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INTENDED USE

The Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec CT/GC Q* Amplified DNA Assays offers a convenient way to
collect and transport specimens from the patient to the laboratory. It is intended to be used for patient collection
of vaginal swab specimens in a clinical setting according to the instructions provided. This transport system is

for use with the BD ProbeTec CT/GC Q¥ Amplified DNA Assays on the BD Viper™ System in Extracted Mode.
Patient-collected vaginal swab specimens are an option for screening women when a pelvic exam is not otherwise
indicated. The Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec CT/GC Q¥ Amplified DNA Assays is not for home
use.

SUMMARY AND EXPLANATION

The Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec CT/GC Q* Amplified DNA Assays is a sterile, self-contained
system. The polyester-tipped swab on a plastic purple shaft facilitates obtaining the specimen and maintaining the
organisms for nucleic acid extraction and amplification on the BD Viper System in Extracted Mode.

REAGENTS

Materials Provided: The Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec CT/GC Q* Amplified DNA Assays contains
100 units with one copy of patient collection instructions. Each unit contains one polyester-tipped swab in a
transport sheath.

Storage Instructions: Store swabs at 5 — 25°C. Do not use beyond the expiration date. Swab sterility is guaranteed
if primary swab container is intact.

Warnings and Precautions:

For in vitro Diagnostic Use.

1. Pathogenic microorganisms including hepatitis viruses and Human Immunodeficiency Virus may be present in
clinical specimens. “Standard Precautions”1-4 and institutional guidelines should be followed in handling all
items contaminated with blood and other body fluids.

2. Optimal performance of the BD ProbeTec CT/GC Q¥ Amplified DNA Assays requires proper specimen collection,
handling and transport. Time and temperature conditions for storage must be maintained during transport.

3. Proper labeling should accompany each specimen to the laboratory.

4. Take care to avoid cross-contamination during the specimen handling steps. Specimens can contain high levels
of organisms. If gloves come in contact with specimen, change gloves to avoid cross-contamination.

5. Specimens must be collected and processed before the expiration date of the Vaginal Specimen Transport.

@ Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q¥
Amplified DNA Assays is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.

SPECIMEN COLLECTION AND TRANSPORT

NOTE: Ensure that patients read the Patient Collection Instructions before providing them with a collection kit.

1. Wash hands with soap and water. Rinse and dry.

2. Itis important to maintain a comfortable balance during the collection procedure.

3. Twist the cap to break the seal. Pull the cap with attached swab from the tube. Do not touch the soft tip or
lay the swab down. If you touch or drop the swab tip or the swab is laid down, discard the swab and request a
new vaginal swab.

Hold the swab by the cap with one hand so that the swab tip is pointing toward you.

5. With your other hand, gently spread the skin outside the vagina. Insert the tip of the swab into the vaginal

opening. Point the tip toward your lower back and relax your muscles.



6. Gently slide the swab no more than two inches into the vagina. If the swab does not slide easily, gently rotate
the swab as you push. If it is still difficult, do not attempt to continue. Make sure the swab touches the walls
of the vagina so that moisture is absorbed by the swab.

7. Rotate the swab for 10 - 15 seconds.

8. Withdraw the swab without touching the skin. Place the swab in the tube and cap securely.

9. After collection, wash hands with soap and water, rinse, and dry.

10. Return tube with swab as instructed.

Specimen Storage and Transport:

Specimens collected with the Vaginal Specimen Transport must be stored and transported to the laboratory
and/or test site at 2 - 30°C within 14 days of collection. Alternatively, specimens may be stored and transported
to the laboratory frozen (-20°C) within 180 days of collection. Vaginal swab specimens must be transported to the
laboratory in the swab tube provided.

For domestic and international shipments, specimens should be packaged and labeled in compliance with
applicable state, federal, and international regulations covering the transport of clinical specimens and etiologic
agents/infectious substances. Time and temperature conditions for storage must be maintained during transport.

REFERENCES

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2005. Approved Guideline M29-A3. Protection of laboratory
workers from occupationally acquired infections, 3rd ed. CLSI, Wayne, Pa.

2. Garner, J.S. 1996. Hospital Infection Control Practices Advisory Committee, U.S. Department of Health and
Human Services, Centers for Disease Control and Prevention. Guide for isolation precautions in hospitals.
Infect. Control Hospital Epidemiol. 77:53-80.

3. U.S. Department of Health and Human Services. 2007. Biosafety in microbiological and biomedical
laboratories, HHS Publication (CDC), 5th ed. U.S. Government Printing Office, Washington, D.C.

4. Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000 on the protection
of workers from risks related to exposure to biological agents at work (seventh individual directive within the
meaning of Article 16(1) of Directive 89/31/EEC). Official Journal L262, 17/10/2000, p. 0021-0045.
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(Transportsaet til vaginalprgver til BD ProbeTec Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae [CT/GC] Q¥ amplificerede
DNA-analyser)
Dansk
TILSIGTET BRUG

Transportseettet til vaginalprover til BD ProbeTec CT/GC Q¥ amplificerede DNA-analyser letter provetagning og
transport af prover fra patienten til laboratoriet. Saettet er beregnet til selvprovetagning af vaginalprever med
podepind i et klinisk milj i henhold til den medfelgende anvisning. Dette transportseet er beregnet til anvendelse
til BD ProbeTec CT/GC Q* amplificerede DNA-analyser pa BD Viper-systemet i ekstraheret funktion. Selvtagne
vaginalprover er en metode til screening af kvinder, nar en gynaekologisk undersggelse ellers ikke er indiceret.
Transportseettet til vaginalprover til BD ProbeTec CT/GC Q* amplificerede DNA-analyser er ikke til brug i hjemmet.

RESUME OG FORKLARING

Transportseettet til vaginalprover til BD ProbeTec CT/GC Q* amplificerede DNA-analyser er et sterilt, lukket system.
Podepinden med polyesterspids pa et violet plastskaft gor det let at tage proven og bevare organismerne til
nukleinsyreekstraktion og -amplifikation pa BD Viper-systemet i ekstraheret funktion.

REAGENSER

Vedlagte materialer: Transportsaettet til vaginalprover til BD ProbeTec CT/GC QX amplificerede DNA-analyser
indeholder 100 enheder og et eksemplar af anvisningen i selvprevetagning til patienten. Hver enhed omfatter en
podepind med polyesterspids i en transportsheath.

Opbevaringsinstruktioner: Podepinde skal opbevares ved 5 — 25 °C. De ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Podepindenes sterilitet garanteres, hvis den yderste podepindsemballage er intakt.

Advarsler og forholdsregler:

Til in vitro diagnostik.

1. Patogene mikroorganismer, deriblandt hepatitisvira og humant immundefekt virus, kan forekomme i kliniske
prover. “Standard forholdsregler”1-4 og institutionelle retningslinjer skal overholdes ved handtering af alt
materiale, der er kontamineret med blod og andre legemsvaesker.

2. Der fas kun optimal ydeevne fra BD ProbeTec CT/GC Qx amplificerede DNA-analyser, nar prevetagning,
-héndtering og -transport udferes korrekt. Tids- og temperaturforhold vedr. opbevaring skal opretholdes
under transport.

3. Hver prove skal veere korrekt maerket til laboratoriet.
2



4. Udvis forsigtighed, sa krydskontaminering under prevehandteringen undgas. Prever kan indeholde hgje
niveauer af organismer. Hvis handsker kommer i kontakt med preven, skal handskerne skiftes for at undga
krydskontaminering.

5. Prover skal udtages og behandles inden udlgbsdatoen for transportseettet til vaginalprover.

@ Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Qx
Amplified DNA Assays er kun til engangsbrug. Genbrug kan medfere risiko for infektion og/eller ungjagtige
resultater.

PROVETAGNING OG TRANSPORT

BEMARK: Serg for, at patienterne leeser anvisningen i selvprevetagning, inden de far provetagningsseettet.

1. Vask heenderne med vand og sabe. Skyl og ter dem.

2. Det er vigtigt at sta sikkert pa benene under provetagningen.

3. Drej laget, sa forseglingen brydes. Traek laget med den fastgjorte podepind ud af glasset. Den blgde spids
pa podepinden ma ikke rores, og podepinden ma ikke leegges ned. Hvis der rores ved podepindsspidsen,
eller den tabes, eller podepinden leegges ned, skal podepinden kasseres, og der skal anmodes om en ny
vaginalpodepind.

Man skal holde fat i laget pa podepinden med den ene hand og med podepindsspidsen pegende hen mod sig.

5. Spred forsigtigt huden uden for vagina med den anden hand. For spidsen af podepinden ind i vagina. Spidsen
skal pege mod leenden; slap af i musklerne.

6. For forsigtigt podepinden hgjst 5 cm ind i vagina. Hvis podepinden ikke gar let ind, skal den forsigtigt drejes
samtidig med, at den skubbes. Hvis det stadigvaek er vanskeligt, skal man ikke forsege at fortsaette. Sorg for,
at podepinden rerer vaginalveeggene, sa den opsuger fugt.

7. Drej podepinden rundt i 10 - 15 sekunder.

8. Treek podepinden ud uden at rere huden. Seet podepinden i glasset, og seet laget godt pa.

9. Efter provetagningen vaskes haenderne med vand og saebe; skyl og ter dem.

10. Returnér glasset med podepinden som anvist.

Proveopbevaring og -transport:

Prover, der er taget med transportsaet til vaginalprever, skal opbevares og transporteres til laboratoriet og/eller
teststedet ved 2 — 30 °C i lobet af 14 dage efter provetagningen. Proverne kan ogsa opbevares og transporteres til
laboratoriet nedfrosset (-20 °C) i lobet af 180 dage efter prevetagningen. Vaginalprever taget med podepind skal
transporteres til laboratoriet i det medfelgende podepindsglas.

Ved indenlandske og internationale forsendelser skal proverne pakkes og meerkes i overensstemmelse med
geeldende statslige, nationale og internationale regulativer, der daekker transport af kliniske prever og
tiologiske agens/smitsomme stoffer. Tids- og temperaturforhold vedr. opbevaring skal opretholdes under
transport.

LITTERATUR: Se afsnittet “References” i den engelske tekst.
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BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q*

(Vaginalabstrich-Transportsystem fiir den amplifizierten DNA-
Test BD ProbeTec zum Nachweis von Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae [CT/GC] Q%)

Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Mit dem Vaginalabstrich-Transportsystem fur den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec CT/GC QX kdnnen Proben
auf einfache Weise entnommen und von der Patientin zum Labor transportiert werden. Das System ist fur die
Entnahme von Vaginalabstrichen durch die Patientin in einem klinischen Umfeld gemaB den aufgefihrten
Anweisungen bestimmt. Konzipiert ist dieses Transportsystem fur den Einsatz mit dem amplifizierten DNA-Test

BD ProbeTec CT/GC Q¥ und dem BD Viper-System im Extraktionsmodus. Vaginalabstriche, die von den Patientinnen
selbst entnommen werden, bieten eine Mdglichkeit des Screenings, wenn eine Beckenuntersuchung nicht indiziert
ist. Das Vaginalabstrich-Transportsystem fur den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec CT/GC Q¥ ist nicht fur den
Gebrauch zu Hause vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Bei dem Vaginalabstrich-Transportsystem fur den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec CT/GC Q* handelt es sich
um ein steriles und in sich abgeschlossenes System. Der Abstrichtupfer mit Polyesterspitze auf einem violetten
Plastikstiel erleichtert die Probenentnahme und Aufbewahrung der Organismen bis zur Nukleinsdureextraktion
und -amplifikation auf dem BD Viper-System im Extraktionsmodus.



REAGENZIEN

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Das Vaginalabstrich-Transportsystem far den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec
CT/GC Qx enthélt 100 Testeinheiten sowie Anweisungen fur die Probenentnahme in einfacher Ausfihrung. Jede
Testeinheit enthalt einen Abstrichtupfer mit Polyesterspitze, der sich in einer Transporthulle befindet.
Aufbewahrung: Abstrichtupfer bei 5 - 25 °C lagern. Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Die Sterilitat
des Abstrichtupfers ist garantiert, solange der Tupferbehélter unbeschadigt bleibt.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:

In-vitro-Diagnostikum.

1. Klinische Proben kénnen pathogene Mikroorganismen, darunter auch Hepatitis-Viren und HIV enthalten. Beim
Umgang mit allen durch Blut oder andere Korperflissigkeiten kontaminierten Artikeln sind die ,,Allgemeinen
VorsichtsmaBnahmen”1-4 sowie die einschlagigen Institutionsrichtlinien zu beachten.

2. Fur ein optimales Ergebnis des amplifizierten DNA-Tests BD ProbeTec CT/GC QX ist Voraussetzung, dass die
Proben ordnungsgeméaB entnommen, gehandhabt und transportiert werden. Fur den Transport sind die
maximalen Lagerzeiten und die Temperaturbedingungen fur die Lagerung einzuhalten.

3. Die zum Labor gesandten Proben mussen ordnungsgemaf beschriftet sein.

Kreuzkontaminierung wéahrend der Handhabung der Proben vermeiden. Proben kénnen eine hohe
Konzentration von Organismen aufweisen. Sollten die Handschuhe mit den Proben in Berihrung kommen,
sind sie zu wechseln, um eine Kreuzkontaminierung zu verhindern.

5. Die Proben mussen vor Ablauf des Verfallsdatums des Vaginalabstrich-Transportsystems entnommen und
aufbereitet werden.

6. @ Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)

Qx Amplified DNA Assays ist nur fur den Einmalgebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung kann zu einem
Infektionsrisiko und/oder ungenauen Ergebnissen fuhren.

PROBENENTNAHME UND -TRANSPORT

HINWEIS: Sicherstellen, dass die Patientin die Anweisungen fur die Probenentnahme liest, bevor ihr ein

Probenentnahmekit ausgehandigt wird.

1. Hande mit Wasser und Seife waschen. Abspulen und trocknen.

2. Esist wichtig, dass wahrend der Probenentnahme eine bequeme Haltung eingenommen wird.

3. Die Kappe drehen, um den Verschluss aufzubrechen. Die Kappe mit dem Abstrichtupfer aus dem Réhrchen
ziehen. Die weiche Spitze nicht bertihren und den Abstrichtupfer nicht ablegen. Sollte die Tupferspitze einmal
berthrt bzw. fallen gelassen oder der Abstrichtupfer abgelegt werden, den Abstrichtupfer entsorgen und um
einen neuen Tupfer bitten.

4. Den Abstrichtupfer mit einer Hand an der Kappe umfassen und so halten, dass die Spitze auf den eigenen
Korper zeigt.

5. Mit der anderen Hand die Schamlippen vorsichtig auseinanderschieben. Die Spitze des Abstrichtupfers in die
Vaginal6ffnung einfuhren. Die Spitze in Richtung Lende ausrichten und die Muskeln entspannen.

6. Den Abstrichtupfer vorsichtig und héchstens 5 cm weit in die Vagina einfiihren. Wenn sich der Abstrichtupfer
nicht leicht einfGhren lasst, den Tupfer beim Hineindricken leicht drehen. Wenn es immer noch
Schwierigkeiten bereiten sollte, den Vorgang abbrechen. Sicherstellen, dass der Abstrichtupfer die Wande der
Vagina beruhrt, sodass er die Feuchtigkeit aufnehmen kann.

7. Den Abstrichtupfer 10 — 15 Sekunden lang drehen.

8. Den Abstrichtupfer herausziehen, ohne dabei die Haut zu berlhren. Den Abstrichtupfer in das Réhrchen
einstecken und sicher verschlieBen.

9. Nach der Probenentnahme die Hande mit Wasser und Seife waschen, abspulen und trocknen.

10. Das Réhrchen mit dem Abstrichtupfer wie beschrieben zurtickgeben.

Aufbewahrung und Transport von Proben:

Proben, die mit dem Vaginalabstrich-Transportsystem entnommen wurden, sind bei 2 - 30 °C zu lagern

und mussen innerhalb von 14 Tagen nach Probenentnahme beim Labor und/oder Testzentrum eintreffen.
Alternativ dazu kdnnen Proben eingefroren (-20 °C) werden. Sie mussen dann innerhalb von 180 Tagen nach
Probenentnahme an das Labor geschickt werden. Abstrichtupfer mit Vaginalabstrichen sind im mitgelieferten
Réhrchen zum Labor zu schicken.

Far den Versand im In- und Ausland sind die Proben gemaB den jeweils geltenden gesetzlichen Bestimmungen
fur den Transport von medizinischen Proben und Krankheitserregern bzw. infektiésen Substanzen zu verpacken
und zu beschriften. Fur den Transport sind die maximalen Lagerzeiten und die Temperaturbedingungen fir die
Lagerung einzuhalten.

LITERATUR: S. “References” im englischen Text.
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(Transporte de muestras vaginales para analisis de ADN
amplificado BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae [CT/GC] Q%)

Espanol
USO PREVISTO

El sistema de transporte de muestras vaginales para analisis de ADN amplificado BD ProbeTec CT/GC Q* es

un comodo sistema para la recogida y el transporte de muestras de la paciente al laboratorio. Esta disefiado
para la recogida de muestras de torunda vaginal por la paciente en entornos clinicos segun las instrucciones
proporcionadas. Este sistema de transporte debe utilizarse con los analisis de ADN amplificado BD ProbeTec
CT/GC Qx del sistema BD Viper en modo extracto. Las muestras de torunda vaginal recogidas por la paciente son
un método para examinar a la paciente en caso de no indicarse un examen pélvico. El transporte de muestras
vaginales para analisis de ADN amplificado BD ProbeTec CT/GC QX no se ha disefiado para uso doméstico.

RESUMEN Y EXPLICACION

El sistema de transporte de muestras vaginales para analisis de ADN amplificado BD ProbeTec CT/GC QX es
auténomo y estéril. La torunda con punta de poliéster en un soporte de plastico de color morado facilita la
obtencion de la muestra y la conservacidn de los microorganismos para la extraccion y la amplificacion de acidos
nucleicos en el sistema BD Viper en modo extracto.

REACTIVOS

Materiales suministrados: El sistema de transporte de muestras vaginales para analisis de ADN amplificado
BD ProbeTec CT/GC Q* contiene 100 unidades con una copia de las instrucciones para la recogida por parte de la
paciente. Cada unidad contiene una torunda con punta de poliéster en una funda de transporte.

Instrucciones de almacenamiento: Conserve las torundas entre 5 — 25 °C. No las utilice después de la fecha de
caducidad. La esterilidad de las torundas esta garantizada si el envase primario de las torundas esta intacto.
Advertencias y precauciones:

Para uso diagnéstico in vitro.

1. En las muestras clinicas puede haber microorganismos patégenos, como los virus de la hepatitis y el virus de
la inmunodeficiencia humana. Para la manipulacién de todos los elementos contaminados con sangre u otros
liquidos corporales deben seguirse las “Precauciones estandar”1-4y las directrices del centro.

2. Para lograr un rendimiento éptimo de los anélisis de ADN amplificado BD ProbeTec CT/GC QX es necesario
realizar una recogida, una manipulacién y un transporte correctos de las muestras. Durante el transporte,
deberan mantenerse las condiciones de tiempo y temperatura adecuadas para el almacenamiento.

3. Cada muestra debe entregarse al laboratorio correctamente identificada mediante una etiqueta.

Durante las etapas de manipulacién de muestras, tenga cuidado para evitar la contaminacién cruzada. Las
muestras pueden contener altos niveles de microorganismos. Si los guantes entran en contacto con muestras,
deben reemplazarse para evitar la contaminacién cruzada.

5. Las muestras deberan recogerse y procesarse antes de la fecha de caducidad del sistema de transporte de
muestras vaginales.

6. @ Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
Qx Amplified DNA Assays es de un solo uso; su reutilizacion puede causar riesgo de infeccion o resultados
inexactos.

RECOGIDA Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS

NOTA: Asegurese de que la paciente ha leido las instrucciones de recogida antes de entregarle el kit de recogida.
1. Lavese las manos con agua y jabén; enjuagueselas y séqueselas.

2. Durante el procedimiento de recoleccion, es importante mantener bien el equilibrio.

3. Gire el tapon para romper el precinto. Extraiga del tubo la torunda, que va unida al tapén. No toque la punta
blanda de la torunda ni la deje sobre ninguna superficie. Si toca la punta de la torunda vaginal o la deja sobre
alguna superficie, deséchela y pida una nueva.

Sostenga la torunda por el tapén con una mano, de modo que la punta de ésta apunte hacia usted.

5. Con la otra mano, extienda suavemente la piel de la parte externa de la vagina. Inserte la punta de la torunda
en la abertura vaginal. Apunte el extremo hacia la parte inferior de su espalda y relaje los musculos.

6. Deslice suavemente la torunda no mas de 5 cm dentro de la vagina. Si la torunda no se desliza facilmente,
girela con suavidad mientras la empuja. Si sigue teniendo dificultades, no continte. Asegurese de que la
torunda toque las paredes de la vagina de tal forma que la torunda absorba humedad.

7. Gire la torunda durante 10 - 15 segundos.
8. Retire la torunda sin que toque la piel. Coloque la torunda en el tubo y apriete firmemente el tapén.
9. Después de la recoleccion, lavese las manos con agua y jabon; enjuagueselas y séqueselas.
10. Entregue el tubo con la torunda tal como le hayan indicado.
5



Almacenamiento y transporte de las muestras:

Las muestras recogidas con el sistema de transporte de muestras vaginales deben almacenarse y transportarse
al laboratorio o sitio de andlisis a una temperatura de 2 - 30 °C en los 14 dias siguientes a la recoleccién. Las
muestras también se pueden almacenar y transportar al laboratorio congeladas (-20 °C) durante los 180 dias
siguientes a la recogida. Las muestras de torundas vaginales deben transportarse al laboratorio en los tubos de
torundas suministrados.

En el caso de envios nacionales e internacionales, las muestras deberan envasarse y etiquetarse cumpliendo las
normativas estatales, federales e internacionales aplicables relativas al transporte de muestras clinicas y agentes
etioldgicos/sustancias infecciosas. Durante el transporte, deberan mantenerse las condiciones de tiempo y
temperatura adecuadas para el almacenamiento.

REFERENCIAS: Ver “References” en el texto en inglés.

& BD Vaginal Specimen Transport for the
BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q¥

(Transport de prélevements vaginaux pour les dosages d’ADN
amplifié BD ProbeTec CT/GC QX pour Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae)

Francais

APPLICATION

Le systéme de transport d'échantillons vaginaux pour les dosages d’ADN amplifié BD ProbeTec CT/GC Q* offre un
moyen pratique de prélever et de transporter des échantillons du patient au laboratoire. Il sert au prélévement
d’échantillons d'écouvillonnages vaginaux par les patientes dans un environnement clinique conformément aux
instructions fournies. Ce systéme de transport doit étre utilisé avec les dosages d’ADN amplifié BD ProbeTec CT/GC
Qx sur le systéme BD Viper en mode extraction. Les échantillons d'écouvillonnages vaginaux prélevés par les
patientes sont une option permettant le dépistage des femmes lorsqu’un examen pelvien nest pas indiqué par
ailleurs. Le systeme de transport d’échantillons vaginaux pour les dosages d’ADN amplifié BD ProbeTec CT/GC Q*
n’est pas pour un usage domestique.

RESUME ET EXPLICATION

Le systéme de transport d’échantillons vaginaux pour les dosages d’ADN amplifié BD ProbeTec CT/GC QX est stérile
et autonome. L'écouvillon a embout en polyester monté sur un manche en plastique violet facilite I'obtention de
I’échantillon et la conservation des microorganismes avant I’extraction et I'amplification des acides nucléiques avec
le systéme BD Viper en mode extraction.

REACTIFS

Matériaux fournis : Le systéme de transport d'échantillons vaginaux pour les dosages d’ADN amplifié BD ProbeTec
CT/GC Qx contient 100 unités accompagnées d’un exemplaire des instructions de prélévement par les patientes.
Chaque unité contient un écouvillon a embout en polyester dans une gaine de transport.

Instructions pour la conservation : Conserver les écouvillons entre 5 et 25 °C. Les utiliser avant la date de
péremption. La stérilité de I’écouvillon est garantie si I'emballage intérieur est intact.

Avertissements et précautions :

Pour le diagnostic in vitro.

1. Des microorganismes pathogénes, notamment les virus de I'hépatite et de I'immunodéficience humaine,
sont susceptibles d'étre présents dans les échantillons cliniques. Respecter les « Précautions standard »'-4 et
les consignes en vigueur dans I'établissement pour manipuler tout objet contaminé avec du sang ou d’autres
liquides organiques.

2. Une performance optimale des dosages d’ADN amplifié BD ProbeTec CT/GC QX suppose un prélévement, une
manipulation et un transport adéquats des échantillons. La température nécessaire a la conservation doit étre
maintenue en cours de transport et les délais respectés.

3. Etiqueter soigneusement chaque échantillon destiné au laboratoire.

4. Prendre soin d'éviter la contamination croisée pendant la manipulation des échantillons. Les échantillons
peuvent contenir des concentrations élevées d’organismes. Si les gants entrent en contact avec un échantillon,
les changer pour éviter de toute contamination croisée.

5. Les échantillons doivent étre prélevés et traités avant la date de péremption du Vaginal Specimen Transport
(Systeme de transport d’échantillons vaginaux).

6. @ Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)

Qx Amplified DNA Assays est a usage unique exclusivement ; toute réutilisation pourrait engendrer un risque
d’infection et/ou des résultats erronés.



PRELEVEMENT ET TRANSPORT DES ECHANTILLONS

REMARQUE : S'assurer que les patientes ont lu les instructions de préléevement avant de leur donner une trousse
de prélévement.

1. Lavez-vous les mains avec de |'eau et du savon. Rincez-les et séchez-les.

2. Il estimportant de conserver un équilibre confortable pendant le prélevement.

3. Tournez le capuchon pour casser le sceau. Sortez le capuchon avec I'écouvillon attaché hors du tube. Ne
touchez pas I'embout et ne posez pas I'écouvillon. Si vous touchez I'embout de I’écouvillon ou si vous le faites
tomber ou si vous posez I'écouvillon, jetez cet écouvillon et demandez-en un neuf.

Tenez |'écouvillon par son capuchon d’une main de sorte que I'embout de I"écouvillon soit pointé vers vous.

5. De l'autre main, écartez doucement les lévres du vagin. Introduisez I'embout de I'écouvillon dans |'ouverture
vaginale. Pointez I'embout vers le bas de votre dos et relachez vos muscles.

6. Faites doucement glisser I’écouvillon dans le vagin sur 5 cm au plus. Si I'écouvillon ne glisse pas facilement,
faites-le tourner doucement en I’enfoncant. Si cela reste difficile, n’essayez pas de continuer. Assurez-vous
que I'écouvillon touche les parois du vagin de sorte que I'humidité soit absorbée par I’écouvillon.

7. Faites tourner I’écouvillon pendant 10 a 15 secondes.

8. Ressortez I'écouvillon sans toucher la peau. Placez I’écouvillon dans le tube et fermez bien avec le capuchon.

9. Apres le prélevement lavez-vous les mains avec de I'eau et du savon, rincez et séchez-les.

10. Retournez le tube avec I'écouvillon comme vous en avez été instruite.

Conservation et transport des échantillons :

Les échantillons prélevés avec le systéeme de transport d’échantillons vaginaux doivent étre conservés et
transportés au laboratoire a une température comprise entre 2 et 30 °C et dans les 14 jours suivant le prélevement.
Ou bien, les échantillons peuvent étre conservés et transportés au laboratoire congelés (-20 °C) dans les 180 jours
suivant le prélévement. Les échantillons d’écouvillonnage vaginal doivent étre transportés au laboratoire dans le
tube a écouvillon fourni.

Pour les envois nationaux et internationaux, conditionner et étiqueter les échantillons conformément a la
réglementation nationale ou internationale concernant le transport d’échantillons cliniques et d’agents
étiologiques ou de produits infectieux. La température nécessaire a la conservation doit &tre maintenue en cours
de transport et les délais respectés.

REFERENCES : voir la rubrique “References” du texte anglais

& BD Vaginal Specimen Transport for
BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q*

Norsk

BRUKSOMRADE

Vaginal Specimen Transport (transport av vaginal prove) for BD ProbeTec CT/GC Q¥ Amplified DNA Assays
(amplifiserte DNA-analyser) er et praktisk system for a ta og transportere prover fra pasienten til laboratoriet. Den
er beregnet pa bruk av pasienter til innsamling av vaginale penselprover i en klinisk sammenheng i henhold til

de medfelgende anvisningene. Dette transportsystemet er beregnet pa bruk sammen med BD ProbeTec CT/GC Q
Amplified DNA Assays pa BD Viper System i ekstraksjonsmodus. Pasientinnsamlede vaginale penselprover er

et alternativ for screening av kvinner nar en cervixprove ellers ikke er indikert. Vaginal Specimen Transport for

BD ProbeTec CT/GC Q¥ Amplified DNA Assays er ikke beregnet pa bruk hjemme.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Vaginal Specimen Transport for BD ProbeTec CT/GC QX Amplified DNA Assays er et sterilt, lukket system.
Penselen med polyesterspiss og rosa plastskaft forenkler provetaking og ivaretakelse av organismene for
nukleinsyreekstraksjon og -amplifikasjon pa BD Viper System i ekstraksjonsmodus.

REAGENSER

Materialer som folger med: Vaginal Specimen Transport for BD ProbeTec CT/GC Q¥ Amplified DNA Assays
inneholder 100 enheter med ett eksemplar av anvisninger for prevetaking. Hver enhet inneholder én pensel med
polyesterspiss i en transporthylse.

Oppbevaringsinstruksjoner: Oppbevar penslene ved 5 - 25 °C. Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen. Penselen er
garantert steril hvis primeeremballasjen for penselen er intakt.

Advarsler og forsiktighetsregler:

Til in vitro-diagnostisk bruk.

1. Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og humant immunsviktvirus, kan forekomme i kliniske
prover. “Standard forsiktighetsregler”1-4 og institusjonelle retningslinjer skal felges ved handtering av alt
materiale kontaminert med blod og andre kroppsvaesker.

2. Optimale resultater for BD ProbeTec CT/GC Q* amplifiserte DNA-analyser forutsetter riktig provetaking,
-héndtering og -transport. Tids- og temperaturbetingelser for oppbevaring ma opprettholdes under transport.

3. Hver prove ma merkes riktig nar den sendes til laboratoriet.
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4. Utvis varsomhet for & unnga krysskontaminering under prevehandteringstrinnene. Provene kan inneholde
store mengder organismer. Hvis hansker kommer i kontakt med proven, ma disse hanskene skiftes for & unnga
krysskontaminering.

5. Prover ma innsamles og behandles for utlepsdatoen pa transportreret for vaginal prove.

@ Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Qx
Amplified DNA Assays er kun til engangsbruk. Hvis produktet brukes flere ganger, kan det oppsta risiko for
infeksjon og/eller ungyaktige resultater.

PROVETAKING OG TRANSPORT

MERK: Pase at pasientene leser gjennom anvisningene for provetaking for de far et provetakingskit.
1. Vask hendene med sépe og vann. Skyll og terk.

2. Det er viktig a sta stedig og behagelig under provetakingsprosedyren.

3. Vri om korken for a bryte forseglingen. Trekk korken med tilkoblet pensel ut av reret. Unnga a bergre den
myke spissen, og ikke legg penselen fra deg. Hvis du berorer eller slipper penselspissen eller legger ned
penselen, skal du kaste penselen og be om en ny vaginalpensel.

Hold penselen i korken med én hand slik at penselspissen peker mot deg.

5. Spre huden utenfor skjeden varsomt med den andre handen. Sett penselspissen inn i skjedeapningen. Rett
spissen mot korsryggen, og slapp av i musklene.

6. La penselen gli maksimalt fem c¢m inn i skjeden. Hvis penselen ikke glir lett inn, roter penselen varsomt mens
du skyver den inn. Hvis det fremdeles er vanskelig, skal du ikke prave a fortsette. Pése at penselen berorer
veggene i skjeden slik at penselen absorberer fuktighet.

7. Roter penselen i 10 — 15 sekunder.

8. Trekk ut penselen uten a bergre huden. Sett penselen i reret, og sett lokket godt pa.
9. Etter provetaking skal du vaske hendene med sape og vann, skylle og terke dem.

10. Returner roret med pensel som anvist.

Oppbevaring og transport av prover:

Prover tatt med Vaginal Specimen Transport, ma oppbevares og transporteres til laboratoriet og/eller provestedet
ved 2 - 30 °Cinnen 14 dager etter provetaking. Provene kan eventuelt oppbevares og transporteres i frosset
tilstand (-20 °C) til laboratoriet innen 180 dager etter provetaking. Vaginale penselprever ma transporteres til
laboratoriet i medfelgende penselrer.

Ved forsendelse innenlands og utenlands skal prever pakkes og merkes i samsvar med gjeldende lokale, nasjonale
og internasjonale bestemmelser vedrerende transport av kliniske prover og etiologiske/smittefarlige stoffer. Tids-
og temperaturbetingelser for oppbevaring ma opprettholdes under transport.

REFERANSER: Se “Referanser” i engelsk tekst

& BD Vaginal Specimen Transport for
BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q*

(Vaginalprovtransportkit for BD ProbeTec Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae [CT/GC] Q* analys med
DNA-amplifiering)
Svenska
AVSEDD ANVANDNING

Vaginal Specimen Transport fér BD ProbeTec CT/GC Q* analyser med DNA-amplifiering erbjuder ett bekvamt satt
for provtagning och transport av prover fran patienten till laboratoriet. Det &r avsett fér egenprovtagning utfért
av patienten pa klinisk mottagning enligt medféljande instruktioner. Transportsystemet anvéands tillsammans med
BD ProbeTec CT/GC Q* analys med DNA-amplifiering pa BD Viper-systemet i extraktionsldge. Vaginala pinnprover
tagna av patienten sjélv erbjuder en méjlighet att screena kvinnor nar en gynekologisk undersékning i évrigt inte
ar indicerad. Vaginalprovtransportréret for BD ProbeTec CT/GC QX analyser med DNA-amplifiering ar inte avsett
fér hemmabruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Vaginalprovtransportréret fér BD ProbeTec CT/GC QX analyser med DNA-amplifiering &r ett sterilt och komplett
system. Pinnen med polyesterande pa ett lila plastskaft underlattar provtagning och bevarar mikroorganismer for
nukleinsyraextrahering och -amplifiering i BD Viper-systemet i extraktionslage.

REAGENSER

Tillhandahallet material: Vaginal Specimen Transport fér BD ProbeTec CT/GC Qx analyser med DNA-amplifiering
innehaller 100 enheter och ett exemplar provtagningsanvisningar till patienten. Varje enhet innehaller en pinne
med polyesterande i en transporthylsa.

Forvaringsanvisningar: Forvara pinnarna i 5 — 25 °C. Anvand ej efter utgangsdatum. Pinnen &r steril forutsatt att
innerférpackningen ar hel och obruten.
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Varningar och forsiktighetsbeaktanden:
Avsedd for in vitro-diagnostik.

1.

Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan férekomma i kliniska
prover. "Allménna forsiktighetsbeaktanden”1-4 och institutionens riktlinjer bor féljas vid hantering av alla
féremal som kontaminerats med blod eller andra kroppsvétskor.

For optimalt resultat vid anvéandning av BDProbeTec CT/GC Q¥ analyser med DNA-amplifiering kravs att
provtagning, hantering och transport av proverna utférs korrekt. Angiven férvaringstid och temperatur skall
iakttagas under hela transporten.

Varje prov som lamnas till laboratoriet skall vara korrekt markt.

Var noga med att undvika korskontamination nér provet hanteras. Provmaterialet kan innehalla
organismer i hog koncentration. Om handskarna kommer i kontakt med provmaterialet skall de bytas sa att
korskontaminering undviks.

Proverna maste tas och bearbetas fore utgangsdatum foér Vaginal Specimen Transport.

@ Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
Qx Amplified DNA Assays ar endast avsett fér engangsbruk. Ateranvandning kan orsaka risk fér infektion
och/eller felaktiga resultat.

PROVTAGNING OCH -TRANSPORT
OBS! Forsakra dig om att patienten har last provtagningsanvisningarna innan du ger ut ett provtagningskit.

1.
2.
3.

7.
8.
9.

Tvatta handerna med tval och vatten. Skélj av och torka.
Det ar viktigt att du star bekvamt och balanserat under sjalva provtagningsmomentet.

Vrid locket for att bryta férseglingen. Dra ut locket med fastsittande pinne fran réret. Vidrér inte den mjuka
anden och lagg inte ifran dig pinnen. Om du vidrér eller tappar pinnens dnde eller om du lagger ifran dig
pinnen, ska du sldanga pinnen och be om en ny provtagningspinne.

Hall i locket pa pinnen med ena handen sa att pinnens dnde é&r riktad mot dig.

Séra pa huden kring slidan med den andra handen. For in pinnens ande i sliddppningen. Rikta anden mot
ryggslutet och slappna av i musklerna.

For forsiktigt in pinnen hogst 5 cm in i slidan. Om det &r svart att fora in pinnen, underlattar det om du vrider
den férsiktigt samtidigt som du fér in den. Om det fortfarande ar svart ska du inte fortsatta. Se till att pinnen
vidrér slidvaggarna sa att fukt kan absorberas av pinnens énde.

Snurra pinnen i 10 — 15 sekunder.
Dra ut pinnen utan att den vidrér huden. Satt pinnen i réret och sétt pa locket.
Tvatta handerna med tval och vatten nar du ar klar. Skolj av och torka héanderna.

10. Lamna réret med provtagningspinnen givna instruktioner.

Transport och forvaring av prover:

Prover som tagits med vaginalprovtransportréret maste forvaras och transporteras till laboratorium eller
analysstallet i 2 — 30 °C inom 14 dagar efter provtagning. Alternativt kan prover férvaras och transporteras
till laboratoriet fyrsta (-20 °C) inom 180 dagar efter provtagning. Vaginalpinnprover maste transporteras till
laboratoriet i medféljande transportrér.

For inrikes eller utrikes forsandelser skall proverna férpackas och mérkas i enlighet med géllande statliga och
internationella bestammelser avseende transport av kliniska prover och etiologiska/infektiésa agens. Angiven
forvaringstid och temperatur skall iakttagas under hela transporten.

REFERENSER: Se avsnittet “References” i den engelska texten.
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irradiation / Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog armooTeipwong: akTivoBoAia / Sterilizalas modszere:
besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Sterilizavimo badas: radiacija / Steriliseringsmetode:
bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagao: irradiacdo / Metdda sterilizacie:
oziarenie / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseringsmetod: stralning / MeToz Ha ctepunusaums:
vpaguauus / Metoda de sterilizare: iradiere / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / Metoda sterilizacije: ozracavanje /
MeTog ctepunuaaumm: obnyyenuve / Ctepunuaaums agici — cayne Tycipy / Metoda sterilizacije: zracenje (iridacija)

Contains sufficient for <n> tests / Dostate¢né mnozstvi pro <n> testd / Indeholder tilstraekkeligt til <n> test /
Voldoende voor <n> tests / Kullaldane <n> testide jaoks / Sisaltoon riittdva <n> testeja varten / Contenu
suffisant pour <n> tests / Ausreichend fir <n> Tests / Mepiéxel emapkn ToooTNTA <n> €&eTdOEIG / <n> teszthez
elegend6 / Contenuto sufficiente per <n> test / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Innholder tilstrekkelig for
<n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajacg do <n> testow / Contémo suficiente para <n> testes / Obsah vystaci na
<n> testov / Contenido suficiente para <n> pruebas / Rackertill <n> antal tester / CbabpkaH1eTo e 4ocTaTbyHO
3a <n> Tecta / Contine suficient pentru <n> teste / <n> testleri igin yeterli miktarda igerir / Sadrzaj dovoljan za <n>
testova / [loctaTouHo Anst <n> TecToB(a) / <n> TecTTepi YLUiH XeTKinikTi / Sadrzaj za (n) testova

Do not use if package damaged / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Méa ikke anvendes hvis emballager
beskadiget / Niet gebruikindide verpakking beschadigd is / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ei saa
kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Inhal beschadigter
Packungnicht verwenden / Mnv 1o xpnoipoTrolgite ediv n ouokeuaoia éxel uTrooTei {nuid / Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérult/ Non usare se la confezione & danneggiata / Jei pakuoté pazeista, nenaudoti / Ma ikke brukes
hvis pakker skadet / Nie uzywa, jesli opakowanie jest uszkodzone / Ndo usar se a embalagem estiver danificada /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / No usar si el paquete esta dafiado / Anvand ej om férpackningen ar

skadad / He nanonassaiite, ako onakoBkata e noepefeHa / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / Ambalaj hasar
goérmisse kullanmayin / Ne koristite ako je pakovanje osteceno / He ncrnonb3oBaTth Npu NOBpexAeHUN ynakoBku /
Erep naket Gy3binFaH 6ornca, nanpganarba / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje

Collection time / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Tijd van staalname / Kogumisaeg / Keraysaika / Heure

du prél evement / Entnahmezeit / Qpa ouAhoyrg / Mintavétel ideje / Ora del prelievo / Paémimo laikas / Tid
provetaking / Godzina pobrania / Hora da colheita / Doba odberu / Hora de coleccién / Uppsamlingstid / Bpeme
Ha cbbupaHe / Timp de colectare / Toplama zamani / Vreme prikupljanja / Bpems c6opa / XKuHay yakbiTbl / Sati
sakupljanja

Peel / Oteviete zde / Abnes her / Afpellen / Koorida / Veda / Décoller / Abziehen / $UpBoAo amok6AAnong / Hizza
le / Strappare per aprire / Plésti ¢ia / Trekke av / Oderwac / Destacavel / Odtrhnite / Desprender / Drag isar /
O6enete / Se dezlipeste / Ayirma / Oljustiti / OTkneutb / ¥cTiHri kabaTblH anbin Tacta / Otvoriti skini

Collection date / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Afnamedatum / Kogumiskuupé&ev / Kerdyspaiva / Date de
prélévement / Entnahmedatum / Huepopnvia cuAoyng / Mintavétel ideje / Data prelievo / Paémimo data / Dato
provetaking / Data pobrania / Data da colheita / Datum odberu / Fecha de coleccion / Uppsamlingsdatum /
[ata Ha cbbupane / Data colectarii / Toplama tarihi / Datum prikupljanja / Jata c6opa / >XvuHaraH TisbekyHi / Dani
sakupljanja

Patient ID number / ID pacienta / Patient ID-nummer / Identificatienummer van de patiént / Patsiendi ID /
Potilaan tunnusnumero / Numéro d'identification du patient / Patienten-ID / ApiBudg untpwou acBevoug /
Beteg azonosité szama / Numero di identificazione paziente / Paciento identifikavimo numeris / Pasientens ID-
nummer / Numer ID patentu / Nimeroda ID do doente / Identifika¢né ¢islo pacienta / Nimero de identificacion
del paciente / Patientens ID-nummer / V[ Homep Ha naumexTa / Numar ID pacient / Hasta kimlik numarasi / ID broj
pacijenta / VineHT1nKaLmnoHHbI HoMep nauueHTa / MauneHTTiH naeHTudmkaumusansik Hemipi / Identifikacijski broj
pacijenta

Consult Instructions for Use / Prostudujte pokyny k pouziti / Lees brugsanvisningen / Raadpleeg
gebruiksaanwijzing / Lugeda kasutusjuhendit / Tarkista kayttéohjeista / Consulter la notice d’emploi /
Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouAeuTeite TIg oonyieg xpriong / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare
le istruzioni per I'uso / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania /
Consulte as instrucdes de utilizacdo / Pozri Pokyny na pouzivanie / Consultar las instrucciones de uso / Se
bruksanvisningen / Hanpasete cnpaska B HCcTpykuuuTe 3a ynotpeba / Consultati instructiunile de utilizare /
Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Cm. pykoBoacTBO Mo akcrnyatauuv / Maiiganany
HyckaynbIFbIMEH TaHbICbIN anbiHbI3 / Koristi upute za upotrebu
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