HOLOGIC Aptima-
Aptima Kontrolu komplekts

Lietot in vitro diagnostikai

Paredzeétais pielietojums

Aptima Kontrolu komplekts ir paredzéts izmanto$anai Aptima testa C. trachomatis un/vai N. gonorrhoeae noteik$anai. Sie kvalitates kontroles reagenti
ir jaizmanto atbilstoSi pievienotajai lietoSanas instrukcijai anotacija atbilstoSajam Aptima Testam, lai atzTtu testa procesu par derigu.

Reagenti

Piezime: informaciju par jebkadiem riska un piesardzibas priekSrakstiem, kas var bt saistiti ar reagentiem, skatit Drosibas datu lapu bibliotéka
(Safety Data Sheet Library) www.hologic.com/sds.

Pievienotie materiali
Aptima Kontrolu komplekts (Kat. Nr. 301110)

Simbols Komponente Skaits Apraksts
PCT/NGC | Aptima Pozitiva Kontrole, CT/ 17 mL Neinfekcioza CT nukleinskabe buferéta skiduma, kur$ satur < 5% detergenta. Katrs
Negativa Kontrole, GC Sx1.7m 400 uL paraugs satur aptuvenu rRNS ekvivalentu, kurs atbilst 1 CT IFU (5 fg/tests™).

Neinfekcioza GC nukleinskabe buferéta skiduma, kurs satur < 5% detergenta. Katrs
5x1.7mL |400 uL paraugs satur aptuvenu rRNS ekvivalentu, kurs atbilst 50 GC $anam (250 fg/
tests®).

* rRNS ekvivalenti tika aprékinati balstoties uz genoma izméru un paredzamo DNA:RNA attiecibu pret $Gnam katram organismam.

PGC/NCT Aptima Pozitiva Kontrole, GC/
Negativa Kontrole, CT

Bridinajumi un drosibas pasakumi

Izmantot ar Aptima Testiem C. trachomatis un/vai N. gonorrhoeae noteik$anai. Pozitiva Kontrole CT (Negativa Kontrole GC) darbojas ka negativa
kontrole GC Testiem/testu rezultatiem. Pozitiva Kontrole GC (Negativa Kontrole CT) darbojas ka negativa kontrole CT Testiem/testu rezultatiem.

Uzglabasanas un uzturésanas prasibas

Aptima KontroJu Komplekta esosie reagenti jauzglaba 2°C Iidz 8°C temperatlra un tie ir stabili Ildz uz pudelites noradita deriguma termina beigam.

Sasilstot I1dz telpas temperatirai dazas kontrolJu mégenés var paradities dulkainiba vai nogulsnes. Dulkainiba vai nogulsnes kontrolés neietekmé
kontrolu veiktspéju. Kontroles drikst lietot dzidras, ka art ja tas satur dulkes un nogulsnes. Ja ir nepiecieSamas dzidras kontroles, var veikt to

Aptima Testa Procedira

Procediras norises instrukcijas skatit testa procediras nodald Aptima Testa anotacija vai iekartas Lietotaja Rokasgramata.

Aptima Testa leglistamie Rezultati

Kontrole CT Rezultats* GC Rezultats*
Pozitiva Kontrole CT/Negativa Kontrole GC Pozitivs Negativs
Pozitiva Kontrole GC/Negativa Kontrole CT Negativs Pozitivs

*Ipasam RLU vértibam, kuras saistitas ar Aptima kontrolém skatit Aptima Testa anotaciju.
Ja rezultati atrodas arpus paredzéto vértibu apgabala, konsultéties ar Hologic Tehniskas palidzibas dienestu.
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