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NAMJENA

Control Set for the BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Qx Amplified DNA Assays sadrzi pozitivhe
i negativne kontrole namijenjene kvalitativnoj kontroli kvalitete uz analizu umnozene DNK BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) QX kada se ispituje pomoc¢u sustava BD Viper™ System.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Kontrola kvalitete mora se izvrsiti u skladu s vazecim lokalnim, drzavnim i/ili saveznim propisima ili uvjetima akreditiranja te
standardnim postupcima kontrole kvalitete vaseg laboratorija. Preporucuje se da korisnik u relevantnim smjernicama CLSI-ja

i propisima CLIA potrazi odgovarajuce postupke kontrole kvalitete. Pozitivne i negativne kontrole BD ProbeTec Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) moraju biti ukljuéene u svaku obradu sustava BD Viper. Kontrole se moraju postaviti
u skladu s uputama u Korisni¢kom priru¢niku za instrument BD Viper. Pozitivha kontrola CT/GC QX sluzi samo nadzoru znacajnih
pogresaka u vezi s reagensom. Negativna kontrola CT/GC QX sluzi samo nadzoru kontaminacije reagensa i/ili okoline. Pozitivna
kontrola CT/GC QX sadrzi klonirane in vitro plazmide koji sadrze ciljne regije za analize umnozene DNK CT i GC Q. Te se kontrole
mogu upotrijebiti za internu kontrolu kvalitete ili korisnici mogu razviti vlastite materijale za interne kontrole kvalitete.! Dodatne
kontrole se mogu testirati u skladu sa smjernicama ili zahtjevima lokalnih, drzavnih i/ili saveznih propisa ili akreditirajucih ustanova.
Dodatne smjernice o odgovarajuéim internim praksama za testiranje kontrole kvalitete potrazite u dokumentu CLSI C24-A3.1
Pozitivna kontrola sadrzi otprilike 2400 kopija po mL lineariziranih plazmida pCTB4 i pGCint3.

REAGENSI

Prilozeni materijal:

Svaki kontrolni komplet za BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) QX Amplified DNA Assays sadrzi
sliedecée: 24 CT/GC QX epruvete pozitivne kontrole koje sadrze otprilike 2400 kopija po mL lineariziranih plazmida pCTB4 i pGCint3
u prijenosnoj nukleinskoj kiselini i 24 CT/GC QX epruvete negativne kontrole koje sadrze samo prijenosnu nukleinsku kiselinu.
Koncentracije plazmida pCTB4 i pGCint3 utvrduju se UV spektrofotometrijom.

Potreban materijal koji se nabavlja zasebno:

BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) QX Amplified DNA Assays i dodatna oprema, nitrilne rukavice.

Uvjeti za pohranu i rukovanje: reagensi se mogu pohraniti na temperaturi 2 — 33 °C. Ne zamrzavajte.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

1. Zain vitro dijagnostiku.

2. Kontrolni komplet za BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) QX Amplified DNA Assays
upotrebljava se za procjenu performansi BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) QX Amplified
DNA Assays i ne smije se upotrebljavati s drugim nacinima.

3. Dodatna upozorenja, mjere opreza i napomene specificne za BD Viper potrazite u korisnickom priru¢niku za instrument
BD Viper.

4. S obzirom na to da se pozitivna kontrola CT/GC QX upotrebljava za testiranje i CT Q¥i GC QX, ispravno postavljanje trakica
mikroplo€ice vazno je za prijavu konac¢nih rezultata.

5. Nemojte rehidrirati kontrole prije njihova umetanja u stalak za liziranje sustava BD Viper Lysing Rack.

6. Nemojte jesti, piti ni pusiti u prostorima gdje se rukuje uzorcima ili reagensima kompleta.

PRIPREMA KONTROLE KVALITETE

Pozitivne i negativne kontrole CT/GC QX (odnosno kontrole analize) ne zahtijevaju da korisnik doda tekuéinu prije umetanja u stalak
za uzorke sustava BD Viper Specimen Rack.

Interpretacija rezultata kontrole kvalitete

Pozitivne i negativne kontrole CT/GC QX moraju dati pozitivan, odnosno negativan, rezultat kako bi se mogli dobiti rezultati pacijenta.
Ako kontrole ne daju Zeljene rezultate, smatra se da ta obrada nije valjana, a instrument nece prijaviti rezultate. Ako jedna od kontrola
ne ostvari o€ekivani rezultat, ponovite cijelu obradu koristeci se novim skupom kontrola, novim epruvetama za ekstrakciju, novim
reagensom za ekstrakciju i novim trakicama mikroploCice. Ako ponovljena kontrola kvalitete ne pruzi oCekivane rezultate, obratite se
tehnickoj sluzbi tvrtke BD. Za daljnju interpretaciju rezultata kontrole kvalitete pogledajte upute u pakiranju proizvoda BD ProbeTec
Chlamydia trachomatis ilili Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) QX Amplified DNA Assays (kat. br. 441124, 441126, 442959 i 442842).



OGRANICENJA POSTUPKA

Kontrolni komplet CT/GC QX mozda nec¢e adekvatno kontrolirati obradu uzoraka. Kako pripremiti i testirati kontrole obrade uzorka
potrazite u uputama u pakiranju proizvoda BD ProbeTec Chlamydia trachomatis ili Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) QX Amplified
DNA Assays (kat. br. 441124, 441126, 442959 i 442842).
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Tehnicki servis i podr§ka: obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD ili posjetite www.bd.com.

Neki simboli navedeni u nastavku mozda se ne odnose na ovaj proizvod.

Samo za korisnike iz Sjedinjenih Drzava: Rje¢nik simbola potrazite na web-mjestu bd.com/symbols-glossary
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Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaLuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpocoyr|, cupBouAeuTeite Ta UVOBEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenije, koristi pratecu dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 52|, 5 %5-%
g 4 % | Démesio, zitrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: 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, 12 [ FfE 5 S0k o

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / 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 xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i J% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand¢ / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninge ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganvs snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {343 114

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >Xunay yakbitbl / -3 A X+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac

3a6opy / FAEH ]

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

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdpopauis / % 4L



beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ediv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas ['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 6yabinran 6onca, naitganawq6a / 7 7] x| 7} <274 7 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&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb Npu NnoBpexaeHUn ynakoskm /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin / He
BUKOPVCTOBYBATM 3a NOLIKOMKEHOT ynakoskw / ISl i, 15204t il

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

Keep away from heat / MNasete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpid amé Tn
BeppoTnTa / 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 xepae cakra / €-& 33l of 3}/ Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big gii Tenna / i#iz & #J
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Cut / Cpexere / Odstiihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Léigata / Découper / ReZi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatut / B

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 5% 2% / Paémimo data / Savak3anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3a6opy / KA H

uL/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pl/prueba / uliteszt / ul./Hl 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/aHania / KL/l

Keep away from light / Ma3ete ot ceeTnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 10 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 / KapaHfbinaxraH
xepae ycra / -5 7] 8 oF 3/ Laikyti atokiau nuo Silumos 3altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa 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 / 153z 2 64k

@c &Y

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Gniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanga 6onabl / <=4 7k~ A3 % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenne Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHam BogHio / 277 A %S,
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Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevous / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g4} ID W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / neHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikatop nauieHTa / & # FRil S
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Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, abaiinan naitnananbiisia. / 241 741 7] 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosic¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6palyatbcs ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrnd manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 5 fitt, /Ny

Ha

This only applies to US: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / S’applique uniquement aux Etats-Unis: “Caution: Federal

& Only Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Vale solo per gli Stati Uniti: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
licensed practitioner.” / Gilt nur fir die USA: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Sélo se aplica a los EE.UU.: “Caution:
Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.”

Ovaj se proizvod prodaje na temelju licence, a njegova kupovina ne ukljuéuje pravo na upotrebu za odredene pretrage krvi ili tkiva,
kao ni za odredene industrijske primjene.

d Becton, Dickinson and Company [ Ec [Rep| 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
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