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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Kontrollsats for BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q* amplifierad DNA-analyser innehaller
positiva och negativa kontroller som &r avsedda att anvandas for kvalitetskontroll med BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q* Amplified DNA Assays nar de testas pa BD Viper-systemet.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Kvalitetskontroll maste utféras i enlighet med gallande lokala och/eller statliga bestdmmelser eller ackrediteringskrav samt
laboratoriets faststallda forfaranden for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvandaren konsulterar gallande CLSI-riktlinjer
och CLIA-féreskrifter for I1ampliga kvalitetskontrollférfaranden. BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) positiva och negativa kontroller maste inga i varje BD Viper-omgang. Kontrollerna maste placeras i enlighet med
anvandarhandboken till BD Viper-instrumentet. Den positiva CT/GC Q*-kontrollen anvands endast for att dvervaka stérre
reagensfel. Den negativa CT/GC Qx-kontrollen anvands for att dvervaka kontaminering av reagens och/eller omgivning. Den
positiva CT/GC Q*-kontrollen innehaller in vitro-klonade plasmider innehallande malregioner for CT och GC Qx amplifierad
DNA-analyser. Dessa kontroller kan anvandas for intern kvalitetskontroll eller ocksa kan anvandarna utveckla sina 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 vagledning om lampliga analysforfaranden for intern
kvalitetskontroll.? Den positiva kontrollen innehaller cirka 2 400 kopior per mL pCTB4 och pGCint3 lineariserad plasmid.

REAGENSER
Tillhandahallet material:

Varje kontrollsats for BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q* amplifierad DNA-analyser innehaller:
24 positiva CT/GC Q*-kontrollror med cirka 2 400 kopior per mL av pCTB4 och pGCint3 lineariserad plasmid i carriernukleinsyra och
24 negativa CT/GC Q*-kontrollrér med endast carriernukleinsyra. Koncentrationerna av pCTB4- och pGCint3-plasmider faststalls
med ultraviolett spektrofotometri.

Material som kravs men ej medfoljer:
BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q* amplifierad DNA-analyser och tillbehor, nitrilhandskar.
Krav for forvaring och hantering: Reagenserna kan forvaras vid 2-33 °C. De far ej frysas.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

1. Avsedd for in vitro-diagnostik.

2. Kontrollsatsen for BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q* amplifierad DNA-analyser anvands
for att utvardera prestanda for BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Qx amplifierad
DNA-analyser och ska inte anvandas med andra metoder.

3. For ytterligare varningar, forsiktighetsbeaktanden och anmarkningar betraffande BD Viper hanvisas till anvandarhandboken till
BD Viper-instrumentet.

4. Eftersom den positiva CT/GC Q*-kontrollen anvands for bade CT Q*- och GC Qx-analys &r det viktigt att mikrobrunnraderna ar
korrekt placerade sa att rapporteringen av de slutliga resultaten blir riktig.

5. Kontrollerna ska inte rehydreras innan de placeras i BD Viper lyseringsstall.

6. At, drick eller rok inte i omréden dar prover eller satsreagenser hanteras.

BEREDNING AV KVALITETSKONTROLL

Anvandaren behover inte tillsatta nagon vatska till de positiva och negativa CT/GC Q*-kontrollerna (dvs. analyskontrollerna) innan
de placeras i BD Viper provstall.

Tolkning av kvalitetskontrollresultat

For att patientresultat ska kunna erhallas méaste analysresultatet for de positiva och negativa CT/GC Q*-kontrollerna utfalla

positivt respektive negativt. Om resultaten for kontrollerna inte utfaller som férvantat betraktas analysomgangen som ogiltig

och patientresultaten rapporteras inte av instrumentet. Om nagon av kontrollerna inte ger de férvantade resultaten ska hela
analysomgangen upprepas med en ny uppsattning kontroller, nya extraktionsror, nytt extraktionsreagenstrag och nya mikrobrunnar.
Om den upprepade kvalitetskontrollen inte ger forvantade resultat, kontakta din lokala BD-representant. Se bipacksedlarna till

BD ProbeTec Chlamydia trachomatis och/eller Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q* amplifierad DNA-analyser (Kat. nr. 441124,
441126, 442959 och 442842) for ytterligare information om tolkning av kvalitetskontrollresultat.



PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

CT/GC Q*-kontrollsatsen kanske inte kontrollerar provbearbetningen pa ett tillfredsstéllande satt. For beredning och testning av
provbearbetningskontroller, se bipacksedlarna till BD ProbeTec Chlamydia trachomatis eller Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q*
amplifierad DNA-analyser (Kat. nr. 441124, 441126, 442959 och 442842).

REFERENS

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.

Teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant eller besék www.bd.com.
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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
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Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AmrokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaThiH anbin Tacta /
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Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
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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
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de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
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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 /
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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 /
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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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Den hér produkten siljs pa licens. Kopet av produkten medfor ingen réatt att anvanda den for vissa tillimpningar inom
blod- och vavnadsscreening eller vissa industriella tillampningar.
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