HOLOGIC Aptima®

Aptima® kontrolmaterialu komplekts

LietoSanas pamaciba
LietoSanai in vitro diagnostika
Izsniedzams tikai pret recepti.

Paredzeétais lietojums

Aptima® kontrolmaterialu komplekts ir paredzéts lietosanai kopa ar Aptima analizém C. trachomatis un/vai N. gonorrhoeae
noteikSanai. Sie kvalitates kontroles reagenti ir jaizmanto saskana ar attiecigas Aptima analizes lietoSanas instrukciju, lai garantétu
analizes derigumu.

Reagenti

NodrosSinatie materiali
Aptima kontrolmaterialu komplekts (Kat. Nr. 301110)

Simbols Komponents Daudzums Apraksts

Neinfekcioza CT nukleinskabe buferskiduma, kas satur < 5 % mazgasanas
5x1,7ml lidzekla. Katrs 400 ul paraugs satur aprékinato rRNS ekvivalentu 1 CT LP

(5 fg vienai analizei*).

Neinfekcioza GC nukleinskabe buferskiduma, kas satur < 5 % mazgasanas
5x1,7ml lidzekla. Katrs 400 ulL paraugs satur aprékinato rRNS ekvivalentu 50 GC Sanu

(250 fg vienai analizei*).
*rRNS ekvivalenti tika aprékinati, pamatojoties uz genoma lielumu un aptuveno DNS un RNS attiecibu viena katra mikroorganisma Sana.

PCT/NGC Aptima po_zit_Tvé kontrole,
CT/ negativa kontrole, GC

PGC/NCT Aptima pozitiva kontrole,
GC/ negativa kontrole, CT

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
A. LietoSanai kopa ar Aptima analizém C. trachomatis un/vai N. gonorrhoeae noteik8anai. Pozitiva kontrole CT (negativa kontrole

GC) tiek izmantotas ka GC analizu/testa rezultatu negativais kontrolmaterials. Pozitiva kontrole GC (negativa kontrole CT) tiek
izmantotas ka CT analizu/testa rezultatu negativais kontrolmaterials.

Piezime. Bistamibas pazinoSanas informacija globali tirgoto produktu marké3anai atspogulo ASV un ES drosibas datu lapu (DDL)
klasifikacijas. Lai iegtu jisu regionam atbilstoSo informaciju par bistamibu, skatiet jisu regionam atbilstoSo drosibas datu lapu, kas ir
pieejama droSibas datu lapu bibliotékas vietné www.hologicsds.com. Papildinformacija par simboliem pieejama simbolu apziméjumos,
apmekléjot: www.hologic.com/package-inserts.

Uzglabasanas un apstrades prasibas

Aptima kontrolmaterialu komplekta reagenti ir jauzglaba 2 °C Iidz 8 °C temperatdra, un ir stabili l[dz deriguma termina beigam, kas
noradits uz flakoniem.

Péc istabas temperatiras sasnieg$anas dazas kontrolmateridla mégenés esoSais Skidrums var klat dulkains un taja var paradities
nogulsnes. Tas, ka kontrolmaterials ir dulkains vai taja ir nogulsnes, neietekmé kontrolmateriala veiktspéju. Kontrolmaterialus var
izmantot neatkarigi no ta, vai tie ir dzidri vai dulkaini/ar nogulsném. Ja nepiecieSami dzidri kontrolmateriali, izSkidinaSanu var

paatrinat, tos inkubégjot istabas temperatiras diapazona augséja dala (15-30 °C).

Aptima analizes procedira

Noradijumus par procediru lGdzam skatit Aptima analizes lietoSanas instrukcija vai instrumenta lietotaja rokasgramatas sadala par
testéSanas procediru.

Sagaidamie Aptima analizu rezultati

Kontrolmaterials CT rezultats* GC rezultats*
Pozitiva kontrole CT/negativa kontrole GC Pozitivs Negativs
Pozitiva kontrole, GC/negativa kontrole CT Negativs Pozitivs

*Lai noskaidrotu, kadas ir konkrétas RLU vértibas saistiba ar Aptima kontrolmaterialiem, lGdzam izlasit Aptima analizes lietoSanas instrukciju.
Ja rezultati neatbilst Seit minétajiem rezultatiem, lGdzam sazinaties ar “Hologic” Tehniska atbalsta nodalu, lai sanemtu palidzibu.
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Kontaktinformacija un parskatito izdevumu vésture

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

Lai uzzinatu konkrétas valsts tehniska atbalsta sniegSanas un klientu apkalpoSanas e-pasta adresi un talruna numuru, apmeklgjiet
timekla vietni www.hologic.com/support.

Par jebkuru ar ierici saistitu nopietnu negadijumu Eiropas Savieniba jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalstt, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients.

Uz 3o izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASV patenti, kas minéti vietné www.hologic.com/patents.

©2003-2023 Hologic, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.
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Redakciju vesture Datums Apraksts

» Kontrolparaugu komplekta Aptima LP AW-28283 parsk. izd.
001 tika sagatavots, pamatojoties uz INO114-01-IFU-PI parsk.
izd. 005, lai nodroSinatu atbilstibu IVDR normativajiem aktiem.

» Pirmaja lapa pievienota lietoSanas pamaciba

AW-28283 red. 001 2023. gada marts T L _ _ L .

» Atjauninata piezime par bistamibas pazinoSanu globali
tirgotajam analizém.

» Atjauninata kontaktinforméacija, tostarp: EK rep., CE
markéjums, Australijas rep. informacija un nopietni incidenti.
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