HOLOGIC Aptima®

Souprava kontrol Aptima

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Rx only
Ugel pouziti

Souprava kontrol Aptima je ur€ena pro pouziti s testy Aptima pfi detekci C. trachomatis anebo N. gonorrhoeae. Tato Cinidla kontroly kvality jsou
uréena pro pouziti dle pokynud v pfibalové informaci pfislu§ného testu Aptima, aby se pomoci nich urcila validita cyklu.

Cinidla
Poznamka: Informace o H-vétach a P-vétach, které mohou byt spojeny s reagenciemi, naleznete v knihovné bezpecnostnich listi (Safety Data Sheet
Library) na adrese www.hologic.com/sds.

Dodavané materialy
Souprava kontrol Aptima (kat. €. 301110)

Symbol Slozka Mnozstvi Popis

Neinfekcni nukleova kyselina CT v pufrovaném roztoku, ktery obsahuje < 5% detergent.
5x1,7ml |Kazdy vzorek o objemu 400 ul obsahuje odhadovany ekvivalent rRNA pro 1 CT IFU

(5 fg/test™).

Neinfekcni nukleova kyselina GC v pufrovaném roztoku obsahujici < 5% detergent.
5x1,7ml |KaZdy vzorek o objemu 400 pd obsahuje odhadovany ekvivalent rRNA pro 50 GC bunék
(250 fg/test™).

*Ekvivalenty rRNA byly vypocteny na zakladé velikosti genomu a z odhadu poméru DNA:RNA/burika kazdého organismu.

PCT/INGC Pozitivni I.<on’trola Aptima, CT/
negativni kontrola, GC

PGC/NCT Pozitivni lfontrola Aptima, GC/
negativni kontrola, CT

Varovani a bezpeénostni opatreni

Pro pouziti s testy Aptima pro detekci C. trachomatis anebo N. gonorrhoeae. Pozitivni kontrola CT (negativni kontrola GC) slouzi jako negativni
kontrola pro testy/vysledky testu GC. Pozitivni kontrola GC (negativni kontrola CT) slouzi jako negativni kontrola pro testy/vysledky testu CT.

Pozadavky na uchovavani a manipulaci

Cinidla obsaZena v soupravé kontrol Aptima maiji byt uchovana pfi teploté 2 aZ 8 °C a jsou stabilni do data uvedeného na lahvigkach.

PFi zahfati na pokojovou teplotu se mohou nékteré kontrolni zkumavky zakalit nebo mohou obsahovat precipitaty. Zakal nebo precipitaty u kontrol
neovliviiuji vykon dané kontroly. Kontroly je mozné pouzit bez ohledu na to, zda jsou ciré nebo zakalené/s precipitatem. Pokud je tfeba ¢irych kontrol,
je mozné zajistit jejich rozpusténi inkubaci pfi horni hranici rozmezi pokojové teploty (15 az 30 °C).

Postup testu Aptima

Prectéte si prosim ¢ast popisujici provedeni testu v pfibalové informaci k testu Aptima nebo v provozni pfiruéce k zafizeni, kde jsou uvedeny pokyny.

Ocekavané vysledky testu Aptima

Kontrola Vysledek CT* Vysledek GC*
Pozitivni kontrola CT/negativni kontrola GC Pozitivni Negativni
Pozitivni kontrola GC/negativni kontrola CT Negativni Pozitivni

*Viz pfibalova informace testu Aptima, kde jsou uvedeny specifické hodnoty RLU souvisejici s kontrolami Aptima.
Pokud by vysledky spadaly mimo tyto ocekavané vysledky, kontaktujte prosim technicka podpora spole¢nosti Hologic, ktery vam poskytne pomoc.
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