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Teste réapido para a detecgao de IGFBP-1 (proteina transportadora dos fatores de crescimento semelhante a insulina-1).
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Para diagnéstico in vitro professional.

11 USO PREVISTO

O AMNIOQUICK® CARD é um teste imunocromatografico simples e rapido
que permite a detecgao in vitro do IGFBP-1 (proteina transportadora dos
fatores de crescimento semelhante a insulina-1). O AMNIOQUICK® CARD
foi projetado para detectar a ruptura das membranas fetais em mulheres
gravidas com suspeita de ruptura, a partir de uma amostra coletada com
um sawb. Cada teste fornece um resultado qualitativo. O Teste
AMNIOQUICK® CARD pode ser usado para auxiliar nas fases iniciais ou
assistir os tratamentos terapéuticos por médicos. Este dispositivo foi
desenvolvido para diagnésticos profissionais e in vitro.

21 INTRODUGAO

A Ruptura Prematura da Membrana (RPM) é relativamente frequente e
acontece em 5 a 10% dos casos de gravidez. Pode levar a parto prematuro
ou infeccao fetal. O vazamento do liquido amniético nao €& sempre
detectado em exames clinicos convencionais e, por isso, as vezes
recomendam-se testes biolégicos de confirmacdo. Esses testes se
baseiam na detecgao de alcalinizagcdo do fluido vaginal (procedimento
facil, sensivel e barato, mas pouco especifico) ou da presenca de uma
molécula fisiologicamente presente em altas concentragdes de fluido
amniético (oxidase diamina, alfafetoproteina, fibronectina, IGFBP-1).

31 PRINCIPIOS DO TESTE

Um par de anticorpos monoclonais anti-IGFBP-1 é usado para detectar o
IGFBP-1. Um fica imobilizado na membrana de nitrocelulose na altura da
linha de teste T: correspondendo ao anticorpo de captura. O outro fica
ligado a ouro coloidal para uma revelagdo subsequente. Durante a
migragao da amostra, se ha IGFBP-1 na amostra, ela formara anticorpos
antigenos complexos com os anticorpos ligados. Esses complexos sao
entdo capturados pelos anticorpos de captura na linha de teste T,
formando uma linha roxa, gerada pelas nanoparticulas de ouro. A
presenca de uma linha interna de controle roxa na parte superior da
membrana indica que o resultado é valido e que se seguiu o procedimento
correto.

41 MATERIAIS FORNECIDOS
A embalagem final contém 10 sachés plasticos contendo cada:
. 1 Cartucho embalado em embalagens individuais com uma
bolsa dessecante.
1 Swab vaginal de Nylon Estéril CE 0123.
1 Frasco conta-gotas com a solugdo tampao de extragao.
1 Cartdo do paciente.
1 instrugcao de uso

51 MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO
° CronOémetro com alarme

61 ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O AMNIOQUICK® CARD vem em um saché de aluminio com um
dessecante. O dispositivo deve ser guardado em local seco entre 2 e 30°C.
Nessas condigdes, o teste permanece estavel até a data de validade. Os
cartuchos devem ser protegidos da umidade. Apds aberto o saché, o teste

deve ser realizado em até no maximo 1
hora.

7| PRECAUCOES

e Exclusivo para uso em diagnéstico in vitro

Para obter melhores resultados, siga estritamente o procedimento do
teste e as instrugdes de armazenamento.

o N&o abra o saché antes que esteja em temperatura ambiente, para evitar
formar condensacao. Umidade e altas temperaturas podem afetar os
resultados.

o N&o use o produto apds a data de validade.

e Nao coma, fume nem beba enquanto manuseia as amostras e o
dispositivo.

e Use jaleco, luvas e oculos de protegdo ao manusear material
possivelmente infeccioso e realizar a andlise.

e Todas as amostras, de todos os pacientes, devem ser tratadas como
potencialmente infecciosas. Durante o teste, todos os materiais usados
devem ser tratados como se fossem otencialmente infecciosos. Por fim,
elimine todos os componentes e a amostra seguindo o protocolo
adequado para lixo potencialmente infeccioso.

e Evite derramar ou espirrar a amostra. Limpe bem as manchas com um
desinfetante apropriado.

e Os cartuchos e os frascos no kit sdo de uso Unico. Nao reutilize os testes,
os swabs nem os frascos de diluente.

o N&o troque nem misture reagentes de kits ou lotes diferentes.

e Nao use o cartucho se o saché de aluminio estiver aberto ou danificado.

81 COLETA E MANUSEIO DA AMOSTRA

Use o swab estéril de Nylon para coletar secre¢cdes da parede vaginal.
Abra a embalagem do sawb e deixe-o dentro da vagina (5 cm de
profundidade) por 1 minuto.

Como alternativa, pode se usar um espéculo para coletar a secregdo com
o swab deixandoo por 15 segundos em contato com a parede vaginal na
altura do férnix posterior.

91 PROCEDIMENTO DO TESTE

1.Deixe o kit completo e as amostras em temperatura ambiente antes do
teste.

2.Abra o frasco com a dose Unica do diluente e deixe o em pé sobre uma
superficie plana.

3.Mergulhe o swab no frasco do diluente e misture-o por 10 segundos.
Pressione as paredes do tubo para extrair o maximo de liquido possivel
do swab, entao descarte-o ou quebre sua ponta dentro do frasco.

4. Tampe o frasco e agite-o bem. Com um pedago de pano, gire a ponta do
frasco de coleta até quebra-la. Segure o frasco na vertical e aplique 3
gotas da solugdo no orificio redondo do dispositivo de teste,
pressionando de leve as paredes do frasco. Evite bolhas de ar nas
paredes da amostra e nao derrame liquido sobre a janela de resultados.

5.1nicie o crondmetro. Conforme o teste é feito, é possivel ver um liquido
avermelhado se movendo pela membrana.

6.0 resultado pode ser lido depois de 10 minutos. Positivos mais fortes
podem aparecer antes.
Nao interprete nenhuma linha de teste que apareca 15 minutos ap6s
a amostra ter sido colocada no cartucho.

7.Por fim, elimine todos os componentes e a amostra seguindo o protocolo
adequado para lixo potencialmente infeccioso.

10 IRESULTADOS
O resultado do teste pode ser lido visualmente ou com o BIOSYNEX
Reader

g
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Veja 0 resultado ap6s 10 minutos. T T
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Leitura visual
POSITIVO:
ﬁ - - - .
el Presenca de 2 linhas roxas distintas: A linha de controle
aparece na altura do C e outra linha roxa de teste (mesmo que
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INVALIDO:
c ¢ Nao aparece nenhuma linha roxa na altura do C
(independentemente de aparecer em T). Os
T T resultados do teste sem linha de controle devem ser

descartados.
Reveja o procedimento e repita com um novo dispositivo. Se o
problema persistir, contate seu distribuidor local.
Se o liquido nao alcangar a regiao da linha de controle, repita o
procedimento com uma gota a mais de amostra diluida e 3 de diluente no
orificio de amostra do novo dispositivo.

Leitura com um leitor

e O teste AMNIOQUICK® CARD é compativel com o Leitor BIOSYNEX
Reader, junto com o cartao SD “AMNIOQUICK CARD”. Para ler os
resultados com o leitor, leia as Instrugdes de Uso do leitor.

e Escaneie o codigo de barras impresso no cartdo do paciente para
identificar o lote do teste e verificar sua compatibilidade com o cartdo SD.

11 ICONTROLE DE QUALIDADE

o Os controles internos de procedimento estao inclusos no teste. Aparece
uma linha na altura de C para garantir que foi utilizada uma quantidade
suficiente de amostra e que o operador seguiu o procedimento correto.

o As Boas Praticas Laboratoriais recomentam utilizar materiais de controle
para garantir o desempenho do dispositivo. Estdo disponiveis
separadamente amostras de controle especificas deste produto.

12 ILIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

e Como em todos os testes de diagnostico, o resultado deve ser
consistente com evidéncias clinicas.

e No caso de quantidades significativas de sangue na amostra de
secrecao vaginal, interprete o resultado com cuidado.

e Podem aparecer falsos negativos se o teste for realizado mais de 12
horas apos se interromper o vazamento de liquido amniético.

e O swab deve ser imerso no frasco do diluente imediatamente apés a
coleta da amostra. O frasco pode ser guardado por no méaximo 6 horas
a temperatura ambiente ou a 4°C antes de se fazer o teste, pois as
proteases na secre¢do vaginal podem alterar o IGFBP-1 depois de 6
horas.

13 IDESEMPENHO

Limite de deteccao:

O limite de detecgdo do AMNIOQUICK® CARD determinado com IGFPB-
1 de controle native preparado na solugéo tampao diluente de teste foi de
5 ng/ml.

Estudos clinicos:

Os desempenhos do teste foram avaliados com base em 4 estudos
clinicos.

A sensibilidade e a especificidade foram de 90% e 97%, respectivamente.
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