Kun for in vitro diagnostisk bruk
Oppbevares ved 2 til 8 °C. M4 ikke fryses.

Rapidfrn 3
Rapid fFN°-kontrolisett

Kun til profesjonell bruk 01166

Hologic Rapid fFN-kontrollsettet er beregnet pa bruk med Rapid fFN for TLiiq® systemet.

TILTENKT BRUK

Rapid fFN-kontrollsettet som bestdr av Rapid fFN positive og negative kontroller, er beregnet pé & brukes til overvakning av ytelsen for Rapid fFN-kassetter med
TLi-analysatoren

FORHOLDSREGLER 0G ADVARSLER

1. Kun for in vifro diagnostisk bruk.
2. Rapid fFN-kontrolisettet er kun ment for bruk med Rapid fFN-kassetten ogTLip-analysatoren.

3. Kidemateriale som brukes fil forberedelse av kontrollene er av human opprinnelse. Donarene ble testet og funnet & vaere negative for HIV 1, HIV 2 og HCV
antistoff og hepatitt B-overflateantigen (HBsAg) ved bruk av etablerte metoder. Ingen kjente testmetoder kan gi helt palitelig pavisning om at HIV, hepatitt
C-virus, hepatitt B-virus eller andre infektizse agenser er fraveerende. Disse reagensene og alle pasientprgvene ma héndteres som potensielt
infektiose.

4. Folg naye instruksjonene og prosedyrene som beskrives i denne veiledningen.

5. Glassrer og pipetter av glass mé ikke brukes, da fgtal fibronektin bindes til glass. Rer og pipetter av polypropylen eller polytylen kan
brukes.

6. Reagensene i dette settet inneholder natriumazid som kan reagere med bly og kobber og danne potensielt eksplosive metallazider. Ved uttemming av
reagenser mé avigpet derfor alttid skylles med store mengder vann for & hindre oppbygning av azider.

7. Bruk ikke kontrollene etter at holdbarhetsdatoen som stér pa flasken har gatt ut.
8. Bruk ikke kontrollene dersom de er uklare eller misfargede, eller hvis flaskene har lekket.

9. Unngd krysskontaminering av reagenser. Bruk en ny pipette for hver kontroll eller pasientprove. Sett tibake korrekt fargekodede lokk pé reagensene.

OPPBEVARING
Rapid fFN-kontrollsettet skal oppbevares ved 2 il 8 °C.

STABILITET

Holdbarhetstiden for Rapid fFN-kontrolisettet er ett &r fra produksjonsdatoen. Udpnede kontroller kan brukes frem til holdbarhetsdatoen som er trykket pé flasken.
Nar de er dpnet, mé de brukes innen 6 méaneder.

MEDF@LGENDE MATERIALER

1. Rapid fFN positiv kontroll: En flaske inneholder 2,5 ml humant fotalt fibronektin (>0,050 pg/ml) i en stabil proteinmatrise med natriumazid som
preserveringsmiddel. Oppbevares ved 2 til 8 °C. Brukes ved romtemperatur.

2. Rapid fFN negativ kontroll: En flaske inneholder 2,5 ml human fetal fibronektin (>0,050 pg/ml) i en stabil proteinmatrise med natriumazid som
preserveringsmiddel. Oppbevares ved 2 til 8 °C. Brukes ved romtemperatur.

3. Bruksanvisning.

PROSEDYRE

Overfer 200 I Rapid fFN positiv kontroll til prveapplikasjonsbrennen i Rapid fFN-kassstten, og kjar vaeskekontrollen som ved analysering av pasientpraver, som
forklart i bruksanvisningen for Rapid fFN-kassettsettet. Gjenta prosedyren med den negative kontrollen. Anbefalt frekvens for bruk er en positiv kontroll og en
negativ kontroll hver gang et nytt parti eller en ny forsendelse av Rapid fFN-kassetter mottas, eller etter behov ved usikkerhet vedrarende ytelsen
for Rapid fFN-kassettene. Awik fra anbefalt frekvens for kvalitstskontrolitesting mé valideres av laboratoriet.

Merk:  For enkelhets skyld er det avsatt plass pa Rapid fFN-kassettsettboksen til kontrolitestdokumentasjon.
FORVENTEDE RESULTATER
Akseptable resultater for Rapid fFN positive og negative kontroller vil vises pa TLip-analysatoren som PASS,

Ugyldige resultater vil vises som FAIL eller INVALID. Mislykkede og ugyldige kontroller ma testes pa nytt. Pasientpraver mé ikke testes for akseptable resultater er
oppnadd med kontroller. Kontakt Hologic for teknisk hielp dersom problemet vedvarer.

Rapid fFN-kassettsettet, TLiip-analysatoren og pravetakingssettet og deres bruk er beskyttet av en eller flere av de falgende patentene, overdratt eller lisensiert, fil
Hologic, Inc.: De amerikanske patentnumrene 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

og et eller flere karresponderende utenlandske patenter.
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KUN USA/CANADA
Tii:  1-888-PRETERM
(1-888-773-8376)
Faks: 1-508-263-2956

ALLE ANDRE LAND

Temperaturbegrensning: Tii: +1-508-263-2900
2-8°C G til www. fintest.com for

yiterligere kontaktinformasjon.
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