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BRUKSOMRADE
Control Set for the BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Q* Amplified DNA Assays [kontrollsettet for Herpes Simplex-
virus (HSV 1 og 2) Q* amplifiserte DNA-analyser] inneholder positive og negative kontroller som er ment for kvalitetskontroll med
BD ProbeTec Herpes Simplex-virus (HSV 1 og 2) Q* amplifiserte DNA-analyser (HSV Q*-analyser) nar de blir testet med BD Viper
System i ekstraksjonsmodus.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Kvalitetskontroll ma utferes i samsvar med gjeldende lokale og/eller nasjonale forskrifter eller godkjenningskrav og laboratoriets
standardprosedyrer for kvalitetskontroll. Det anbefales at brukeren refererer til aktuelle CLSI-retningslinjer og CLIA-regler for egnede
kvalitetskontrollprosedyrer.

BD ProbeTec Herpes Simplex-virus (HSV 1 og 2) positive og negative kontroller ma veaere inkludert med hver BD Viper-kjgring.
Kontroller ma plasseres i henhold til brukerhandboken for BD Viper-instrumentet. HSV Q* positiv kontroll vil bare overvake for
alvorlig svikt i reagensene. HSV Q* negativ kontroll overvaker kontaminering av reagensene og/eller miljget.

HSV Q~ positiv kontroll inneholder klonede HSV1- og HSV2-méalomrader. Disse kontrollene kan brukes til intern kvalitetskontroll,
eller brukere kan utvikle sitt eget interne kvalitetskontrolimateriale.’ Tilleggskontroller kan testes i henhold til retningslinjene eller
kravene til lokale eller nasjonale godkjenningsinstanser. Se CLSI C24-A3 for mer rettledning om hensiktsmessige interne testpraksis
for kvalitetskontroll." Den positive kontrollen inneholder omtrent 15 000 kopier per mL av pHSV1 og 16 500 kopier per mL av pHSV2
linezere plasmider.

REAGENSER

Materialer som fglger med:

Hvert kontrollsett for BD ProbeTec Herpes Simplex-virus (HSV 1 og 2) Q* amplifiserte DNA-analyser inneholder: 24 HSV Q*-positive
kontrollrgr som inneholder omtrent 15 000 kopier av pHSV1 og 16 500 kopier av pHSV2 linezere plasmider i beerernukleinsyre, og
24 HSV Q*-negative kontrollrgr som kun inneholder baerernukleinsyre. Konsentrasjoner av pHSV1- og pHVS2-plasmider fastslas
ved hjelp av UV-spektrofotometri.

Nadvendige materialer som ikke folger med:

BD ProbeTec Herpes Simplex-virus (HSV 1 og 2) Q* amplifiserte DNA-analyser og tilbehgr, nitrilhansker.

Oppbevarings- og handteringskrav: Reagensene kan oppbevares ved 2 — 33 °C. Skal ikke fryses.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1. Til in vitro-diagnostisk bruk.

2. Control Set for the BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Q* Amplified DNA Assays (kontrollsettet for BD ProbeTec
Herpes Simplex-virus [HSV 1 og 2] Q* amplifiserte DNA-analyser) brukes til & evaluere ytelsen til BD ProbeTec Herpes Simplex-
virus (HSV 1 og 2) Q* amplifiserte DNA-analyser og ma ikke brukes med andre metoder.

3. Se brukerhandboken for BD Viper-systemet for flere advarsler, forsiktighetsregler og merknader som er spesifikke for BD Viper.

4. Fordi HSV Q*-positive kontroll brukes bade til HSV1 Q* og HSV2 Q*-testing, er det viktig & sgrge for riktig plassering av
mikrobrgnnstrimlene for & fa riktige sluttresultater.

5. Ikke rehydrer kontrollene far de settes i BD Viper Lysing Rack.
6. Ikke spis, drikk eller reyk i omrader der prgver eller reagenssett handteres.

KLARGJ@RING TIL KVALITETSKONTROLL

HSV 1 og 2 Q~ positive og negative kontroller (dvs. analysekontroller) krever ikke tilforsel av vaeske av brukeren fer innlasting i
BD Viper Lysing Rack.

Tolkning av kvalitetskontroliresultater

HSV1 og HSV2 positiv kontroll og HSV1 og HSV2 negativ kontroll ma teste henholdsvis positivt og negativt, for & kunne rapportere
pasientresultater. Hvis kontrollene ikke fungerer som forventet, anses kjeringen som ugyldig, og pasientresultatene rapporteres ikke
av instrumentet. Hvis noen av kontrollene ikke gir de forventede resultatene, méa hele kjgringen gjentas med et nytt sett kontroller,
nytt ekstraksjonsrar, nytt ekstraksjonsreagenskar, nytt lyseringskar og nye mikrobrgnner. Hvis den gjentatte kvalitetskontrollen ikke
gir de forventede resultatene, ma du ta kontakt med den lokale BD-representanten.

Se pakningsvedlegget for BD ProbeTec Herpes Simplex-virus (HSV 1 og 2) Q* amplifiserte DNA-analyser (Kat. nr. 441749) for
videre tolkning av kvalitetskontrollresultatene.



BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN

HSV1 og HSV2 Q*kontrollsett kontrollerer kanskje ikke tilstrekkelig for prevebehandling. Nar du skal klargjere og teste
prevebehandlingskontroller, kan du se pakningsvedlegget for BD ProbeTec Herpes Simplex-virus (HSV 1 og 2) Q* amplifiserte
DNA-analyser (Kat. nr. 441749).
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Teknisk service og stgtte for BD Diagnostics: kontakt den lokale BD-representanten.
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