HOLOGIC Aptima®
Aptima® Controls Kit

Hasznalati utasitas
In vitro diagnosztikai hasznalatra
Kizarélag orvosi rendelvényre.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az Aptima® Controls Kit a C. trachomatis és/vagy N. gonorrhoeae kimutatasara szolgalé Aptima vizsgalatokkal egyiitt hasznalhato.
Ezeket a min&ségellenérzd reagenseket a megfelelé Aptima vizsgalati készulék hasznalati utasitasaban talalhato instrukcioknak
megfeleléen kell hasznalni a munkamenet érvényességének megallapitasahoz.

Reagensek

Biztositott anyagok
Aptima Controls Kit (Kat. sz. 301110)

Szimbélum Osszetevé Mennyiség Leiras

Nem fertéz6 CT nukleinsav pufferoldatban, amely < 5% detergenst tartalmaz.
5x1,7mL Minden 400 uL minta 1 CT IFU becsiilt rRNS-egyenértékét tartalmazza

(5 fg/vizsgalat™).

Nem fertéz6 GC nukleinsav pufferoldatban, amely < 5% detergenst tartalmaz.

PGC/NCT g%mae g;i'/t"g;‘if;lm'm 5x17mL Minden 400 uL minta 50 GC sejt becsiilt RNS-egyenértékét tartalmazza
’ (250 fg/vizsgalat®).

PCT/INGC Aptima Pogitive Control,
CT/ Negative Control, GC

*Az rRNS-egyenértékeket a genom mérete és a becsilt DNS:RNS arany/sejt alapjan szamitottak ki az egyes mikroorganizmusok esetében.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A. A C. trachomatis és/vagy N. gonorrhoeae kimutatédsara szolgalé Aptima vizsgalatokkal egyutt hasznalhatd. A pozitiv kontroll CT
(Negativ kontroll GC) a GC vizsgalati/teszteredmények negativ kontrolljaként szolgal. A pozitiv kontroll GC (Negativ kontroll CT)
a CT vizsgalati/teszteredmények negativ kontrolljaként szolgal.

Megjegyzés: A nemzetkézileg forgalmazott termékek cimkéin feltiintetendd veszélyjelz6 mondatok megfelelnek az amerikai és az EU

lasd a weboldalunkon — www.hologicsds.com — talalhat6 biztonsagi adatlap kényvtar régiéspecifikus biztonsagi adatlapjan (SDS). A
szimboélumokra vonatkozd tovabbi informacidékkal kapcsolatban lasd a szimbdlumok értelmezését a www.hologic.com/package-inserts
weboldalon.

Tarolasi és -kezelési eldirasok
Az Aptima Controls Kit készletben talalhatd reagenseket 2°C és 8°C kozotti hémérsékleten kell tarolni, és az ivegeken feltlintetett
idépontig stabilak.

Szobahdmérsékletre melegitve néhany kontrollcsé zavarosnak tlinhet vagy csapadékot tartalmazhat. A kontrolloknal megfigyelhetd
zavarossag vagy csapadék nem befolyasolja a kontrollok teljesitményét. A kontrollok hasznalhatdk akkor is, ha tisztak, és akkor is,
ha zavarosak/csapadékosak. Ha tiszta kontrollokat kell hasznalni, a feloldodas felgyorsithaté a szobah&mérséklet-tartomany felsé
hataran (15°C és 30°C kozott) torténd inkubalassal.

Aptima vizsgalati eljaras
Az eljarasi utasitasokat olvassa el az Aptima vizsgalati késziilék hasznalati utasitasaban a vizsgalati eljarasra vonatkozé részben,
vagy a késziilék kezel6i kézikbnyvében.

Az Aptima vizsgalat vart eredményei

Kontroll CT eredmény* GC eredmény*
Pozitiv kontroll CT/Negativ kontroll GC Pozitiv Negativ
Pozitiv kontroll GC/Negativ kontroll CT Negativ Pozitiv

*Az Aptima kontrollokhoz tartozé specifikus RLU-értékeket l1asd az Aptima vizsgalati készulék hasznalati utasitasaban.
Amennyiben az eredmények nem felelnek meg ezeknek a vart eredményeknek, forduljon a Hologic miiszaki Ugyfélszolgalatahoz segitségért.
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Az orszagspecifikus Miszaki tamogatas és Ugyfélszolgalat e-mail ciméért és telefonszamaért latogasson el a www.hologic.com/

support weboldalra.

Az Eurdpai Unidban az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyartonak és a
felhasznald székhelye és/vagy a beteg lakdhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Ezt a terméket egy vagy tdbb, a www.hologic.com/patents oldalon felsorolt egyesult allamokbeli szabadalom védheti.
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Feliilvizsgalati el6zmények Datum Leiras
» Az Aptima kontrollkészlet hasznalati utasitdsanak AW-28283 001.
valtozata az IN0O114-01-IFU-PI 005. valtozat alapjan készilt az
IVDR-nek valé megfelelés érdekében.
i L. * Hasznalati utasitas hozzaadva az els6 oldalon
AW-28283 001. valt. 2023. marcius

* Megjegyzés frissitése a globalisan forgalmazott vizsgalatokra
vonatkozo veszélyjelz6 mondatokra vonatkozéan

» Kapcsolatfelvételi informacidk frissitése, beleértve: EK-képviseld,
CE-jeldlés, ausztral képviseld adatai és sulyos varatlan események.
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