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Svenska

AVSEDD ANVÄNDNING
Control Set for the BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Qx Amplified DNA Assays [kontrollset för herpes simplexvirus 
(HSV 1 & 2) Qx -analyser med DNA-amplifiering] innehåller positiva och negativa kontroller som är avsedda att användas för 
kvalitetskontroll med BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Qx Amplified DNA Assays (HSV Qx Assays) när de testas 
på BD Viper System i extraktionsläge.

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING
Kvalitetskontroll måste utföras i enlighet med gällande lokala och/eller statliga bestämmelser eller ackrediteringskrav samt 
laboratoriets fastställda förfaranden för kvalitetskontroll. Det rekommenderas att användaren konsulterar gällande CLSI-riktlinjer och 
CLIA-föreskrifter för lämpliga kvalitetskontrollförfaranden.
BD ProbeTec positiva och negativa kontroller för herpes simplexvirus (HSV 1 & 2) måste ingå i varje BD Viper-omgång. 
Kontrollerna måste placeras i enlighet med användarhandboken till BD Viper Instrument. Den positiva HSV Qx-kontrollen används 
endast för att övervaka större reagensfel. Den negativa HSV Qx-kontrollen används för att övervaka kontaminering av reagenser 
och/eller omgivning.
Den positiva HSV Qx-kontrollen innehåller klonade HSV1- och HSV2-målregioner. Dessa kontroller kan användas för intern 
kvalitetskontroll eller också kan användarna utveckla sina egna interna kvalitetskontrollmaterial.1 Ytterligare kontroller kan testas 
i enlighet med riktlinjer eller krav utfärdade av lokala och/eller statliga myndigheter eller ackrediteringsorganisationer. Se CLSI 
C24-A3 för ytterligare vägledning om lämpliga testförfaranden för intern kvalitetskontroll.1 Den positiva kontrollen innehåller cirka  
15 000 kopior per mL av lineariserade pHSV1- och 16 500 kopior per mL av lineariserade pHSV2-plasmider.

REAGENSER
Tillhandahållet material:
Varje Control Set for BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Qx Amplified DNA Assays innehåller: 24 positiva 
HSV Qx-kontrollrör med cirka 15 000 kopior av lineariserade pHSV1- och 16 500 kopior av lineariserade pHSV2-plasmider i 
carriernukleinsyra och 24 negativa HSV Qx-kontrollrör med endast carriernukleinsyra. Koncentrationerna av pHSV1- och pHVS2-
plasmiderna är fastställda med ultraviolett spektrofotometri.
Material som krävs men ej medföljer:
BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Qx Amplified DNA Assays och tillbehör, nitrilhandskar.
Krav för förvaring och hantering: Reagenserna kan förvaras vid 2 – 33 ºC. De får ej frysas.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSBEAKTANDEN 
1.	Avsedd för in vitro-diagnostik.
2.	Control Set for the BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Qx Amplified DNA Assays används för att utvärdera 

prestanda för BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Qx Amplified DNA Assays och ska inte användas med andra 
metoder.

3.	För ytterligare specifika varningar, försiktighetsbeaktanden och anmärkningar beträffande BD Viper hänvisas till 
användarhandboken till BD Viper Instrument.

4.	Eftersom den positiva HSV Qx-kontrollen används för både HSV1 Qx- och HSV2 Qx-testning är det viktigt att mikrobrunnraderna är 
korrekt placerade för att rapporteringen av de slutliga resultaten ska bli korrekt.

5.	Kontrollerna ska inte rehydreras innan de placeras i BD Viper Lysing Rack (lyseringsställ).
6.	Ät, drick eller rök inte i områden där prover eller satsreagenser hanteras.

BEREDNING AV KVALITETSKONTROLL
Användaren behöver inte tillsätta någon vätska till de positiva och negativa HSV 1 & 2 Qx-kontrollerna (dvs. analyskontrollerna) 
innan de placeras i BD Viper Lysing Rack. 

Tolkning av kvalitetskontrollresultat
För att patientresultat ska kunna erhållas måste testresultatet för de positiva och negativa HSV1- och HSV2-kontrollerna vara 
positivt respektive negativt. Om resultaten för kontrollerna inte utfaller som förväntat betraktas analysomgången som ogiltig 
och patientresultaten rapporteras inte av instrumentet. Om någon av kontrollerna inte ger de förväntade resultaten ska hela 
analysomgången upprepas med en ny uppsättning kontroller, nya extraktionsrör, nytt extraktionsreagenstråg, nytt lyseringstråg och 
nya mikrobrunnar. Om den upprepade kvalitetskontrollen inte ger förväntade resultat ska BD Teknisk service kontaktas.
Se bipacksedeln till BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Qx Amplified DNA Assays (kat. nr 441749) för ytterligare 
information om tolkning av kvalitetskontrollresultat.
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PROCEDURENS BEGRÄNSNINGAR
HSV1 och HSV2 Qx-kontrollsetet kanske inte kontrollerar provbearbetningen på ett tillfredsställande sätt. Information om beredning 
och test av provbearbetningskontroller finns i bipacksedeln till BD ProbeTec Herpes Simplex Viruses (HSV 1 & 2) Qx 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 närmaste BD-representant.
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