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Svenska

441918
AVSEDD ANVANDNING
Kontrollsatsen for BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay innehaller positiva och negativa kontroller
som &r avsedda att anvandas for kvalitetskontroll med BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay (TV Q*-
analys) nar de testas pa BD Viper-systemet i extraktionslage.
SAMMANFATTNING OCH FORKLARING
Kvalitetskontroll maste utféras i enlighet med gallande lokala och/eller statliga bestimmelser eller ackrediteringskrav samt
laboratoriets faststéllda forfaranden for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvandaren konsulterar géllande CLSI-riktlinjer och
CLIA-foreskrifter for lampliga kvalitetskontrollférfaranden.
BD ProbeTec positiva och negativa kontroller fér Trichomonas vaginalis (TV) Q* méaste ingd i varje BD Viper-omgéng. Kontrollerna
maste placeras i enlighet med anvandarhandboken till BD Viper-instrumentet. Den positiva TV Q*-kontrollen anvéands endast for att
6vervaka storre reagensfel. Den negativa TV Q*-kontrollen anvénds for att évervaka kontaminering av reagenser och/eller
omgivning.
Den positiva TV Q*-kontrollen innehaller en klonad TV-malregion. Den har kontrollen kan anvéndas fér intern kvalitetskontroll eller
ocksa kan anvandarna utveckla egna interna kvalitetskontrollmaterial." Ytterligare kontroller kan testas i enlighet med riktlinjer eller
krav utfardade av lokala och/eller statliga myndigheter eller ackrediteringsorganisationer. Se CLSI C24-A3 for ytterligare véagledning
om lampliga testforfaranden for intern kvalitetskontroll." Den positiva kontrollen innehaller cirka 4 000 kopior per mL av linjariserad
TVAP651-plasmid.
REAGENSER
Tillhandahallet material: Varje kontrollsats fér BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q" amplifierad DNA-analys innehéller:
24 positiva TV Q*-kontrollrér med cirka 4 000 kopior av linjariserade TVAP651-plasmider i carriernukleinsyra och 24 negativa TV Q*
kontrollrér med endast carriernukleinsyra. Koncentrationen av TVAP651-plasmid ar faststalld med ultraviolett spektrofotometri.
Material som krdvs men ej medféljer: BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay och tillbehér,
nitrilhandskar.
Krav for forvaring och hantering: Reagenserna kan forvaras vid 2 — 33 °C. De far ej frysas.
Varningar och forsiktighetsbeaktanden
1. Avsett for in vitro-diagnostik.
2. Kontrollsatsen fér BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay anvands for att utvardera prestanda for

BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q Amplified DNA Assay och ska inte anvandas med andra metoder.
3. For ytterligare specifika varningar, forsiktighetsbeaktanden och anmarkningar betraffande BD Viper hanvisas till
anvandarhandboken till BD Viper-instrumentet.

4. Kontrollerna ska inte rehydreras innan de placeras i BD Viper-lyseringsstallet.
5. At drick eller rok inte i omraden dar prover eller satsreagenser hanteras.

BEREDNING AV KVALITETSKONTROLL

Anvéandaren behéver inte tillsatta ndgon vétska till de positiva och negativa TV Q*-kontrollerna (dvs. analyskontrollerna) innan de
placeras i BD Viper-lyseringsstéllet.

Tolkning av kvalitetskontrollresultat

For att patientresultat ska kunna erhallas méste testresultatet for de positiva och negativa TV-kontrollerna vara positivt respektive
negativt. Om resultaten fér kontrollerna inte utfaller som férvantat betraktas analysomgangen som ogiltig och patientresultaten
rapporteras inte av instrumentet. Om n&gon av kontrollerna inte ger de férvantade resultaten ska hela analysomgangen upprepas
med en ny uppséattning kontroller, nya extraktionsror, nytt extraktionsreagenstrag, nytt lyseringstrdg och nya mikrobrunnar. Om den
upprepade kvalitetskontrollen inte ger forvantade resultat ska BD Teknisk service kontaktas.

Se bipacksedeln fér BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay (kat. nr 441917) for ytterligare information
om tolkning av kvalitetskontrollresultat.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

TV Q*-kontrollsatsen kanske inte kontrollerar provbearbetningen pé ett tillfredsstéallande sétt. Information om beredning och test av
provbearbetningskontroller finns i bipacksedeln till BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay (kat.

Nr 441917).
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