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USO PREVISTO

El Control Set for the BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV)

Qx Amplified DNA Assays contiene los controles positivo y negativo para fines de control de calidad cualitativo de BD ProbeTec™
Chlamydia trachomatis Qx Amplified DNA Assay, BD ProbeTec™ Neisseria gonorrhoeae Qx Amplified DNA Assay o BD ProbeTec™
Trichomonas vaginalis Qx Amplified DNA Assay automatizados que se analicen con el BD Viper™ System en el modo de extraccion.

RESUMEN Y EXPLICACION

El control de calidad debe llevarse a cabo de conformidad con la normativa local o nacional aplicable, los requisitos de los
organismos de acreditacion y los procedimientos estandar de control de calidad del laboratorio. Se recomienda que el usuario
consulte las instrucciones del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) y normativas de los Clinical Laboratory Improvement
Amendments (CLIA) correspondientes para obtener informacion acerca de las practicas adecuadas de control de calidad.

Se deben incluir los BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeael Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Positive
Control y Negative Control en cada serie del BD Viper™. Los controles deben colocarse segun se indica en el manual del usuario
del BD Viper™ Instrument. EI CT/GC/TV QX Positive Control controla Unicamente si se produce un fallo sustancial del reactivo.

ElI CT/GC/TV Qx Negative Control controla la posible contaminacion por reactivos o contaminacion ambiental.

ElI CT/GC/TV Qx Positive Control contiene regiones diana CT/GC/TV clonadas. Este control se puede utilizar como control de
calidad interno, aunque el usuario puede desarrollar su propio material de control de calidad interno.” También pueden analizarse
otros controles conforme a las directrices o requisitos de las normativas u organismos de acreditacién locales o nacionales.
Consulte la norma CLSI C24-A3 para obtener asistencia adicional sobre practicas adecuadas de andlisis de controles de calidad
internos. El control positivo contiene aproximadamente 2400 copias por ml de cada uno de los plasmidos pCTB4 y pGCint3
linealizados y 4000 copias por ml del plasmido TVAP651 linealizado.

REACTIVOS
Materiales suministrados

Cada Control Set for the BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeael Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV)

Qx Amplified DNA Assays contiene: 24 CT/GC/TV QX Positive Control Tubes que contienen aproximadamente 2400 copias por ml
de cada uno de los plasmidos pCTB4 y pGCint3 linealizados y aproximadamente 4000 copias de plasmido TVAP651 linealizado en
acido nucleico portador, y 24 CT/GC/TV QX Negative Control Tubes con acido nucleico portador solamente. Las concentraciones de
los plasmidos pCTB4, pGCint3 y TVAP651 se determinan mediante espectrofotometria ultravioleta.

Materiales necesarios pero no suministrados

BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeael Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays y
accesorios, guantes de nitrilo.

Requisitos de conservacion y manipulacion
Los reactivos pueden almacenarse a una temperatura de 2-33 °C. No congelar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Para uso diagnéstico in vitro. Para uso por parte de personal de laboratorio debidamente formado.

2. El Control Set for the BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae/Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV)
Qx Amplified DNA Assays se utiliza para evaluar el rendimiento de los BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae/Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) QX Amplified DNA Assays y en ningun caso puede utilizarse con otros métodos.

3. Para conocer las advertencias, precauciones y notas adicionales especificas del BD Viper™, consulte el manual del usuario del
BD Viper™ Instrument.

4. No rehidrate los controles antes de cargarlos en la BD Viper™ Lysing Rack.
5. No coma, beba ni fume en las areas designadas para la manipulacion de las muestras o los reactivos del kit.

Deseche todos los reactivos utilizados y cualquier otro material desechable contaminado siguiendo los procedimientos para
residuos infecciosos o potencialmente infecciosos. Es responsabilidad de cada laboratorio manipular los residuos sélidos y liquidos
segun su naturaleza y grado de peligrosidad, asi como tratarlos y desecharlos (o hacer que se traten y desechen) de acuerdo con
todas las normativas aplicables.
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PREPARACION DE LOS CONTROLES DE CALIDAD

No es preciso que el usuario afiada liquido al CT/GC/TV Q* Positive Control y Negative Control (es decir, los controles de los
analisis) antes de cargarlos en la BD Viper™ Lysing Rack.

Interpretacion de los resultados de los controles de calidad

El CT/GC/TV QX Positive Control y el CT/GC/TV QX Negative Control deben dar un resultado de analisis positivo y negativo
respectivamente para poder obtener resultados del paciente. Si los controles no presentan el comportamiento previsto, la serie de
andlisis se considera no valida y el instrumento no genera un informe de los resultados del paciente. Si uno de los dos controles
no ofrece los resultados previstos, repita la serie completa utilizando un juego de controles, tubos de extraccién, una cubeta

de reactivo de extraccién, una cubeta de lisis y micropocillos nuevos. Si la repeticion del control de calidad no proporciona los
resultados previstos, pongase en contacto con el servicio técnico de BD.

Consulte los prospectos de BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Qx Amplified DNA Assay (numero de catalogo BD 441126) /
BD ProbeTec™ Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Amplified DNA Assay (nimero de catalogo BD 441124) / BD ProbeTec™
Trichomonas vaginalis Qx Amplified DNA Assay (nimero de catalogo BD 441917) para obtener mas informacion sobre la
interpretacion de los resultados de los controles de calidad.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Es posible que el CT/GC/TV Qx Control Set no sea el adecuado para el procesamiento de las muestras. Para preparar y

analizar controles de procesamiento de muestras, consulte los prospectos de BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT)

Qx Amplified DNA Assay (numero de catalogo BD 441126) / BD ProbeTec™ Neisseria gonorrhoeae (GC) QX Amplified DNA Assay
(numero de catalogo 441124) / BD ProbeTec™ Trichomonas vaginalis Q% Amplified DNA Assay (numero de catalogo 441917).

REFERENCIA

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.

Servicio técnico: pongase en contacto con el representante local de BD o visite bd.com.

Solo la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves relacionados con el dispositivo al fabricante y a la autoridad
competente nacional.

Fuera de la UE: Pdngase en contacto con el representante local de BD para cualquier incidente o consulta relativa a este
dispositivo.

En el sitio web de Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed puede consultar un resumen del rendimiento y la seguridad.
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GLOSARIO DE SIMBOLOS [L006715(06) 2021-08]
Es posible que algunos de los simbolos que figuran a continuacién no se apliquen a este producto.
Solo para clientes de EE. UU.: Para consultar el glosario de simbolos, visite bd.com/symbols-glossary

Simbolo  Significado Simbolo  Significado
“ Fabricante % Apirdgeno

Representante autorizado en la Unién Europea

L
Representante autorizado en Suiza 'm # Namero de paciente

&, Fecha de fabricacion

Este lado hacia arriba

g Fecha de caducidad

Codigo de lote
Namero de catdlogo
@ Ndmero de serie ,,EH,, Contenido o presencia de ftalato: combinacién de di(2-etilhexil) ftalato (DEHP) y

B8P putilbencilftalato (BBP)
Estéril

Recoger por separado
Esterilizado utilizando técnicas de procesado asépticas Ef Indica la recogida por separado obligatoria de los residuos de aparatos eléctricos y
electronicos.

il
]%[ No apilar
O

Sistema de barrera estéril Gnica

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Marcado CE; significa que cumple con la especificacion técnica europea
Esterilizado utilizando radiacion C €
[£q]

Prueba diagnéstica en el lugar de asistencia al paciente

, q|
Esterilizado utilizando vapor de agua o calor seco eE

No volver a esterilizar

®
!m Producto para autodiagnéstico
No estéril

Esto solo se aplica a EE. UU.: «Precaucion: La ley federal estadounidense impone
R( Only restricciones sobre este dispositivo, cuya venta debe ser realizada por un médico o
No utilizar si el envase esta danado y consiltense las instrucciones de uso por orden de este».

& Pais de fabricacion
Via fluida estéril «CC» debe sustituirse por el codigo de pais de dos o tres letras.

ST

&
PAN
®

O

( : ) Hora de recogida
@ Via fluida estéril (6xido de etileno) ’

- - =-2& Cortar

Despegar por aqui

Via fluida estéril (irradiacion)

|

Fragil, manejar con cuidado
Fecha de recogida

<

Manténgase fuera de la luz del sol

2/
-)/_/.\

Manténgase fuera de la luz

S eS|~k

Manténgase seco
Se produce gas de hidrogeno

Limite inferior de temperatura
Perforacion

Limite superior de temperatura

Namero de secuencia del panel de inicio

Limite de temperatura

Numero de secuencia del panel final
Limitacién de humedad

&,

Namero de secuencia interno

Riesgos biologicos

No reutilizar Producto sanitario

Consltense las instrucciones de uso o cons(ltense las instrucciones de uso

electronicas Contiene sustancias peligrosas

Precaucion
Marca de conformidad ucraniana

Contenido o presencia de latex de caucho natural

G > e

50 @ 8| == ¢@)w 4

Cumple los requisitos de la FCC conforme a 21 CFR, parte 15
Producto sanitario para diagnéstico in vitro

owma ]

Certificacién de producto UL para EE. UU. y Canada
Control negativo GUS p p y

Control positivo Identificador Gnico de dispositivo

W Contenido suficiente para <n> pruebas

?
U Soélo para la evaluacién del funcionamiento en diagnéstico in vitro
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