HOLOGIC Aptima®

Suprava kontrol Aptima®

Navod na pouzitie
Na diagnostické pouzitie in vitro
Len na lekarsky predpis
Uréené pouzitie
Suprava kontrol Aptima® je ur¢ena na pouzitie s testami Aptima na detekciu C. trachomatis al/alebo N. gonorrhoeae. Tieto reagencie

na kontrolu kvality sa musia pouzivat v sulade s navodom v pribalovom letaku prislusného testu Aptima, aby bolo mozné dosiahnut
platnost’ cyklu.

Reagencie

Dodané materialy
Suprava kontrol Aptima (kat. €. 301110)

Symbol Komponent Mnozstvo  Popis

Neinfekéna nukleova kyselina CT v pufrovanom roztoku obsahujicom < 5 %
5x1,7ml detergentu. KaZzda vzorka o objeme 400 ul obsahuje odhadom rRNA
ekvivalent 1 CT IFU (5 fg/test”).

Neinfekcna nukleova kyselina GC v pufrovanom roztoku obsahujucom < 5 %
5x 1,7 ml detergentu. KaZzda vzorka o objeme 400 ul obsahuje odhadom rRNA
ekvivalent 50 GC buniek (250 fg/test™).

* rRNA ekvivalenty boli vypocitané na zaklade velkosti genédmu a odhadovaného pomeru DNA : RNA na bunku pre kazdy organizmus.

PCT/NGC Pozitivnalkontrola Aptima,
CT/negativna kontrola, GC

PGC/NCT Pozitivna }<ontrola Aptima,
GC/negativna kontrola, CT

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

A. Na poutzitie s testami Aptima na detekciu C. trachomatis alalebo N. gonorrhoeae. Pozitivha kontrola CT (negativna kontrola GC)
sluzi ako negativna kontrola pre vysledky rozborov/testov GC. Pozitivna kontrola GC (negativna kontrola CT) sluzi ako negativna
kontrola pre vysledky rozborov/testov CT.

Poznamka: Informacie o komunikécii o nebezpecenstve pri oznacovani vyrobkov uvadzanych na trh na celom svete odrazaju
klasifikaciu kariet bezpednostnych tdajov (SDS) USA a EU. Informécie o oznémeniach o nebezpedenstve, ktoré sti pecifické pre vas
regioén, najdete v SDS pre jednotlivé regiény v kniznici bezpeénostnych tdajov na adrese www.hologicsds.com. BliZsie informacie

o symboloch najdete vo vysvetleni symbolov na adrese www.hologic.com/package-inserts.

Poziadavky na skladovanie a manipulaciu
Reagencie v suprave kontrol Aptima je nutné uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C a su stabilné az do datumu uvedeného na liekovkach.

Po zahriati na izbovu teplotu sa mézu niektoré skumavky s kontrolami javit zakalené alebo obsahovat precipitaty. Zakal alebo
precipitacia kontrol neovplyviiuju vykon kontroly. Kontroly moZno pouZit bez ohladu na to, ¢€i su Cire alebo zakalené/s precipitatmi. Ak
vyzadujete Cire kontroly, rozpustenie mozno dosiahnut ich inkubaciou pri hornom konci rozsahu izbovej teploty (15 °C az 30 °C).

Postup testu Aptima

Pokyny k postupu najdete v Casti pre postup testu pribalovej informacie testu Aptima alebo prevadzkovej prirucke pristroja.

Ocakavané vysledky testu Aptima

Kontrola Vysledok CT* Vysledok GC*
Pozitivna kontrola CT/negativna kontrola GC Pozitivna Negativna
Pozitivna kontrola GC/negativna kontrola CT Negativna Pozitivna

* Specifické hodnoty RLU spojené s kontrolami Aptima najdete v pribalovej informacii testu Aptima.
Ak by vysledky spadali mimo tieto o¢akavané vysledky, kontaktujte technickd podporu spolocnosti Hologic so ziadostou o pomoc.
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Aptima®

Kontaktné udaje a histéria revizii

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-mailovu adresu a telefénne &islo na technicku podporu a zakaznicky servis Specifické pre vasu krajinu najdete na strankach
www.hologic.com/support.

Zavazné udalosti, ktoré sa vyskytli v Eurépskej Unii v stvislosti s poméckou, sa musia hlasit vyrobcovi a prislu§nému organu
¢lenského Statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Vyrobok je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych Statov, ktoré su uvedené na webovej stranke www.hologic.com/
patents.

©2003-2023 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené.
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Historia revizii Datum Popis

» Vytvoreny navod na pouzitie supravy kontrol Aptima AW-28283
Rev. 001 na zaklade INO114-01-IFU-PI Rev. 005 pre sulad
s nariadenim IVDR.

» Pridany navod na pouzitie na prvej strane
AW-28283 Rev. 001 Marec 2023 + Aktualizovand poznamka o komunikacii nebezpedenstva pre
rozbory uvedené na globalny trh

» Aktualizované kontakiné informacie vratane: zastupcu pre ES,
oznacenia CE, informacii o zastupcovi pre Australiu a zavazné
incidenty.
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