Vain in vitro -diagnostiseen kéyttoon
Séilytettava 2-8 °C:ssa. Ei saa pakastaa.

Rapidfrn Ce
T Rapid fFN® -kontrollipakkaus

Vain ammattikayttoon 01166

Hologic Rapid fFN -kontrollipakkaus on tarkoitettu kaytettaviksi TLiio®-jarjestelmén Rapid fFN:n kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

Rapid fFN -kontrollipakkaus, joka sisélté positiiviset ja negatiiviset Rapid fFN -kontrollit, on tarkoitettu kdytettdvaksi Rapid fFN -kasettien ja TLig-analysaattorin
toiminnan valvontaan.

VAROTOIMENPITEET JA VAROITUKSET

1. Vain in vitro -diagnostiikkaan.
2. Rapid fFN -kontrollipakkaus on tarkoitettu kdytettévaksi vain Rapid fFN -kasettien ja TLip-analysaattorin kanssa.

3. Kontrollien valmisiukseen kaytetty materiaali on peréisin ihmisestd. Luovuttajat on testattu vakiintunein menetelmin ja heidén on todettu olevan negatiivisia sekd HIV 1:n,
HIV 2:n, HCV-vasta-aineiden etta B-hepatilttiviruksen pinta-antigeenien (HBSAg) osalta. Testimenetelmét, joita ei tunneta, eivat voi tarjota taydellistd varmuutta sitd, etta
HIV-virusta, C-hepatiittivirusta, B-hepatiittivirusta tai muita taudinaineuttajia ei ole. Késittele téllaisia reagensseja ja kaikkia potilasnéytteitd mahdollisina
tartuttajina.

4. Noudata huolellisesti tassd ohjelehtisessd olevia ohjeita ja menettelyja.
5. Ala Kéyta lasiputkia dlaka lasipipettejd, silld sikion fibronekdiini kiinnittyy lasiin. Polypropyleeni- ja polyeteeniputket ja -pipetit ovat sallittuja.

6. Tamdn pakkauksen reagenssit sisaltavat natriumatsidia, joka voi reagoida lyijy- tai kupariputkien kanssa ja muodostaa mahdollisesti réjéhtavié metalliatsideja. Néin ollen
reagensseja havittaessdsi huuhtele aina vieméristod suurella vesiméaaralla, jotta atsidia ei padsisi keradntymadn

7. A& kayta kontrolleja pulloon merkityn vanhenemispéivan jalkeen.
8. Al kayta kontrolleja, jos ne ovat sameita, niiden véri on muutiunut tai jos pullot ovat vuotaneet.

9. Valta reagenssien ristikontaminaatiota. Kéytd kullekin kontrolille ja potilasnaytteelle uutta pipettié. Sulie reagenssipullot tiukasti uudelleen oikean vérisell korkilla.

SAILYTYS
Sailyta Rapid fFN -kontrollipakkausta 2—8 °C:ssa

STABIILIUS

Rapid fFN -kontrollipakkauksen kdyttolkd on yksi vuosi valmistuspéivasta. Avaamattomia kontrolleja voidaan kayttad pulloon merkittyyn vanhenemispéivadn asti.

Avattuina ne tulee kayttad 6 kuukauden kuluessa.

TOIMITETUT MATERIAALIT

1. Postivinen Rapid fFN -kontrolli: Yksi pullo, joka siséltdd 2,5 ml ihmisen sikién fibronektiinia (0,050 pg/mi) stabillissa proteinimatriisissa séilntaaineenaan natriumat-
sidia. Séilyta 2—8 °C:ssa. Kaytd huoneenldmmaossa.

2. Negatiivinen Rapid fFN -kontrolli: Yksi pullo, joka siséltdé 2,5 ml ihmisen sikion fibronektiinia (<0,050 pg/ml) stabilissa proteiinimatriisissa séildntéaineenaan natriumat-
sidia. Sdilytd 2—8 °C:ssa. Kéyta huoneenlammaossa.

3. Ohjelentinen

MENETTELYT

Siirré positiivista 200 pl Rapid fFN -kontrollia Rapid fFN -kasetin naytteenottoputkeen ja suorita nestekontrolli samalla tavoin kuin testaisit potilasnéytettd Rapid fFN
-kasettipakkauksen ohjelehtisen mukaisest. Tee sama negatiivisella kontroliilla. Suositeltu kdyttotaajuus on yksi positiivinen kontrolli ja yksi negatiivinen
kontrolli joka kerran, kun uusi Rapid fFN -kasettiera tai -toimitus vastaanotetaan tai kun Rapid fFN -kasetteihin liittyy epdvarmuutta. Laboratorion
on varmistettava poikkeavuudet suositellusta laaduntarkastustestauksen taajuudesta.

Huomautus:  ltsedsi varten Rapid fFN -kasettipakkauksessa on tilaa testimuistinpanoille.

ODOTETUT TULOKSET
Positiivisen ja negatiivisen Rapid fFN -kontrollin hyvaksytyt tulokset nakyvat TLi-analysaattorissa sanalla PASS (Lapdisty)

Ei-hyvaksytyt tulokset nakyvét sanalla FAIL (Ei Iépéisty) tai INVALID (Virheelinen). Testaa ei lapaistyt tai virheeliset kontrollit uudelleen. Al testaa potilasnéytteité
ennen kuin kontrollien kanssa on saatu hyvaksyttavid tuloksia. Jos ongelma jatkuu, soita Hologiciin teknisen avun saamiseksi.

Rapid fFN -kasettipakkaus, TLig-analysaattori sekd naytteenottopakkaus ja niiden kayttd on yhden tai useamman Hologic Corporationille myénnetyn tai lisensoidun
seuraavan patentin suojaama: Yhdysvaltain patenttinumerot 4,894,326; 4,919,889; 5,096,830; 5,243,029, 5,281,522, 6,267,722, 6,394,952; 6,867,051;
6,936,476; sekd yhden tai useamman vastaavan ulkomaisen patentin suojaama.
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