HOLOGIC

Kit de controles Rapid fFN®

Solamente para pruebas diagndsticas in vitro
Conservar entre 2y 8 °C. No congelar. c €

Para uso exclusivo por personal médico cualificado.
El kit de controles Rapid fFN de Hologic se utiliza con las pruebas Rapid fFN® (sistema PeriLynx", sistema Rapid fFN® 10Q).

USO PREVISTO

El kit de controles Rapid fFN, que consta del Control Negativo/Nivel 1y el Control Positivo/ Nivel 2, se utiliza para monitorizar el rendimiento
de los cassettes Rapid fFN® 10Q con los analizadores PeriLynx™ y Rapid fEN® 10Q.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1. Solamente para pruebas diagndsticas in vitro.

2. El'material original utilizado para preparar los controles es de origen humano. Los donantes fueron analizados y demostraron ser
negativos para los anticuerpos contra VIH 1, VIH 2 y VHC y el antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) usando métodos
establecidos. Ningln método de prueba puede ofrecer una garantia total de ausencia de virus de VIH, hepatitis C, hepatitis B u otros
agentes infecciosos. Manipule estos reactivos y todas las muestras de los pacientes como si fueran potencialmente infecciosos.

3. No utilice tubos de vidrio ni pipetas de vidrio, ya que la fibronectina fetal (fFN) se une al vidrio. Los tubos y pipetas de polipropileno o
polietileno son aceptables.

4. Los reactivos de este kit contienen azida sddica, que puede reaccionar con el plomo o cobre y formar azidas metélicas potencialmente

explosivas. Por lo tanto, al desechar los reactivos, enjuague siempre el desagle con grandes cantidades de agua para evitar la

acumulacién de azida.

No utilice los controles después de la fecha de caducidad impresa en el frasco.

No utilice los controles si estan turbios o descoloridos, o si los frascos tienen pérdidas.

Evite la contaminacién cruzada de los reactivos. Utilice una pipeta nueva para cada control o muestra del paciente. Vuelva a tapar bien los

reactivos con los tapones del color correcto.
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ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Conserve el kit de controles Rapid fFN entre 2 y 8 °C. La vida Util del kit de controles Rapid fFN es de un afio a partir de la fecha de fabricacion. Los
controles sin abrir se pueden utilizar hasta la fecha de caducidad impresa en el frasco. Una vez abiertos, se deben utilizar en un plazo de 6 meses.

MATERIALES SUMINISTRADOS

1. Control Rapid fFN Negativo/Nivel 1: Un frasco con 2,5 ml de fibronectina fetal humana (< 50 ng/ml) en una matriz de proteina estable, con
azida sodica como conservante. Conservar entre 2 y 8 °C. Utilizar a temperatura ambiente.

2. Control Rapid fFN Positivo/Nivel 2: Un frasco con 2,5 ml de fibronectina fetal humana (> 50 ng/ml) en una matriz de proteina estable, con
azida sodica como conservante. Conservar entre 2 y 8 °C. Utilizar a temperatura ambiente.

3. Folleto de instrucciones.

Nota: Los resultados cuantitativos del ensayo fFN se indican en ng/mly el resultado se estandariza usando fFN purificada y la medicion
A280 con e =128

1 Yamada KM. “Fibronectin and Other Structural Proteins.” in Cell Biology of Extracellular Matrix, Ed ED Hay, 1st ed. New York: Plenum
Press, 1981. 95-114.
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PROCEDIMIENTO PARA LOS SISTEMAS PERILYNX Y RAPID FFN 10Q

1. Deje que las soluciones de control alcancen la temperatura ambiente antes de la prueba.

2. Saque un cassette Rapid fFN 10Q de la bolsa de papel de aluminio.

3. Seleccione Run Liquid QC (Ejecutar control de calidad de liquidos) en el analizador PeriLynx u 8 — LIQUID CONTROLS (Controles liquidos) en
el mend principal del analizador Rapid fFN 10Q, e introduzca la informacion necesaria hasta que el analizador le pida que introduzca el cassette.

4. Introduzca el cassette en el analizador y pulse Next (Siguiente) o ENTER (Entrar).

5. Cuando se lo solicite el analizador, pipetee 200 pl de solucién de control en el pocillo de aplicacion de la muestra del cassette
Rapid fFN 10Q. Inmediatamente, pulse Start Test (Iniciar prueba) o ENTER (Entrar) para activar el analizador.

6. El analizador iniciard una cuenta atras, con 7 minutos de incubacion y 2—3 minutos de analisis del cassette.

7. Elresultado de la concentracion de fFN del control se mostrara en la pantalla del analizador.

La frecuencia recomendada de uso es un Control Negativo/Nivel 1y un Control Positivo/Nivel 2 cada vez que se reciba un nuevo lote o
un nuevo envio de cassettes, o cuando exista una incertidumbre acerca de los cassettes. La prueba de control se puede realizar con mas
frecuencia, de acuerdo con los requisitos locales aplicables. El laboratorio debe validar las desviaciones de la frecuencia recomendada de
la prueba de control de calidad.

RESULTADOS ESPERADOS PARA LOS SISTEMAS PERILYNX Y RAPID FFN 10Q

Consulte los valores esperados impresos en la caja del kit de controles. Los valores esperados se obtienen de los datos del uso de varios
lotes de analizadores de Hologic y cassettes Rapid fFN 10Q, y son especificos para este lote de controles. Confirme que los nimeros de
lote de los frascos de los controles se corresponden con los nimeros de lote de la etiqueta de la caja de los controles. El resultado de la
concentracion de fFN para los controles Negativo/Nivel 1y Positivo/Nivel 2 debe encontrarse dentro de los valores esperados. Repita la
prueba de los controles fuera de intervalo o NO VALIDOS. No analice muestras de pacientes hasta obtener resultados aceptables con los
controles. Si el problema continua, llame a Hologic para obtener asistencia técnica.
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HOLOGIC®

. HOLOGIC® Rapid fEN ™
PeriLynx™ System
fFN CONC: 112 ng/mL Nota: Los resultados aceptables para los controles Rapid fEN 10Q POS CTL RESULT
TIME: 14:29 DATE: 3/1/2016 NegatiVO/Ni\/el 1 Yy Positivo/Nivel 2 deben’an 112 ng/nlL
id TIME : 17: (7 DATE: 02/05/12

LoD CONTROL Ve tener resultados de concentracion de
CTRL LOT: A5053 fFEN dentro de los intervalos esperados POS CONTROL: M1023
USER: 1001 indicados en la caja del kit de controles. USPR. L BAYDOTN
CASSETTE LOT: F1067 ! CASSETTE LOT: F7031

CALIBRATION CODE: 7THMB-87WU3

CAL CODE: D67F7M-FEH33 ANALYZER ID: G0237

ANALYZER ID: 0000000014

INTERNAL CONTROLS

INTERNAL CONTROLS ANALYZER: PASS
ANALYZER QC: PASS CASSETTE: PASS
\_CASSETTE QC: PASS )

VERSION ANTERIOR DEL SOFTWARE (1.0) DEL ANALIZADOR RAPID FFN 10Q

Los resultados aceptables para los controles Negativo/Nivel 1y Positivo/Nivel 2 se mostraran en el analizador Rapid fFN 10Q como PASS (Apto)
Y los resultados de concentracién de fFN deberian estar dentro de los valores esperados indicados en la caja del kit de controles. Vuelva

a analizar los controles fuera de intervalo, resultados de control FAIL (No apto) o INVALID (No valido). No analice muestras de pacientes hasta
obtener resultados aceptables con los controles. Si el problema continda, llame a Hologic para obtener asistencia técnica.

/HOLOGIC® Rapid fFN TM\

R 100 POS L RESULT Nota: :33 reiult/aNd‘os |a1cep;tabl§3 ?’\?‘ra Ilozs controles
egativo/Nive ositivo/Nivel 2 se
PASS <— gative yro .
TIME. 1707 DATE.02/05/12 mostraran en el analizador Rapid fFN 10Q
O como PASS {APTO) y los restfltados de
fFN CONCENTRATION: 112 ng/ml. <€——— concentracion de fFN deberian estar dentro
USER: L. BAYDOUN .
CASSETTE LOT: F7031 de los valores esperados para este kit.
CALIBRATION CODE: 7JHMB-87WU3
ANALYZER ID: G0237
INTERNAL CONTROLS
ANALYZER: PASS
QSSETI‘E:PASS /
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SERVICIO TECNICO E INFORMACION SOBRE PEDIDOS

EE. UU./CANADA SOLAMENTE
Tel.:  1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795

RESTO DE PAISES

Pdngase en contacto con su representante local de Hologic o llame al teléfono
Tel.: 00800 800 29892
Fax: +41(0) 216333910
Para obtener informacion de contacto adicional, consulte www.ffntest.com

©2021 Hologic, Inc. Reservados todos los derechos.

Hologic, PeriLynx, Rapid fFN y/o los logotipos asociados son marcas comerciales y/o marcas comerciales registradas de Hologic, Inc. y/o sus
filiales en los Estados Unidos y/u otros palses.

Representante autorizado en
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I:Ii:l georl]ssuolte las instrucciones CONTROL Control Positivo/Nivel 2 @ Fecha de caducidad
™| Fabricante

Hologic, Inc. « 10210 Genetic Center Drive « San Diego, CA « 92121« USA
1-800-442-9892 - +1(508) 263-2900 « www.hologic.com
Hologic BV « Da Vincilaan 5 « 1930 Zaventem - Bélgica
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