RapidfFNs:

Provtagnmgssats

Bruksanvisning
Endast for in vitro-diagnostisk anvandning
Forvaras vid 2-25 °C.

PRD-01020

For patientnara tester. Far endast anvandas av utbildad medicinsk personal.

Hologic Rapid fFN provtagningssats ar avsedd for anvdandning med
Rapid fFN®-analyser (PeriLynx™ System, Rapid fFN® 10Q System).

AVSEDD ANVANDNING

Rapid fFN® Test provtagningssats innehéller provtagningsenheter bestdende
av en steril provpinne med polyesterande och ett provtransportror innehéllande
1 mL extraktionsbuffert. Denna provtagningsenhet ar avsedd for tagning av
cervix- och vaginalprover for Rapid fFN-analyser (PeriLynx™ System, Rapid
FN® 10Q System). Prover ska endast tasi samband med en spekulumundersokning.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR
1. Endast for in vitro-diagnostisk anvéndning.

2. Anvénd inte satsen om provpinnens emballage ar skadat eller om
réren for transport av prover har lackt.

3. Extraktionsbufferten &r en vattenbaserad l6sning som innehéller
proteashdmmare och proteinkonserveringsmedel som aprotinin,
bovint serumalbumin och natriumazid. Natriumazid kan reagera med
avloppsledningar och bilda potentiellt explosiva metallazider. Undvik
kontakt med hud, 6gon och kléder. Om du kommer i kontakt med
négot av dessa reagens ska du tvatta omrédet noggrant med vatten.
Nér du kasserar detta reagens ska du alltid spola avioppet med stora
méngder vatten for att forhindra att azid bildas.

4. Prover av humant ursprung bor betraktas som potentiellt smittsamma.
Anvénd lampliga forsiktighetsatgérder vid insamling, hantering, forvaring
och bortskaffande av provet och det anvinda innehallet i satsen. Kassera
anvant material i en Idmplig behallare for biologiskt riskavfall.

5. Prover for analys av fetalt fibronektin ska samlas in fore insamling
av odlingsprover. Insamling av vaginala prover fér mikrobiologisk
odling kraver ofta aggressiva provtagningsmetoder som kan skrapa
livmoderhals- eller vaginalslemhinnan och potentiellt interferera med
provberedningen.

6. Prover bor erhallas fore manuell undersdkning av livmoderhalsen
eller vaginal ultraljudsundersbkning, eftersom manipulation av
livmoderhalsen kan leda till att fetalt fibronektin frigérs.

7. Ruptur av hinnor bor uteslutas fore provtagning eftersom fetalt
fibronektin forekommer i bade fostervatten och fosterhinnor.

8. Forekomst av infektioner har inte uteslutits som en stérfaktor for
risken for prematur forlossning.

9. Informationen ar otillracklig nar det géller sambandet mellan
uttrycket av fetalt fibronektin med férlossning hos asymtomatiska
kvinnor med hiv/aids.

10. Anvénd inte provtagningsenheter med passerat utgangsdatum.

11. Anvénd endast en provtagningsenhet per patientprov. Varje
provtagningsenhet &r en engangsenhet. Far ej dteranvandas.

12. Var forsiktig s& att provpinnen inte gér sonder under provtagningen.

FORVARING OCH STABILITET

Prover som inte testas inom atta (8) timmar efter insamlingen ska forvaras
kylda vid 2-8 °C och analyseras inom tva (2) dagar efter insamlingen, eller
frysas och analyseras inom tre (3) ménader for att undvika nedbrytning av
analyten. Utsétt inte produkten for temperaturer dver 25 °C.

BRUKSANVISNING

Denna provtagningssats ar det enda godkénda provtagningssystemet
som kan anvéndas for provtagning for Rapid fFN-analyser.

1. Under en spekulumundersokning ska du fore varje undersékning
eller manipulation av livmoderhalsen eller vaginalhalsen létt rotera
den sterila provpinnen dver bakre fornix i vagina i cirka 10 sekunder
for att absorbera cervix- och vaginalsekret. Senare forsok att matta
provpinnen kan gora analysen ogiltig.

2. Avlagsna Hologic perinatal provpinne (steril provpinne med
polyesterande) och sank ned spetsen i bufferten. Bryt provpinnens
skaft (vid skaran) langs med rorets dverdel.

3. Rikta in skaftet mot halet pa insidan av rorlocket och tryck nedat
ordentligt Gver skaftet for att forsegla roret. Varning: Skaftet maste
vara ratt inriktat for att undvika lackage.

Skriv patlentens namn och annan identifieringsinformation som krévs
pa etiketten pa provtransportroret.

5. Skicka roret for analys. Transportera prover vid 2-25 °C eller i fryst
tillstand.

6. Prover som inte testas inom tta (8) timmar efter insamlingen ska
forvaras kylda vid 2-8 °C och analyseras inom tva (2) dagar efter
insamlingen, eller frysas och analyseras inom tre (3) méanader
for att undvika nedbrytning av analyten. Utsétt inte produkten for
temperaturer dver 25 °C.

BEGRANSNINGAR

1. Ett fetalt fibronektinprov kan tas hos patienter som rapporterar att
de haft samlag under det senaste dygnet, men vardgivare ska vara
medvetna om féljande information som &r relevant for de hér patienterna:
Ett prov som har kontaminerats med sperma kan leda till falskt
forhdjda fFN-resultat. Vardgivare kan déremot vara sdkra pa att
interferens pa grund av sperma inte orsakar falskt sénkta fFN-
resultat. Ett resultat pd mindre &n 10 ng/mL kan exempelvis
betraktas som ett giltigt resultat pd mindre an 10 ng/mL dven om
patienten har haft samlag under det senaste dygnet.

Exemplet ovan galler dven for hogre troskelvarden som tillampas av
vissa inréttningar.

2. Var noga med att inte kontaminera provpinnen eller cervix- och
vaginalsekret med glidmedel, tvl, desinfektionsmedel eller krimer
(tex.K-Y®-gel, vaginalprogesteron, Betadine®-desinfektionsmedel,
Monistat®-kram, hexaklorofen). Dessa &mnen kan interferera med
provpinnens absorption av provet eller antikropp-antigen-reaktionen
vid analyser av fetalt fibronektin.

3. Analyser av fetalt fibronektin r inte avsedda fir kvinnor med
mattlig eller kraftig vaginal blodning. Forekomsten av vaginal
blédning kan bidra till svarigheter att tolka analysresultatet for fetalt
fibronektin. Om du vid visuell undersokning &r orolig for forekomsten
av mattlig eller kraftig vaginal blddning rekommenderar vi att du tar
ett prov ndr den aktiva vaginala blddningen har upphort.

4. Prover for analys av fetalt fibronektin bor inte erhallas frén patienter
med missténkt eller kdnd placentaavlossning eller placenta praevia.

5. Analyser av fetalt fibronektin ar inte avsedda for patienter med
cancer i fortplantningsorganen.

6. Assayinterferens fran foljande har inte uteslutits: vaginalskéljning,
vita blodkroppar, réda blodkroppar, bakterier och bilirubin.

TEKNISK SUPPORT OCH BESTALLNING.

For landsspecifika kontaktuppgifter till teknisk support och kundservice,
besok www.hologic.com/support.

Vid allvarliga incidenter ska du meddela tillverkaren och den behériga
myndigheten i din region.

©2022 Hologic, Inc. Med ensamrétt.
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Anvénd ej om emballaget &r skadat. Anvénd inte om produktens
sterila barridrsystem eller dess emballage ar skadat.
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