HOLOGIC Aptima®

Aptima®-kontrollipakkaus

Kayttdohjeet
In vitro -diagnostiseen kayttoon
Vain 1dakarin maarayksesta

Kayttotarkoitus

Aptima® kontrollipakkausta kaytetdan Aptima-maaritysten kanssa C. trachomatiksen ja/tai N. gonorrhoeaen tunnistamiseen.
Laatukontrollireagensseja on kaytettava Aptima-maarityksen pakkausselosteessa annettujen ohjeiden mukaisesti, jotta suoritusera on
validi.

Reagenssit

Mukana toimitetut materiaalit
Aptima-kontrollipakkaus (tuotenro 301110)

Symboli Komponentti Maara Kuvaus

Ati itiivi CT-kontrolli/ Ei-infektoiva CT-nukleiinihappo puskuroidussa liuoksessa, joka siséltaa
PCTINGC P '”:?”, posi (';'g”ke”t i OOl 5w 1,7 mL  alle 5 % detergenttia. Jokainen 400 ul:n néyte siséltad arvioidun
negatiivinen SL-kontrofl rRNA-ekvivalentin, joka on 1 CT IFU (5 fg/maéritys™).

Ati itiivi GC-kontrolli/ Ei-infektoiva GC-nukleiinihappo puskuroidussa liuoksessa, joka siséltda
PGCINCT P '”:.‘i‘”. pos'c';'¥'rlle“t " ontrollil 53 1 7 mL  alle 5 % detergenttia. Jokainen 400 ul:n néyte siséltaa arvioidun
negatiivinen & 1-xontrotl rRNA-ekvivalentin, joka on 50 GC-solua (250 fg/maéritys™).

*rRNA-ekvivalentit laskettiin perustuen genomin kokoon ja arvioituun DNA:RNA-suhteeseen kunkin organismin solua kohti.

Varoitukset ja varotoimet

A. Kaytetdan Aptima-maaritysten kanssa C. trachomatiksen jaltai N. gonorrhoeaen tunnistamiseen. Positiivinen CT-kontrolli (negatiivinen
GC-kontrolli) toimii GC-maaritysten/testitulosten negatiivisena kontrollina. Positiivinen GC-kontrolli (negatiivinen CT-kontrolli) toimii
CT-maaritysten/testitulosten negatiivisena kontrollina.

Huomautus: Maailmanlaajuisesti markkinoitujen tuotteiden merkintéjen vaarailmoitustiedot noudattavat USA:n ja EU:n
kéayttéturvallisuustiedotteiden luokituksia. Aluekohtaisia vaarailmoitustietoja on aluekohtaisessa kéayttéturvallisuustiedotteessa, joka on
saatavilla osoitteessa www.hologicsds.com kohdassa Safety Data Sheet Library (Kéyttéturvallisuustiedotekirjasto). Liséatietoja
merkinndistd on merkkien selitteesséd osoitteessa www.hologic.com/package-inserts.

Sailytys- ja kasittelyvaatimukset
Aptima-kontrollipakkaukseen siséltyvia reagensseja sailytetdan 2—-8 °C:ssa, ja ne sailyvat injektiopulloissa ilmoitettuun paivamaaraan
saakka.

Huoneenlampddn lammitettdessa osa kontrolliputkista saattaa nayttaa utuisilta tai siséltda sakkaa. Kontrolleihin liittyva utuisuus tai
sakka ei vaikuta kontrollien suorituskykyyn. Kontrolleja voidaan kayttda huolimatta siitd, ovatko ne selkeitd vai utuisia tai sakkaisia. Jos
kontrollien halutaan olevan kirkkaita, liukenemista voidaan nopeuttaa inkuboimalla niitd huoneenlampétilan ylaalueella (15-30 °C:ssa).

Aptima-maaritystoimenpide

Katso toimenpideohjeet Aptima-maarityksen pakkausselosteesta tai laitteen kayttdoppaasta.

Aptima-maarityksen odotetut tulokset

Kontrolli CT-tulos* GC-tulos*
Positiivinen CT-kontrolli / negatiivinen GC-kontrolli Positiivinen Negatiivinen
Positiivinen GC-kontrolli / negatiivinen CT-kontrolli Negatiivinen Positiivinen

*Katso Aptima-maarityksen pakkausselosteesta nimenomaiset Aptima-kontrolleihin liittyvat RLU-arvot.
Jos tulokset ovat ndiden odotettujen tulosten ulkopuolella, pyyda ohjeita Hologicin tekniselta tuelta.
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Aptima®

Yhteystiedot ja versiohistoria

Australian Sponsor
M IVDI C € 2r91 EEH Hologic (Australia & New

Hologic BV Zealand) Pty Ltd.
Holegic, Inc Da Vincilaan 5 Macquarie Park NSW 2113
! . . 1930 Zaventem
10210 Genetic Center Drive Belgium

San Diego, CA 92121 USA

Maakohtaiset teknisen tuen ja asiakaspalvelun sédhkdpostiosoitteet ja puhelinnumerot ovat saatavilla osoitteessa www.hologic.com/
support.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista Euroopan unionin alueella on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Yksi tai useampi sivustossa www.hologic.com/patents mainituista US-patenteista voi kattaa tdman tuotteen.

©2003-2023 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
AW-28283-1701, versio 001

2023-03
Versiohistoria Paivamaara Kuvaus
+ Laadittiin Aptima-kontrollipakkauksen kayttdohje AW-28283, versio 001,
perustuen INO114-01-IFU-Pl-asiakirjan versioon 005 IVDR-asetuksen
vaatimusten tayttamiseksi.
) + Lisattiin Kayttdohje ensimmaiselle sivulle
AW-28283, vers. 001 Maaliskuu 2023

+ Paivitettiin maailmanlaajuisesti markkinoitujen maaritysten vaarailmoituksia
koskeva huomautus.

+ Paivitetty yhteystiedot, mukaan lukien seuraavat: EY-edustaja, CE-merkint3,
Australian edustajan tiedot ja vakavat vaaratilanteet.
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