
   Control Set for the BD ProbeTec™ Chlamydia 
trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / Trichomonas 
vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays

8089071(02)
2014-08

r 441925

INTENDED USE
The Control Set for the BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / 
Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays contains Positive and Negative 
Controls that are intended for Quality Control use with the BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis  
Qx Amplified DNA Assay, the BD ProbeTec™ Neisseria gonorrhoeae Qx Amplified DNA Assay, 
and/or the BD ProbeTec™ Trichomonas vaginalis Qx Amplified DNA Assay when tested with the 
BD Viper™ System in Extracted Mode.
SUMMARY AND EXPLANATION
Quality control must be performed in accordance with applicable local, state and/or federal 
regulations or accreditation requirements and your laboratory’s standard Quality Control 
procedures. It is recommended that the user refer to pertinent CLSI guidance and CLIA regulations 
for appropriate Quality Control practices.
The BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / Trichomonas vaginalis  
(CT/GC/TV) Qx Positive and Negative Controls must be included with each BD Viper run. Controls 
must be positioned according to the BD Viper Instrument User’s Manual. The CT/GC/TV Qx 
Positive Control will monitor for substantial reagent failure only. The CT/GC/TV Qx Negative Control 
monitors for reagent and/or environmental contamination.
The CT/GC/TV Qx Positive Control contains cloned CT/GC/TV target regions. This control may be 
used for internal quality control or users may develop their own internal quality control material.1 
Additional controls may be tested according to guidelines or requirements of local, state, and/or 
federal regulations or accrediting organizations. Refer to CLSI C24-A3 for additional guidance on 
appropriate internal quality control testing practices.1 The Positive Control contains approximately 
2,400 copies per mL of each pCTB4 and pGCint3 linearized plasmids, and approximately 4,000 
copies per mL of TVAP651 linearized plasmid.
REAGENTS
Materials Provided: Each Control Set for the BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria 
gonorrhoeae / Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays contains:  
24 CT/GC/TV Qx Positive Control Tubes containing approximately 2,400 copies per mL of each 
pCTB4 and pGCint3 linearized plasmids, and approximately 4,000 copies of TVAP651 linearized 
plasmid in carrier nucleic acid, and 24 CT/GC/TV Qx Negative Control Tubes containing carrier 
nucleic acid alone. The concentration of the pCTB4, pGCint3, and the TVAP651 plasmids are 
determined by UV spectrophotometry.
Materials Required But Not Provided: BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria 
gonorrhoeae / Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays and accessories, 
Nitrile gloves.
Storage and Handling Requirements: Reagents may be stored at 2 – 33 °C. Do not freeze.
Warnings and Precautions
1. For in vitro Diagnostic Use.
2. The Control Set for the BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / 

Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays is used to evaluate the 
performance of the BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / Trichomonas 
vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays and should not be used with other methods.

3. For additional specific warnings, cautions, and notes specific to the BD Viper, consult the 
BD Viper Instrument User’s Manual.

4. Do not re-hydrate the controls prior to loading in the BD Viper Lysing Rack.
5. Do not eat, drink or smoke in areas where specimens or kit reagents are handled.
QUALITY CONTROL PREPARATION
The CT/GC/TV Qx Positive and Negative Controls (i.e., assay controls) do not require addition of 
fluid by the user prior to loading in the BD Viper Lysing Rack.
Interpretation of Quality Control Results
The CT/GC/TV Qx Positive Control and the CT/GC/TV Qx Negative Control must test as positive 
and negative, respectively, in order to obtain patient results. If controls do not perform as 
expected, the run is considered invalid and patient results will not be reported by the instrument. 
If either of the controls does not provide the expected results, repeat the entire run using a new 
set of controls, new extraction tubes, new extraction reagent trough, new lysis trough and new 
microwells. If the repeat QC does not provide the expected results, contact BD Technical Services.
Refer to the BD ProbeTec Chlamydia trachomatis (CT) Qx Amplified DNA Assay (Cat. No. 
441126) / BD ProbeTec Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Amplified DNA Assay (Cat. No. 441124) / 
BD ProbeTec Trichomonas vaginalis Qx Amplified DNA Assay (Cat. No. 441917) package inserts 
for further interpretation of the quality control results.
LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
The CT/GC/TV Qx Control Set may not adequately control for specimen processing. To prepare 
and test specimen processing controls, refer to the BD ProbeTec Chlamydia trachomatis (CT) Qx 
Amplified DNA Assay (Cat. No. 441126) / BD ProbeTec Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Amplified 
DNA Assay (Cat. No. 441124) / BD ProbeTec Trichomonas vaginalis Qx Amplified DNA Assay 
(Cat. No. 441917) package inserts.
REFERENCE
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.

Technical Information: In the United States contact BD Technical Service and Support at  
800-638-8663 or www.bd.com/ds.
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APPLICATION
Le jeu de témoins pour BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / 
Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays (jeu de témoins pour les dosages 
à ADN amplifié) contient des témoins positifs et négatifs destinés au contrôle de qualité des 
dosages à ADN amplifié BD ProbeTec Chlamydia trachomatis Qx Amplified DNA Assay, 
BD ProbeTec Neisseria gonorrhoeae Qx Amplified DNA Assay, et/ou BD ProbeTec Trichomonas 
vaginalis Qx Amplified DNA Assay, en cas de test avec le BD Viper System en mode d’extraction).
RESUME ET EXPLICATION
Effectuer les contrôles de qualité conformément à la réglementation nationale et/ou internationale, 
aux exigences des organismes d’homologation concernés et aux procédures de contrôle de 
qualité en vigueur dans l’établissement. Il est recommandé à l’utilisateur de consulter les directives 
CLSI et la réglementation CLIA correspondantes pour plus d’informations sur les modalités de 
contrôle de qualité.
Les témoins positifs et négatifs BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / 
Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx doivent être inclus pour chaque analyse BD Viper. Les 
témoins doivent être placés aux emplacements spécifiés dans le Manuel de l’utilisateur de 
l’instrument BD Viper. Le témoin positif CT/GC/TV Qx ne peut révéler qu’une non conformité 
significative du réactif. Le témoin négatif CT/GC/TV Qx révèle une contamination du réactif et/ou 
de l’environnement.
Le témoin positif CT/GC/TV Qx contient des régions cibles CT/GC/TV clonées. Ce témoin peut 
servir de contrôle de qualité interne ou les utilisateurs peuvent développer leurs propres témoins.1 
Des témoins supplémentaires peuvent être testés conformément aux directives ou stipulations 
des réglementations locales, régionales et/ou nationales ou des organismes d’accréditation. Se 
reporter à la norme C24-A3 du CLSI pour plus d’informations sur les modalités d’évaluation du 
contrôle de qualité interne.1 Le témoin positif contient environ 2 400 copies par mL des plasmides 
linéarisés de pCTB4 et pGCint3 et environ 4 000 copies par mL de plasmides linéarisés TVAP651.
REACTIFS
Matériaux fournis : Chaque jeu de témoins pour BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / 
Neisseria gonorrhoeae / Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays contient : 
24 tubes de témoin positif CT/GC/TV Qx contenant environ 2 400 copies par mL de plasmides 
linéarisés pCTB4 et pGCint3 et environ 4 000 copies de plasmides linéarisés TVAP651 dans 
un acide nucléique porteur ; 24 tubes de témoin négatif CT/GC/TV Qx contenant uniquement 
de l’acide nucléique porteur. La concentration des plasmides pCTB4, pGCint3 et TVAP651 est 
déterminée par spectrophotométrie UV.
Matériaux requis mais non fournis : BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria 
gonorrhoeae / Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays et accessoires, gants 
en nitrile.
Impératifs de manipulation et de conservation : Conserver les réactifs à une température 
comprise entre 2 et 33 °C. Ne pas congeler.
Avertissements et précautions
1. Pour le diagnostic in vitro.
2. Le jeu de témoins pour BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / 

Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays permet d’évaluer les performances 
des dosages à ADN amplifié BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / 
Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays et ne doit pas être utilisé avec 
d’autres méthodes.

3. Pour d’autres avertissements, précautions et remarques spécifiques au système BD Viper, 
consulter le manuel d’utilisation correspondant.

4.  Ne pas réhydrater les témoins avant de les placer dans le portoir de lyse BD Viper Lysing Rack.
5.  Ne pas manger, boire ou fumer à proximité des zones de manipulation des échantillons ou des 

trousses de réactifs.
PREPARATION DU CONTROLE DE QUALITE
Il n’est pas nécessaire de réhydrater les témoins positifs et négatifs CT/GC/TV Qx (autrement dit 
les témoins des dosages) avant de les placer dans le portoir de lyse BD Viper Lysing Rack.
Interprétation des résultats du contrôle de qualité
Les témoins positif et négatif CT/GC/TV Qx doivent donner un résultat positif et négatif 
respectivement pour obtenir des résultats d’échantillons valables. Si les témoins ne produisent 
pas les résultats escomptés, la série de tests est considérée comme non valide et l’instrument 
ne rapporte pas les résultats cliniques. Si l’un des témoins ne produit pas le résultat escompté, 
répéter la totalité de l’analyse avec un nouveau jeu de témoins, de nouveaux tubes d’extraction 
et micropuits et de nouvelles cuves de réactifs d’extraction et cuves de lyse. Si le second CQ ne 
donne pas les résultats attendus, contacter le service technique de BD.
Se reporter aux notices BD ProbeTec Chlamydia trachomatis (CT) Qx Amplified DNA Assay 
(N° réf. 441126) / BD ProbeTec Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Amplified DNA Assay (N° réf. 
441124) / BD ProbeTec Trichomonas vaginalis Qx Amplified DNA Assay (N° réf. 441917) pour 
l’interprétation des résultats du contrôle de qualité.
LIMITES DE LA PROCEDURE
Le jeu de témoins CT/GC/TV Qx peut ne pas convenir au contrôle de l’analyse des échantillons. 
Pour préparer et tester les témoins d’analyse, se reporter aux notices BD ProbeTec Chlamydia 
trachomatis (CT) Qx Amplified DNA Assay (N° réf. 441126) / BD ProbeTec Neisseria gonorrhoeae 
(GC) Qx Amplified DNA Assay (N° réf. 441124) / BD ProbeTec Trichomonas vaginalis Qx Amplified 
DNA Assay (N° réf. 441917).
REFERENCE : voir la rubrique “References” du texte anglais

Service et assistance technique de BD Diagnostics : contacter votre représentant local de BD.
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VERWENDUNGSZWECK
Das Kontrollenset für die BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / 
Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays beinhaltet positive und negative 
Kontrollen zur Qualitätskontrolle der BD ProbeTec Chlamydia trachomatis Qx Amplified DNA 
Assay, BD ProbeTec Neisseria gonorrhoeae Qx Amplified DNA Assay, und/oder BD ProbeTec 
Trichomonas vaginalis Qx Amplified DNA Assay, im Rahmen eines Tests mit dem BD Viper 
System im Extraktionsmodus.
ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLÄRUNG
Die Qualitätskontrollen müssen unter Einhaltung der örtlich, landesweit und/oder bundesweit 
geltenden Bestimmungen oder der Auflagen der Akkreditierungsorganisationen sowie der 
Standard-Qualitätskontrollverfahren des betreffenden Labors erfolgen. Anwendern wird 
geraten, die relevanten CLSI-Richtlinien und CLIA-Vorschriften über geeignete Maßnahmen zur 
Qualitätskontrolle einzusehen.
Die positiven und negativen Qx-Kontrollen von BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria 
gonorrhoeae/Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) müssen in jedem BD Viper-Lauf enthalten sein. 
Die Kontrollen sind gemäß dem Benutzerhandbuch für das BD Viper-Gerät zu positionieren. Die 
positive CT/GC/TV Qx-Kontrolle dient nur zur Überprüfung erheblichen Reagenzienversagens. 
Die negative CT/GC/TV Qx-Kontrolle dient zur Überprüfung von Reagenzien- und/oder 
Umgebungskontaminierung.
Die positive CT/GC/TV Qx-Kontrolle enthält klonierte CT/GC/TV-Zielbereiche. Diese Kontrolle 
kann zur internen Qualitätskontrolle verwendet werden, oder Benutzer können ihr eigenes internes 
Qualitätskontrollmaterial entwickeln.1 Zusätzliche Kontrollen können in Übereinstimmung mit den 
Richtlinien oder Auflagen der örtlich, landesweit und/oder bundesweit geltenden Bestimmungen 
oder Akkreditierungsorganisationen geprüft werden. Siehe CLSI C24-A3 bezüglich zusätzlicher 
Anleitung über geeignete Testverfahren zur internen Qualitätskontrolle.1 Die positive Kontrolle 
enthält pro mL ca. 2.400 Kopien linearisierter pCTB4- und pGCint3-Plasmide und pro mL ca. 4.000 
Kopien linearisierter TVAP651-Plasmide.
REAGENZIEN
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Jedes Kontrollenset für die BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae/Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays enthält: 
24 CT/GC/TV Qx-Positivkontrollröhrchen mit jeweils ca. 2.400 Kopien von linearisierten 
pCTB4- und pGCint3-Plasmiden und ca. 4.000 Kopien von linearisierten TVAP651-Plasmiden 
je mL in Trägernukleinsäure und 24 CT/GC/TV Qx-Negativkontrollröhrchen mit jeweils nur 
Trägernukleinsäure. Die Konzentrationen der pCTB4-, pGCint3- und TVAP651-Plasmide wird 
mittels UV-Spektralphotometrie bestimmt.
Benötigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae/Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays und Zubehör, 
Nitrilhandschuhe.
Aufbewahrung und Handhabung: Die Reagenzien können bei 2 – 33 °C aufbewahrt werden. 
Nicht einfrieren.
Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen
1. In-vitro-Diagnostikum.
2. Das Kontrollenset für die BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae/

Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays wird zur Leistungsbeurteilung der 
BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae/Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) 
Qx Amplified DNA Assays eingesetzt und sollte nicht mit anderen Methoden verwendet werden.

3. Weitere spezielle Vorsichts- und Warnhinweise sowie Anmerkungen zu BD Viper enthält das 
Benutzerhandbuch zum BD Viper-Gerät.

4.  Kontrollen vor dem Einsetzen in das BD Viper Lysing Rack (Lysierständer) nicht rehydrieren.
5.  Nicht in Bereichen essen, trinken oder rauchen, in denen Proben oder Reagenzien aus Kits 

gehandhabt werden.
QUALITÄTSKONTROLLENVORBEREITUNG
Bei den positiven und negativen CT/GC/TV Qx-Kontrollen (d. h. Testkontrollen) ist die Zugabe von 
Flüssigkeit durch den Anwender nicht erforderlich, bevor das Einsetzen in das BD Viper Lysing 
Rack erfolgt.
Interpretation der Qualitätskontrollergebnisse
Die positive CT/GC/TV Qx-Kontrolle und die negative CT/GC/TV Qx-Kontrolle muss positiv bzw. 
negativ ausfallen, damit Patientenergebnisse berichtet werden können. Wenn die Kontrollen nicht 
erwartungsgemäß ausfallen, ist der Testlauf ungültig, und die Patientenergebnisse werden vom 
Gerät nicht berichtet. Wenn eine der Kontrollen nicht die zu erwartenden Ergebnisse erbringt, 
den gesamten Lauf mit einem neuen Kontrollenset, neuen Extraktionsröhrchen, einer neuen 
Extraktionsreagenzmulde, einer neuen Lysemulde und neuen Mikroschälchen wiederholen. Liefert 
die wiederholte Qualitätskontrolle immer noch nicht die zu erwartenden Ergebnisse, die örtliche 
Vertretung von BD verständigen.
Siehe Packungsbeilagen von BD ProbeTec Chlamydia trachomatis (CT) Qx Amplified DNA Assay 
(Best.-Nr. 441126)/BD ProbeTec Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Amplified DNA Assay (Best.-Nr. 
441124)/BD ProbeTec Trichomonas vaginalis Qx Amplified DNA Assay (Best.-Nr. 441917) zur 
weiteren Interpretation der Qualitätskontrollergebnisse.
VERFAHRENSBESCHRÄNKUNGEN
Das CT/GC/TV Qx-Kontrollenset ist möglicherweise für die Kontrolle bei der Probenaufbereitung 
nicht geeignet. Weitere Informationen zur Vorbereitung und zum Testen von 
Probenaufbereitungskontrollen sind in den Packungsbeilagen von BD ProbeTec Chlamydia 
trachomatis (CT) Qx Amplified DNA Assay (Best.-Nr. 441126)/BD ProbeTec Neisseria 
gonorrhoeae (GC) Qx Amplified DNA Assay (Best.-Nr. 441124)/BD ProbeTec Trichomonas 
vaginalis Qx Amplified DNA Assay (Best.-Nr. 441917) enthalten.
LITERATUR: S. “References” im englischen text.

BD Diagnostics Technischer Kundendienst:  setzen Sie sich mit Ihrer zuständigen BD-Vertretung.
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USO PREVISTO
l set di controlli per i dosaggi BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / 
Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assay (dosaggio per DNA amplificato Qx) 
contiene controlli positivi e negativi destinati all’uso per il controllo di qualità dei dosaggi 
BD ProbeTec Chlamydia trachomatis Qx Amplified DNA Assay, BD ProbeTec Neisseria 
gonorrhoeae Qx Amplified DNA Assay, e/o BD ProbeTec Trichomonas vaginalis Qx Amplified DNA 
Assay, effettuati con il sistema BD Viper in modalità di estrazione.
SOMMARIO E SPIEGAZIONE
Le procedure per il controllo di qualità devono essere effettuate in conformità con le norme 
vigenti e/o i requisiti di accreditamento e la prassi di controllo di qualità del laboratorio specifico. 
Consultare le linee guida CLSI e le norme CLIA in materia, per una corretta esecuzione delle 
procedure relative al controllo di qualità.
Includere i controlli positivi e negativi di BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria 
gonorrhoeae / Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx in ogni ciclo di BD Viper. Posizionare i 
controlli secondo il manuale d’uso dello strumento BD Viper. Il controllo positivo per CT/GC/TV Qx 
monitora unicamente la sostanziale inefficacia del reagente. Il controllo negativo per CT/GC/TV Qx 
serve per il monitoraggio della contaminazione del reagente e/o dell’ambiente.
Il controllo positivo per CT/GC/TV Qx contiene regioni bersaglio CT/GC/TV clonate. Gli utenti 
possono utilizzare questo controllo per il controllo di qualità interno oppure sviluppare proprio 
materiale di controllo di qualità interno.1 Possono essere utilizzati altri controlli in conformità alle 
direttive o ai requisiti delle normative locali, regionali e/o nazionali o degli enti di certificazione. 
Per ulteriori informazioni sulle procedure di analisi appropriate per il controllo di qualità interno, 
fare riferimento alle disposizioni CLSI C24-A3.1 Il controllo positivo contiene circa 2.400 copie per 
mL di plasmidi linearizzati pCTB4 e pGCint3 e circa 4.000 copie per mL di plasmide linearizzato 
TVAP651.
REAGENTI
Materiali forniti – Ogni set di controlli per i dosaggi per DNA amplificato di Chlamydia 
trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx BD ProbeTec 
contiene: 24 provette per il controllo positivo per CT/GC/TV Qx contenenti circa 2.400 copie per 
mL di plasmidi linearizzati pCTB4 e pGCint3 e circa 4.000 copie di plasmide linearizzato TVAP651 
nell’acido nucleico carrier e 24 provette per il controllo negativo per CT/GC/TV Qx contenenti solo 
acido nucleico carrier. La concentrazione dei plasmidi pCTB4, pGCint3 e TVAP651 è determinata 
mediante spettrofotometria UV.
Materiali necessari ma non forniti – Dosaggi per DNA amplificato di Chlamydia trachomatis / 
Neisseria gonorrhoeae / Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx BD ProbeTec e accessori, guanti 
in nitrile.
Requisiti di preparazione e conservazione – I reagenti possono essere conservati a 2 – 33 °C. 
Non congelare.
Avvertenze e precauzioni
1. Per uso diagnostico in vitro.
2. Il set di controlli per i dosaggi BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / 

Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays è utilizzato per valutare le 
prestazioni dei dosaggi per DNA amplificato di Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / 
Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx BD ProbeTec e non deve essere utilizzato con altre 
metodiche.

3. Per ulteriori avvertenze, precauzioni e note specifiche relative allo strumento BD Viper, 
consultare il relativo manuale d’uso.

4.  Non reidratare i controlli prima del caricamento nel rack per lisi BD Viper.
5.  Non mangiare, bere né fumare nelle aree di manipolazione dei campioni o dei reagenti del kit.
PREPARAZIONE DEL CONTROLLO DI QUALITÀ
I controlli positivi e negativi per CT/GC/TV Qx (controlli di dosaggio) non richiedono l’aggiunta di 
liquido prima del caricamento nel rack per lisi BD Viper.
Interpretazione dei risultati del controllo di qualità
Per la validità dei risultati dei campioni prelevati dai pazienti, l’analisi dei controlli positivo e 
negativo per CT/GC/TV Qx deve risultare rispettivamente positiva e negativa. Se i controlli non 
si comportano come previsto, il ciclo viene considerato non valido e lo strumento non include i 
risultati nel referto del paziente. Se uno dei controlli non fornisce i risultati attesi, ripetere l’intero 
ciclo usando un nuovo set di controlli, nuove provette per estrazione, un nuovo contenitore 
per reagenti di estrazione, un nuovo contenitore di lisi e nuovi micropozzetti. Se anche dopo la 
ripetizione il controllo di qualità non fornisce i risultati attesi, rivolgersi al rappresentante BD di 
zona.
Per ulteriori interpretazioni dei risultati del controllo di qualità, consultare i fogli illustrativi dei 
dosaggi BD ProbeTec Chlamydia trachomatis (CT) Qx Amplified DNA Assay (N. di cat. 441126) / 
BD ProbeTec Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Amplified DNA Assay (N. di cat. 441124) / 
BD ProbeTec Trichomonas vaginalis Qx Amplified DNA Assay (N. di cat. 441917).
LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA
Il set di controlli per CT/GC/TV Qx può non essere adatto al controllo del trattamento dei 
campioni. Per preparare e sottoporre a test i controlli per il trattamento dei campioni, consultare 
i fogli illustrativi dei dosaggi BD ProbeTec Chlamydia trachomatis (CT) Qx Amplified DNA Assay 
(N. di cat. 441126) / BD ProbeTec Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Amplified DNA Assay (N. di cat. 
441124) / BD ProbeTec Trichomonas vaginalis Qx Amplified DNA Assay (N. di cat. 441917).
BIBLIOGRAFIA: Vedere “References” nel testo inglese.

Assistenza e supporto tecnico BD Diagnostics: rivolgersi al rappresentante locale BD.
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Свържете се с местния представител на BD за инструкзии. / Pokyny vám poskytne 
místní zástupce společnosti BD. / Kontakt den lokale BD repræsentant for at få 
instruktioner. / Επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο της BD για οδηγίες. / 
Kasutusjuhiste suhtes kontakteeruge oma kohaliku BD esindajaga. / Ota yhteys lähimpään 
BD:n edustajaan ohjeiden saamiseksi. / Kontaktiraj lokalnog predstavnika BD za upute. / 
A használati utasítást kérje a BD helyi képviseletétől. / Нұсқаулар үшін жергілікті BD 
өкілімен хабарласыңыз. / Naudojimo instrukcijų teiraukitės vietos BD įgaliotojo atstovo. / 
Neem contact op met uw plaatselijke BD-vertegenwoordiger voor instructies. / Kontakt 
din lokale BD-representant for mer informasjon. / Aby uzyskać instrukcje użytkowania, 
skontaktuj się z lokalnym przedstawicielstwem BD. / Contacte o representante local da BD 
para instruções. / Pentru instrucţiuni, contactaţi reprezentantul local BD. / Для получения 
указаний обратитесь к местному представителю компании BD. / Inštrukcie získate u 
miestneho zástupcu spoločnosti BD. / Obratite se svom lokalnom predstavniku kompanije 
BD za uputstva. / Kontakta närmaste BD-representant för anvisningar. / Talimatlar için yerel 
BD temsilcinizle temasa geçin.
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   Control Set for the BD ProbeTec Chlamydia 
trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / Trichomonas 
vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays

Español
USO PREVISTO
El juego de controles para BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / 
Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx Amplified DNA Assays (análisis de ADN amplificado) 
contiene los controles positivo y negativo destinados al control de calidad de los análisis 
BD ProbeTec Chlamydia trachomatis Qx Amplified DNA Assay, BD ProbeTec Neisseria 
gonorrhoeae Qx Amplified DNA Assay, y/o BD ProbeTec Trichomonas vaginalis Qx Amplified DNA 
Assay, con el sistema BD Viper en modo de extracción.
RESUMEN Y EXPLICACIÓN
El control de calidad debe llevarse a cabo de conformidad con la normativa local y/o nacional 
aplicable, los requisitos de los organismos de acreditación y los procedimientos estándar de 
control de calidad del laboratorio. Se recomienda consultar las instrucciones pertinentes del CLSI 
y la normativa de la CLIA para obtener información acerca de las prácticas adecuadas de control 
de calidad.
Es preciso incluir los controles positivo y negativo para los análisis BD ProbeTec Chlamydia 
trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx en cada serie del 
sistema BD Viper. Los controles deben colocarse según se indica en el manual del usuario del 
instrumento BD Viper. El control positivo CT/GC/TV Qx controla únicamente si se produce un fallo 
sustancial del reactivo. El control negativo CT/GC/TV Qx controla la posible contaminación por 
reactivos y/o contaminación ambiental.
El control positivo CT/GC/TV Qx 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 interno1. También pueden analizarse otros controles conforme a 
las directrices o requisitos de las normativas u organismos de acreditación locales o nacionales. 
Consulte la norma CLSI C24-A3 para obtener asistencia adicional sobre prácticas adecuadas de 
análisis de controles de calidad internos1. El control positivo contiene aproximadamente 2.400 
copias por mL de cada uno de los plásmidos pCTB4 y pGCint3 linealizados y 4.000 copias por mL 
del plásmido TVAP651.
REACTIVOS
Materiales suministrados: Cada juego de controles para los análisis de ADN amplificado 
BD ProbeTec Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / Trichomonas vaginalis  
(CT/GC/TV) Qx contiene: 24 tubos de control positivo CT/GC/TV Qx que contienen 
aproximadamente 2.400 copias por mL de cada uno de los plásmidos pCTB4 y pGCint3 
linealizados y aproximadamente 4.000 copias de plásmido linealizado TVAP651 en ácido nucleico 
portador, y 24 tubos de control negativo CT/GC/TV Qx con ácido nucleico portador solamente. 
Las concentraciones de los plásmidos pCTB4, pGCint3 y TVAP651 se determinan mediante 
espectrofotometría ultravioleta.
Materiales necesarios pero no suministrados: Análisis de ADN amplificado BD ProbeTec 
Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae / Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx y 
accesorios, guantes de nitrilo.
Requisitos de conservación y manipulación: Los reactivos pueden almacenarse a una 
temperatura de 2 – 33 °C. No congelar.
Advertencias y precauciones
1. Para uso diagnóstico in vitro.
2. El juego de controles para los análisis de ADN amplificado BD ProbeTec Chlamydia trachomatis 

/ Neisseria gonorrhoeae / Trichomonas vaginalis (CT/GC/TV) Qx se utiliza para evaluar el 
rendimiento de dichos análisis y en ningún caso puede utilizarse con otros métodos.

3. Para conocer las advertencias, precauciones y notas adicionales específicas de BD Viper, 
consultar el manual del usuario del instrumento BD Viper.

4.  No rehidratar los controles antes de cargarlos en la gradilla de lisis BD Viper.
5.  No comer, beber ni fumar en las áreas designadas para la manipulación de las muestras o los 

reactivos.
PREPARACIÓN DE LOS CONTROLES DE CALIDAD
No es preciso que el usuario añada líquido a los controles positivo y negativo CT/GC/TV Qx (es 
decir, los controles de los análisis) antes de cargarlos en la gradilla de lisis de BD Viper.
Interpretación de los resultados de los controles de calidad
Los controles positivo y negativo CT/GC/TV Qx deben dar un resultado de análisis positivo 
y negativo respectivamente para poder obtener resultados del paciente. Si los controles no 
presentan el comportamiento previsto, la serie de análisis se considera no válida 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 extracción, 
una cubeta de reactivo de extracción, una cubeta de lisis y micropocillos nuevos. Si este segundo 
procedimiento de control de calidad no proporciona los resultados previstos, póngase en contacto 
con el representante local de BD.
Consulte los prospectos del análisis de ADN amplificado BD ProbeTec Chlamydia trachomatis 
(CT) Qx (Nº de cat. 441126) / el análisis de ADN amplificado BD ProbeTec Neisseria gonorrhoeae 
(GC) Qx (Nº de cat. 441124) / el análisis de ADN amplificado BD ProbeTec Trichomonas vaginalis 
Qx (Nº de cat. 441917) para obtener más información sobre la interpretación de los resultados de 
los controles de calidad.
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
Es posible que el juego de controles CT/GC/TV Qx no sea el adecuado para el procesamiento 
de las muestras. Para preparar y analizar controles de procesamiento de muestras, consulte los 
prospectos del análisis de ADN amplificado BD ProbeTec Chlamydia trachomatis (CT) Qx (Nº de 
cat. 441126) / el análisis de ADN amplificado BD ProbeTec Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx (Nº de 
cat. 441124) / el análisis de ADN amplificado BD ProbeTec Trichomonas vaginalis Qx (Nº de cat. 
441917).
REFERENCIA: Ver “References” en el texto en inglés.

Servicio técnico de BD Diagnostics: póngase en contacto con el representante local de BD.

This product is sold under license, and purchase of this product does not include rights 
to use for certain blood and tissue screening applications, nor for certain industrial 
applications. / Ce produit est vendu sous licence. L’achat de ce produit ne confère aucun 
droit relatif à l’utilisation de certaines applications de dépistage sur des tissus et du 
sang, ni certaines applications industrielles. / Dieses Produkt wird unter einer Lizenz 
verkauft, und der Erwerb berechtigt nicht dazu, dieses Produkt für bestimmte Screening-
Anwendungen zur Untersuchung von Blut und Gewebe oder für bestimmte industrielle 
Anwendungen zu verwenden. / Questo prodotto è venduto su licenza e il suo acquisto non 
include i diritti di utilizzo per determinate applicazioni di screening del sangue e dei tessuti 
né per alcune applicazioni industriali. / Este producto se vende bajo licencia y su compra 
no incluye derechos de uso para determinadas aplicaciones de detección sistemática en 
sangre y tejidos, ni para determinadas aplicaciones industriales.




