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Exclusiv pentru diagnosticare In Vitro
Depozitati la temperaturi cuprinse intre 2° si 25 °C. Nu congelati. c €

QuikCheck™ fFN de la Hologic este un test calitativ pentru detectarea fibronectinei fetale in secretiile cervico-vaginale.
Exclusiv pentru utilizare de catre profesionisti

INDICATII DE UTILIZARE

Testul QuikCheck fFN de la Hologic este destinat utilizarii pentru detectarea calitativa a fibronectinei fetale in secretiile cervico-vaginale.
Prezenta fibronectinei fetale in secretiile cervico-vaginale in intervalul cuprins intre 22 de saptamani, O zile si 34 de saptamani, 6 zile de
sarcind este asociata unui risc crescut de nastere prematura.

REZUMAT SI PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE A TESTULUI

Nasterea prematurd, definita de American College of Obstetricians and Gynecologists drept nasterea inainte de cea de-a 37-a saptdmana de
sarcind, este cauza majoritatii cazurilor de morbiditate si mortalitate perinatald non-cromozomiala (1-4). Simptomele unei nasteri premature
iminente includ contractiile uterine, modificarea secretiilor vaginale, sangerari vaginale, durere de spate, disconfort abdominal, presiune
pelviana si crampe. Modalitatile diagnostice de identificare a nasterii premature iminente includ monitorizarea activitatii uterine si efectuarea
unui tuseu cervical, care permite estimarea dimensiunilor cervicale. S-a demonstrat ca aceste metode sunt limitate, deoarece dilatarea
cervicald minima (< 3 centimetri) si activitatea uterind pot aparea in mod normal si nu reprezintd neaparat un diagnostic pentru nasterea
prematura iminentd (5,1113). Desi a fost efectuatd evaluarea markerilor biochimici serici, niciunul nu a fost acceptat pe scara larga pentru
utilizarea clinica practica (6,7,20).

Fibronectina fetala (fFN), o izoforma a fibronectinei, este o glicoproteina aderenta complexa cu 0 masa moleculara de aproximativ

500.000 daltoni (8,9). Matsuura si colegii sai au descris un anticorp monoclonal numit FDC-6, care recunoaste in mod specific Ill-CS, regiunea
care defineste izoforma fetald a fibronectinei (8,9). Studiile imunohistochimice ale placentei au demonstrat ca fFN se limiteaza la matricea
extracelulara a regiunii care defineste jonctiunea unitatilor materna si fetala din interiorul uterului (5,10).

Fibronectina fetala poate fi detectatd in secretiile cervico-vaginale la femei de-a lungul unei sarcini cu ajutorul unei analize imunologice
bazate pe anticorpi monoclonali. Nivelul fibronectinei fetale este crescut in secretiile cervico-vaginale la o varstd timpurie a sarcinii, dar este
scazut intre saptamana 22 si 35 in sarcinile normale. Semnificatia prezentei acesteia in vagin in primele saptamani de sarcind nu este pe
deplin inteleasd. Totusi, ea poate reflecta cresterea normald a populatiei trofoblastice extraviloase si a placentei. Detectarea fibronectinei
fetale in secretiile cervico-vaginale in intervalul cuprins intre 22 de saptamani, O zile si 34 de saptamani, 6 zile de sarcind este asociata unui
risc crescut de nastere prematura la gravidele simptomatice (5,11-15) si intre 22 de saptamani, O zile si 30 de saptamani, 6 zile de sarcina la
gravidele asimptomatice (16-19).

PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE A TESTULUI

QuikCheck fFN este o imunoanalizd de colorare cu aur in faza solida. Specimenele obtinute din fornixul posterior sunt asezate intr-un tampon
de extractie. Apoi in tamponul de extractie este asezata o bandd de testare cu anticorp monoclonal de la soarece anti-fibronectina fetald
imobilizat, fibronectind umana si anticorp policlonal de la capra anti-fibronectina conjugat cu aur. Tamponul de extractie migreaza in sus pe
banda de testare printr-un efect de fitil; conjugatul de anticorpi policlonali cu aur coloidal intra din nou in suspensie si migreaza cu tamponul
de extractie. Daca pe specimen este prezenta fibronectina fetald, aceasta se va lega de conjugatul anti-fibronectina umana cu aur coloidal.
Acest complex migreaza printr-o actiune capilara traversand o membrana care contine un anticorp monoclonal imobilizat specific fibronectinei
fetale. Apoi, complexul fibronecting fetala—anti-fibronectina—aur se leaga de anticorpul anti-fibronectina fetala imobilizat, producand o linie
vizibila. Daca fibronectina fetala este absentd in specimen, nu este realizata nicio aderentd pe anticorpul anti-fibronectina fetala imobilizat.
Anticorpul policlonal anti-fibronectind umana cu aur nelegat rezidual migreaza mai departe traversand membrana si aderd la fibronectina
plasmatica imobilizata, realizand o linie de control al testului. Un specimen pozitiv va produce doua linii vizibile; un specimen negativ va
produce o singura linie vizibila.

PRECAUTII SI1 AVERTISMENTE

1. Exclusiv pentru diagnosticare in vitro.

2. Cititi intregul prospect cu indicatii inainte de a efectua acest test si respectati cu atentie instructiunile. Modificarea protocolului de testare
prezentat in acest prospect poate conduce la obtinerea unor rezultate eronate.

3. Nu amestecati materiale din loturi diferite.
4. Utilizati exclusiv aplicatorul si tamponul de extractie incluse in setul QuikCheck pentru recoltarea specimenului.

5. Cu QuikCheck nu poate fi utilizatd nicio altd componenta a altor seturi de testare fFN.
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6. Nu utilizati daca integritatea ambalajului aplicatorului este compromisa sau daca eprubeta cu tamponul de extractie prezinta scurgeri.
Nu utilizati materialele dincolo de data lor de expirare.

8. Specimenele de origine umana trebuie considerate drept avand un potential infectios. Actionati aplicand precautiile adecvate in timpul
recoltarii, manipularii, depozitarii si eliminarii specimenului si a continutului unui set utilizat. Eliminati materialele uzate intr-un recipient
adecvat pentru materiale cu risc biologic.

9. Tamponul de extractie contine 0,02% azida de sodiu, care poate reactiona pe instalatiile sanitare din plumb sau cupru formand azide de
metal cu potential exploziv. La eliminarea acestui reactiy, clatiti intotdeauna scurgerea cu cantitati mari de apa pentru a preveni acumularea
de azida.

10. Manipulati materialele cu grijd; nu indoiti si nu comprimati materialele.
1. Testul QuikCheck fFN trebuie realizat intr-un interval de 15 minute de la recoltare. Specimenele nu pot fi depozitate pentru o testare ulterioara.

12. Trebuie procedat cu atentie pentru a nu contamina lichidul cervico-vaginal cu agenti topici precum lubrifianti, sdpun, dezinfectanti sau
creme (de exemplu, gel lubrifiant K-Y®, dezinfectant Betadine®, crema Monistat®, hexaclorofen). Aceste substante pot interactiona cu
procesul de recoltare a specimenului si/sau in reactia antigenica la anticorpul testului QuikCheck fFN.

13. Eprubeta cu tamponul de extractie trebuie tinutd in pozitie verticala in timpul procedurii de testare.

DEPOZITARE S| STABILITATE
Toate componentele sunt stabile intre 2° si 25 °C si pot fi utilizate pana la datele de expirare tipdrite pe etichete. Nu congelati.

REACTIVI S| MATERIALELE FURNIZATE

1. Aplicator steril: Un aplicator steril cu varf din poliester pe o tija de plastic.

2. Banda de testare: Membrane cu anticorp monoclonal de la soarece anti-fibronectina fetala imobilizat, fibronectina umana si anticorp
policlonal de la capra anti-fibronectina conjugat cu aur.

3. Eprubeta cu tampon de extractie: O eprubeta din polipropilena care contine 1 ml de tampon de extractie.

MATERIALE NECESARE DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

1. Stativ pentru eprubete pentru a aseza eprubeta cu tamponul de extractie

2. Temporizator

RECOLTAREA S1 MANIPULAREA SPECIMENULUI

Fiecare ambalaj contine un aplicator steril cu varf din poliester pentru recoltarea specimenului. Acesta este singurul aplicator acceptabil
pentru a fi utilizat cu acest test. Alte materiale de aplicator interactioneaza cu testul. Secretiile cervico-vaginale sunt obtinute din fornixul
posterior al vaginului. Procesul de recoltare ar trebui sa fie efectuat cu delicatete. Nu este necesara recoltarea energica sau agresiva,
obisnuita pentru culturile microbiologice. in timpul examinarii cu speculum, inaintea oricarei examinari sau manipulari a cervixului sau a tractului
vaginal, rotiti usor varful aplicatorului de-a lungul fornixului posterior al vaginului timp de aproximativ 10 secunde pentru a absorbi secretiile
cervico-vaginale. Tentativele suplimentare de a satura varful aplicatorului pot invalida testul. Scoateti aplicatorul si efectuati imediat testul
conform indicatiilor de mai jos. Utilizati exclusiv tamponul de extractie inclus in setul QuikCheck. Specimenele nu trebuie depozitate pentru

o testare ulterioara.

PROCEDURA DE TESTARE

1. Tnainte de recoltarea specimenului de la pacienta, scoateti eprubeta care contine tamponul de extractie din ambalaj si desfaceti capacul
cu atentie.

2. Recoltati proba de la pacienta conform instructiunilor de mai sus cu ajutorul aplicatorului steril cu varf din poliester furnizat. Scoateti
aplicatorul si introduceti varful in eprubeta care contine tamponul de extractie si amestecati viguros timp de 10 pana la 15 secunde.

3. Tndepértati cat mai mult lichid posibil de pe aplicator rasucind varful apdsat pe peretele interior al eprubetei. Eliminati aplicatorul intr-o
manierd adecvata pentru manipularea materialelor care prezintd un potential risc biologic.

4. Scoateti banda de testare din folia de ambalare, asigurandu-va ca atingeti doar portiunea etichetatd de pe banda de testare. Introduceti
capatul inferior al benzii de testare (zona de scufundare indicata de sdgeti) in eprubeta care contine tamponul de extractie. Nu introduceti
banda de testare dincolo de zona de scufundare. Nu reacoperiti eprubeta cu capacul in timpul incubarii benzii de testare.

5. Lasati banda de testare sa stea in tamponul de extractie timp de 10 minute. Scoateti imediat banda de testare si interpretati rezultatul.
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6. Eliminati banda de testare utilizata, eprubeta cu tamponul de extractie

si tamponul de extractie intr-o maniera adecvata pentru manipularea
materialelor care prezintd un potential risc biologic.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

QuikCheck fFN este o analiza calitativa. Un rezultat negativ indicand absenta
fibronectinei fetale va fi indicat de o linie. Un rezultat pozitiv indicand prezenta
fibronectinei fetale va fi indicat de doua linii. Liniile pot varia ca aspect de la
foarte estompate pana la foarte accentuate. Daca nu apare nicio linie sau daca
linia de control nu apare, testul trebuie repetat.

LIMITARILE TESTULUI

1.

Aceasta analiza poate fi utilizatd exclusiv pentru detectarea calitativa
a fibronectinei fetale in secretiile cervico-vaginale.

. Rezultatele testului trebuie utilizate intotdeauna impreuna cu alte date clinice

si de laborator pentru gestionarea pacientei.

Specimenele trebuie obtinute inaintea tuseului vaginal sau a manipularii
cervixului. Manipularile cervixului pot conduce la obtinerea unor rezultate
fals pozitive.

Specimenele nu trebuie recoltate in cazul in care pacienta a avut contact
sexual in ultimele 24 de ore, pentru a elimina riscul de rezultate fals pozitive.

. Pacientele cu desprindere placentara, placenta previa suspectate sau

cunoscute sau sangerdri vaginale moderate pana la abundente nu
trebuie testate.

. Pacientele cu serclaj nu trebuie testate.

Caracteristicile de performanta ale testului QuikCheck fFN sunt bazate pe
studii ale femeilor cu sarcini uniovulare. Nu a fost verificata performanta la
pacientele cu gestatii multiple, de exemplu, sarcini gemelare.

membranelor amniotice trebuie eliminatd inainte de efectuarea testului.

VALORI ASTEPTATE

La femeile simptomatice, nivelurile ridicate (> 0,050 pg/ml) (1 x 107 mmol/l) de fFN in intervalul 24 de saptamani, O zile — 34 de saptamani,
6 zile de sarcina indica un risc crescut de declansare a travaliului in termen de <7 sau <14 zile de la recoltarea probei (5,11-15). La femeile
asimptomatice, nivelurile ridicate de fFN in intervalul 22 de saptamani, O zile — 30 de saptamani, 6 zile de sarcina indica un risc crescut
de declansare a travaliului la < 34 de sdptamani, 6 zile de sarcina (16-19). Limita inferioara de 0,050 pg/m! fFN a fost stabilita in cadrul unui
studiu multicentric desfasurat pentru a evalua asocierea intre secretia de fibronectina fetala in timpul sarcinii si nasterea prematura (5).

Limita inferioard de 0,050 pg/ml a fost standardizata utilizand fEN purificata si masuratoarea A280 €=1,28 (21).

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Studii clinice publicate
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Zona de
scufundare

. Testul QuikCheck fFN nu este destinat efectudrii in prezenta cazurilor de ruptura a membranelor amniotice, iar eventualitatea rupturii

Garcia Alonso LA, et al. Presence of fetal fibronectin (fFN) in cervico-vaginal secretion as predictor of premature labor Ginecol Obstet Mex
2002;70:379. Prezenta fFN inainte de 34 de saptamani de sarcina prezice nasterea prematurd cu o sensibilitate, specificitate, valoare
predictiva pozitiva si valoare predictiva negativa de 75%, 41%, 82% si respectiv 95%, cu un risc relativ de 8,37 la populatia simptomatica.

Coleman, Mathew AG, et al. Fetal fibronectin detection in preterm labor: evaluation of a prototype bedside dipstick technique and cervical
assessment. Am J Obstet Gynecol 1998;179(6):1553. Detectarea fibronectinei fetale a prezis nasterea in termen de 10 zile cu o sensibilitate,
specificitate, valoare predictiva pozitiva si valoare predictiva negativa de 65%, 85%, 41% si respectiv 94%.

Garcia Alonso LA, et al. Economical impact of preterm delivery management based on fetal fibronectin results. Ginecol Obstet Mex. 2004
72:385-93. Determinand fFN pentru diagnosticarea travaliului prematur, am obtinut economii de 4.620.000 de peso intr-o perioadd de

6 luni, evitand cheltuielile inutile cu tratamentele si spitalizarile la pacientele cu fFN negativa.
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Performanta de laborator

Precizia intra-dozare (teste rulate in duplicat, repetate de 6 ori)

Test 1 2 3 4 5 6

Numar de probe 20 20 20 20 20 20
Test pozitiv/real pozitiv 12/12 1212 1212 1212 1212 1212
Test negativ/real negativ 6/6 6/6 6/6 6/6 6/6 6/6
Test pozitiv/valoare limita (50 ng/ml) 12 12 12 12 12 12

Toate cele 20 de specimene au fost detectate cu acuratete cu ajutorul testului QuikCheck fFN.

Precizia inter-dozare (trei loturi de benzi de testare)
Testdrile a 12 probe pozitive in duplicat, 6 probe negative in duplicat si 2 probe cu valoare la limita in duplicat pe trei loturi de benzi de testare
fFN (40 de teste per lot) au indicat o concordantd de 100% intre loturi.

Substante cu interactiune
Trebuie procedat cu atentie pentru a nu contamina aplicatorul sau secretiile cervico-vaginale cu lubrifianti, sapun, dezinfectanti sau creme.
Lubrifiantii sau cremele pot impiedica fizic absorbtia specimenului pe aplicator. Sapunurile si dezinfectantii pot afecta reactia anticorp-antigen.

Substantele cu potential interactiv au fost testate la concentratii ce pot fi gdsite in mod rezonabil in secretiile cervico-vaginale. Urméatoarele
substante nu au interactionat in cadrul analizei atunci cand au fost testate la nivelurile indicate.

Substanta Concentratie
Ampiciling 1,47 mg/ml
Eritromicina 0,272 mg/ml
Gentamicina 0,849 mg/ml
Oxitocinag 10 Ul/ml
Terbatuling 3,59 mg/ml
Dexametazona 2,50 mg/ml
MgSO4:7H20 1,49 mg/ml
Ritodrina 0,33 mg/ml
Prostaglanding Faq, 0,033 mg/ml
Prostaglanding E2 0,033 mg/ml
Monistat® (miconazol) 0,5 mg/ml
Carmin indigo 0,232 mg/ml
Urind materna trimestrul 3 de sarcina 5% (vol.)
Betadine® Gel 10 mg/ml
Betadine® Solutie de curatare 10 mg/ml
KY® Gel 62,5 mg/ml
Dermicidol® 2000 25,73 mg/ml
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iINTREBARI FRECVENTE

Linia de test este vizibila estompat. Rezultatul este pozitiv sau negativ?

i:

R: Daca linia de test este estompata dar vizibila, rezultatul este pozitiv.
I: Linia de control este vizibila estompat. Testul este valid? ‘ E E E E E E E E
R: Da. Daca linia de control este estompata dar vizibila, testul este valid. £ x % < x % %
i: Liniile de test si de control au intensitati de culoare diferite. Testul este valid? 22 22 22 22
i o : ARSI i 00 00 C O C O
R: Da. Indiferent de intensitatea relativa, daca liniile de test si de control sunt X X< = < Z X
vizibile, testul este valid. cX¢/ cX¢/ [cXe [cXe
o0 o0 o 0 29
Linia de control nu este vizibila. Testul este valid? 8§ 2§ 3§ 8§
- Nu. Daca linia de control nu este vizibila, testul nu este valid. Repetati testul. 22 2E 2T 22

Linia de control si/sau linia de test este incompletd. Testul este valid?
: Nu. Dacd linia de control si/sau linia de test este incompletd, testul nu este
valid. Repetati testul.

Pl v i

—

Proba recoltata prezenta sange. Pot utiliza rezultatul?

R: Daca sangerarea vaginala este evaluata clinic drept minima, proba poate fi
utilizata. Pacientele cu desprindere placentard, placenta previa suspectate
sau cunoscute sau sangerari vaginale moderate pana la abundente nu
trebuie testate. Studiile clinice au demonstrat ca sangerarea vaginala
,minima” asociata in mod obisnuit cu travaliul nu afecteaza interpretarea — — —
clinicd a rezultatului testului QuikCheck fFN.

La pacientele cu sdngerdri vaginale evaluate drept ,moderate” sau
,abundente”, rezultatul testului poate fi fals pozitiv din cauza prezentei Il Il Il Il
unor cantitati mici de fibronectina fetald in sangele matern.
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SERVICIUL DE ASISTENTA TEHNICA SI INFORMATII PRIVIND COMANDA

Contactati-va reprezentantul Hologic local sau apelati:

Tel.. 00800 800 29892

Pentru informatii de contact suplimentare, vizitati www.ffntest.com

©2017 Hologic, Inc. Toate drepturile rezervate.

Hologic, QuikCheck si/sau logo-urile asociate sunt marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale Hologic, Inc. si/sau ale filialelor
acesteia din Statele Unite si/sau alte tari. Toate celelalte marci comerciale, marci comerciale inregistrate si nume de produs sunt proprietatea
posesorilor respectivi.

é Atentie, consultati documentatia ECTRER] Reprezentant autorizat in g A se utiliza pans la
insotitoare Comunitatea Europeand P
_ Dispozitiv medical pentru Jr“ Limite de temperatura:
Numar de catalog diagnosticare In Vitro e 2°-25°C
Codul lotului | Producator ® A nu se redtiliza.

“ Holog|c Inc. « 1240 Elko Drive « Sunnyvale, CA « 94089-2212 « SUA
1(888) PRETERM -« +1(508) 263-2900 « www.hologic.com

Hologic Ltd. « Heron House, Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe,
Manchester, M23 9HZ UK « +44 (0)161 946 2206
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