a linea de control) confirma que el
test se harealizado correctamente.
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RENDIMIENTO del TEST

SENSIBILIDAD ANALITICA

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

Dos operarios reali diez yos cada cada on bajo varias
condiciones de iluminacion con un total de 60 determinaciones por nivel. El limite de
deteccion de la prueba Actim Partus es de, aproximadamente, 10 pg/l en la mnestra

extraida. Elintervalo de medicionde laprueba Actim Partus es de, ap
10-10000 pg/l en la muestra extraida,

ESPECIFICIDAD ANALITICA

Se proho la especificidad analitica (i cruzada) con proteinas IGFBP h
aniveles de concentracion de 5000 pg/l de proteinas IGFBP-2,-4,-5y-6,y de
50000 pg/l de proteina IGFBP-3 mediante un lote de laprueba Actim Partus. Nose
haobservado ningunareactividad cruzadautilizandoproteinas IGFBP-2,-3,-4,-5y
-6. El test Actim Partus es especifico para laIGFBP-1 humana.

REPETIBILIDAD
Q 1, d 1. d. i dlf ¢ H de

IGFBP-1 para observar la preclslon mterna del ensayo Dos operarios interpretaron

un panel de tras con 10 réplicas cada uno durante el mismo dia en tres lotes
dlferentesdeltestActlmPartus, totalde 60testsrealizados pornivel.Se
| on resultados repetibl

RENDIMIENTO DIAGNOSTICO

El test Actim Partus se ha evaluado en el marco de di lini En
lafigura1y2delacubiertatraserainteriorseincluye una selecclon delos 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

Sep las y con el test
Actim Partusy se determmo que no afectaban enmodo alguno aI rendimiento del test
Actim Partus

SUSTANCIA/CONDICION/MICROORGANISMO INTERFERENCIA
PROBADO (NO/Si)
Semen No
Orina No
Lubricante quirtrgico No
Betadine No
Lubricante personal No
Hexaclorofeno No
Hexaclorofeno (crema) No
ema) No
Prostaglandma 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 hidroxiprogest No
Progest: (ca admlnlstramon oraI) No
Progest: (capsul: ionvaginal) No
Indometacina No
Bilirrubina No
Productosdeduchaybaiio No
Aceitedebebé No
Polvosdetalco No
Supositorios desod ¢ No
Gelvaginal No
Toallitas desodorantes femeninas No
Candida albicans No
Gardnerellavaginalis No
Neisseriagonorrhoeae No
Chlamydia trachomatis No
- 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 /
INTERPRETATIE VAN DE SYMBOLEN / SYMBOLFORKLARING / WYJASNIENIE SYMBOLI / EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS /
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Speclmen dllutlon buffer | Pufr k fedéni vzorku / Fortyndingsbuffer /
/Tampon de dilucion de Muestra/ Uuttopuskuri/
Tampon de dlluuoanampone didiluzione/Bufferomde monsterste
| Bufor do ia probki / Tampao
para dllulgao da amostra/ Solutie tampon pentru diluarea specimenelor/
bydep ana passeseHna npobbl /Provutspadmngslosnmg

Contains sufficientfor<n>tests/Lze pouzit pro <n>testii/Indeholder
til. igt til “n” test/ A ichend fiir “n” Tests/ Contenido suficiente
para “n” ensayos / Sisalté on riittava “n” testia varten / Contenu suffisant
pour “n” tests/ Contenuto sufficiente per “n” saggi/Inhoud voldoende voor
“n"testen/ Inneholder nok til “n”tester/ Zawartos¢ wystarczajacado,n”
testow/ | Contine suficient pentru ,n”
teste / Copepxut komnoHeHTbl Ana nposeaerus «n» Tectos / Racker till
“n” antaltester

Single use/Jednorazové pouziti/ g/Nicht wiederverwendbar/
Noreutilizar/ Kertakayttoinen/Ne pas réutiliser/Nonriutilizzare/
Niet opnieuw gebruiken/ Ikke til gjenbruk/ Do jednorazowego uzytku/
Deusotnico/De umcafolosmga/ MNpeaHasHayeH 419 0OHOPa30BOr0
ucnonbsosanus | Ateranvénds ej

wremmon  jusque

A
e

N/
®
e
W)

Catalogue number / Katal é Cislo/ Katal | Bestell /
Nimerode catalogo/ o/Référence ducatalogue/N [Lo]|
di | Catalo I Numer | talogowy /

Cadigo “do produto / Numar de catalog / Homep 8 katanore /
Katalognummer

InVitroDiagnosti Medlcal" ice/lnvirodiagnosti yzdr icky
pr tied 'IM dici udstyrtllm' diagnostik /InviroDi tikum/
di iopar ticoinvitro/ Invitro-diagnostiikkaan
tarkoltettu Iaakmnallmen laite / Dlsposlt]l{l| medlcal de dlagnostlc invitro/

vitrol voor

in-vi mdlagnostlek | Medisinsk utstyr for in o diagnostikk / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki inito | Dispositivos medicos de diagnostico
invitro/ DI it dical di t e invitro | Tonbko ana
[AMarHOCTUKN invitro | Medicintekniska prnduk&er for invitro diagnostik
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