HOLOGIC Aptima-
Aptima Controls Kit

Para uso em diagnéstico in vitro

Utilizacao pretendida

O Aptima Controls Kit destina-se a ser utilizado com os Aptima Assays para a deteccéo de C. trachomatis elou N. gonorrhoeae. Estes reagentes de controlo
de qualidade devem ser utilizados de acordo com as instrugées do folheto de embalagem do Aptima Assay apropriado para se poder determinar a
validade do teste.

Reagentes

Nota: Para obter informagbes sobre quaisquer declaragbes de perigo e de precaugdo que possam estar associadas a estes reagentes, consulte a
Biblioteca de fichas de dados de seguranga (Safety Data Sheet Library) em www.hologic.com/sds.

Materiais fornecidos
Aptima Controls Kit (N° Cat. 301110)

Simbolo Componente Quantidade |Descrigao
PCT/NGC | Aptima Controlo positivo, 5x17ml Acido nucleico CT néo infeccioso numa solugéo tamponada contendo < 5% de detergente.
CT/ Controlo negativo, GC X L.0M | Cada amostra de 400 U contém o equivalente de rRNA estimado de 1 CT IFU (5 fg/ensaio®).
PGC/NCT | Aptima Controlo positivo, 5% 1,7 ml Acido nucleico GC néo infecciosos numa solugéo tamponada contendo < 5% de detergente.

GC/ Controlo negativo, CT Cada amostra de 400 ul contém o equivalente de rRNA estimado de 50 células GC (250 fg/ensaio*).

*Os equivalentes de rRNA foram calculados com base no tamanho do genoma e na relagao estimada DNA: RNA parte/célula de cada organismo.

Avisos e precaugoes

Para utilizagdo com os Aptima Assays para a deteccdo da C. trachomatis e/lou N. gonorrhoeae. O controlo positivo CT (controlo negativo GC)
funciona como controlo negativo para os ensaios/resultados de teste GC. O controlo positivo GC (controlo negativo CT) funciona como controlo
negativo para os ensaios/resultados de teste CT.

Requisitos de armazenamento e manuseamento

Os reagentes contidos no Aptima Controls Kit devem ser armazenados a uma temperatura entre 2°C a 8°C e permanecem estaveis até a data
indicada nos frascos.

Se a temperatura ambiente aquecer um pouco, alguns tubos de controlo poderdo parecer enevoados ou conter precipitados. A névoa ou precipitagéo
associada aos controlos ndo afecta o desempenho do controlo. Os controlos podem ser usados quer estejam limpidos ou enevoados/precipitado. Se
houver preferéncia por controlos limpidos, podera acelerar a solubilizagdo incubando-os ao nivel mais elevado do intervalo de temperatura ambiente
(15°C a 30°C).

Procedimento do Aptima Assay

Consulte a secgéo relativa ao procedimento de teste do folheto de embalagem do Aptima Assay ou o Manual do Operador do instrumento para obter
as instrugdes de procedimento.

Resultados esperados do Aptima Assay

Controlo Resultado CT* Resultado GC*
Controlo positivo CT/Controlo negativo GC Positivo Negativo
Controlo positivo GC/Controlo negativo CT Negativo Positivo

*Consulte o folheto de embalagem do Aptima Assay para obter valores especificos de RLU associados aos controlos Aptima.

Se os resultados ficarem fora dos resultados esperados, contacte a Assisténcia Técnica da Hologic para solicitar ajuda.
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