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TILSIGTET BRUG
Control Set for the BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Qx Amplified DNA Assays [Kontrolsæt til herpes simplex vira 
(HSV 1 og 2) Qx amplificerede DNA-analyser] indeholder positive og negative kontroller, der er beregnet til brug ved kvalitetskontrol 
sammen med BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 og 2) Qx Amplified DNA Assays (HSV Qx-analyser), når disse testes 
med BD Viper-systemet i ekstraheret funktion.

RESUMÉ OG FORKLARING
Der skal udføres kvalitetskontrol i henhold til lokale og nationale regulativer eller akkrediteringskrav og brugerens laboratoriums 
standard kvalitetskontrolprocedurer. Det anbefales, at brugeren læser de relevante CLSI-retningslinjer og CLIA-regulativer for så 
vidt angår passende kvalitetskontrolprocedurer.
BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 og 2) positive og negative kontroller skal medtages i hver enkelt BD Viper-kørsel. 
Kontrollerne skal anbringes i henhold til brugervejledningen for BD Viper-instrumentet. HSV Qx positiv kontrol overvåger kun for 
væsentlige reagensfejl. HSV Qx negativ kontrol overvåger for reagens- og/eller miljømæssig kontaminering.
HSV Qx positiv kontrol indeholder klonede HSV1- og HSV2-fokusregioner. Disse kontroller kan bruges til intern kvalitetskontrol, eller 
brugerne kan udvikle deres eget interne kvalitetskontrolmateriale.1 Yderligere kontroller kan testes i henhold til retningslinjer eller 
krav i lokale, statslige og/eller nationale regulativer eller akkrediteringsorganisationer. Der henvises til CLSI C24-A3 for yderligere 
vejledning om relevant testpraksis i forbindelse med intern kvalitetskontrol.1 Den positive kontrol indeholder ca. 15.000 kopier pr. mL 
pHSV1 og 16.500 kopier pr. mL pHSV2 lineariserede plasmider.

REAGENSER
Vedlagte materialer:
Hvert Control Set for the BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Qx Amplified DNA Assays indeholder: 24 HSV Qx 
positive kontrolglas, der indeholder ca. 15.000 kopier af pHSV1 og 16.500 kopier af pHSV2 lineariserede plasmider i carrier 
nukleinsyre og 24 HSV Qx negative kontrolglas, som indeholder carrier nukleinsyre alene. Koncentrationerne af pHSV1- og pHSV2-
plasmider bestemmes med UV-spektrofotometri.
Nødvendige materialer, der ikke er vedlagt:
BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Qx Amplified DNA Assays og tilbehør, nitrilhandsker.
Krav til opbevaring og håndtering: Reagenserne skal opbevares ved 2 – 33 °C. Må ikke fryses.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSBEAKTANDEN 
1.	Til in vitro-diagnostik.
2.	Control Set for the BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Qx Amplified DNA Assays anvendes til at evaluere ydelsen 

af BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Qx Amplified DNA Assays og må ikke anvendes i forbindelse med andre 
metoder.

3.	For andre specifikke advarsler, forholdsregler og bemærkninger, som særlig gælder for BD Viper, henvises der til 
brugervejledningen til BD Viper-intrumentet.

4.	Da HSV Qx positiv kontrol bruges til både HSV1 Qx- og HSV2 Qx-testning, er korrekt placering af mikrobrøndstrimlerne vigtig for 
rapportering af endelige resultater.

5.	Undlad at rehydrere kontrollerne, før de sættes i BD Viper Lysing Rack.
6.	Der må ikke spises og drikkes i områder, hvor der arbejdes med prøver eller kitreagenser.

KLARGØRING AF KVALITETSKONTROL
HSV 1 og 2 Qx positive og negative kontroller (dvs. analysekontrollerne) kræver ikke, at brugeren tilsætter væske, før de placeres i 
BD Viper Lysing Rack.

Tolkning af kvalitetskontrolresultater
HSV1 og HSV2 positiv kontrol og HSV1 og HSV2 negativ kontrol skal teste som henholdsvis positiv og negativ for at opnå 
patientresultater. Hvis kontrollerne ikke yder som forventet, betragtes kørslen som ugyldig, og instrumentet vil ikke rapportere 
patientresultater. Hvis en af kontrollerne ikke giver de forventede resultater, gentages hele kørslen ved hjælp af et nyt sæt kontroller, 
nye ekstraktionsglas, nyt ekstraktionsreagenstrug, nyt lyseringstrug og nye mikrobrønde. Hvis den nye kvalitetskontrol ikke giver de 
forventede resultater, kontaktes BD Teknisk serviceafdeling.
Der henvises til indlægssedlen til BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 og 2) Qx Amplified DNA Assays (Kat. nr. 441749) 
med henblik på yderligere tolkning af kvalitetskontrolresultaterne.
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PROCEDURENS BEGRÆNSNINGER
HSV1 og HSV2 Qx-kontrolsættet udgør muligvis ikke en tilstrækkelig kontrol af prøvebehandlingen. Der henvises til indlægssedlen 
til BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 og 2) Qx Amplified DNA Assays (Kat. nr. 441749) for yderligere oplysninger om 
klargøring og test af prøvebehandlingskontroller.

LITTERATUR
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.
BD Diagnostics Teknisk service og support: skal De kontakte den lokale BD repræsentant.
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