HOLOGIC Aptima®
Aptima Controls Kit

In vitro diagnosztikai hasznalatra

Kizarolag orvosi rendelvényre

Alkalmazasi tertlet

Az Aptima Controls Kit a C. trachomatis és/vagy N. gonorrhoeae kimutatasara szolgalé Aptima Assay-kkel egyltt hasznalhaté. Ezeket a
mindségellenérzd reagenseket a megfelel6 Aptima Assay hasznalati utasitasaban talalhato instrukcioknak megfeleléen kell hasznalni a munkamenet
érvényességének megallapitasahoz.

Reagensek

Megjegyzés: A reagensekkel kapcsolatos esetleges veszélyekre és évintézkedésekre vonatkozo informaciokért tekintse meg a www.hologic.com/sds
oldalon talélhato biztonséagi adatlap kényvtarat.

Biztositott anyagok
Aptima Controls Kit (Kat. sz. 301110)

Szimbélum |Osszetevd Mennyiség |Leiras
PCTINGC Aptima Positive Control, CT/ 17 mL Nem fertéz6 CT nukleinsav pufferelt oldatban, amely < 5% detergenst tartalmaz. Minden
Negative Control, GC Sx1.7m 400 uL minta 1 CT becslilt rRNS-egyenértékét tartalmazza (5 fg/vizsgalat™).
PGC/NCT Aptima Positive Control, GC/ 5x1.7mL Nem fert6zé GC nukleinsav pufferelt oldatban, amely < 5% detergenst tartalmaz. Minden

400 uL minta 50 GC sejt becstilt rRNS-egyenértékét tartalmazza (250 fg/vizsgalat®).

Negative Control, CT
*Az rRNS-egyenértékeket a genom mérete és a becsilt DNS:RNS arany/sejt alapjan szamitottak ki az egyes mikroorganizmusok esetében.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A C. trachomatis és/vagy N. gonorrhoeae kimutatasara szolgalé Aptima Assay-kkel egyutt hasznalhaté. A pozitiv kontroll CT (Negativ kontroll GC) a
GC vizsgalati/teszteredmények negativ kontrolljaként szolgal. A pozitiv kontroll GC (Negativ kontroll CT) a CT vizsgalati/teszteredmények negativ
kontrolljaként szolgal.

Tarolasi és -kezelési eldirasok
Az Aptima Controls Kit készletben talalhatd reagenseket 2 °C és 8 °C kozotti hémeérsékleten kell tarolni, és az tvegeken feltiintetett id6pontig stabilak.

Szobah6émérsékletre melegitve néhany kontrollcsé zavarosnak tlinhet vagy csapadékot tartalmazhat. A kontrolloknal medfigyelhetd zavarossag vagy
csapadék nem befolyasolja a kontrollok teljesitményét. A kontrollok hasznalhaték akkor is, ha tisztak, és akkor is, ha zavarosak/csapadékosak. Ha
tiszta kontrollokat kell hasznalni, a feloldodas felgyorsithatdé a szobahémérséklet-tartomany felsé hataran (15 °C és 30 °C kozott) torténd inkubalassal.

Aptima vizsgalati eljaras
Az eljarasi utasitasokért kérjuk, olvassa el az Aptima Assay hasznalati utasitdsaban a vizsgalati eljarasra vonatkozé részt vagy a készllék kezelGi
kézikényvében.

Az Aptima Assay vart eredményei

Kontroll CT eredmény* GC eredmény*
Pozitiv kontroll CT/Negativ kontroll GC Pozitiv Negativ
Pozitiv kontroll GC/Negativ kontroll CT Negativ Pozitiv

*Az Aptima Controls kontrollokhoz tartozé specifikus RLU-értékeket lasd az Aptima Assay haszndlati utasitasaban.
Amennyiben az eredmények nem felelnek meg ezeknek a vart eredményeknek, kérjik, forduljon a Hologic miszaki tUgyfélszolgalatdhoz segitségért.
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Hologic, Inc. DaVincilaan 5
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem
San Diego, CA 92121 USA Belgium

Az egyes orszagokhoz tartozé Miiszaki segitésnyuijtas és Ugyfélszolgalat e-mail cimét és telefonszamat a www.hologic.com/support oldalon talalja.

Ezt a terméket egy vagy tobb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyesilt allamokbeli szabadalom védheti.

© 2003-2021 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.

INO114-01HU Rev. 005
2021-05

Aptima Controls Kit (Aptima kontroll készlet) 1 INO114-01HU Rev. 005



	Alkalmazási terület
	Reagensek
	Biztosított anyagok

	Figyelmeztetések és óvintézkedések
	Tárolási és -kezelési előírások
	Aptima vizsgálati eljárás
	Az Aptima Assay várt eredményei

