& BD Zestaw kontrolny do testéw BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Qx Amplified DNA Assays

[REF] 441125

8090434(06)
C € 2019-07
2797 Polski

PRZEZNACZENIE

Zestaw kontrolny do opartych na amplifikacji DNA testéw BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
Qx zawiera kontrole dodatnie i ujemne, ktére sg przeznaczone do stosowania jako kontrole jakosci z opartymi na amplifikacji DNA
testami BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q* stosowanymi z systemem BD Viper.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Kontrole jakosci nalezy przeprowadzac zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa lokalnego, stanowego i/lub federalnego,

z wymaganiami akredytacji i standardowymi procedurami kontroli jakos$ci danego laboratorium. Zaleca sie skorzystanie z
odpowiednich wytycznych CLSI lub przepiséw CLIA w celu ustalenia wtasciwych zasad kontroli jakosci. Kontrole dodatnie i ujemne
BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) muszg by¢ umieszczone w kazdej serii systemu

BD Viper. Kontrole muszg by¢ umieszczane zgodnie z podrecznikiem uzytkownika aparatu BD Viper. Kontrola dodatnia CT/GC Qx
monitoruje tylko istotne pogorszenie dziatania odczynnikéw. Kontrola ujemna CT/GC Q* monitoruje zanieczyszczenie odczynnika

i (lub) Srodowiska. Kontrola dodatnia CT/GC Q* zawiera klonowane w warunkach in vitro plazmidy zawierajgce obszary docelowe
dla opartych na amplifikacji DNA testéw CT oraz GC QX. Kontrole te mozna stosowa¢ do wewnetrznej kontroli jakosci albo tez
uzytkownicy mogg opracowac¢ wtasne materiaty do wewnetrznej kontroli jakosci.! Mozna prowadzi¢ testy dodatkowych kontroli,
zgodnie z wytycznymi lub wymogami przepiséw prawa lokalnego, stanowego i (lub) federalnego lub organizacji akredytujacej.
Dodatkowe wytyczne na temat wtasciwego sposobu prowadzenia wewnetrznej kontroli jakosci zawiera dokument CLSI C24-A3.1
Kontrola dodatnia zawiera okoto 2 400 kopii na mL linearyzowanych plazmidéw pCTB4 oraz pGCint3.

ODCZYNNIKI

Dostarczane materiaty:

Kazdy zestaw kontroli do opartych na amplifikacji DNA testéw BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) Qx zawiera: 24 probowki z kontrolg dodatnig CT/GC QX zawierajgce okoto 2 400 kopii na mL linearyzowanych plazmidéw
pCTB4 oraz pGCint3 w no$nikowym kwasie nukleinowym oraz 24 probowki z kontrolg ujemng CT/GC QX zawierajgcych tylko
nos$nikowy kwas nukleinowy. Stezenia plazmidéw pCTB4 oraz pGCint3 oznaczono metodg spektrofotometrii UV.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane:

Oparte na amplifikacji DNA testy BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) QX i akcesoria, rekawiczki
nitrylowe.

Warunki przechowywania i uzytkowania: Odczynniki mozna przechowywac¢ w temperaturze 2-33 °C. Nie zamrazac.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Do stosowania w diagnostyce in vitro.

2. Zestaw kontrolny do opartych na amplifikacji DNA testow BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
Qx stuzy do oceny wydajnosci opartych na amplifikacji DNA testéw BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) Qx i nie powinien by¢ stosowany z innymi metodami.

3. Dodatkowe ostrzezenia, przestrogi i uwagi dotyczace aparatu BD Viper, patrz podrecznik uzytkownika aparatu BD Viper.

4. Poniewaz kontrole dodatnig CT/GC QX stosuje sie do badania zaréwno CT QX jak i GC QX, przy podawaniu wynikow
ostatecznych istotne jest wiasciwe rozmieszczenie paskow mikrostudzienek.

5. Kontroli nie nalezy ponownie uwadnia¢ przed zatadowaniem do statywu litycznego BD Viper.

6. Nie jesc¢, nie pi¢ i nie pali¢ tytoniu w miejscach pracy z probkami lub odczynnikami zestawu.

PRZYGOTOWANIE KONTROLI JAKOSCI

Kontrole dodatnie i ujemne CT/GC QX (tj. kontrole testu) nie wymagajg dodawania przez uzytkownika ptynu przed zatadowaniem do
statywu probek BD Viper.

Interpretacja wynikow kontroli jakosci:

Warunkiem uzyskania wynikéw badan u pacjentéw jest to, zeby kontrole dodatnie i ujemne CT/GC Qx daty wyniki, odpowiednio,
dodatni i uiemny. Jezeli wyniki kontroli r6znig sie od spodziewanych, serie uwaza sie za niewazng i dlatego aparat nie poda wynikéw
oznaczenia probek pochodzacych od pacjentow. Jezeli wynik kontroli nie osiggnie spodziewanych rezultatow, nalezy powtérzy¢ catg
serig z zastosowaniem nowego zestawu kontroli, nowych probowek ekstrakcyjnych, nowego pojemnika na odczynnik ekstrakcyjny
oraz nowych mikrostudzienek. Jezeli powtérzona kontrola jakosci nie da oczekiwanych wynikow, nalezy skontaktowac sie z obstuga
techniczng firmy BD. Dodatkowe interpretacje wynikéw kontroli jako$ci, patrz ulotki dotgczone do opakowan opartych na amplifikacji
DNA testow BD ProbeTec Chlamydia trachomatis i (lub) Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) QX (nr kat. 441124, 441126, 442959

oraz 442842).



OGRANICZENIA PROCEDURY

Zestaw kontrolny CT/GC Q* moze nie by¢ odpowiedni do kontroli przetwarzania probek. Przygotowanie i testowanie kontroli
przetwarzania probek, patrz ulotki dotgczone do opakowan opartych na amplifikacji DNA testow BD ProbeTec Chlamydia
trachomatis lub Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) QX (nr kat. 441124, 441126, 442959 oraz 442842).

PISMIENNICTWO

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2006. Approved Guideline C24-A3. Statistical quality control for quantitative
measurement procedures: principles and definitions, 3rd ed. CLSI, Wayne, PA.

Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone www.bd.com.
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el Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

BD, the BD Logo, ProbeTec and Viper are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. © 2019 BD. All rights
reserved.



