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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Control Set for the BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Q* Amplified DNA Assays [kontrollset for herpes simplexvirus
(HSV 1 & 2) Q* -analyser med DNA-amplifiering] innehaller positiva och negativa kontroller som ar avsedda att anvandas for
kvalitetskontroll med BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Q* Amplified DNA Assays (HSV Q* Assays) nér de testas
pa BD Viper System i extraktionslage.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Kvalitetskontroll maste utféras i enlighet med gallande lokala och/eller statliga bestammelser eller ackrediteringskrav samt
laboratoriets faststéllda férfaranden for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvandaren konsulterar gallande CLSI-riktlinjer och
CLIA-foreskrifter for lampliga kvalitetskontrollférfaranden.

BD ProbeTec positiva och negativa kontroller for herpes simplexvirus (HSV 1 & 2) maste inga i varje BD Viper-omgang.
Kontrollerna méaste placeras i enlighet med anvandarhandboken till BD Viper Instrument. Den positiva HSV Q*kontrollen anvénds
endast for att 6vervaka storre reagensfel. Den negativa HSV Q*kontrollen anvands for att dvervaka kontaminering av reagenser
och/eller omgivning.

Den positiva HSV Q*kontrollen innehaller klonade HSV1- och HSV2-malregioner. Dessa kontroller kan anvéandas for intern
kvalitetskontroll eller ocksa kan anvandarna utveckla sina 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 testférfaranden for intern kvalitetskontroll.” Den positiva kontrollen innehaller cirka
15 000 kopior per mL av lineariserade pHSV1- och 16 500 kopior per mL av lineariserade pHSV2-plasmider.

REAGENSER

Tillhandahallet material:

Varje Control Set for BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Q* Amplified DNA Assays innehaller: 24 positiva

HSV Q*-kontrollrér med cirka 15 000 kopior av lineariserade pHSV1- och 16 500 kopior av lineariserade pHSV2-plasmider i
carriernukleinsyra och 24 negativa HSV Q*kontrollrér med endast carriernukleinsyra. Koncentrationerna av pHSV1- och pHVS2-
plasmiderna ar faststéllda med ultraviolett spektrofotometri.

Material som kravs men ej medfdljer:

BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Q Amplified DNA Assays och tillbehér, nitrilhandskar.

Krav for forvaring och hantering: Reagenserna kan férvaras vid 2 — 33 °C. De far ej frysas.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

1. Avsedd for in vitro-diagnostik.

2. Control Set for the BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Q* Amplified DNA Assays anvands for att utvardera
prestanda fér BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) 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 Instrument.

4. Eftersom den positiva HSV Q*kontrollen anvands for bade HSV1 Q* och HSV2 Q*-testning ar det viktigt att mikrobrunnraderna ar
korrekt placerade for att rapporteringen av de slutliga resultaten ska bli korrekt.

5. Kontrollerna ska inte rehydreras innan de placeras i BD Viper Lysing Rack (lyseringsstall).

6. At, drick eller rok inte i omraden dar prover eller satsreagenser hanteras.

BEREDNING AV KVALITETSKONTROLL

Anvandaren behdver inte tillsatta nagon vatska till de positiva och negativa HSV 1 & 2 Q*kontrollerna (dvs. analyskontrollerna)
innan de placeras i BD Viper Lysing Rack.

Tolkning av kvalitetskontrollresultat

For att patientresultat ska kunna erhallas maste testresultatet for de positiva och negativa HSV1- och HSV2-kontrollerna vara
positivt respektive negativt. Om resultaten for kontrollerna inte utfaller som férvantat betraktas analysomgéangen som ogiltig

och patientresultaten rapporteras inte av instrumentet. Om nagon av kontrollerna inte ger de forvantade 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 ska BD Teknisk service kontaktas.

Se bipacksedeln till BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Q* Amplified DNA Assays (kat. nr 441749) for ytterligare
information om tolkning av kvalitetskontrollresultat.



PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

HSV1 och HSV2 Q*-kontrollsetet kanske inte kontrollerar provbearbetningen pa ett tillfredsstallande satt. Information om beredning
och test av provbearbetningskontroller finns i bipacksedeln till BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Q* Amplified DNA
Assays (kat. nr 441749).

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.

BD Diagnostics teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant.

Manufacturer / Mpoussoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / Atkapyuubl /
Gamintojas / Tilvirker / Producent / Productor / MpounssoauTens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / BupoGHuk

Use by / Nanonasaiite ao / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / Upotrijebiti do /
Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [lein nanpananyra / Naudokite iki / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowaé do / Prazo de validade / A se utiliza pana la
/ Ucnonb3osaTb Ao / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvénd fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu golline
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

rrrr-MM-ga / rerr-Mm (MM = kpas Ha mMeceua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)

JIJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog ToU prijva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu 16pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HKHKAK-AA-KK / HOKHKAK-AA / (AA = ailiblH COHbI)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

rrrr-MM-gAa / rrrr-MM (MM = koHel, mecsiua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-A[ / PPPP-MM (MM = kiHeupb micaus)

[ yal 3

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové Cislo / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Nimero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / Katalogo numeris / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numér de catalog / Homep no
katanory / Katalégové Cislo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom

Authorized Representative in the European Community / OtopusupaH npeactasuten B EBponerickata o6LHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europaeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouaiodotnuévog
avTimpoowTog oTnv Eupwtraiki Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant
autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviseld az Eurépai Kézdsségben / Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbiFbiHAafbl yakineTTi ekin / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Bevoegde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade
Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomoueHHbIl npeactasutens B EBponeiickom coobuecTse / Autorizovany zastupca v Eurépskom
spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnoBHoBaxeHui
NpefCTaBHUK Y kpaiHax EC

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeanuuHcku ypeq 3a auarHoctuka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikr 1aTpIki) ouokeur] / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkéz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / YXacanabl xaraaiiaa xypriseTiH MeauuMHanbIk anarHocTuka acnabel / In vitro diagnostikos prietaisas / Medisch hulpmiddel voor
in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzgdzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro / MeanuuHckwii npubop ans AvarHocTvku in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro
dijagnostiku / Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik / In Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeanuHuit npucTpiti ans aiarHocTMky in vitro

Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepaTypaHbl
wekTey / Laikymo temperatira / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpaHnyexune
Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / OBmexeHHst TemnepaTypu

J, Temperature limitation / TemnepatypHu orpannyenns / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Meplopiopoi Beppokpaaiag /

Batch Code (Lot) / Koa Ha napTtupata / Kod (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdik6g TrapTidag (TrapTida) / Codigo de lote (lote) / Partii
kood / Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / Partijos numeris (LOT) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii
(seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog napTtuum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii

5
9

DE Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTpyKUuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeuteite TIg 08nyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d'emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiaanaHy HyckaynblfbiMeH TaHbiCbiN anbiHei3 / Skaitykite naudojimo
instrukcijas / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagéo / Consultati
instructiunile de utilizare / Cm. pykoBofcTBo no akcnnyatauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim
Talimatlar’'na bagvurun / ue. iHCTPyKLii 3 BUKOPUCTaHHS

conTRoL] =] Negative control / Otpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / ApvnTikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll
/ Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratueTik 6akbinay / Neigiama kontrolé / Negatieve controle / Kontrola ujemna /
Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHbiii koHTponb / Negatif kontrol / HeraTuBHwWiA koHTpONb

CONTROL[ +] Positive control / MonoxuTtenex konTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©eTik6g péptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / Teigiama kontrolé / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control
pozitiv / MonoxwTenbHbIl koHTponb / Pozitif kontrol / Mo3uTMBHWI KOHTpPOMb

Den har produkten saljs pa licens. Kdpet av produkten medfor ingen ratt att anvanda den for vissa tillampningar inom blod- och
vavnadsscreening eller vissa industriella tillampningar.

‘ Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

BD, BD Logo, BD ProbeTec, and BD Viper are trademarks of Becton, Dickinson and Company © 2014 BD.
3



