HOLOGIC Aptima®

Zestaw kontrolny Aptima®

Instrukcja uzycia
Do diagnostyki in vitro
Tylko na recepte

Przeznaczenie

Zestaw kontrolny Aptima® jest przeznaczony do stosowania z testami Aptima do wykrywania C. trachomatis i/lub N. gonorrhoeae. Te
odczynniki do kontroli jakosci nalezy stosowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce dotgczonej do opakowania odpowiedniego
testu Aptima w celu ustalenia waznosci serii.

Odczynniki

Dostarczone materialy
Zestaw kontrolny Aptima (kat. nr 301110)

Symbol Skiadnik llosé Opis

Niezakazny kwas nukleinowy CT w buforowanym roztworze zawierajgcym
5x1,7mL <5% detergentu. Kazda probka o objetosci 400 ul zawiera szacowany
réwnowaznik rRNA wynoszgcy 1 IFU CT (5 fg/test™).

Niezakazny kwas nukleinowy GC w buforowanym roztworze zawierajgcym
5x1,7mL < 5% detergentu. Kazda probka o objetosci 400 ul zawiera szacowany
rownowaznik rRNA wynoszgcy 50 komérek GC (250 fg/test™).

*Odpowiedniki rRNA zostaty obliczone na podstawie wielkosci genomu i szacunkowego stosunku DNA:RNA/komorke kazdego mikroorganizmu.

PCT/INGC Kpntrola dodatn?a, CT / Kontrola
ujemna, GC Aptima

PGC/NCT Kpntrola dodatn'ia, GC / Kontrola
ujemna, CT Aptima

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A. Do stosowania z testami Aptima do wykrywania C. trachomatis i/lub N. gonorrhoeae. Kontrola dodatnia CT (Kontrola ujemna GC)
stuzy jako kontrola ujemna dla testéw/wynikéw badan GC. Kontrola dodatnia GC (Kontrola ujemna CT) stuzy jako kontrola
ujemna dla testow/wynikéw badan CT.

Uwaga: Informacje o oznaczeniach zagrozen stosowanych w oznakowaniach produktow sprzedawanych globalnie sq okreslone
przez klasyfikacje kart charakterystyki substancji chemicznej (SDS) obowigzujgce w USA i UE. Informacje dotyczgce zagrozen
wystepujgcych w konkretnym regionie opisano w kartach SDS wtasciwych dla regionéw. Dokumenty te znajdujg sie w bibliotece kart
charakterystyki pod adresem www.hologicsds.com. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczgce symboli, nalezy zapoznaé sie

z legendg symboli po adresem www.hologic.com/package-inserts.

Wymagania dotyczace przechowywania i postepowania z produktem

Odczynniki zawarte w Zestawie kontrolnym Aptima nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C i sg one stabilne do daty
podanej na fiolkach.

Po ogrzaniu do temperatury pokojowej, niektére probdwki z kontrolg moga wydawac sie metne lub zawiera¢ osady. Zjawiska metnosci
lub osadu zwigzane z kontrolami nie majg wptywu na ich dziatanie. Kontrole mozna stosowa¢ bez wzgledu na to, czy sg klarowne,
czy metne/wytrgcone. Jesli pozgdane sg kontrole klarowne, solubilizacje mozna przyspieszy¢, inkubujgc je w goérnej granicy zakresu
temperatury pokojowej (od 15°C do 30°C).

Procedura testu Aptima

Instrukcje proceduralne znajdujg sie w czesci dotyczacej procedur testu na ulotce dotgczonej do opakowania testow Aptima lub w
Instrukcji obstugi przyrzadu.

Oczekiwane wyniki testu Aptima

Kontrola Wynik CT* Wynik GC*
Kontrola dodatnia CT / Kontrola ujemna GC Dodatni Ujemny
Kontrola dodatnia GC / Kontrola ujemna CT Ujemny Dodatni

*Konkretne warto$ci RLU zwigzane z kontrolami Aptima mozna znalez¢ na ulotce dotgczonej do opakowania testow Aptima.
Jesli wyniki nie sg zgodne z oczekiwanymi, prosimy o kontakt z Dziatem pomocy technicznej Hologic w celu uzyskania pomocy.

Zestaw kontrolny Aptima1 1 AW-28283-3401 Wer. 001



Aptima®

Dane kontaktowe i historia wersji

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

Adres e-mail i numer telefonu dziatu pomocy technicznej i obstugi klienta wtasciwe dla danego kraju mozna znalez¢ na stronie
www.hologic.com/support.

W Unii Europejskiej nalezy zgtasza¢ powazne incydenty, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, do wytwdrcy i wiasciwego organu
panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe/miejsce zamieszkania.

Opisywany produkt moze by¢ objety co najmniej jednym patentem USA sposrdd wymienionych na stronie www.hologic.com/patents.

©2003-2023 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

AW-28283-3401 Wer. 001
2023-03

Historia wersji Data Opis

» Utworzono Instrukcje uzycia zestawu kontrolnego Aptima
AW-28283 Wer. 001 na podstawie INO114-01-IFU-PI Wer. 005
w celu zapewnienia zgodnosci prawnej z IVDR.

» Dodano Instrukcje uzycia na pierwszej stronie

AW-28283 Wer. 001 marzec 2023 r. « Zaktualizowano uwage dotyczacg informowania o
zagrozeniach dla testéw sprzedawanych na catym Swiecie.

» Zaktualizowano informacje kontaktowe, w tym: przedstawiciela

WE, znak CE, informacje o przedstawicielu w Australii i
powaznych zdarzeniach.
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