HOLOGIC

Souprava kontrolnich vzork(i Rapid fFN®

PRD-01019
Pouze k diagnostickému pouZiti in vitro.
Uchovavejte pfi teploté 2 az 8 °C. Nezmrazujte. c €

Pouziti omezeno pouze na vyskoleny zdravotnicky personal.
Souprava kontrolnich vzork( Rapid fFN spole¢nosti Hologic se pouziva s testy Rapid fFN® (systém PeriLynx™ a Rapid fFN® 10Q).

UCEL POUZITI

Souprava kontrolnich vzorkd Rapid fFN, kterd obsahuje vzorek negativni kontroly/hladina 1a vzorek pozitivni kontroly/hladina 2, slouzi
k monitorovani vykonu kazet Rapid fFN® 10Q v analyzatoru PeriLynx™ a Rapid fFN” 10Q.

PREVENTIVNi OPATRENI A VAROVANI

1. Pouze k diagnostickému pouZziti in vitro.

2. Zdrojovy materidl pouzity pro pfipravu kontrolnich vzork( je lidského plivodu. Darci byli testovéni a shledani negativnimi na HIV 1, HIV 2
a HCV protilatku a povrchovy antigen hepatitidy B (HBsAQ) za pouzitl zavedenych metod. Z&dna zndma testovaci metoda nemdize poskytnout
Uplnou jistotu absence viru HIV, viru hepatitidy C, viru hepatitidy B nebo jiného infekéniho agens. S témito ¢inidly a vSemi vzorky pacienttl
zachdzejte jako s potencidlné infekénimi.

3. Nepouzivejte sklenéné zkumavky nebo sklenéné pipety, protoze fetdlni fibronektin (fFN) se vaze na sklo. Pfijatelné jsou zkumavky
a pipety z polypropylenu nebo polyethylenu.

4. Cinidla v této soupravé obsahuijf azid sodny, ktery mize reagovat s olovénym nebo mé&dénym potrubim za vzniku potencidlné vybugnych
azidl kovl. Proto pfi likvidaci ¢inidel vzdy oplachnéte odtok velkym objemem vody, aby se zabranilo tvorbé azidd.

5. Kontrolni vzorky nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na lahvicce.

Kontrolni vzorky nepouzivejte, pokud jsou zakalené nebo zbarvené, nebo pokud lahvi¢ky netésni.

7. Zabrafte kifzové kontaminaci ¢inidel. Pro kazdy kontrolnf vzorek nebo vzorek pacienta pouzijte novou pipetu. Cinidla tésné uzaviete
spradvnymi barevné oznacenymi uzavery.

o

SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu kontrolnich vzorkd Rapid fFEN skladujte pfi teploté 2 az 8 °C. Doba pouzitelnosti soupravy kontrolnich vzork( Rapid fFN je jeden
rok od data vyroby. Neoteviené kontrolni vzorky Ize pouzivat do data exspirace uvedeného na lahvi¢ce. Po otevieni je tieba je spotfebovat
do 6 mésicd.

DODANY MATERIAL

1. Vzorek negativni kontroly Rapid fFN/hladina 1: Jedna lahvi¢ka obsahujici 2,5 ml lidského fetalniho fibronektinu (< 50 ng/ml) ve stabilni
proteinové matrici s azidem sodnym jako konzerva¢nim Cinidlem. Uchovavejte pfi teploté 2 az 8 °C. Pouzivejte pfi pokojové teploté.
2. Vzorek pozitivni kontroly Rapid fFN/hladina 2: Jedna lahvicka obsahujici 2,5 ml lidského fetélniho fibronektinu (> 50 ng/ml) ve stabilnf
proteinové matrici s azidem sodnym jako konzerva¢nim cinidlem. Uchovavejte pfi teploté 2 az 8 °C. Pouzivejte pfi pokojové teploté.
3. Pribalovy letédk s pokyny

Pozndmka: Kvantitativni vysledky testu fFN jsou uvedeny v jednotkach ng/ml a vysledek je standardizovan za pouziti purifikované fFN
améfeniA280 s =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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Souprava kontrolnich vzork(i Rapid fFN®

POSTUPY U SYSTEMU PERILYNX A RAPID FFN 100

1. Pfed testovanim nechte kontrolni roztoky temperovat na pokojovou teplotu.

2. Vyjméte jednu kazetu Rapid fFN 10Q z féliového obalu.

3. Na analyzatoru PeriLynx vyberte Run Liquid QC (Spustit kontrolu kvality kapalného vzorku) nebo v hlavni nabidce analyzatoru
Rapid fFN 10Q 8 — LIQUID CONTROLS (KAPALNE KONTROLNI VZORKY) a zadavejte nezbytné informace, dokud vés analyzator nevyzve,
abyste vlozili kazetu.

4. Vlozte kazetu do analyzatoru a stisknéte Next (Dalsi) nebo ENTER.

5. Po vyzvé analyzatoru napipetujte 200 pl kontrolniho roztoku do jamky pro aplikaci vzorku na kazeté Rapid fFN 10Q. Pro aktivaci
analyzatoru ihned stisknéte Start Test (Spustit test) nebo ENTER.

6. Analyzator zacne odpocitavani se 7 minutami inkubace a 2—3 minutami analyzy kazety.

7. Vysledek koncentrace fFN kontrolniho vzorku se zobrazi na obrazovce displeje analyzatoru.

Doporucena ¢etnost pouziti je jeden vzorek negativni kontroly/hladina 1 a jeden vzorek pozitivni kontroly/hladina 2 kontroly po kazdém
obdrzeni nové Sarze ¢i dodavky kazet, nebo kdykoliv existuje nejistota ohledné kazet. Kontrolni testy Ize provadet Casteji v souladu s mistnimi
platnymi pozadavky. Odchylka od doporuc¢ené Cetnosti testd kontroly kvality musi byt validovana laboratoff.

OCEKAVANE VYSLEDKY SYSTEMU PERILYNX A RAPID FFN 10Q

Viz ocekavané hodnoty vytisténé na krabicce soupravy kontrolnich vzork(. Ocekavané hodnoty jsou odvozeny z dat z nékolika analyzator(
spolecnosti Hologic a SarZi kazet Rapid fFN 10Q a jsou specifické pro danou Sarzi kontrolnich vzork(. Potvrdte, Ze Cisla Sarzi na lahvickach
kontrolnich vzorkd odpovidaji ¢islim $arzi na stitku krabicky kontrolnich vzorkd. Vysledek koncentrace fFN pro vzorek negativni kontroly/hladina
1a vzorek pozitivni kontroly/hladina 2 by mél spadat do oc¢ekdvanych hodnot. Znovu testujte kontrolni vzorky mimo rozsah nebo s vysledkem
INVALID (NEPLATNY). Vzorky pacient( netestujte, dokud kontrolni vzorky nevykazi pfijatelné vysledky. Pokud problém pretrvava, obratte se na
technickou podporu spole¢nosti Hologic.

N
HOLOGIC®
1 ™
PariLym™ Systom ) o HOLOGIC® Rapid fFN
fFN CONC: 112 ng/mL Poznamka: Prijatelné vysledky koncentrace fFN Rapid 1Y 100 POS CTL RESULT
TIME: 14:29  DATE: 3/1/2016 u vzorku negativni kontroly/hladina 1 112 ng/mL
iti 1 i TIME : 17: 07 DATE:02/05/12
{IQUID CONTROL: LEVEL 2 a vzgrku pozitivni vkon/troly//hladma 2 )
CTRLLOT: A5053 musi spadat do oCekavanych rozmezi, POS CONTROL: M1023
USER: 1001 L. Ly USER: L. BAYDOUN
) ktera jsou uvedena na krabicce CASSETTE LOT: F7031
AL CODE. DoTFtee soupravy kontrolnich vzork CALIBRATION  CODE: 7JHMB-S7WIT3
CAL CODE: D67F7M-FEH33 pravy . ANALYZER ID: G037
ANALYZER ID: 0000000014
INTERNAL CONTROLS
INTERNAL CONTROLS ANALYZER: PASS
ANALYZER QC: PASS CASSETTE: PASS
\_CASSETTE QC: PASS )

PREDCHOZi VERZE SOFTWARU (1.0) ANALYZATORU RAPID FFN 10Q

Prijatelné vysledky u vzorku negativni kontroly/hladina 1 a vzorku pozitivni kontroly/hladina 2 se zobrazi na analyzatoru Rapid fFN 10Q jako
PASS (USPESNY) A koncentrace fFN musf spadat do ocekdvanych hodnot, které jsou uvedeny na krabic¢ce soupravy kontrolnich vzorkd.
Znovu testujte kontrolnf vzorky mimo rozsah, FAIL (NEUSPESNY) nebo s vysledkem INVALID (NEPLATNY). Vzorky pacient(l netestujte,
dokud kontrolni vzorky nevykazi pfijatelné vysledky. Pokud problém pretrvava, obratte se na technickou podporu spole¢nosti Hologic.

/HOLOGIC®Rapid fFN TM\ Poznamka:

Prijatelné vysledky u vzorku negativni
Rapid fFN 10Q POS CTL RESULT kontroly/hladina 1 a vzorku pozitivni
PASS <«— kontroly/hladina 2 se zobrazi na

TRME:17.07  DATE:02/03/12 analyzéatoru Rapid fFN 10Q jako PASS
POS CONTROL: M1023 ISPESNY i
fFN CONCENTRATION: 112 ng/ml, <€——— (USPESNY) §v kolncen/tl'ace fFN musi
USER: L. BAYDOUN spadat do ocekavanych hodnot pro
CASSETTE LOT: F7031
CALIBRATION CODE: 7JHMB-§7WU3 danou soupravu.
ANALYZER ID: G0237
INTERNAL CONTROLS

ANALYZER: PASS
CASSETTE: PASS /
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TECHNICKA PODPORA A INFORMACE PRO OBJEDNAVKU

POUZE USA/KANADA
Tel.: 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795

VSECHNY OSTATNI ZEME

Obratte se na mistniho zastupce spolec¢nosti Hologic nebo volejte na:
Tel.: 00800 800 29892
Fax: +41(0) 216333910
Dalsi kontaktni Udaje naleznete na adrese www.ffntest.com

©2021 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena.

Hologic, PeriLynx, Rapid fFN a/nebo souvisejici loga jsou ochranné zndmky a/nebo registrované ochranné zndmky spolec¢nosti Hologic, Inc.
a/nebo jejich pobocek ve Spojenych statech a/nebo dalSich zemich.

Autorizovany zastupce

’ N ) Katalogové ¢islo X Stredni hodnota
v Evropskéem spolecenstvi
Kod arve VD Dlagrlostlcky zdravotmcky R Rozpéti
prostfedek in vitro
f@\ Biologicka nebezpedf CONTROL[-[L1]  Vzorek negativn( kontroly/hladina 1 z‘ci/glc Teplotni omezeni: 2—8 °C
I:Ii:l Prectéte si ndvod k pouziti Vzorek pozitivni kontroly/hladina 2 - Pouzijte do
wl Vyrobce

“ 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 Vinciaan 5 « 1930 Zaventem - Belgie
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