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Sadece in Vitro Tani Amacl Kullanim igindir
2°ila 25°C'de saklayin. Dondurmayin. c €

Hologic QuikCheck™ fFN, servikovajinal salgilardaki fetal fibronektinin tespitinde kullanilan kalitatif bir testtir.
Sadece Profesyonel Kullanim icindir

KULLANIM AMACI

Hologic QuikCheck fFN testi, servikovajinal salgilardaki fetal fibronektinin kalitatif tespiti icin kullanilir. Gebeligin 22. hafta, 0. gunu ile 34. hafta,
6. gunu arasinda servikovajinal salgilardaki fetal fibronektin varligi, yiksek erken dogum riski ile iliskilendirilmistir.

TESTIN OZETi VE ACIKLAMASI

American College of Obstetricians and Gynecologists (Amerikan Kadin Hastaliklari ve Dogum Uzmanlari Koleji) tarafindan gebeligin 37.
haftasindan once gergeklesen dogum olarak tanimlanan erken dogum, non-kromozomal perinatal morbidite ve mortalite vakalarinin cogundan
sorumludur (1-4). Erken dogum tehdidi semptomlari arasinda uterin kontraksiyonlar, vajinal akinti degdisimi, vajinal kanama, bel agrisi, abdominal
rahatsizlik, pelvik baski ve kramp yer alir. Servikal boyutlarin belirlenmesine olanak sadlayan uterin aktivite monitorizasyonu ve dijital servikal
muayeneyi iceren erken dogum tehdidinin saptanmasina yonelik tani amagl modalitelerdir. Minimal servikal dilatasyonun (< 3 santimetre) ve
uteral aktivitenin normal oldugu vakalarda bu yontemlerin sinirl kaldigi ve erken dogum riskini kesin sekilde tespit edemedigi gosterilmistir
(5113). Cesitli serum biyokimyasal belirteclerin degerlendiriimesine ragmen, bunlardan higbiri klinik pratik kullanim icin genel kabul
gbérmemistir (6,7,20).

Bir fibronektin izoformu olan fetal fibronektin (fFN), molekuler agirhgr yaklasik 500.000 dalton olan karmasik bir adeziv glikoproteindir (8,9).
Matsuura ve meslektaslari, 6zel olarak lI-CS'yi (fibronektin fetal izoformunu tanimlayan bolge) taniyan FDC-6 adli bir monoklonal antikoru
tanimlamislardir (8,9). Plasentalar Uzerinde yapilan immunohistokimyasal ¢alismalarda, fEN'nin uterus icindeki maternal ve fetal Unitelerin
kesisme yerini tanimlayan boélgenin hticre disi matriksi ile sinirlandigr gosterilmistir (5,10).

Gebelik suresince kadinlarin servikovajinal salgilarinda bulunan fetal fibronektin, monoklonal antikor tabanli bir immtnoassay kullanimiyla tespit
edilebilir. Servikovajinal salgilardaki fetal fibronektin gebeligin erken doneminde artis gosterir, ancak normal gebeliklerde 22. ila 35. haftalarda
azalir. Gebeligin ilk haftalarinda vajinadaki fetal fibronektin varliginin dnemi hendz anlasilamamistir. Bununla birlikte, bu durum ekstravilloz
trofoblast populasyonunun ve plasentanin normal gelismesini yansitiyor olabilir. Semptomatik gebe kadinlarda gebeligin 22. hafta, 0. gin

ile 34. hafta, 6. glin arasinda (5,11-15) ve asemptomatik gebe kadinlarda 22. hafta, O. glin ile 30. hafta, 6. guin arasinda (16-19) servikovajinal
salgilarda fFEN varliginin tespit edilmesi, erken dogum ile iliskilendirilmistir.

TEST PRENSIBI

QuikCheck fEN, kati fazl bir immun-altin (immunogold) assaydir. Posterior forniksten alinan numuneler bir ekstraksiyon tamponuna yerlestirilir.
immobilize monoklonal fare anti-fetal fibronektin antikoru, insan fibronektini ve keci poliklonal anti-fibronektin antikoru-altin konjugati iceren
bir test seridi ekstraksiyon tamponuna yerlestirilir. Ekstraksiyon tamponu test seridinde emilim hareketiyle yukari dogru ilerler; poliklonal
antikor-kolloidal altin konjugati tekrar slispanse olur ve ekstraksiyon tamponuyla birlikte seritte ilerler. Numunede fetal fibronektin varsa, anti-
insan fibronektin kolloidal altin konjugatina baglanir. Bu kompleks, fetal fibronektine 6zgi immobilize monoklonal antikor iceren bir membran
Uzerinde kapiler hareket ile ilerler. Fetal fibronektin-antifibronektin-altin kompleksi daha sonra immobilize anti-fetal fibronektin antikoruna
baglanir ve gériinir bir hat meydana getirir. Ornekte fetal fibronektin bulunmuyorsa, immobilize anti-fetal fibronektin antikoru ile hicbir bag
olusmaz. Rezidlel baglanmamis anti-insan fibronektin poliklonal antikoru-altin konjugati membranda ilerler ve immobilize plazma fibronektine
baglanarak assay kontroll sadlar. ki gériiniir hat olusmasi numunenin pozitif oldugunu, tek bir goriinir hat olusmasi ise numunenin negatif
oldugunu belirtir.

ONLEMLER VE UYARILAR

1. Sadece in vitro tani amagl kullanim icindir.

2. Bu testi gergeklestirmeden once talimat kilavuzunun tamamini okuyun ve talimatlari dikkatlice izleyin. Bu kilavuzda agiklanan assay
protokoltinde degisiklik yapilmasi hatali sonuclara neden olabilir.

3. Farkli lotlara ait materyalleri karistirmayin.

4. Numune toplama islemi icin yalnizca QuikCheck kitinde bulunan aplikatort ve ekstraksiyon tamponunu kullanin.
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. Farkli fEN test kitlerine ait bilesenler QuikCheck ile kullanilamaz.

5
6. Aplikatdr ambalajinin bltinligl bozulmussa veya ekstraksiyon tamponu tiiptinde sizinti varsa kullanmayin.
7. Son kullanma tarihi ge¢gmis materyalleri kullanmayin.

8

. Insan kaynakli numuneler potansiyel olarak enfeksiydz kabul edilmelidir. Kullanilmis kit iceriklerinin ve numunelerin toplanmas,
elleclenmesi, saklanmasi ve atiimasi islemlerinde gerekli 6nlemleri alin. Kullanilmis materyalleri uygun bir biyolojik atik kutusuna atin.

9. Ekstraksiyon tamponu %0,02 sodyum azit icerir, bu madde kursun veya bakirla etkilesime girerek potansiyel olarak patlayici metal azitler
olusturabilir. Bu reaktifi atarken, azit birikmesini 6nlemek i¢in her zaman borulari bolca su akitarak temizleyin.

10. Materyalleri dikkatli sekilde tasiyin, materyalleri egmeyin veya sikistirmayin.
11. QuikCheck fFN testi 15 dakikalik &érnekleme siiresinde gerceklestirimelidir. Ornekler daha sonra test edilmek (izere saklanamaz.

12. Servikovajinal sivinin kayganlastiricilar, sabun, dezenfektanlar veya kremler gibi topikal ajanlarla (6rn. K-Y® Jel kayganlastirici, Betadine®
dezenfektan, Monistat® krem, heksaklorofen) kontamine olmamasina dikkat edilmelidir. Bu maddeler QuikCheck fEN testinin numune
toplama islemini ve/veya antikor/antijen reaksiyonunu etkileyebilir.

13. Ekstraksiyon tamponu tupd, assay prosedurd sirasinda dik konumda tutulmalhdir.

SAKLAMA VE STABILITE
Tum bilesenler 2°ile 25°C arasinda stabildir ve etiketlerde basili son kullanma tarihlerine kadar kullanilabilir. Dondurmayin.

SAGLANAN REAKTIFLER VE MATERYALLER

1. Steril Aplikator: Bir adet plastik mil Gzerinde bulunan steril polyester uglu aplikator.

2. Test Seridi: immobilize monoklonal fare anti-fetal fibronektin antikoru, insan fibronektini ve kegi poliklonal anti-fibronektin antikoru-altin
konjugati iceren membranlar.

3. Ekstraksiyon Tamponu iceren Tiip: Bir adet 1 ml ekstraksiyon tamponu iceren polipropilen tip.

GEREKLi OLAN FAKAT SAGLANMAYAN MATERYALLER

1. Ekstraksiyon tamponu tipunu yerlestirmek icin test tlipd rafi

2. Zamanlayici

NUMUNE TOPLAMA VE KULLANMA

Her ambalaj, numune toplama icin kullanilan steril polyester uclu bir aplikator icerir. Bu driin, bu assayle birlikte kullanilabilen tek uygun
aplikatérdir. Diger aplikatorlerde bulunan materyaller assayi etkileyebilir. Servikovajinal salgilar vajen posterior forniksten alinir. Numune
toplama isleminin nazik sekilde yapilmasi amaclanmistir. Zorlayarak veya kuvvet uygulayarak numune toplama mikrobiyolojik kiltlirlerde yaygin
olsa da bu islem icin gerekli degildir. Spekulum muayenesi esnasinda, serviksi veya vajinal kanali incelemeden ya da maniptle etmeden once,
servikovajinal sivilart emmek lzere aplikator ucunu yaklasik 10 saniye slreyle vajen posterior forniks boyunca hafifce gevirin. Aplikator ucunu
satlire etmek icin daha sonra yapilacak denemeler testi gecersiz kilabilir. Aplikatort ¢ikarin ve asagidaki talimatlar uygulayarak testi hemen
gerceklestirin. Sadece QuikCheck kitinde bulunan ekstraksiyon tamponunu kullanin. Ornekler daha sonra test edilmek tizere saklanmamaldir.

TEST PROSEDURU

1. Hasta ornegini toplamadan 6nce, ekstraksiyon tamponunu iceren tipu ambalajdan ¢ikarin ve kapagi dikkatlice agin.

2. Saglanan steril polyester uclu aplikatort kullanarak, hasta 6rnegdini yukarida agiklanan sekilde toplayin. Aplikatort cikarin, ekstraksiyon
tamponunu igeren tipin igine aplikator ucunu sokun ve 10-15 saniye boyunca giiclu bir sekilde karistirin.

3. Ucu tlpin ig ylzeyine yaslayip cevirerek aplikatérden mumkin oldugunca fazla sivi giderin. Potansiyel biyolojik tehlikeli materyallerin
elleclenmesi proseduriine uygun sekilde aplikatord atin.

4. Test seridinin yalniz etiketli boliminu tuttugunuzdan emin olarak, seridi folyo torbadan ¢ikarin. Test seridinin alt ucunu (oklarla belirtilen
daldirma alani) ekstraksiyon tamponunu igeren tipe sokun. Test seridini sokarken daldirma alanini gegmeyin. Test seridinin inklibasyonu
sirasinda tup kapagdini takmayin.

5. Test seridini 10 dakika sureyle ekstraksiyon tamponu icinde birakin. Ardindan test seridini derhal ¢ikarin ve sonucu okuyun.
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6. Potansiyel biyolojik tehlikeli materyallerin elleclenmesi prosediriine uygun

sekilde kullaniimis test seridini, ekstraksiyon tamponu tliptnu ve ekstraksiyon

tamponunu atin.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

QuikCheck fEN kalitatif bir testtir. Fetal fibronektinin yoklugunu gosteren
negatif sonug, tek bir hat seklinde gortndr. Fetal fibronektinin varligini gésteren
pozitif sonug, iki hat seklinde gorundr. Hatlar ¢ok silik cizgilerden ¢ok koyu
cizgilere kadar degisiklik gosterebilir. Hicbir hat goriinmezse veya kontrol hatt
gorinmezse, testin tekrar edilmesi gerekir.

TEST SINIRLAMALARI

1.

Bu assay yalnizca servikovajinal salgilardaki fetal fibronektinin kalitatif tespiti
icin kullanilabilir.

. Test sonuglar her zaman i¢in hasta yonetimine iliskin diger klinik verilerle ve

laboratuvar verileriyle birlikte kullaniimahdir.

Numuneler, serviksin dijital muayenesinden veya manipulasyonundan 6nce
alinmalidir. Servikal manipilasyonlar yanlis pozitif sonuglara neden olabilir.

Yanlis pozitif sonuglar 6nlemek i¢in hasta son 24 saat iginde cinsel iliskiye
girdiyse numune toplanmamaldir.

. Abruptio plasenta, plasenta previa veya orta ila yogun vajinal kanama varhgi

bilinen ya da stiphe edilen hastalarda test uygulanmamalidir.
Serklaj vakas! bulunan hastalarda test uygulanmamalidir.

QuikCheck fFN testinin performans dzellikleri, tekil gebelik geciren
kadinlarda yapilan calismalara gore belirlenmistir. Testin performansi
cogul gebelik (6rn. ikiz) geciren kadinlarda dogrulanmamistir.
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Kontrol Hatti

Test Hatti

Daldirma Alani

Amniyotik membranlarda ruptir varliginda QuikCheck fFN testi gerceklestiriimemelidir, testin uygulanmasindan énce amniyotik

membranlarda ruptir varligi ekarte edilmelidir.

BEKLENEN DEGERLER

Semptomatik kadinlarda 24. hafta, 0. giin ile 34. hafta, 6. giin arasinda goriilen yiiksek fFN seviyeleri (> 0,050 pg/ml) (1 x 107 mmol/l) &rnegin
toplanmasini takip eden <7 veya <14 gun icinde yiiksek dogum riskini belirtir (5,11-15). Asemptomatik kadinlarda 22. hafta, O. gtin ile 30. hafta,
6. gln arasinda gorilen yuksek fFN seviyeleri gebeligin < 34. hafta, 6. guni icinde yuksek dogum riskini belirtir (16-19). fFN icin 0,050 ug/ml
kesme degeri, gebelik sirasindaki fetal fibronektin ifadesinin erken dogum ile iliskisini degerlendirmek icin yapilan cok merkezli bir calismada
belirlenmistir (5). 0,050 pg/ml kesme degeri, saflastiriimis fEN ve €=1,28 degerindeki A280 dlcimu kullanilarak standartlastinimistir (21).

PERFORMANS OZELLIKLERI

Yayimlanan Klinik Calismalar

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. Gebeligin 34. haftasindan dnce gorilen fEN varligi; semptomatik bir populasyonda 8,37'lik goreli riskle ve %75 hassasiyet,
%41 6zgullik, %82 pozitif kestirim degeri ve %95 negatif kestirim degeri ile erken dogumu ongordr.

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. Fetal fibronektin tespiti; %65 hassasiyet, %85 6zgtllik, %41 pozitif kestirim dederi ve

%94 negatif kestirim degeri ile 10 giin icinde gerceklesecek dogumu 6ngormdiistur.

Garcia Alonso LA, et al. Economical impact of preterm delivery management based on fetal fibronectin results. Ginecol Obstet Mex. 2004
72:385-93. Erken dogum eylemi tanisinda fFN tespitini kullanarak, fEN negatif olan hastalar icin gereksiz tedavileri ve hastane yatislarini

ortadan kaldirdik ve 6 aylik bir donemde 4.620.000 pesoluk tasarruf sagladik.
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Laboratuvar Performansi

Calisma ici Tekrarlanabilirlik (testler cift olarak calisildi, 6 kez tekrar edildi)

Test 1 2 3 4 5 6
Ornek sayisi 20 20 20 20 20 20
Test Pozitif/Gergek Pozitif 12112 12112 12112 12112 12112 12112
Test Negatif/Gergek Negatif 6/6 6/6 6/6 6/6 6/6 6/6
Test Pozitif/Sinir (Borderline) (50 ng/ml) 1/2 1/2 1/2 1/2 /2 /2

20 numunenin tamami QuikCheck fFN testiyle dogru sekilde tespit edildi.

Calismalar Arasi Tekrarlanabilirlik (li¢ test seridi lotu)
Uc fFN test seridi lotu ile (her lot 40 test icerir) 12 pozitif drnekte cift olarak, 6 negatif drnekte cift olarak ve 2 sinir (borderline) drnekte cift olarak
calisilan testler sonucunda, lotlar arasinda %100 uyum goérilmustur.

Etkilesen Maddeler

Aplikatoriin veya servikovajinal sivilarin kayganlastiricilar, sabunlar, dezenfektanlar veya kremler ile kontamine olmamasina dikkat edilmelidir.
Kayganlastiricilar veya kremler numunenin aplikator tarafindan emilmesini fiziksel olarak etkileyebilir. Sabunlar veya dezenfektanlar antikor-
antijen reaksiyonunu etkileyebilir.

Potansiyel olarak etkilesime girebilen maddeler, servikovajinal salgilarda bulunabilecek konsantrasyonlarda test edilmistir. Asagidaki maddeler
belirtilen seviyelerde test edildiklerinde assay ile etkilesime girmemistir.

QuikCheck fFN Test Kiti Kullanim Talimatlari
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Madde Konsantrasyon
Ampisilin 1,47 mg/ml
Eritromisin 0,272 mg/ml
Gentamisin 0,849 mg/ml
Oksitosin 10 1U/ml
Terbutalin 3,59 mg/ml

Deksametazon 2,50 mg/ml
MgSO4.7H20 1,49 mg/ml
Ritodrin 0,33 mg/ml
Prostaglandin Faoq 0,033 mg/ml
Prostaglandin E2 0,033 mg/ml
Monistat® (mikonazol) 0,5 mg/ml
indigo Karmin 0,232 mg/ml
Maternal idrar 3. Trimester %5 (hac)
Betadine® Jel 10 mg/ml
Betadine® Temizleyici 10 mg/ml
KY® Jel 62,5 mg/ml
Dermicidol® 2000 25,73 mg/ml
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SORUN GiDERME

S: Test hatti ¢ok silik gortindyor. Sonug¢ pozitif mi negatif mi?
C: Test hatti silik ancak gorilebilir ise sonug pozitiftir.

S: Kontrol hatti ¢ok silik gorlinlyor. Test gegerli mi? E E E E E E E E
C: Evet. Kontrol hatti silik ancak gortndr ise test gecerlidir. 5% 5% % % %%
g - o 22 22 22 22
S: Test ve kontrol hatlari farkli yogunluklarda gorintyor. Test gecerli mi? XS] 09 009 09
C: Evet. FarkhA ypgunluklara sahip olsalar bile, test ve kontrol hatlari gorundr ise EE EE EE EE
test ge(;erhdlr‘ ENe) 0 o o o 00
g g g g g g g g
. P o P 59 S5 S o ReRge)
. Kontrol hatti gortinir degil. Test gegerli mi? o0 23 o2 °3

. Hayir. Kontrol hatti gortinir degilse test gecgersizdir. Testi tekrar edin.

. Kontrol hatti ve/veya test hatti tam dedil. Test gecerli mi?
. Hayir. Kontrol hatti ve/veya test hatti tam degilse test gecersizdir. Testi
tekrar edin.

oOn Ow

- Ornek kanliydi. Sonucu kullanabilir miyim?

: Vajinal kanama miktarinin minimal oldugu klinik olarak teshis edilirse drnek
kullanilabilir. Abruptio plasenta, plasenta previa veya orta ila yogun vajinal
kanama varlidgi bilinen ya da stphe edilen hastalarda test uygulanmamalidir.
Klinik calismalarda, yaygin olarak dogumla iliskilendirilen “minimal” vajinal — — — —
kanamanin QuikCheck fEN sonucunun klinik yorumunu etkilemedigi
gosterilmistir. ll ll ll ll
“Orta” veya “yogun” vajinal kanamasi oldugu belirlenen hastalarda, maternal - o - -
kandaki az miktarda fetal fibronektin varligi nedeniyle test sonuglari yanlis
pozitif olabilir.

O w
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TEKNIK SERVIS VE SiPARIS BILGILERI

Yerel Hologic temsilcinizle iletisime gecin veya su numarayi arayin:

Tel: 00800 800 29892

Ek iletisim bilgileri icin su adrese gidin: www.ffntest.com

©2017 Hologic, Inc. Tum haklari sakhdir.

Hologic, QuikCheck ve/veya ilgili logolari; Hologic, Inc. sirketinin ve/veya Amerika Birlesik Devletleri'ndeki ve/veya diger Ulkelerdeki
istiraklerinin ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalandir. Tum diger ticari markalar, tescilli ticari markalar ve Urtn adlari ilgili sahiplerinin
mulkiyetindedir.

A Dikkat, birlikte verilen Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci ¥ Son kullanma tarihi
belgelere basvurun
. 25C
Katalog numarasi in Vitro tibbi tani cihazi TCJI Sicaklik sinirlamasi; 2°~25°C
LOT| Parti kodu “ imalatg ® Tekrar kullanmayin

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

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