Nur zum Gebrauch fiir In-vitro-Diagnosen
Bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren

Rapid{rn 3
forthe TLi®Systom Rapid fFN® Control Kit

Nur fiir professionellen Gebrauch 01166

Das Hologic Rapid fFN Control Kit dient zur Verwendung mit dem Rapid fFN im TLijo® System.

VERWENDUNGSZWECK

Das Rapid fFN Control Kit besteht aus den Rapid fFN Positive Control- und Negative Control-Flissigkeiten und dient zur Uberwachung der Funktion der Rapid fFN
Cassetten im TLiq Analyzer.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE
1. Nur fir In-vitro-Diagnostik verwenden

2. Das Rapid ffN Control Kit ist nur fiir die Verwendung mit der Rapid fFN Kassette und dem TLii Analyzer vorgesehen.

3. DasAusgangsmaterial fiir die Herstellung der Kontrollenistmenschlichen Ursprungs. Die Spender wurden mit etabliertenVerfahren untersuchtundin BezugaufHIV 1,
HIV 2, HCV-Antikérper und Hepatits B Oberflachen-Antigen negativ getestet. Kein bekanntes Testfahren kann mit volliger Sicherheit gewahrleisten, dass HIV,
Hepatitis C Virus, Hepatitis B Virus oder andere infektiose Agenzien nicht vorhanden sind. Diese Reagenzien und alle Patientenproben als potenziell
infektiés behandeln.

4. Die in dieser Gebrauchsanweisung beschrigbenen Anleitungen und Verfahren sorgfaltig befolgen

5. Keine Rohrchen oder Pipetten aus Glas verwenden, da fotales Fibronektin sich an Glas bindet. Geeignet sind Rohrchen oder Pipetten aus
Polypropylen oder Polyéthylen.

6. Die Reagenzien in diesem Kit enthalten Natriumazid, das mit Blei- oder Kupferinstallationen reagieren und potenziell explosive Metallazide bilden kann. Bei
der Entsorgung dieser Reagenzien in den Ausguss immer mit reichlich Wasser nachspiilen, um eine Ablagerung von Aziden zu verhindern.

7. Kontrollen nicht nach dem Verfalldatum verwenden, das sich auf dem Fldschchen befindet.
8. Kontrollen nicht verwenden, wenn diese triibe oder verférbt sind oder wenn das Flaschchen undicht geworden ist.

9. Wechselseitige Verunreinigung der Reagenzien vermeiden. Fir jede Kontrolle oder Patientenprobe eine neue Pipette verwenden. Reagenzien wieder dicht
verschlieBen und dabei auf den richtig gefarbten Deckel achten.

AUFBEWAHRUNG
Das Rapid fFN Control Kit bei 2-8 °C aufbewahren.

HALTBARKEIT

Das Rapid fFN Control Kit ist ab Herstellung bis zu einem Jahr haltbar. Ungedffnete Kontrollen kdnnen bis zu dem Verfalldatum verwendet werden, das auf dem
Flaschchen aufgedruckt ist. Nach dem ersten Offnen sollten diese innerhalb von 6 Monaten verwendet werden.
GELIEFERTE MATERIALIEN

1. Rapid fFN Positiv-Kontrolle: Ein Fidschchen mit 2,5 mL menschlichem fotalem Fibronektin (0,050 pg/mL) in einer stabilen Proteinmatrix und mit Natriumazid
als Konservierungsmittel. Bei 2—8 °C lagern. Bei Raumtemperatur verwenden.

2. Rapid fFN Negativ-Kontrolle: Ein Fidschchen mit 2,5 mL menschlichem fotalem Fibronektin (<0,050 pg/mL) in einer stabilen Proteinmairix und mit
Natriumazid als Konservierungsmittel. Bei 2—8 °C lagern. Bei Raumtemperatur verwenden.

3. Gebrauchsanweisung
TESTDURCHFUHRUNG

200 1L der Rapid fFN Positiv-Kontrolle in die Proben6finung der Rapid fFN Kassette geben und die Kontroll-Losung wie eine Patientenprobe testen (wie in der
Gebrauchsanweisung zum Rapid fFN Kassetten Kit aufgefiihrt). Entsprechend mit der Negativ-Kontrolle verfahren. Beziiglich der Verwendungshaufigkeit wird
empfohlen, je eine positive und negative Kontrolle bei Erhalt einer neuen Charge oder bei Unsicherheit beziiglich der Rapid fFN Kassetten zu
verwenden. Eine Abweichung von der empfohlenen Haufigkeit in der Qualitatskontrolle muss vom Labor abgezeichnet werden

Hinweis: Auf der Verpackung der Rapid fFN Kassette knnen an der vorgesehenen Stelle Kontrolltestinformationen eingetragen werden.
ERWARTETE ERGEBNISSE
Akzeptable Ergebnisse fir die Rapid fFN Positive Control- und Negative Control-Fliissigkeiten erscheinen im Display des TLiiq Analyzers als PASS.

Unakzeptable Ergebnisse erscheinen als FAIL oder INVALID. Bei diesen Ergebnissen die Kontrolifiiissigkeiten erneut testen. Keine Patientenproben testen, bis mit
den Kontrollfilissigkeiten akzeptable Ergebnisse erreicht werden. Bei Fortbestehen des Problems wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst von
Hologic.

Das Rapid fFN Cassette Kit, der TLiq Analyzer und das Specimen Collection Kit sowie ihre Anwendung sind durch eines oder mehrere der folgenden, fir die
Hologic, Inc. genehmigten oder lizenzierten Patente geschiitzt: US-Patente Nummer 4,894,326; 4,919,889; 5,096,830; 5,243,029; 5,281,5622; 6,267,722;
6,394,952; 6,867,051; 6,936,476; sowie durch eines oder mehrere der entsprechenden Auslandspatente.
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