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UTILIZAGAO PRETENDIDA

O conjunto de controlos para os ensaios de ADN amplificado BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) Q* contém controlos positivos e negativos para utilizagdo no controlo de qualidade dos ensaios de ADN amplificado
BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Qx testados no Sistema BD Viper.

RESUMO E EXPLICAGAO

O controlo da qualidade tém de ser realizado de acordo com os regulamentos ou as exigéncias de acreditagcéo aplicaveis locais
e/ou nacionais e os procedimentos de Controlo da Qualidade em vigor no laboratério. E recomendado que o utilizador consulte

as orientagdes do CLSI e os regulamentos da CLIA pertinentes sobre as praticas de controlo de qualidade apropriadas. Os
controlos positivos e negativos BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) tém de ser incluidos em
cada processamento no BD Viper. Os controlos tém de ser posicionados de acordo com o Manual do Utilizador do instrumento
BD Viper. O controlo positivo CT/GC Q* apenas monitoriza falhas substanciais nos reagentes. O controlo negativo CT/GC Q*
monitoriza a contaminagéo ambiental e/ou dos reagentes. O controlo positivo CT/GC QX contém plasmideos clonados in vitro com
regides alvo para os ensaios de ADN amplificado CT e GC Qx. Estes controlos podem ser utilizados para controlo de qualidade
interno ou os utilizadores poderao desenvolver o seu material de controlo de qualidade interno.! Poderéo ser testados controlos
adicionais, de acordo com as orientagdes ou requisitos dos regulamentos locais e/ou nacionais ou organismos de acreditagéo.
Consulte CLSI C24-A3 para obter orientagées adicionais sobre boas praticas de teste do controlo de qualidade interno.! O controlo
positivo contém aproximadamente 2.400 copias por mL de plasmideos linearizados pCTB4 e pGCint3.

REAGENTES

Material Fornecido:

Cada conjunto de controlos para os ensaios de ADN amplificado BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) Q* contém: 24 tubos de controlo positivo CT/GC Q* contendo aproximadamente 2.400 cépias por mL de plasmideos
linearizados pCTB4 e pGCint3 em acido nucleico de transporte, e 24 tubos de controlo negativo CT/GC Q* contendo apenas acido
nucleico de transporte. As concentragdes dos plasmideos pCTB4 e pGCint3 sdo determinadas por espectrofotometria de UV.
Material Necessario Mas Nao Fornecido:

Ensaios de ADN amplificado Q* BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) e acessorios,

luvas de nitrilo.

Requisitos de Armazenamento e Manuseamento: Os reagentes podem ser armazenados a 2-33 °C. Nao congelar.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

1. Para uso diagnostico in vitro.

2. O conjunto de controlos para os ensaios de ADN amplificado BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) Qx é utilizado para avaliar o desempenho dos ensaios de ADN amplificado BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q* e nao deve ser utilizado com outros métodos.

3. Para obter adverténcias, precaugdes e observagdes especificas para o BD Viper, consulte o Manual do Utilizador do
Instrumento BD Viper.

4. Devido ao facto de o controlo positivo CT/GC QX ser utilizado para ambos os testes (CT Qx e GC QX ), o posicionamento correcto
das tiras de micropogos é importante para a apresentagao dos resultados finais.

5. Nao efectue a reidratagéo dos controlos antes de os carregar no Suporte de Lise do BD Viper.

6. Ndo coma, ndo beba e ndo fume nas areas em que as amostras ou os reagentes do kit sdo manuseados.

PREPARAGAO DO CONTROLO DE QUALIDADE

Os controlos positivo e negativo CT/GC QX (ou seja, os controlos do ensaio) ndo requerem a adicéo de liquido pelo utilizador antes
do carregamento no Suporte de Amostras do BD Viper.

Interpretagéo dos Resultados do Controlo de Qualidade

Os controlos positivos e negativos CT/GC Q* devem ser testados como positivos e negativos, respectivamente, de forma a obter
os resultados do doente. Se o desempenho dos controlos nao for o esperado, o processamento de ensaio é considerado invalido
e o instrumento n&o apresenta os resultados do doente. Se qualquer um dos controlos nao fornecer os resultados esperados,
repita toda a série com um novo conjunto de controlos, novos tubos de extracgao, novo canal de extracgao de reagentes e novos
micropogos. Se a repeticdo do CQ ndo apresentar os resultados esperados, contacte a Assisténcia Técnica da BD. Consulte os
folhetos informativos dos ensaios de ADN amplificado BD ProbeTec Chlamydia trachomatis e/ou Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) Qx (N.° de cat. 441124, 441126, 442959 e 442842) para obter mais informagdes sobre a interpretacdo dos resultados do
controlo de qualidade.



LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

O Conjunto de Controlo CT/GC QX pode n&o proporcionar um controlo adequado do processamento das amostras. Para preparar e
testar os controlos de processamento de amostras, consulte os folhetos informativos dos ensaios de ADN amplificado
BD ProbeTec Chlamydia trachomatis ou Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q* (N.° de cat. 441124, 441126, 442959 e 442842).
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Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite www.bd.com.
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se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwve: cm. npunaraemyto gokymenTtaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznjal Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medftljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio AokymeHTawito / /Ny, 152 [ B S0k o

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xofapfbl weri / %3 &= / Auksiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperattras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuii npegen
TemnepaTtypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik (st siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i % F )

Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgTe To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandd / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 713 28] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin sBonorw / i {445 T- 1§

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ocuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksiTbl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsa c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AmrokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaThiH anbin Tacta /
B17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopaums / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % £



beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotroigite eGv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6onca, naitganan6a / 9 7] A 7} =45l 74 9- A& 4] / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&do usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb npu nospexaeHum
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTH 3a NOLIKOMKEHOT ynakoskm / UL i, 15204l 1]

@ Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er

e Keep away from heat / Masete ot Tonnuta / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Wérme schitzen / KparioTe 10 pakpid atmé
/:{\ BepudtnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano

dal calore / CankbiH xepge cakra / &-2 9] &l of g / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He narpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / 1 it & #4J5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyrte / Cortar / Loigata / Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2}u] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcigé / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Pospisatu / 8

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3a6opy / KA H ]
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O ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / /€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppe ycra / 2-& v &l oF ¢/ Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 2 Y64k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatektec cyTeri nainna Gonasl / 524 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuisi 3 BugineHHsam BoaHo / 2 7= 44
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Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTudUKaumsnelk Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / neHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoammoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauacTo. XeipioTeite To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiww, abainan naigananbiibis. / =4 71% 7] 41 22 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepesxHictio / 5t /Ny
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Este produto é vendido sob licenca e a compra deste produto nao inclui direitos de utilizacdo para certas aplicagoes de
rastreio em sangue e tecidos, nem para certas aplicagoes industriais.
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