HOLOGIC Aptima®
Sada kontrol Aptima®

Navod k pouziti
K diagnostickému pouziti in vitro.
Jen na lékafsky pfedpis
Uréené pouziti
Sada kontrol Aptima® se pouziva s testy Aptima k detekci C. trachomatis a/nebo N. gonorrhoeae. Pro stanoveni validity méreni se
tyto reagencie pro kontrolu kvality musi pouzivat podle pokynu v pfibalovém letaku k prislusnému testu Aptima.

Reagencie

Dodavané materialy
Sada kontrol Aptima (kat. €. 301110)

Symbol Soucast Mnozstvi Popis
Pozitivni kontrola Aptima, Neinfekéni CT nukleova kyselina v pufrovaném roztoku obsahujicim < 5 %
PCT/INGC CT/ negativni kontrola 5x 1,7 ml  detergentu. KaZdy vzorek o objemu 400 ul obsahuje odhadovany ekvivalent
Aptima, GC rRNA 1 CT IFU (5 fg/test®).
Pozitivni kontrola Aptima, Neinfekéni GC nukleova Kkyselina v pufrovaném roztoku obsahujicim < 5 %
PGCINCT GC / negativni kontrola 5x 1,7 ml  detergentu. Kazdy vzorek o objemu 400 ul obsahuje odhadovany ekvivalent
Aptima, CT rRNA 50 GC bunék (250 fg/test™).

*Ekvivalenty rRNA byly vypocteny na zakladé velikosti genomu a odhadovaného poméru DNA : RNA/ burfiku kazdého organismu.

Varovani a bezpeénostni opatireni

A. Pouziva se s testy Aptima k detekci C. trachomatis a/nebo N. gonorrhoeae. Pozitivni kontrola CT (negativni kontrola GC) slouzi
jako negativni kontrola vysledku testli GC. Pozitivni kontrola GC (negativni kontrola CT) slouzi jako negativni kontrola vysledku
testd CT.

Poznamka: Informace v komunikaci o nebezpeci pro oznaéovani vyrobk( uvadénych na trh globalné odrazi klasifikace
bezpecnostnich datovych listti (SDS) v USA a EU. Informace o nebezpecich specifické pro vas region naleznete v bezpeénostnim
listu uréeném pro dany region v knihovné bezpecénostnich listt (Safety Data Sheet Library) na adrese www.hologicsds.com. Dalsi
informace o symbolech naleznete v legendé symbolli na www.hologic.com/package-inserts.

Pozadavky na skladovani a manipulaci
Reagencie obsazené v sadé kontrol Aptima se skladuji pfi teploté 2 °C az 8 °C a jsou stabilni az do data uvedeného na lahvi¢kach.

Pfi ohfati na pokojovou teplotu se mohou nékteré kontrolni zkumavky zakalit nebo mohou obsahovat srazeniny. Zakaleni nebo
srazeniny vyskytujici se u kontrol neovlivni G¢innost kontroly. Kontroly mohou byt pouzity, at' uz jsou ¢iré, nebo zakalené / obsahuji
srazeniny. Pokud jsou pozadovany ciré kontroly, mGze byt rozpusténi urychleno jejich inkubaci na hornim konci teplotniho rozmezi
pro pokojovou teplotu (15 °C az 30 °C).

Postup testu Aptima

Postup testu najdete v sekci o provadéni testll v pribalovém letaku k testu Aptima nebo v navodu k obsluze pfistroje.

Ocekavané vysledky testu Aptima

Kontrola Vysledek CT* Vysledek GC*
Pozitivni kontrola CT / negativni kontrola GC Pozitivni Negativni
Pozitivni kontrola GC / negativni kontrola CT Negativni Pozitivni

*Konkrétni hodnoty RLU asociované s kontrolami Aptima naleznete v pfibalovém letaku k testu Aptima.
Pokud budou vysledky leZzet mimo tento oCekavany rozsah, pozadejte o pomoc oddéleni technické podpory spole¢nosti Hologic.
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Aptima°

Kontaktni informace a historie revizi

Australian Sponsor
M IVDI c € o EEH Hologic (Australia & New
Hologic BV Zealand) Pty Ltd.
Hologic, Inc. Da Vincilaan 5 Macquarie Park NSW 2113

10210 Genetic Center Drive éi?;)iuzriventem
San Diego, CA 92121 USA

E-mailovou adresu a telefonni &islo oddéleni technické podpory a zakaznickych sluzeb ve vasi zemi naleznete na adrese
www.hologic.com/support.

Zavazné incidenty, ke kterym doSlo v souvislosti s prostfedkem v Evropské unii, je tfeba nahlasit vyrobci a pfisluSnému Gfadu
Clenského statu, kde sidli uzivatel nebo pacient.

Tento produkt mlze byt kryty jednim &i vice patenty USA uvedenymi na webové strance www.hologic.com/patents.

© 2003-2023 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena.
AW-28283-2601 Rev. 001

2023-03
Historie revizi Datum Popis
» Vytvofen navod k pouziti sady kontrol Aptima AW-28283 Rev.
001 na zakladé dokumentu IN0114-01-IFU-PI Rev. 005 pro
shodu s pfedpisy IVDR.
» Na prvni stranu pfidan text Navod k pouziti.
AW-28283 Rev. 001 Bfezen 2023 .

Aktualizovany poznamky k informacim o nebezpedich pro
globalné prodavané testy.

» Aktualizované kontaktni udaje véetné: zastupce pro ES,
oznaceni CE, informaci o zastupci v Australii a zavaznych
udalostech.
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