Actim PROM Controls
EN

EXTERNAL CONTROLS FOR ACTIM® PROM TEST,
INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE
Actim® PROM Controls are intended to be used with the Actim® PROM test (30821ETAC) for external quality control.
The controls may also be used to demonstrate negative results and weak and strong positive results.

KIT COMPONENTS

Actim PROM Controls kit (30800ETAC) consists of one of each of the following components (please see Warnings
and precautions section):

« Actim PROM Negative Control (30880ETAC)

« Actim PROM Positive Control, Low (30881ETAC)

« Actim PROM Positive Control, High (30882ETAC)

« Actim Reconstitution Solution (30889ETAC)

« Instructions for use

A pipette capable to measure 500 pl of solution is needed for accurate dispensing of Reconstitution Solution (not
provided with the kit).

STORAGE

Store the components at +2...+25 °C. Stored unopened, each component can be used until the expiry date marked
on the component. After reconstitution, the controls should be used within 24 hours if they are kept at room
temperature (below +30 C) or within 7 daysif they are kept at +2...+8 °C. Alternatively, the reconstituted controls can
also be stored frozen at-20 °C for 24 months. Do not freeze after thawing.

CONTROL MATERIAL

The positive controls consist of purified human insulin-like growth factor binding protein-1 (IGFBP-1) in a buffered
protein solution with BSA and Thimerosal as preservative. The Negative Control consists of the same matrix without
added antigen.

LIMITATIONS OF THE TEST
 The controls are to be used with the Actim PROM test (manufactured by Actim Oy) only.

« The controls are intended for professionalin vitro use only.

TEST PROCEDURE AND INTERPRETATION OF THE RESULTS
Reconstitution:
1. Unscrew the cap and open the vials by carefully removing the grey stopper.

2. Reconstitute the controls by adding 500 pl of Reconstitution Solution to the vials. When pipetting, avoid the risk
of carryover by changing the pipette orits tip after each addition.

3. Close the stopperand allow the vial to reconstitute for at least 15 minutes.

4. Mixthesolutions.

Testing:

1. Thereconstituted controls are tested by dipping the dipsticks directly into the controlvials. Each dipstick requires
approximately 150 pl of sample. Before dipping, ensure that the volume of the controlin the vial is sufficient.

2. Testingis performed by carefully following the instructions for use of the Actim PROM test.

The test results are interpreted as instructed in the paragraph “Test procedure and interpretation of results” of the

Actim PROM test:

« The negative control gives a negative test result.

« The low positive control gives a weak positive result.

« The high positive control gives a strong positive result.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
« Before use, ensure that the package and vials are intact. Do not use a control if the vial is damaged.

« The lyophilised controls and the reconstitution solution contain <0.01% reaction mass of:
5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one and 2-methyl-2Hisothiazol-3-one (3:1) [EC No: 611-341-
5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). Reconstituted controls contain <0.02% reaction mass of:
5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one and 2-methyl-2Hisothiazol-3-one (3:1) [EC No: 611-341-5]
(Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). May cause an allergic skin reaction(H317). Harmful to aquatic
life (H402). Harmful to aquatic life with long lasting effects (H412). Avoid breathing mist/vapour
(P261). Contaminated work clothing should not be allowed out of the workplace (P272). Wear
eye protection/protective gloves/protective clothing (P280). If skin irritation or rash occurs: Get
medical advice/attention (P333+P313). Take off contaminated clothing and wash it before reuse (P362+P364).
Dispose of contents/container in accordance with local regulation (P501).

Warning

Do not use the controls before they have been completely reconstituted.

When testing, the controls should be at room temperature to ensure optimal test results with Actim PROM test.

Carefully follow the instructions for use of the Actim PROM test and Actim PROM Controls to ensure correct
results.

If the results of the controls are not appropriate, repeat the procedure with another dipstick.

.

The frequency of quality control testing is to be determined by each laboratory independently, and will depend
on factors such as patient sample frequency and/or local regulations.

The IGFBP-1 antigen in the Positive Controls has been shown to be negative for HBsAg, HIV type 1 and 2
antibodies, HCV and syphilis. Nev-ertheless, such tests are unable to prove the complete absence of viruses, and
the controls should therefore be handled taking appropriate precautions.

Like all biological materials, the controls should be treated as potentially hazardous, and disposed of in

accordance with local authority guidelines.

ACTIM® PROM VALISED KONTROLLID,
KASUTUSJUHEND

ETTENAHTUD KASUTUSALA

Kontrollid Actim® PROM on ette nahtud kasutamiseks koos testiga Actim® PROM test (30821ETAC) valiseks
kvaliteedikontrolliks. Kontrolle saab kasutada ka negatiivsete ning norgalt ja tugevalt positiivsete tulemuste
naitamiseks.

KOMPLEKTI OSAD
Kontrollikomplektis Actim PROM (30800ETAC) on jargmised komponendid, iga komponenti (vt jaotist ,Hoiatused
ja ettevaatusabindud"):

« Negatiivne kontroll Actim PROM (30880ETAC)

« Positiivne kontroll Actim PROM, madal (30881ETAC)

« Positiivne kontroll Actim PROM, kdrge (30882ETAC)

« Rekonstitueeritud lahus Actim (30889ETAC)

« Kasutusjuhend

Rekonstitueeritud lahuse tépseks annustamiseks on vajalik pipett, millega saab méota 500 pl lahust (ei sisaldu
komplektis).

SAILITAMINE

Komponente tuleb séilitada temperatuuril +2...+25 °C. Avamata pakendis sailitatuna saab iga komponenti kasutada
komponendile méargitud séilivuskuupdevani. Parast rekonstitueerimist tohib toatemperatuuril (alla +30 °C) hoitud
kontrolle kasutada 24 tundi ja temperatuuril +2...+8 °C hoitud kontrolle 7 pdeva. Rekonstitueeritud kontrolle voib
sdilitada kilmutatuna temperatuuril 20 °C 24 kuud. Pérast sulatamist mitte killmutada.

KONTROLLMATERJAL

Positiivsed kontrollid koosnevad puhastatud inimese fosforiilitud insuliinisarnast kasvufaktorit siduvast valgust
1 (IGFBP-1) puhverdatud valgulahuses, séilitusained on BSA ja timerosaal. Negatiivne kontroll koosneb samast
maatriksist ilma lisatud antigeenita.

TESTI PIIRANGUD
Kontrolle tuleb kasutada ainult koos testiga Actim PROM (tootja Actim Oy).

Kontroll on ette ndhtud ainult professionaalseks in vitro kasutamiseks.

TESTI PROTSEDUUR JA TULEMUSTE TOLGENDAMINE
Rekonstitueerimine:

1. Keerake kork lahti ja avage viaalid ettevaatlikult, eemaldades halli punnkorgi.

2. Rekonstitueerige kontrollid, lisades viaalidesse 500 pl rekonstitueeritud lahust. Kui kasutate pipetti, valtige
Ulekandumise ohtu, vahetades iga toimingu jarel pipetti voi selle otsikut.

3. Sulgege punnkork ja laske viaalil rekonstitueerida vahemalt 15 minutit.
4. Segage lahused.
Testimine:

1. Rekonstitueeritud kontrolle testitakse, kastes testribad otse kontrollviaalidesse. Iga testriba jaoks on tarvis
umbes 150 pl proovi. Enne sissekastmist veenduge, et kontrollviaali maht oleks piisav.

2. Testimist viiakse ldbi, jargides hoolikalt Actim PROM testi kasutusjuhendit.

Testi tulemusi tolgendatakse vastavalt peatuki, Testi protseduurja tulemuste t6lgendamine” juhistele Actim PROM
testi kasutusjuhendis:

« Negatiivne kontrollmark tahendab negatiivset testitulemust.
« Madal positiivne kontrollmark tahendab norka positiivset tulemust.
« Korge positiivne kontrollmark tdhendab tugevat positiivset tulemust.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
« Enne kasutamist veenduge, et pakend ja viaal on terved. Arge kasutage kontrolli, kui viaal on kahjustatud.

Luofiliseeritud kontrollid ja valmissegatud lahus sisaldab reaktsioonisegust < 0,01% jargmist:
5-kloro-2-metiiiil-2H-isotiasool-3-oon ja 2-metiiiil-2H-isotiasool-3-oon (3 : 1) [EU nr: 611-341-5]

(Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). Rekonstrueeritud kontrollid sisaldavad reaktsioonise-gust <

0,02% jargmist: 5-kloro-2-metiiil-2H-isotiasool-3-oon ja 2-metlll-2H-isotiasool-3-oon (3 : 1)

[EU nr: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). Vdib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni

(H317). Kahjustab veeorganisme (H402). Ohtlik veeorganismidele, pikaajaline toime (H412).

Valtida udu / auru sissehingamist (P261). Saastunud t66réivaid tddkohast mitte vélja viia (P272). Hoiatus
Kanda kaitsekin-daid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski (P280). Nahaarrituse voi _obe korral: péérduda
arsti poole (P333+P313). VGtt saastunud rivad seljast ja pesta neid enne jargmist kasutamist (P362+P364). Sisu/
mahuti korvaldada kohaliku eeskirja kohaselt (P501).

Arge kasutage kontrolle, enne kui need on téielikult rekonstitueeritud.

Testimise ajal peavad kontrollid olema toatemperatuuril, et tagada optimaalset testimise tulemused Actim
PROM testiga.

Jargige tdhelepanelikult Actim PROM testi ja Actim PROM kontrollide kasutusjuhiseid, et tagada o6iged
tulemused.

Kui kahtlete kontrollide tulemustes, korrake protseduuri teise testribaga.

Kvaliteedikontrolli testimise sagedus tuleb mdarata iga labori poolt séltumatult ning see oleneb sellistest
teguritest, nagu patsiendi proovivétmise sagedus ja/voi kohalikud masrused.

IGFBP-1 antigeen positiivsetes kontrollides on olnud negatiivne HBsAg, HIV tilp 1 ja 2 antikehade, HCV ja
stifilise suhtes. Sellegipoolest ei toenda sellised testid viiruste taielikku puudumist ning seetdttu tuleb kontrolle
késitseda, rakendades vastavaid ettevaatusabindusid.

Nagu kaiki bioloogilisi materjale, tuleb kontrolle kdsitseda potentsiaalselt ohtlikena ning kdrvaldada kohaliku

omavalitsuse suuniste koha-selt.

CONTROLES EXTERNOS PARA LA PRUEBA ACTIM®
PROM, INSTRUCCIONES DE USO

USO RECOMENDADO

Los controles Actim® PROM estan disefiados para usarse con la prueba Actim® PROM (30821ETAC) como control de
calidad externo. Los con-troles también se pueden usar para demostrar resultados negativos, asi como resultados
positivos débilesy fuertes.

COMPONENTES DELKIT
EL kit Actim PROM Controls (30800ETAC) consta de uno de cada uno de los componentes siguientes s (consulte la
seccion de advertencias y precauciones):

« Control negativo Actim PROM (30880ETAC)

« Control positivo Actim PROM bajo (30881ETAC)

« Control positivo Actim PROM alto (30882ETAC)

« Solucién de reconstitucion Actim Reconstitution Solution (30889ETAC)

* Instrucciones de uso

Hay que emplear una pipeta capaz de medir 500 pl de solucién para dispensar de forma precisa la soluciéon de
reconstitucion (no suministra-da con el kit).

CONSERVACION

Conserve los componentes a una temperatura de entre +2 y +25 °C. Siempre que el kit se conserve sin abrir,
cada componente puede utili-zarse hasta la fecha de caducidad indicada en el componente concreto. Tras la
reconstitucion, los controles se deberdn usar en un plazo de 24 horas si se mantienen a temperatura ambiente (por
debajo de +30°C) o en 7 dias si se mantienen a una temperatura de entre +2 y +8 °C. También se puede almacenar los
controles reconstituidos congelados a-20 °C durante 24 meses. No los vuelva a congelar una vez desconge-lados.

MATERIAL DE CONTROL

Los controles positivos constan de una proteina transportadora del factor de crecimiento similar a la insulina tipo
1 (IGFBP-1) humana purifi-cada en una solucién de proteina tamponada con SAB y tiomersal como conservantes. El
control negativo consta de la misma matriz sin antigeno afiadido.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA
« Los controles se deben emplear Gnicamente con la prueba Actim PROM (fabricada por Actim Oy).

« Los controles estan disefiados Gnicamente para su uso in vitro por parte de profesionales.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Reconstitucion:

1. Desenrosque latapay abra los viales extrayendo cuidadosamente el bloqueador gris.

2. Reconstituya los controles mediante la adicion de 500 pl de solucion de reconstitucion en los viales. Al realizar el
pipeteado, evite el riesgo de arrastre; para ello, cambie la pipeta o su punta tras cada adicién.

3. Cierre elbloqueadory deje que el vial se reconstituya durante al menos 15 minutos.
4. Mezcle las soluciones.
Comprobacion:

1. Los controles reconstituidos se prueban sumergiendo las tiras reactivas directamente en los viales de control.
Cada tira reactiva requiere aproximadamente 150 pl de muestra. Antes de sumergirla, asegUrese de que el
volumen del control del vial es suficiente.

2. Lacomprobacién se realiza siguiendo cuidadosamente las instrucciones de uso de la prueba Actim PROM.

Los resultados de la prueba se interpretan segin se indica en el apartado “Procedimiento de la prueba e
interpretacion de los resultados” de la prueba Actim PROM:

« Elcontrol negativo arroja un resultado de prueba negativo.
« Elcontrol positivo bajo arroja un resultado de prueba positivo débil.

« Elcontrol positivo alto arroja un resultado de prueba positivo fuerte.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
« Antes de su uso, compruebe que el paquete y los viales estén intactos. No utilice ningin control
si el vial esta dafado.

« Los controles liofilizados y la soluciéon para reconstitucion contienen <0,01 % de masa de
reaccion de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) [n.° CE: 611-
341-5] (Sensibilizacion cutanea, categoria 1; peligroso para el medio acuético, peligro cronico  advertencia

3). Los controles reconstituidos contienen <0,02 % de masa de reaccién de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y
2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) [n.° CE: 611-341-5] (Sensibilizacién cutanea, categoria 1; peligroso para el medio
acudtico, peligro crénico 3). Puede provocar una reaccion alérgica en la piel (H317). Perjudicial para la vida acudtica
(H402). Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos dura-deros (H412). Evitar respirar la niebla/
los vapores (P261). Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo (P272). Llevar
guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion (P280). En caso de irritacién o erupcién cutdnea: consulte a un
médico (P333+P313). Quitarse las prendas contaminadasy lavarlas antes de volver a usarlas (P362+P364). Eliminar
el contenido/el recipiente en conforme a la normativa local (P501)

No utilice los controles antes de que se hayan reconstituido por completo.

Cuandorealice lacomprobacion, los controles deberan encontrarse a temperatura ambiente para garantizarunos
resultados 6ptimos de la prueba Actim PROM.

Siga cuidadosamente las instrucciones de uso de la prueba Actim PROM y los controles Actim PROM para
garantizar unos resultados cor-rectos.

Silos resultados de los controles no son adecuados, repita el procedimiento con otra tira reactiva.

Lafrecuenciade las pruebasde controlde calidad deberd determinarla cadalaboratorio de maneraindependiente
ydependera de fac-tores como la frecuencia de obtencién de muestras de los pacientes o la normativa local.

Elantigeno phIGFBP-1 de los controles positivos ha demostrado ser negativo para el antigeno HBs, VIH tipo 1y 2
anticuerpos, el virus de la hepatitis Cy lasifilis. Sin embargo, estas pruebas no pueden probar la total ausencia de
virusy, por lo tanto, los controles deberian gestion-arse con las debidas precauciones.

Como sucede con todos los materiales bioldgicos, los controles se deben tratar como potencialmente peligrosos
yse deben desechar de acuerdo con las normas de la autoridad local competente.

ACTIM® PROM TESTIN ULKOISET KONTROLLIT,
KAYTTOOHJE

KAYTTOTARKOITUS
Actim® PROM kontrollit on tarkoitettu kéytettdvaksi Actim® PROM testin (30821ETAC) kanssa ulkoiseen
laadunvalvontaan. Kontrolleja voidaan kéyttda myos negatiivisten tulosten ja heikosti ja voimakkaasti positiivisten
tulosten osoittamiseen.

PAKKAUKSEN KOMPONENTIT
Actim PROM kontrollipakkaus (30800ETAC) sisaltda yhden kappaleen jokaista seuraavaa komponenttia (katso
kohta Varoitukset ja varotoimenpiteet):

« negatiivinen Actim PROM kontrolli (30880ETAC)

« positiivinen Actim PROM kontrolli, matala pitoisuus (30881ETAC)

« positiivinen Actim PROM kontrolli, korkea pitoisuus (30882ETAC)

« Actim-rekonstituutioliuos (30889ETAC)

« kayttoohje.

Rekonstituutioliuoksen tarkkaan annosteluun tarvitaan pipetti, jolla voidaan mitata 500 pl livosta (ei sisdlly
pakkaukseen).

SAILYTYS

Séilytd komponentit +2..4+25 °C:n ldmpotilassa. Avaamattomana sdilytettyja komponentteja voidaan kéyttda
komponenttiin merkittyyn viimeseen kayttopaivaan saakka. Rekonstituution jalkeen kontrollit on kdytettéva 24
tunnin kuluessa, jos niitd pidetdan huoneenldmmassa (alle +30 °C), tai 7 pdivan kuluessa, jos niitd pidetdan +2..+8
°C:nldmpotilassa. Rekonstituution jélkeen kontrolleja voidaan vaihtoehtoisesti sdilyttaa myos pakkasessa—20 °C:ssa
24 kuukauden ajan. Ei saa pakastaa sulatuksen jélkeen.

KONTROLLIMATERIAALI

Positiiviset kontrollit koostuvat puhdistetusta ihmisen insuliinin kaltaista kasvutekijda sitovasta proteiini-1:std
(IGFBP-1) puskuroidussa proteiiniliuoksessa, jossa BSA:ta ja tiomersaalia séilontdaineena. Negatiivinen kontrolli
koostuu samasta matriisista ilman lisittyd antigeenia.

TESTIN RAJOITUKSET
« Kontrollit on tarkoitettu kdytettavaksi vain Actim PROM testin kanssa (Actim Oy:n valmistama testi).

« Kontrollit on tarkoitettu vain ammattikayttoon in vitro.

TESTAUSTOIMENPIDE JA TULOSTEN TULKITSEMINEN
Rekonstituutio:

1. Kierrd korkkiirtija avaa pullot varovasti poistamalla harmaa tulppa.

2. Rekonstituoi kontrollit lisadmalld pulloihin 500 pl rekonstituutioliuosta. Kun pipetoit, véltd aineiden siirtymista
vaihtamalla pipetti tai sen karki jokaisen lisdyksen jalkeen.

3. Sulje tulppajaanna pullonsisallon rekonstituoitua vahintdan 15 minuutin ajan.
4. Sekoita liuokset.
Testaus:

1. Rekonstituoidut kontrollit testataan kastamalla testitikut suoraan kontrollipulloihin. Yhtd testitikkua varten
tarvitaan noin 150 pl ndytettd. Varmista ennen kastamista, etta pullossa on riittava maard kontrollia.

2. Testaus suoritetaan tarkasti Actim PROM testin kdyttoohjetta noudattaen.

Testitulokset tulkitaan Testaustoimenpide ja tulosten tulkitseminen kohdassa Actim PROM testin ohjeissa kuvatulla
tavalla:

« Negatiivinen kontrolli antaa negatiivisen testituloksen.
< Matalan pitoisuuden positiivinen kontrolli antaa heikosti positiivisen tuloksen.
« Korkean pitoisuuden positiivinen kontrolli antaa voimakkaasti positiivisen tuloksen.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Varmista ennen kayttoa, ettd pakkaus ja pullot ovat ehjia. Als kayta kontrollia, jos pullo on vaurioitunut.

Lyofilisoidut kontrollit ja rekonstituutioliuos siséltdvat < 0,01 % reaktiomassaa: 5-kloori-
2-metyyli-2H-isotiatsol-3-oni ja 2-metyyli-2H-isotiatsol-3-oni (3:1) [EY-numero: 611-341-5]
(Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). Rekonstituoidut kontrollit sisdltévét < 0,02 % reaktiomassaa:
5-kloori-2-metyyli-2H-isotiatsol-3-oni ja 2-metyyli-2H-isotiatsol-3-oni (3:1) [EY-numero: 611-
341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion (H317). Haitallista
vesielidille (H402). Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia (H412). Valta sumun/
hoyryn hengittdmistd (P261). Saastuneita tyovaatteita ei saa viedd tyopaikalta (P272).
Kaytd suojakdsinei-td/suojavaatetusta/silmiensuojainta /kasvonsuojainta (P280). Jos ilmenee ihodrsytysta
tai ihottumaa: Hakeudu la&kariin (P333+P313). Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkdyttod
(P362+P364). Havit siséltd/ pakkaus paikallisten saddésten mukaan (P501).

Ald kayta kontrolleja, ennen kuin ne on rekonstituoitu oikein.

Varoitus

Testauksen aikana kontrollien on oltava huoneenldmmassa, jotta testitulokset ovat optimaalisia Actim PROM
testilla.

Noudata Actim PROM testin ja Actim PROM kontrollien kayttéohjeita huolellisesti oikeiden tulosten
varmistamiseksi.

Jos kontrollit eivdt anna odotettuja tuloksia, toista toimenpide toisella testiliuskalla.

Jokaisen laboratorion on maaritettdva laadunvalvontatestien tiheys itsendisesti muun muassa potilasndytteiden
tiheyden ja/tai paikallisten maardysten perusteella.

Positiivisten kontrollien IGFBP-1-antigeenin on osoitettu olevan negatiivinen HBsAg:n, HIV:n tyypin 1 ja 2 vasta-
aineiden, HCV:n ja syfiliksen osalta. Tallaisilla testeilld ei kuitenkaan voida osoittaa, ettd néitd viruksia ei olisi
lainkaan, ja siksi kontrolleja on kasiteltdva asianmukaisin varotoimin.

Kuten kaikkia biologisia materiaaleja, kontrolleja on kasiteltdvd mahdollisesti vaarallisina aineina, ja ne on
havitettava paikallisten viran-omaisten ohjeiden mukaisesti.

,» ACTIM® PROM" TESTO ISORINES KONTROLINES
MEDZIAGOS. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

NAUDOJIMO PASKIRTIS

. Actim® PROM" kontrolinés medziagos yra skirtos naudoti atliekant iSorinés kokybés kontrolés ,, Actim® PROM”
testq (30821ETAC). Kontro-lines medziagas taip pat galima naudoti, siekiant parodyti neigiamus rezultatus ir silpnai
bei stipriai teigiamus rezultatus.

KOMPLEKTO KOMPONENTAI

»Actim PROM"kontroliniy medziagy komplekta (30800ETAC) sudaro po vieng is Siy komponenty (prasome zr. skyriy
LIspéjimaiir atsargumo priemonés”):

« ,Actim PROM" neigiama kontroliné medziaga (30880ETAC)

« ,Actim PROM" teigiama kontroliné medziaga, mazai (30881ETAC)

« ,Actim PROM" teigiama kontroliné medziaga, labai (30882ETAC)

« ,Actim"”atkuriamasis tirpalas (30889ETAC)

« Naudojimo instrukcija

Kad bity galima tiksliai dozuoti atkuriamajj tirpala, reikalinga pipeté, tinkanti pamatuoti 500 pl tirpalo (komplekte
jos néra).

LAIKYMAS

Laikykite komponentus +2—+25 °C temperatiroje. Kiekviena komponenta, kuris laikomas neatidarytas, galima
naudoti iki ant jo pazymétos galiojimo datos pabaigos. Atkurtas kontrolines medziagas reikia panaudoti per
24 valandas, jei jos laikomos kambario temperatdroje (iki +30 C), arba per 7 dienas, jei jos laikomos +2-+8 °C
temperatdroje. Be to, atkurtas kontrolines medziagas taip pat galima laikyti uzsaldytas -20 °C temperatiroje 24
ménesius. Neuzsaldykite po atitirpinimo.

KONTROLINE MEDZIAGA

Teigiamas kontrolines medziagas sudaro isgrynintas zmogaus fosforilintas insulino augimo faktoriy jungiantis
baltymas-1 (IGFBP-1) bufe-riniame baltymo tirpale su BSA ir timerosaliu, kuris naudojamas kaip konservantas.
Neigiama kontroline medziaga sudaro ta pati matrica be antigeno.

TESTO APRIBOJIMAI
« Kontrolinés medziagos turi bati naudojamos tik , Actim PROM" testui (,, Actim Oy" gamintojo).

« Kontrolinés medziagos yra skirtos tik profesionaliam in vitro naudojimui.

TESTO PROCEDURA IR REZULTATY AISKINIMAS
Atkarimas:

1. Atsukite dangteljir atidarykite buteliukus, atsargiai nuimdami pilkg kamstelj.

2. Atkurkite kontrolines medziagas, jpildami j buteliukus 500 pl atkarimo tirpalo. Matuodami pipete, po kiekvieno
ipylimo pakeiskite pipete arba jos antgalj, kad iSvengtuméte uzkrétimo pavojaus.

3. Uzdarykite kamsteljir palikite buteliuka ne maziau kaip 15 minuciy, kad baty atkurta jame esanti medziaga.
4. ISmaisykite tirpalus.
Testavimas:

1. Atkurtos kontrolinés medziagos testuojamos, jmerkiant lazdeles tiesiai j kontrolinius buteliukus. Kiekvienai
lazdelei reikia mazdaug 150 pl méginio. Pries merkdami jsitikinkite, kad kontrolinés medziagos kiekis buteliuke
yra pakankamas.

2. Testavimas atliekamas, atidziai laikantis , Actim PROM" testo naudojimo instrukcijos.

Actim PROM" testo rezultatai aiskinami, kaip nurodyta skirsnyje ,Testo procedira ir rezultaty aiskinimas”:
« Neigiama kontroliné medziaga duoda neigiama testo rezultata.

« Mazai teigiama kontroliné medziaga duoda silpnai teigiama rezultata.

« Labaiteigiama kontroliné medziaga duoda stipriai teigiama rezultata.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

« Prie$ naudojima jsitikinkite, kad pakuoté ir buteliukai néra pazeisti. Nenaudokite kontrolinés medziagos, jei
buteliukas yra pazeistas.

Liofilizuotose kontrolinése medziagose ir atkarimo tirpale yra <0,01 % toliau nurodyty
medziagy reakcijos masés: 5-chlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ono ir 2-metil-2H-izotiazol-3-ono
(3:1) [EC Nr: 611-341-5] (odos jautrinimas 1, létinis toksiskumas vandens aplinkai 3). Atkurty
kontroliniy medziagy sudétyje yra <0,02 % toliau nurodyty medziagy reakcijos masés:
5-chlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ono ir 2-metil-2H-izotiazol-3-ono (3:1) [EC Nr: 611-341-5] (odos
jautrinimas 1, létinis toksiskumas vandens aplinkai 3). Gali sukelti alergines odos reakcijas
(H317).Kenksminga vandens organizmams (H402). Kenksmingas vandens organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus (H412). Stengtis nejkvépti riko / gary (P261). Uztersty darbo drabuziy negalima issinesti is
darbo vietos. (P272Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/ naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones. (P280Jeigu sudirginama oda arba jg isberia: kreiptis j gydytoja (P333+P313). Nusivilkti uzterstus
drabuzius ir iSskalbti pries vél juos apsivelkant (P362+P364). Turinj / talpa iSmeskite pagal vietinius teisés aktus
(P501).

Nenaudokite kontroliniy medziagy, kol jos néra visiskai atkurtos.

Ispéjimas

Siekiant uztikrinti optimalius , Actim PROM" testo rezultatus, tyrimo metu kontrolinés medziagos turi bati
kambario temperatdros.

Kad uztikrintuméte teisingus rezultatus, atidziai laikykités ,Actim PROM" testo ir ,, Actim PROM" kontroliniy
medziagy naudojimo instrukcijos.

Jeigu kontroliniy medziagy rezultatai yra netinkami, pakartokite procedira su kita lazdele.

Kokybés kontrolés testavimo daznuma turi nustatyti atskirai kiekviena laboratorija ir jis priklausys nuo tam tikry
veiksniy, pavyzdziui, pa-cientés méginio daznumas ir (arba) vietos taisyklés.

Nustatyta, kad IGFBP-1 antigenas teigiamose kontrolinése medziagose yra neigiamas HBsAg, ZIV. tipo 1 ir 2
antikdnams, HCV ir sifiliui. Tadiau tokiais testais negalima patvirtinti, kad virusy visiskai néra, ir todél kontrolines
medziagas reikia tvarkyti, imantis atitinkamy atsar-gumo priemoniy.

Kaipirvisos biologinés medziagos, kontrolinés medziagos turi bati tvarkomos kaip galimai pavojingos medziagos
ir Salinamos pagal vietos valdzios institucijy rekomendacijas.

ACTIM® PROM TESTA AREJAS KONTROLES,
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Actim® PROM kontroles ir paredzéts izmantot kopa ar Actim® PROM testu (30821ETAC), lai veiktu aréju kvalitates
kontroli. Tapat kontroles var izmantot, lai demonstrétu negativus rezulttus un vajus un spécigus pozitivus
rezultatus.

KOMPLEKTA SASTAVDALAS
Actim PROM kontrolu komplekta (30800ETAC) sastava ir pa vienam no $adiem komponentiem (skatit bridinajumu
un piesardzibas pasakumu sadalu):

« Actim PROM negativa kontrole (30880ETAC)

« Actim PROM pozitiva kontrole, zema (30881ETAC)

« Actim PROM pozitiva kontrole, augsta (30882ETAC)
« Actim atjaunosanas skidums (30889ETAC)

« Lietosanas instrukcija

Lai varétu pareizi dozét atjaunosanas skidumu, ir nepiecieSama pipete, ar kuru var panemt 500 pl $kiduma (pipete
navieklauta komplekta).

UZGLABASANA

Sastavdalas jauzglaba +2-+25 °C temperatira. Visas neatvérta veida uzglabatas sastavdalas var izmantot lidz
deriguma termina beigam, kas noradits uz sastavdalas. Péc atjaunosanas izmantojiet kontroles 24 stundu laik3, ja
tasir uzglabatas istabas temperatdra (zem +30 °C) vai 7 dienu laik3, ja uzglabatas +2-+8 °C temperatira. Atjaunotas
kontroles var ari 24 ménesus uzglabat sasaldétas-20 °C temperatlra. Péc atkausésanas nesasaldét!

KONTROLES MATERIALS

Pozitivas kontroles sastav no attirita cilvéka insulinam lidziga augsanas faktora saistosa proteina-1 (IGFBP-1)
buferizéta olbaltumvielu skiduma, kur ka konservants ir BSA un Thimerosal. Negativas kontroles sastav no tas pasas
matricas bez pievienota antigéna.

TESTESANAS IEROBEZOJUMI
« Kontroles ir paredzéts izmantot tikai kopa ar Actim PROM testu (razotajs: Actim Oy).

« Kontroles ir paredzétas tikai profesionalaiin vitro diagnostikai.

TESTA PROCEDURA UN REZULTATU INTERPRETACIJA
Atjaunosana:

1. Atskravéjiet vacinu un atveriet flakonus, uzmanigiiznemot peléko aizbazni.

2. Pievienojiet flakoniem 500 pl atjaunosanas skiduma, lai atjaunotu kontroles. Veicot pipetésanu, izvairieties no
parnesanas riska: péc kat-ras papildinasanas nomainiet pipeti vai tas uzgali.



3. Aizveriet aizbazni un laujiet flakonam vismaz 15 minGtes atjaunoties.
4. Samaisiet skidumus.
Testésana:

1. Atjaunotas kontroles tiek testétas, iemércot mértaustus tiesi kontrolu flakonos. Katram mértaustam ir
nepieciesams apm. 150 pl parauga. Pirms iemérksanas parliecinieties, vai flakona ir pietiekami daudz kontroles.

2. Veicot testésanu, uzmanigiievérojiet Actim PROM testa lietosanas instrukciju.

Testarezultatusinterpreté ta, kdizklastits Actim PROM testarindkopa “Testa procedira un rezultitu interpretacija”:
« Negativa kontrole sniedz negativu testa rezultatu.

« Zema pozitiva kontrole sniedz vaju pozitivu rezultatu.

« Augsta pozitiva kontrole sniedz spécigu pozitivu rezultatu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS NORADES
Pirms lietosanas parbaudiet, vai iepakojums un flakoni ir neskarti. Neizmantojiet kontroli, ja flakons ir bojats.

Liofilizeétas kontroles un sagatavotais skidums satur <0,01% reakcijas masas: 5-hlor-2-metil-2H-
izotiazol-3-ons un 2-metil 2hizotiazol-3-ons (3:1) [EK Nr. 611-341-5] (3das jutiba 1, Gdens hronisks
3). Sagatavotas kontroles satur <0,02% reakcijas masas: 5-hlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ons un
2-metil-2hizotiazol-3-ons (3:1) [EK Nr. 611-341-5] (3das jutiba 1, Gdens hronisks 3). Var izraisit
alergisku ada reakciju (H317). Kaitigs Gdens organismiem (H402). Kaitigs Gdens organismiem,
ar ilgstosam sekam (H412). Izvairities no miglas/tvaiku ieel-posanas(P261). Piesarnoto darba
apgérbu neiznest arpus darba telpam (P272). Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/ acu
aizsargus/ sejas aizsargus (P280). Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: l0dziet mediku palidzibu. (P333+P313).
Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkarto-tas lieto$anas izmazgat (P362+P364). Saturs/konteiners jalikvidé
saskana ar viet&jiem noteikumiem (P501).

Bridindjums

Izmantojiet kontroles tikai péc tam, kad tas ir pilniba atjaunotas.

.

Lai nodrosinatu optimalus testésanas rezultatus, izmantojot Actim PROM testu, testésanas laika kontrolém ir
jabatistabas temperatara.

Uzmanigi ievérojiet Actim PROM testa un Actim PROM kontrolu lietosanas instrukcijas, lai nodrosinatu pareizus
rezultatus.

Ja kontrolu rezultati nav pienemami, atkartojiet procedaru, izmantojot citu mértaustu.

Katra laboratorija neatkarigi nosaka kvalitates kontroles testésanas biezumu: ta ir atkariga no tadiem faktoriem
ka pacientu paraugu nemsanas biezums un/vai vietéjie prieksraksti.

Ir konstateéts, ka pozitivo kontrolu antigéns IGFBP-1 ir negativs attieciba uz HBsAg, HIV 1. un 2. tipa antivielam,
HCV un sifilisu. Tomér $adi testi nevar pieradit pilnigu virusu neesamibu, tapéc darba ar kontrolém ir jaievéro
atbilstosi piesardzibas pasakumi.

.

Rikojoties ar kontrolém, jaizturas t3, it ka tas potenciali varétu radit apdraudé&jumu (ka visi biologiskie materiali),
un tasirjalikvidé sas-kana ar viet&jo iestazu noradijumiem.

CONTROALE EXTERNE PENTRU TESTUL ACTIM® PROM,
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

UTILIZARE PREVAZUTA

Controalele Actim® PROM sunt destinate utilizarii impreuna cu testul Actim® PROM (30821ETAC) pentru controlul
extern al calitatii. Controalele pot fi, de asemenea, utilizate pentru a demonstra rezultatele negative si rezultatele
pozitive slabe si puternice.

COMPONENTELE KITULUI
Kitul de controale Actim PROM (30800ETAC) cuprinde cate una din fiecare dintre urmatoarele componente
(consultati sectiunea Avertismente si precautii) :

« Control negativ Actim PROM (30880ETAC)

« Control pozitiv Actim PROM, scazut (30881ETAC)

« Control pozitiv Actim PROM, ridicat (30882ETAC)

 Solutie de reconstituire Actim (30889ETAC)

« Instructiuni de utilizare

Este necesara o pipeta capabild sa masoare 500 pl de solutie pentru o distribuire precisa a solutiei de reconstituire
(nu este furnizata impreuna cu kitul).

DEPOZITARE

Pastrati componentele la o temperatur intre +2 °C si +25 °C. in cazul in care este depozitat nedesfacut, fiecare
componentd poate fi utilizata pana la data de expirare indicatd pe componenta. Dupa reconstituire, controalele
trebuie utilizate in termen de 24 de ore daca sunt pastrate la temperatura camerei (sub +30 °C) sauin termen de 7 zile
dacasunt pastrateintre +2 °Csi+8 °C. Alternativ, controalele reconstituite pot fi, de asemenea, pastrate congelate la
-20°Ctimp de 24 de luni. A nu se congela dupa decongelare.

MATERIAL DE CONTROL

Controalele pozitive sunt compuse din proteina de legare a factorului de crestere de tip insulinic 1 umana purificata
(GFBP-1) intr-o solutie proteica tamponata cu BSA si Timerosal drept conservant. Controlul negativ este compus din
aceeasi matrice fard antigen adaugat.

LIMITARILE TESTULUI
« Controalele trebuie utilizate numai cu testul Actim PROM (fabricat de Actim Oy).

« Controalele sunt destinate exclusiv utilizarii profesionale in vitro.

PROCEDURA DE TESTARE SI INTERPRETAREA REZULTATELOR
Reconstituire:

1. Desurubaticapacul si deschideti flacoanele prin indepartarea cu grija a dopului gri.

2. Reconstituiti controalele prin addugarea a 500 pl de solutie de reconstituire in flacoane. Cand folositi pipeta,
evitatiriscul de transfer prin schimbarea pipetei sau a varfului acesteia dupa fiecare adaugare.

3. Inchideti dopul i lasati flaconul s& se reconstituie timp de cel putin 15 minute.
4. Amestecatisolutiile.
Testare:

1. Controalele reconstituite sunt testate prin introducerea benzilor de testare direct in flacoanele de control.
Fiecare banda de testare necesita aproximativ 150 pl de proba. Inainte de scufundare, asigurati-va ca volumul de
control din flacon este suficient.

2. Testarea se realizeaza prin respectarea cu atentie a instructiunilor de utilizare a testului Actim PROM.

Rezultatele testului sunt interpretate conform instructiunilor de la punctul ,Procedura de testare si interpretarea
rezultatelor” al testului Actim PROM:

« Controlul negativ furnizeaza un rezultat negativ al testului.

« Controlulscazut pozitiv furnizeaza un rezultat slab pozitiv.

« Controlulridicat pozitiv furnizeaza un rezultat puternic pozitiv.
AVERTISMENTE SI PRECAUTII

inainte de utilizare, asigurati-va c3 ambalajul si flacoanele sunt intacte. Nu utilizati un control in cazul in care
flaconul este deteriorat.

Controalele liofilizate si solutia de reconstituire contin sub 0,01% masa de reactie de: 5-cloro-
2-metil-2H-izotiazol-3-ona si 2-metil-2Hizotiazol-3-ona (3:1) [nr. CE: 611-341-5] (Sensibilizant
cu actiune cutanatd 1, Periculos pentru mediul acvatic 3). Controalele reconstituite contin
sub 0,02% masa de reactie de: 5-cloro-2-metil-2H-izotiazol-3-ona si 2-metil-2Hizotiazol-3-ona
(3:1) [nr. CE: 611-341-5] (Sensibilizant cu actiune cutanata 1, Periculos pentru mediul acvatic
3). Poate provoca o reactie alergica a pielii (H317). Nociv pentru mediul acvatic (H402). Nociv
pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung (H412). Evitati sa inspirati ceata/vaporii (P261).
Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in afara locului de munca (P272). Purtati manusi de protectie/
imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/ echi-pament de protectie a fetei (P280). in caz de
iritare a pielii sau de eruptie cutanata: Consultati medicul (P333+P313). Scoateti imbracamintea contaminata si
spalati-o inainte de reutilizare (P362+P364). Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile
locale (P501).

Nu utilizati controalele inainte ca acestea sa fi fost complet reconstituite.

Avertisment

.

intimpul testarii, controalele trebuie s fie la temperatura camerei pentru a asigura rezultate optime ale testului
cu testul Actim PROM.

Urmati cu atentie instructiunile de utilizare a testului Actim PROM si a controalelor Actim PROM pentru a asigura
rezultate corecte.

in cazulin care rezultatele controalelor nu sunt corespunzitoare, repetati procedura cu o alt3 banda de testare.

« Frecventa testelor de control al calittii este stabilita de fiecare laborator independent si va depinde de factori
precum frecventa prelevarii de probe de a pacienti si/sau reglementdrile locale.

« S-ademonstrat ca antigenul GFBP-1 din controalele pozitive este negativ pentru HBsAg, anticorpi HIV de tip 1si
2,HCVssisifilis. Cu toate acestea, astfel de teste nu suntin masura sa demonstreze absenta completa a virusurilor,
iar controalele ar trebui, prin urmare, sa fie ges-tionate ludnd masuri de precautie adecvate.

« Lafelcatoate materialele biologice, controalele trebuie tratate ca fiind potential pe riculoase si trebuie eliminate
in conformitate cu regu-lamentele autoritatilor locale.

Explanation of symbols « Siimbolite selgitused * Explicacion de los simbolos  Symbolien selitykset * Simboliy
aiskinimas * Simbolu skaidrojums < Explicatia simbolurilor

Use By Temperature limitation Manufacturer Batch code
Kasutada Temperatuuripiirang Tootja Partii kood
Fecha de caducidad Limite de temperatur Fabricante Cddigo de lote
Viimeinen kayttopaiva Lampétilarajat Valmistaja Erdkoodi
Nautido iki Temperataros riba Gamintojas Partijas kods
Izlietot lidz Temperatdrasierobezojumi  Razotajs Partijcode
Ase utilizapana la Limita de temperatura Producator Numar de lot

N N N
A A Cd

PAP PAP
Catalogue number Corrugated Cardboard Paper Polypropylene
Kataloogi number Laineline puitkiudplaat Paber Pollpropiileen
Namero de catilogo Cartén ondulado Papel Polipropileno
Luettelonumero Aaltopahvi Paperi Polypropeeni
Katalogo numeris Gofruotas kartonas Popierius Polipropilenas
Numurs kataloga Gofrétais kartons Papirs Polipropiléns
Numar de catalog Carton ondulat Hartie Polipropilend

BH

Consultinstructions for use

Lugege kasutusjuhendit

Consulte lasinstrucciones de uso
Katso kdyttohjetta

Perziarékite naudojimo instrukcijas
Skatit lietosanas instrukciju
Consultatiinstructiunile de utilizare

CONTROL [CONTROL] + | [cONTROL] - |
Positive Control, high Positive Control, low Negative Control
Positiivne kontroll, kdrge Positiivne kontroll, madal Negatiivne kontroll
Control positivo, alto Control positivo, bajo Control negativo
Positiivinen kontrolli, korkea Positiivinen kontrolli, matala Negatiivinen kontrolli
Teigiama kontrolé, stipri Teigiama kontrolé, silpna Neigiama kontrolé
Pozitiva kontrole, augsta Pozitiva kontrole, zema Negativa kontrole
Control pozitiv, ridicat Control pozitiv, scazut Control negativ

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

Sisaldab < 0,01 massiprotsenti jargmist reaktiivi: 5-kloro-2-metadl-2H-
isotiasool-3-oon ja 2-metiiiil-2H-isotiasool-3-oon (3 : 1) [EU nr: 611-341-5]
Contiene <0,01 % de masa reactiva de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-onay
2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) [n.° de EC: 611-341-5]

Sisélta 5-Kloori-2-metyyli-2H-isotiatol-3-ionin[EY nro. 247-500-7] ja

2-metyyli-2H- isotiatol-3-ionin [EY nro. 220-239-6] (3:1) seosta Warning
Sudétyje yra <0,01 % reakcinés masés, kurig sudaro: 5-chlor-2-metil-2H- Hoiatus
izotiazol-3-onas ir 2-metil-2H-izotiazol-3-onas (3:1) [EK Nr. 611-341-5] Advertencia
Satur <0,01 % reakcijas masas: 5-hlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ons un 2-metil- Var_ojtus
2H-izotiazol-3-ons (3:1) [EK Nr: 611-341-5] Ispéjimas
Contine <0,01% masa de reactie alcituita din: 5-cloro-2-metil-2H-izotiazol-3- Bridinajums
ona si 2-metil-2H-izotiazol-3-ond (3:1) [nr. CE: 611-341-5] Avertisment

In vitrodiagnostic medical device Reconstitution Solution, 2 ml

In vitrodiagnostiline meditsiiniseade Rekonstitueerimislahus, 2 ml
Producto sanitario para diagnéstico in vitro Soluciéon de reconstitucion, 2 ml
In vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu ldakinnallinen laite Rekonstituutioliuos, 2ml

.In vitro" naudojamas diagnostinis medicinos prietaisas Paruosimo tirpalas, 2 ml
Medicinas ierice, ko lieto /n vitrodiagnostika Atjaunosanas skidums, 2 ml
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro Solutie de reconstituire, 2 ml

q3

This product fulfills the requirements of the European Parliament and of the Council on in vitro diagnostic medical
devices

See toode vastab Euroopa Parlamendija ndukogu nduetele in vitrodiagnostiliste meditsiiniseadmete kohta

Este producto cumple con los requisitos del Parlamento Europeo y del Consejo sobre productos sanitarios de
diagnéstico in vitro

Tama tuote tdyttdd Euroopan parlamentin ja neuvoston /n vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten
laitteiden vaatimukset

Sisgaminysatitinka Europos Parlamentoir Tarybos reikalavimus dél medicinos prietaisy, skirty ,in vitro" diagnostikai
Sis izstradajums atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes prasibam attieciba uz medicinas iericém, ko lieto /n vitro
diagnostika

Acest produs intruneste conditiile stabilite de Parlamentul European si de Consiliul UE privind dispozitivele
medicale pentru diagnosticul in vitro

Actim Oy
“ Klovinpellontie 3
FI-02180 Espoo, Finland
www.actimtest.com N\
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