Para uso diagndstico in vitro
Conservar entre 2 y 8 °C. No congelar.
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Sélo para uso profesional 01166

El kit de controles Rapid fFN de Hologic esta disefiado para su uso con Rapid fFn para TLiiq® System.

USO PREVISTO

El kit de control Rapid fFN, compuesto por los controles positivo y negativo Rapid fFN esté disefiado para su uso en la supervision del rendimiento de los casetes
Rapid fFN con el analizador TLiq.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
1. Para uso diagnéstico in vitro.

2. Elkit de control Rapid fFN esta destinado a su uso con el casete Rapid fFN y el analizador TLiq.

3. El material empleado para preparar los controles es de origen humano. Los donantes fueron sometidos a prugbas utilizando métodos establecidos de VIH 1,
VIH 2 y anticuerpos VHC y antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg), cuyos resultados fueron negativos. Ningin método de prueba conocido puede
ofrecer una garantia plena de la ausencia de VIH, virus de la hepatitis G, virus de la hepatitis B u ofros agentes infecciosos. Manipule estos reactivos y
todas las muestras de pacientes como material potencialmente infeccioso.

4. Siga atentamente las instrucciones y procedimientos descritos en este folleto.

5. No emplee tubos o pipetas de cristal, ya que la fibronectina fetal se une al cristal. Son adecuados los tubos y pipetas de polipropileno o
polietileno.

6. Los reactivos de este kit contienen azida de sodio, que puede reaccionar con tuberfas de plomo o cobre para formar azidas metalicas potencialmente
explosivas. Por lo tanto, al desechar los reactivos, deje correr gran cantidad de agua por el desagiie para evitar la concentracion de azidas.

7. No utilice controles pasada la fecha de caducidad impresa en la botella.
8. No utilice los controles si estén turbios o decolorados o si las botellas han dejado escapar liquido.

9. Bvite la contaminacion cruzada de reactivos. Utiice una pipeta nueva para cada control 0 muestra de paciente. Vuelva a tapar los reactivos frmemente con
los tapones con el cadigo de color correcto.

ALMACENAMIENTO
El kit de control Rapid fFN debe estar aimacenado entre 2y 8 °C.
ESTABILIDAD

La vida util del kit de control Rapid fFN es de un afio desde la fecha de fabricacion. Los controles no abiertos se pueden emplear hasta la fecha de caducidad
impresa en la botella. Una vez abiertos, se deben utilizar en un plazo de 6 meses.

MATERIALES PROPORCIONADOS

1. Control positivo Rapid fFN: una botella que contiene 2,5 mL de fibronectina fetal humana (> 0,050 pg/mL) en una matriz de proteina estable con azida de
sodio como conservante. Conservar entre 2 y 8 °C. Usar a temperatura ambiente.

2. Control negativo Rapid fFN: una botella que contiene 2,5 mL de fibronectina fetal humana (< 0,050 pg/mL) en una matriz de proteina estable con azida
de sodio como conservante. Conservar entre 2 y 8 °C. Usar a temperatura ambiente.

3. Folleto de instrucciones.

PROCEDIMIENTO

Transfiera 200 pL del control positivo Rapid fFN en la cavidad de aplicacion de muestras del casete Rapid fFN y ejecute la prueba al control liquido como si
estuviera realizando la prueba a muestras de pacientes, siguiendo las instrucciones del folleto del kit de casete Rapid fFN. Repita con el control negativo. La
frecuencia de uso recomendada es de un control positivo y un control negativo siempre que reciba un lote o envio nuevo de casetes Rapid fFN
0 siempre que no se esté seguro de los casetes Rapid fFN. La desviacion de la frecuencia recomendada de pruebas de control de calidad debe estar
validada por el laboratorio.

Nota:  Para mayor comodidad, en la caja del kit de casete Rapid fFN hay espacio para la documentacion de las pruebas de control.

VALORES ESPERADOS
Los resultados aceptables de los controles positivo y negativo Rapid fFN aparecerdn en la pantalla del analizador TLip como PASS (APTO).

Los resultados inaceptables se mostrarén como FAIL (NO APTO) o INVALID (NO VALIDO). Repeticion falida y controles no vélidos. No realice pruebas a muestras
de pacientes hasta que se obtenga un resultado aceptable con los controles. Si el problema persiste, péngase en contacto con Hologic para obtener asistencia
técnica.

Tanto el kit Rapid fFN Cassette, el analizador TLi y el kit de recogida de muestras como su uso estdn protegidos por una o més de las siguientes patentes
con licencia o cedidas a Hologic, Inc.: Nimeros de patente en EE.UU. 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 y una 0 mas patentes extranjeras correspondientes.
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