Proveudtagningskit

Brugsanvisning
Kun til in vitro-diagnostisk brug
Opbevares ved 2° til 25 °C.

PRD-01020

Til patientnaer testning. Ma udelukkende anvendes af uddannet sundhedspersonale.

Hologic Rapid fFN-proveudtagningskit er til brug med Rapid fFN® Tests
(PeriLynx™ System, Rapid fFN® 100 System).

TILSIGTET ANVENDELSE

Rapid fFN® Test-praveudtagningskitindeholder proveudtagningsanordninger,
som bestar af en steril podepind med spids i polyester og et provetransportrar
med 1 mL ekstraktionsbuffer. Denne prgveudtagningsanordning er beregnet
til udtagning af vaginale/cervikale praver til Rapid fFN Tests (PeriLynx™
System, Rapid fFN® 10Q System). Praverne ma kun udtages under en
undersggelse med anvendelse af speculum.

FORHOLDSREGLER 0G ADVARSLER

1. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

2. Brug ikke kittet, hvis podepindens indpakning er forringet, eller hvis
provetransportrgrene er utette.

3. Ekstraktionsbuffer er en vandig oplgsning, som indeholder
proteaseh@mmere og proteinkonserveringsmidler, som indeholder
aprotinin, okseserumalbumin og natriumazid. Natriumazid kan
reagere med rorinstallationer og danne potentielt eksplosive
metalazider. Undga kontakt med huden, gjnene og tejet. Vask
omréadet grundigt med vand ved kontakt med nogen af disse
reagenser. Gennemskyl derfor altid aflesbet med store mangder vand,
hvis du bortskaffer dette reagens, for at undga ophobning af azid.

4. Prgver af human oprindelse skal betragtes som potentielt infektigse.
Brug passende forholdsregler ved udtagning, handtering, opbevaring
og bortskaffelse af proven og indholdet i det brugte kit. Bortskaf
brugte materialer i en passende beholder til biologisk farligt affald.

5. Prover til testning af fatalt fibronectin skal udtages
for udtagningen af podeprever. Udtagning af vaginale
prover til mikrobiologisk podning kreever hyppigt aggressive
udtagningsteknikker, som kan afskrabe den cervikale eller vaginale
slimhinde, og som potentielt kan interferere med proveklarggringen.

6. Prover skal udtages for digital cervikal undersggelse eller
vaginal ultralydsundersggelse med probe, da manipulation af
cervix kan medfare afgivelse af ftalt fibronectin.

7. Ruptur af fosterhinder skal veere udelukket fer udtagning af prove, da
der er fundet fotalt fibronectin i bade amnionvaeske og i fosterhinderne.

8. Forekomsten af infektioner er ikke udelukket som en konfunderende
faktor til risikoen for preeterm fodsel.

9. Informationen er utilstraekkelig angaende associationen af fotal
fibronectinekspression til fadsel hos asymptomatiske kvinder med
HIV/AIDS.

10. Brug ikke proveudtagningsanordningerne efter udlgbsdatoen.

11. Brug kun prgveudtagningsanordningen pr. patientprgve. Hver enkelt
preveudtagningsanordning er til engangsbrug. Ma ikke genanvendes.

12. Pas pa ikke at knaekke podepinden under prgveudtagning.

OPBEVARING 0G STABILITET

Prover, der ikke testes inden for otte timer efter udtagning, skal opbevares
nedkelet ved 2° til 8 °C og analyseres inden for to (2) dage efter udtagning
eller fryses og analyseres inden for tre (3) maneder for at undga nedbrydning
af analytten. Ma ikke udszttes for temperaturer over 25 °C.

BRUGSANVISNING

Dette proveudtagningskit er det eneste acceptable preveudtagningssystem,

der kan anvendes til at tage praver til Rapid fFN Tests.

1. Under en undersegelse med speculum skal du rotere den sterile
podepind gennem fornix posterior af skeden i ca. 10 sekunder for
at absorbere vaginalt/cervikalt sekret for enhver undersegelse eller
manipulation af cervix eller skedekanalen. Efterfalgende forsag pé at
gennemveede podepinden kan gere testen ugyldig.

2. Fjern Hologic Perinatal Swab (Perinatal podepind) (steril podepind
med spids i polyester), og dyp spidsen helt i buffer. Knaek
podepinden over (ved markeringen), endda med den gverste del af
reagensglasset.

3. Fa podepinden til at flugte med hullet i reagensglassets hatte, og
skub det stramt over podepinden, sd reagensglasset forsegles.
Advarsel: Podepinden skal vaere rettet ind for at undga utaethed.

4. Skriv patientens navn og anden identificerende information, som

kreeves pa etiketten til provetransportroret.

5. Send reagensglasset til testning. Transportér prover ved 2 °C til 25 °C
eller frosne.

6. Prover, der ikke testes inden for otte timer efter udtagning, skal
opbevares nedkglet ved 2° til 8 °C og analyseres inden for to
(2) dage efter udtagning eller fryses og analyseres inden for
tre (3) maneder for at undgé nedbrydning af analytten. Ma ikke
udsaettes for temperaturer over 25 °C.

BEGR/ZANSNINGER

1. En fetal fibronectinprove kan udtages hos patienter, der meddeler
at have haft samleje inden for de foregdende 24 timer, men
sundhedspersonalet skal veere opmeerksom pa felgende information,
der er relevante for disse patienter:

En prove, der er kontamineret med sa&d, kan medfare et falsk forhgjet
fFN-resultat. Imidlertid kan sundhedspersonalet stole pa, atinterferens
fra s&d ikke vil medfere et falsk lavere fFN-resultat. For eksempel
kan man stole pa, at et resultat pa mindre end 10 ng/mL er et gyldigt
resultat pa mindre end 10 ng/mL, selv om patienten har haft samleje
inden for de foregéende 24 timer.

Ovenstaende eksempel geelder ogsd hejere behandlingsteerskler, der
bruges af nogle faciliteter.

2. Man skal vaere forsigtig med ikke at kontaminere podepinden
eller vaginal/cervicalsekret med smgremidler, saber,
desinfektionsmidler eller cremer (f.eks. K-Y® glidecreme, vaginal
progesterongel, Betadine®-desinfektionsmiddel, Monistat®-creme,
hexachlorophen). Disse stoffer kan interferere med absorptionen af
preven med podepinden eller med antistofantigenreaktionen af fotale
fibronectintests.

3. Fotale fibronectintests er ikke beregnet til brug til kvinder
med moderat eller svaer vaginalblgdning. Forekomsten af
vaginalbledning kan gere det vanskeligt at tolke resultatet af den
fotale fibronectintest. Hvis du ved visuel undersegelse er bekymret
for forekomsten af moderat eller sveer vaginalblgdning, anbefaler vi,
at du udtager en prove efter opheret af aktiv vaginalbladning.

4. Prover til fotal fibronectintestning mé ikke udtages fra patienter, hvor der
er mistanke om eller kendt abruptio placentae eller placenta preevia.

5. Fptale fibronectintests er ikke beregnet til brug til patienter med
cancer i forplantningskanalen.

6. Analyseinterferens fra folgende komponenter er ikke udelukket:
udskylninger, hvide blodlegemer, rade blodlegemer, bakterier og bilirubin.

TEKNISK SUPPORT 0G BESTILLING.
For e-mailadresse og telefonnummer til landespecifik Teknisk support og
Kundeservice henvises til www.hologic.com/ support.

| tilfelde af alvorlig heendelse bedes du underrette producenten og den
kompetente myndighed i din region.
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I:E] Se brugsanvisningen

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Ma ikke bruges, hvis
produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er forringet.

Autoriseret repraesentant i EU

éﬂ Til patientnzer testning

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Hologic, Inc. ® 10210 Genetic Center Drive ® San Diego, CA ® 92121 e USA
Hologic BV e Da Vincilaan 5 e 1930 Zaventem Belgien
Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd e Macquarie Park NSW 2113

Cce

AW-26048-1901 Rev. 002  03-2022 n



