HOLOGIC

Kontrolna suprava Rapid fFN®

PRD-01019
Len na diagnostické pouZitie in vitro.
Uchovavajte pri teplote 2 az 8 °C. Nezmrazujte. c €

Pomdcku maju pouzivat len zaskoleni zdravotnicki pracovnici
Kontrolna suprava Rapid fFN od spoloc¢nosti Hologic sa méa pouzivat s testami Rapid fFN® (systém PeriLynx™, systém Rapid fFN® 10Q).

URCENE POUZITIE

Kontrolna suprava Rapid fFN, ktord zahffia negativnu kontrolnu vzorku/Uroven 1a pozitivnu kontrolnd vzorku/droven 2, je uré¢end na monitorovanie
vykonnosti kaziet Rapid fFN® 10Q v analyzatoroch PeriLynx™ a Rapid fFN° 10Q.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VYSTRAHY

1. Len na diagnostické pouZitie in vitro.

2. Zdrojovy materidl pouZzity na pripravu kontrolnych vzoriek je ludského pévodu. Darcovia boli testovani a pomocou stanovenych metéd sa
potvrdilo, Ze st negativni na protilatky proti HIV 1, HIV 2 a HCV a povrchovy antigén hepatitidy B (HBsAg). Ziadna znédma metdda testovania
nezarucuje Uplné vylucenie pritomnosti HIV, virusu hepatitidy C, virusu hepatitidy B alebo inych infekénych 1atok. Manipulujte s tymito
reagenciami a vSetkymi vzorkami pacientov ako s potencidlne infek¢nymi.

3. Nepouzivajte sklenené skiimavky ani sklenené pipety, pretoze fetdlny fibronektin (fFN) sa viaZze na sklo. Vhodné su skimavky a pipety
z polypropylénu alebo polyetylénu.

4. Reagencie v tejto sUprave obsahujl azid sodny, ktory méze reagovat s olovenym alebo medenym potrubim a vytvarat potencidlne vybusné
azidy kovov. Pri likvidacii reagencii preto vzdy preplachnite odtok velkym mnoZstvom vody, aby nedochddzalo hromadeniu azidov.

5. NepouZivajte kontrolné vzorky po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flasi.

NepouZivajte kontrolné vzorky, ak su zakalené alebo stratili farbu alebo ak doslo k Uniku z flias.

7. Zabrante krizovej kontaminécii reagencii. Na kazdu kontrolu alebo vzorku pacienta pouzite novu pipetu. Reagencie opétovne pevne uzatvorte
vieckom so spravnym farebnym oznacenim.

o

UCHOVAVANIE A STABILITA

Uchovévajte kontrolnd stipravu Rapid fEN pri teplote 2 az 8 °C. Zivotnost kontrolnej stipravy Rapid fEN je jeden rok od datumu vyroby.
Neotvorené kontrolné vzorky sa mézu pouzit do datumu exspiracie, ktory je uvedeny na flasi. Po otvoreni sa maju pouzif do 6 mesiacov.

DODAVANE MATERIALY

1. Negativna kontrolné vzorka/Uroven 1 Rapid fFN: Jedna flaSa obsahujlca 2,5 ml ludského fetélneho fibronektinu (<50 ng/ml) v stabilnom
proteinovom matrixe s azidom sodnym, ktory slizi ako konzervacnd latka. Uchovavajte pri teplote 2 az 8 °C. PouZivajte pri izbovej teplote.
2. Pozitivna kontrolnd vzorka/Uroven 2 Rapid fFN: Jedna flaa obsahujlica 2,5 ml ludského fetdlneho fibronektinu (>50 ng/ml) v stabilnom
proteinovom matrixe s azidom sodnym, ktory slizi ako konzervacnd latka. Uchovavajte pri teplote 2 az 8 °C. PouZivajte pri izbovej teplote.
3. Pribalovy leték s pokynmi

Pozndmka: Vysledky kvantitativnej analyzy fFN sU uvedené v jednotkdch ng/ml a vysledok je normalizovany na zaklade merania purifikovaného
fFN a A280 s hodnotou € =1,28

1 Yamada KM. Fibronectin and Other Structural Proteins. in Cell Biology of Extracellular Matrix, Ed ED Hay, 1. vyd. New York: Plenum
Press, 1981, s. 95 — 114.
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Kontrolna suprava Rapid fFN®

POSTUP PRE SYSTEMY PERILYNX A RAPID FFN 10Q

1. Pred vykonanim testu nechajte vsSetky kontrolné roztoky zahriat na izbovu teplotu.

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

3. V ponuke Main Menu (Hlavnd ponuka) vyberte moznost Run Liquid QC (Kontrola kvality s tekutou vzorkou) na analyzétore PeriLynx alebo
moznost 8 — LIQUID CONTROLS (8 — Tekuté kontrolné vzorky) na analyzétore Rapid fFN 10Q a zadavajte potrebné informécie, az kym sa
na analyzatore nezobrazi vyzva na vlozenie kazety.

4. Vlozte kazetu do analyzétora a stlacte tlacidlo Next (Dalej) alebo ENTER (Zadat).

5. Po zobrazeni vyzvy na analyzatore preneste pipetou 200 pl kontrolného roztoku do aplikacnej jamky na kazete Rapid fFN 10Q. Hned' stlacte
tlacidlo Start Test (Spustit test) alebo ENTER (Zadaf), aby ste aktivovali analyzator.

6. Spusti sa odpocitavanie na analyzatore, pricom 7 minut trva inkubacia a 2 az 3 minUty analyza kazety.

7. Na displeji analyzétora sa na obrazovke zobrazi koncentréacia fFN pre danud kontrolnu vzorku.

Odportca sa pouzit jednu negativnu kontrolnt vzorku/tiroven 1 a jednu pozitivnu kontrolnid vzorku/troven 2 vzdy po doru¢eni novej
Sarze alebo novej zasielky kaziet alebo vzdy v pripade pochybnosti o kazetach. Kontrolné testovanie sa méze vykondvat castejsie v stlade
s prislusnymi miestnymi poziadavkami. Ini ako odportcanu frekvenciu kontrolného testovania kvality musi schvalit laboratérium.

OCAKAVANE VYSLEDKY PRE SYSTEMY PERILYNX A RAPID FFN 10Q

Ocakavané hodnoty néjdete uvedené na skatuli kontrolnej sipravy. Ocakdvané hodnoty su stanovené na zéklade Udajov z viacerych
analyzatorov spolo¢nosti Hologic a Sarzi kaziet Rapid fFN 10Q a su Specifické pre danu Sarzu kontrolnych vzoriek. Skontrolujte, Zze ¢isla Sarzi
na flasiach s kontrolnymi vzorkami zodpovedaju ¢islu Sarze, ktoré je uvedené na Skatuli s kontrolnymi vzorkami. Vysledna koncentrécia fFN
pre negativnu kontrolnd vzorku/Uroven 1 a pozitivnu kontrolnt vzorku/Groven 2 maju spadat do rozsahu o¢akdvanych hodnét. Kontrolné
vzorky s vysledkom mimo stanoveného rozsahu alebo s vysledkom INVALID (Neplatny) otestujte znovu. Netestujte vzorky pacientov, kym
neziskate prijatelné vysledky pri testovani kontrolnych vzoriek. Ak problém pretrvédva, obratte sa na technickl podporu spolo¢nosti Hologic.

N Ve AN
HOLOGIC®
1 T™
PerLymc™ System ) ) ) N B HOLOGIC® Rapid fFN
fFN CONC: 112 ng/mL Poznamka: Vysledné koncentracie fFN maja v Rapid N 100 POS CTL RESULT
TIME: 1429 DATE: 3/112016 pripade prijate/nych vysledkov pre 112 ng/mL,
i Y 1 A TIME : 17: 07 DATE: 02/05/12
LIQUID CONTROL: LEVEL 2 negaF|Ynu kontrolnu/vzorku/utovenj
CTRLLOT: A5053 a pozitivnu kontrolnu vzorku/droven 2 POS CONTROL: M1023
USER: 1001 s N . USER: L. BAYDOUN
) spadat do rozsahu ocCakavanych CASSETTE LOT: F7031
CASSETTE LOT: F1067 A /, & H CALIBRATION CODE: 7JHMB-87WU3
CAL CODE: D67F7M-FEH33 hodndét uvedenych na Skatuli s ANALYZER ID: Go237
ANALYZER ID: 0000000014 kontrolnymi vzorkami.
INTERNAL CONTROLS
INTERNAL CONTROLS ANALYZER: PASS
ANALYZER QC: PASS CASSETTE: PASS
\CASSETTE QC: PASS Y,

PREDCHADZAJUCA VERZIA SOFTVERU (1.0) ANALYZATORA RAPID FFN 10Q

Prijatelné vysledky pre negativnu kontrolnd vzorku/troven 1a pozitivnu kontrolnd vzorku/Uroven 2 sa zobrazia na analyzatore Rapid fFN 10Q
ako PASS (Uspe$né) A vysledné koncentracie fFN maju spadat do rozsahu o¢akavanych hodnét uvedenych na katuli s kontrolnymi vzorkami.
Kontrolné vzorky s vysledkom mimo stanoveného rozsahu alebo s vysledkom FAIL (Nelspesny) alebo INVALID (Neplatny) otestujte znovu.
Netestujte vzorky pacientov, kym neziskate prijatelné vysledky pri testovani kontrolnych vzoriek. Ak problém pretrvédva, obratte sa na
technickd podporu spolo¢nosti Hologic.
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/HOLOGIC@ Rapid fFN TM\

Rapid fFN 10Q POS CTL RESULT

Pozndmka: Prijatelné vysledky pre negativnu kontrolnt vzorku/

PASS < | droven 1 a pozitivhu k9ntro|nu Yzorku/uroven 2
IME: 17:07  DATE:02/05/12 sa zobrazia na analyzatore Rapid fFN 10Q ako
o o PASS (Uspesné) a vysledné koncentracie fFN
fEN CONCENTRATION: 112 ng/ml, €——— maju spadat do rozsahu oc¢akavanych hodnét
USER: L. BAYDOUN . A
CASSETTE LOT: F7031 v tejto suprave.

CALIBRATION CODE: 7JHMB-87WU3
ANALYZER ID: G0237

INTERNAL CONTROLS

ANALYZER: PASS
CASSETTE: PASS /

TECHNICKA PODPORA A INFORMACIE O OBJEDNAVANI

LEN USA A KANADA
Tel. 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795

VSETKY OSTATNE KRAJINY

Obrétte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Hologic alebo na ¢islo:
Tel.: 00800 800 29892
Fax: +41(0) 216333910
Dalsie kontaktné informécie néjdete na lokalite www.ffntest.com

©2021 Hologic, Inc. Vsetky préva vyhradené.

Hologic, PeriLynx, Rapid fFN alebo suvisiace logé su ochranné zndmky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. alebo
jej pridruzenych spolo¢nosti v Spojenych Statoch alebo inych krajinach.
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pomdcka na pouZitie in vitro
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