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AVSEDD ANVANDNING

Kontrollsatsen for BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae/Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified
DNA Assays innehaller positiva och negativa kontroller som ar avsedda for kvalitativ kvalitetskontroll av den automatiserade

BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis Qx Amplified DNA Assays, BD ProbeTec™ Neisseria gonorrhoeae Qx Amplified DNA Assays
och/eller BD ProbeTec™ Trichomonas vaginalis Qx Amplified DNA Assays nar dessa testas med BD Viper™ System i extraherat lage.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Kvalitetskontroll maste utféras enligt gallande lokala och/eller statliga bestammelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets
faststéallda forfaranden for kvalitetskontroll. Anvandaren rekommenderas att konsultera gallande CLSI-riktlinjer och CLIA-féreskrifter
for lampliga kvalitetskontrollférfaranden.

BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeael Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) QX positiva och negativa
kontroller maste inga i varje BD Viper™-korning. Kontrollerna maste placeras i enlighet med anvandarhandboken till BD Viper™-
instrumentet. CT/GC/TV QX positiv kontroll anvands endast for att dvervaka stérre reagensfel. CT/GC/TV QX negativ kontroll
anvands for att dvervaka kontaminering av reagens och/eller omgivning.

Den positiva CT/GC/TV Q*-kontrollen innehaller klonade CT/GC/TV-malregioner. Den har kontrollen kan anvandas for intern
kvalitetskontroll eller ocksa kan anvandarna utveckla 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 testforfaranden for intern kvalitetskontroll.? Den positiva kontrollen innehaller cirka
2 400 kopior per ml av vardera pCTB4 och pGCint3 lineariserade plasmider och cirka 4 000 kopior per ml lineariserad TVAP651-
plasmid.

REAGENSER

Tillhandahallet material

Varje kontrollsats for BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeael Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) QX
Amplified DNA Assays innehaller: 24 CT/GC/TV QX positiva kontrollrér med cirka 2 400 kopior per ml av vardera pCTB4 och
pGCint3 lineariserade plasmider och cirka 4 000 kopior av lineariserad TVAP651-plasmid i carriernukleinsyra och 24 CT/GC/TV QX
negativa kontrollror med endast carriernukleinsyra. Koncentrationen av pCTB4-, pGCint3- och TVAP651-plasmider faststalls med
ultraviolett spektrofotometri.

Material som kravs men ej medfoljer

BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeael Trichomonas vaginalis CT/GC/TV) Q¥ Amplified DNA Assays och
tillbehor, nitrilhandskar.

Krav for forvaring och hantering

Reagenserna kan forvaras vid 2—-33 °C. Far gj frysas.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

1. Avsedd for in vitro-diagnostik. For anvandning av utbildad laboratoriepersonal.

2. Kontrollsatsen for BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae/Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) QX
Amplified DNA Assays anvands for att utvardera prestanda for BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae/
Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Q* Amplified DNA Assays och ska inte anvandas med andra metoder.

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

4. Kontrollerna ska inte rehydreras innan de satts i BD Viper™ Lysing Rack.
5. At, drick eller rok inte i omraden dar prover eller satsreagenser hanteras.
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Kassera alla anvanda reagenser och allt annat kontaminerat foérbrukningsmaterial i enlighet med forfaranden for smittsamt eller
potentiellt smittsamt avfall. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera fast och flytande avfall i enlighet med dess beskaffenhet
och farlighetsgrad samt att hantera och kassera dem (eller lata nagon annan hantera och kassera dem) i enlighet med tillampliga
foreskrifter.

BEREDNING AV KVALITETSKONTROLL

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

Tolkning av kvalitetskontrollresultat

For att patientresultaten ska kunna erhéllas maste analysresultatet for de positiva och negativa CT/GC/TV 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, nytt lyseringstrag och
nya mikrobrunnar. Om den upprepade kvalitetskontrollen inte ger férvantade resultat, kontakta narmaste BD-representant.

Se bipacksedlarna till BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Q* Amplified DNA Assay (BD-katalognummer 441126)/

BD ProbeTec™ Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Amplified DNA Assay (BD-katalognummer 441124)/BD ProbeTec™ Trichomonas
vaginalis Qx Amplified DNA Assay (BD-katalognummer 441917) for ytterligare tolkning av kvalitetskontrollresultaten.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

CT/GC/TV Q*-kontrollsatsen kanske inte kontrollerar provbearbetningen pa ett tillfredsstallande satt. For att forbereda och

testa provbehandlingskontroller, se bipacksedlarna till BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) QX Amplified DNA Assay
(BD-katalognummer 441126)/BD ProbeTec™ Neisseria gonorrhoeae (GC) QX Amplified DNA Assay (BD-katalognummer 441124)/
BD ProbeTec™ Trichomonas vaginalis Q* Amplified DNA Assay (BD-katalognummer 441917).

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 besdk bd.com.

Endast EU: Anvandare maste rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning av enheten till
tillverkaren och den behériga myndigheten.

Utanfor EU: Kontakta narmaste BD-representant gallande incident eller fraga relaterat till denna enhet.

Besok Eudameds webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed fér Sammanfattning av sékerhet och prestanda.

Revisionshistorik

Revision Sammanfattning av @ndringar

06 2021-10 Lagt till anmalt organ for CE 2797 for IVDR 2017/746.

Lagt till Avsedd anvandning, Avsedd anvandare, meddelande om
allvarliga incidenter och meddelande om saker avfallshantering.
Lagt till symbolerna IVD, Ry Only, elFU med URL and Anvand inte
om forpackningen ar skadad.

Uppdaterat adresser for sponsorer i Australien och Nya Zeeland.
Uppdaterat adressen for EG-representant.

Uppdaterat den tekniska informationen och Eudamed-lank.
Uppdaterat symbolforteckningen.

Lagt till CH REP-symbol med tillhérande adress.
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SYMBOLFORTECKNING [L006715(06) 2021-08]
Vissa av symbolerna nedan kanske inte galler den har produkten.
Endast for kunder i USA: Symbolférteckningar aterfinns pa bd.com/symbols-glossary

Symbol Betydelse Symbol  Betydelse
™ | Tillverkare

Auktoriserad representant inom den Europeiska gemenskapen

Auktoriserad representant i Schweiz

&, Tillverkningsdatum

Endast for utvérdering av IVD-prestanda

Pyrogenfri

Patientnummer

g Utgangsdatum

Satsnummer Denna sida upp

Katalognummer
@ Serienummer
STERILE Steril

Stapla inte

Enkelt sterilbarridrsystem

Innehdller eller kan innehdlla ftalat: en kombination av bis(2-etylhexyl)ftalat

W Steriliserat med aseptisk bearbetningsteknik
(DEHP) och bensylbutylftalat (BBP)

SECY

Steriliserad med etenoxid
Steriliserad med strélning
]

Samla in separat
Anger att separat insamling av avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning kravs.

PO 1= T K =

- Steriliserad med d@nga eller torr viarme . . N
CE-markning: Betecknar europeisk teknisk 6verensstammelse

N
m

Far ej resteriliseras

&
Icke-steril
®

Produkt for patientndra testning

Produkt for sjdlvtestning
Anvand inte om férpackningen ar skadad och s bruksanvisningen

Detta gdller enbart USA: "Obs! Enligt federal lag far denna produkt endast sdljas av
eller pa ordination av legitimerad ldkare.”

Steril vatskevag

Tillverkningsland
"CC” ska ersattas med landskoden som bestar av antingen tva eller tre bokstdver.

e ™

Steril vatskevag (etylenoxid)

Steril véitskevdg (stralning) Provtagningstid

©

%

Klipp ut
Omtdligt, hanteras varsamt

|

Draisar har

Férvaras skyddat mot solljus

\
UK

Provtagningsdatum

Forvaras torrt .
Foérvaras skyddat mot ljus

2=

F

Léagsta temperaturgrans Genererar vdtegas

Hogsta temperaturgrans Perforering

Temperaturgrdns

it

Forsta panelsekvensnummer

Fuktighetsbegransningar

&,

Sista panelsekvensnummer

G50 | @50 | wemers | @)

Biologiska risker

Internt sekvensnummer
Far inte ateranvandas

Medicinsk enhet

Las bruksanvisningen eller se den elektroniska bruksanvisningen

Innehaller farliga dmnen
Obs!

Markning om dverensstammelse for Ukraina

Q> = e

Innehdller eller kan innehdlla naturligt gummilatex

8@ @8]

Uppfyller FCC-krav enligt 21 CFR del 15

H
o

Medicinsk enhet for in vitro-diagnostik

UL-produktcertifiering fér USA och Kanada

owr ]

Negativ kontroll

Positiv kontroll Unikt enhets-ID

el

W Innehdllet racker till <n> tester
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