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USO PREVISTO

Il set di controlli per test di amplificazione del DNA BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) QX
contiene controlli positivi e negativi destinati all'uso per il controllo di qualita con test di amplificazione del DNA BD ProbeTec
Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Qx effettuati con il sistema BD Viper.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Le procedure per il controllo di qualita devono essere effettuate in conformita con le norme vigenti e/o i requisiti di accreditazione

e la prassi di controllo di qualita del laboratorio specifico. Consultare le linee guida CLSI e le norme CLIA in materia, per una
corretta esecuzione delle procedure relative al controllo di qualita. Includere i controlli positivi e negativi di BD ProbeTec Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) in ogni ciclo di BD Viper. Posizionare i controlli secondo il manuale d’uso dello
strumento BD Viper. |l controllo positivo per CT/GC Qx serve solo per il monitoraggio di fallimenti sostanziali del reagente. ||
controllo negativo per CT/GC Q* serve per il monitoraggio della contaminazione del reagente e/o dell’ambiente. Il controllo positivo
per CT/GC Qx contiene plasmidi clonati in vitro contenenti regioni bersaglio per test di amplificazione del DNA per CT e GC Qx.

Gli utenti possono usare questi controlli per il controllo di qualita interno oppure sviluppare proprio materiale di controllo di qualita
interno.” Possono essere utilizzati altri controlli in conformita con le direttive o i requisiti delle normative locali, regionali e/o nazionali
o degli enti di accreditazione. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle disposizioni CLSI C24-A3 sulle procedure di analisi
appropriate per il controllo di qualita interno." Il controllo positivo contiene circa 2.400 copie per mL di plasmidi linearizzati

pCTB4 e pGCint3.

REAGENTI
Materiali forniti

Ogni set di controlli per test di amplificazione del DNA BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q*
contiene: 24 provette per il controllo positivo per CT/GC QX contenenti circa 2.400 copie per mL di plasmidi linearizzati pCTB4 e
pGCint3 in acido nucleico carrier e 24 provette per il controllo negativo per CT/GC QX contenenti solo acido nucleico carrier. Le
concentrazioni dei plasmidi pCTB4 e pGCint3 sono determinate mediante spettrofotometria UV.

Materiali necessari ma non forniti

Test di amplificazione del DNA BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q* e accessori,
guanti in nitrile.

Requisiti di preparazione e conservazione: i reagenti possono essere conservati a 2-33 °C. Non congelare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Per uso diagnostico in vitro.

2. Il set di controlli per test di amplificazione del DNA BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) Qx & utilizzato per valutare le prestazioni dei test di amplificazione del DNA BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q* e non deve essere utilizzato con altre metodiche.

3. Per ulteriori avvertenze, precauzioni e note relative allo strumento BD Viper, consultare il relativo manuale d’uso.

4. Dato che il controllo positivo per CT/GC QX viene usato per entrambe le analisi CT Qx e GC QX, ai fini della refertazione dei
risultati definitivi € importante che la disposizione delle strisce di micropozzetti sia corretta.

5. Non reidratare i controlli prima del caricamento nel rack per lisi BD Viper.
6. Non mangiare, bere né fumare nelle aree di manipolazione dei campioni o dei reagenti del kit.

PREPARAZIONE DEL CONTROLLO DI QUALITA

I controlli positivi e negativi per CT/GC Q* (controlli di dosaggio) non richiedono I'aggiunta di liquido prima del caricamento nel rack
per campioni BD Viper.

Interpretazione dei risultati del controllo di qualita

Per la validita dei risultati dei campioni prelevati dai pazienti, i controlli positivo e negativo CT/GC Q* devono risultare,
rispettivamente, positivo e negativo. Se i controlli non si comportano come previsto, il ciclo viene considerato non valido e

lo strumento non include i risultati nel referto del paziente. Se uno dei controlli non fornisce i risultati attesi, ripetere I'intero
ciclo usando un nuovo set di controlli, nuove provette per estrazione, un nuovo contenitore per reagenti di estrazione e nuovi
micropozzetti. Se anche dopo la ripetizione il controllo di qualita non fornisce i risultati attesi, rivolgersi al rappresentante BD di
zona. Fare riferimento ai foglietti illustrativi dei test di amplificazione del DNA BD ProbeTec Chlamydia trachomatis e/o
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q* (N. di cat. 441124, 441126, 442959 e 442842) per ulteriori interpretazioni dei risultati del
controllo di qualita.



LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Il set di controlli CT/GC QX pud non essere adatto al controllo del trattamento dei campioni. Per preparare e sottoporre a test
i controlli per il trattamento dei campioni, fare riferimento ai foglietti illustrativi dei test di amplificazione del DNA BD ProbeTec
Chlamydia trachomatis o Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q* (N. di cat. 441124, 441126, 442959 e 442842).
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Assistenza e supporto tecnico: rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare il sito www.bd.com.
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Questo prodotto € venduto su licenza e il suo acquisto non include i diritti di utilizzo per determinate applicazioni di
screening del sangue e dei tessuti né per alcune applicazioni industriali.
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