HOLOGIC Aptima

Aptima Kontrollsats

For in vitro-diagnostiskt bruk

Avsedd anvandning

Aptima kontrollsats ar avsedd for anvandning med Aptima-analyser for detektering av C. frachomatis och/eller N. gonorrhoeae. Dessa
kvalitetskontrollreagenser ska anvandas enligt instruktionerna i bipacksedeln till respektive Aptima-analys for att faststélla analysomgangens validitet.

Reagenser

Anteckning: Information om uttalanden om eventuella risker och férsiktighetsatgédrder som kan férekomma i samband med reagenser finns i Safety
Data Sheet Library (bibliotek med sékerhetsdatablad) pa www.hologic.com/sds.

Tillhandahallen materiel
Aptima kontrollsats (kat. nr. 301110)

Symbol Komponent Antal Beskrivning

PCT/INGC Aptima pgsitiv kontroll, CT/
negativ kontroll, GC

Ej smittférande CT-nukleinsyra i en buffrad I6sning innehallande < 5 % detergent.

SXAT ML yaie 400 ul prov innehaller en uppskattad rRNA-ekvivalent p& 1 CT IFU (5 fg/analys®).

PGCINCT Aptima pqsitiv kontroll, GC/
negativ kontroll, CT

Ej smittférande GC-nukleinsyra i en buffrad 16sning innehéllande < 5 % detergent. Varje
400 uL prov innehéller en uppskattad rRNA-ekvivalent pa 50 GC-celler (250 fg/analys®).

*Berakningen av rRNA-ekvivalenterna baserades pa genomstorleken och den uppskattade DNA:RNA-kvoten per cell i varje organism.

5x1,7mL

Varningar och forsiktighetsatgarder

For anvandning med Aptima-analyser for detektion av C. trachomatis och/eller N. gonorrhoeae. Den positiva CT-kontrollen (negativ GC-kontroll) fungerar
som den negativa kontrollen fér GC-analyser/provresultat. Den positiva GC-kontrollen, (negativ CT-kontroll) fungerar som den negativa kontrollen for CT-

analyser/provresultat.
Forvaring och hantering
Reagenserna i Aptima kontrollsats skall férvaras vid 2 till 8 °C och &r stabila fram till angivet utgadngsdatum pa ampullerna.

Vid uppvarmning till rumstemperatur kan vissa kontrollrér vara grumliga eller innehalla fallningar. Grumlighet eller féllning i kontroller paverkar inte
kontrollens prestanda. Kontrollerna kan anvéndas vare sig de ar klara eller grumliga/har fallningar. Om klara kontroller féredras, kan upplésning
paskyndas genom inkubering vid den 6vre gransen av rumstemperaturintervallet (15 till 30 °C).

Aptima-analysforfarande

Se avsnittet om analysforfarande i bipacksedeln till Aptima-analyser eller instrumentets anvandarhandledning for instruktioner
om tillvdgagangssatt.

Forvantade resultat for Aptima-analys

Kontroll CT-resultat* GC-resultat*
Positiv kontroll, CT/ negativ kontroll, GC Positivt Negativt
Positiv kontroll, GC/ negativ kontroll, CT Negativt Positivt

*Se bipacksedeln till Aptima-analysen for specifika RLU-varden for Aptima-kontroller.

Om resultaten faller utanfor de férvantade resultaten, kontakta teknisk support hos Hologic for hjalp.
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