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INTENDED USE

The BD ProbeTec™ Urine Preservative Transport Kit with NAP Guard™ technology is designed to preserve and
transport Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae in male and female urine specimens from
symptomatic and asymptomatic individuals prior to processing for analysis with the BD ProbeTec ET C. trachomatis
(CT) and N. gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assays.

SUMMARY AND EXPLANATION

Nucleic acid amplification methods offer advantages over non-amplified methods including increased sensitivity
and testing from a variety of sample types. Testing for C. trachomatis and N. gonorrhoeae in screening programs
and diagnostic situations is not always possible immediately after specimen collection. The BD ProbeTec Urine
Preservative Transport (UPT) with NAP Guard technology allows for an extended range of time and temperature
conditions for specimen storage and transport.

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

The BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT) with NAP Guard technology allows for an extended range of
time and temperature conditions for specimen storage and transport when testing for the presence of
Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae in urine specimens using the BD ProbeTec ET CT and GC
Amplified DNA Assays.

REAGENTS

Materials Provided: Each BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit contains 100 UPT tubes and 100 transfer
pipettes. Each UPT contains 50 pyL of NAP Guard (2742.5 mM K,EDTA).

Materials Required But Not Provided: Sterile, plastic, preservative-free, urine collection cups and gloves.
Storage Instructions: Store kit at 2 — 33°C. Do not use past the expiration date.

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” -4 and institutional guidelines should be followed in handling
all items contaminated with blood and other body fluids.

2. The Urine Preservative Transport Kit is for use with male and female urine specimens to be tested using only
the BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) and N. gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assays. Do not use the UPT
kit with other amplified DNA assays.

3. Optimal performance of the BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) and N. gonorrhoeae (GC) Amplified DNA
Assays requires proper specimen collection, handling and transport.

4. NAP Guard may be irritating to the eyes, skin and respiratory system. In case of contact with eyes, rinse
opened eye immediately with plenty of water and seek medical advice if symptoms persist. After contact
with skin, wash immediately with plenty of soap and water. If inhaled, seek medical attention in case of
problems.

SPECIMEN COLLECTION AND TRANSPORT

Urine Specimen Collection
1. The patient should not have urinated for at least 1 h prior to specimen collection.
2. Collect the specimen in a sterile, plastic, preservative-free specimen collection cup.

3. The patient should collect the first 15 — 60 mL of voided urine (the first part of the stream — NOT midstream)
into a urine collection cup.

4. Label with patient identification and date/time collected.



Urine transfer to the UPT

NOTES:

Urine should be transferred from the collection cup to the UPT within 8 h of collection provided the urine has
been stored at 2 — 30°C. Urine can be held for up to 24 h prior to transfer to the UPT provided that the urine has
been stored at 2 - 8°C.

Wear clean gloves when handling the UPT and the urine specimen. If gloves come in contact with the specimen,
immediately change gloves to prevent contamination of other specimens.

1. Remove the UPT and the transfer pipette from their packaging. Label the UPT with the patient identification
and date/time collected.

2. Hold the UPT upright and firmly tap the bottom of the tube on a flat surface to dislodge any large drops
from inside the cap. Repeat if necessary.

3. Uncap the UPT and use the transfer pipette to transfer urine into the tube. The correct volume of urine has
been added when the fluid level is between the black lines on the fill window located on the UPT label. This
volume corresponds to approximately 2.5 - 3.45 mL of urine. DO NOT overfill or under fill the tube.

4. Discard the transfer pipette. NOTE: The transfer pipette is intended for use with a single specimen.
5. Tighten the cap securely on the UPT.
6. Invert the UPT 3 - 4 times to ensure that the specimen and reagent are well mixed.

UPT Storage and Transport

Store and transport urine specimens in UPT at 2 — 30°C and process within 30 days of collection. Specimens may
also be stored at -20°C for up to two months.

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.
Shipping studies have been performed with seeded urine specimens to demonstrate that temporary exposure to
extreme temperatures (-20°C and 60°C) during transport does not reduce UPT product performance.

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. Guideline 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 edition. 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 89/391/EEC). Official Journal L262, 17/10/2000, p. 021-0045.
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APPLICATION

La trousse BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit avec technologie NAP Guard est congue pour préserver
et transporter Chlamydia trachomatis et Neisseria gonorrhoeae dans des échantillons d'urine prélevés chez des
hommes et des femmes symptomatiques et asymptomatiques, avant leur traitement en vue d'une analyse au
moyen des tests BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) et N. gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assays.

RESUME ET EXPLICATION

Les procédés d’amplification de I'acide nucléique offrent des avantages comparativement aux procédés sans
amplification, parmi lesquels une sensibilité accrue et la possibilité d’une utilisation sur des échantillons variés. La
recherche de C. trachomatis et de N. gonorrhoeae dans le cadre de programmes de dépistage et dans un
contexte diagnostique n'est pas toujours possible immédiatement aprés le prélévement de I'échantillon. La
trousse BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT) avec technologie NAP Guard permet d'étendre la durée
et la plage de températures de conservation et de transport des échantillons.

PRINCIPES DE LA METHODE

La technologie BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT) avec NAP Guard permet d'étendre la durée et la
plage de températures de conservation et de transport des échantillons lors de la recherche de Chlamydia
trachomatis et de Neisseria gonorrhoeae dans des échantillons d'urine au moyen des tests BD ProbeTec ET CT et
GC Amplified DNA Assays.

REACTIFS

Matériaux fournis : Chaque trousse BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit contient 100 tubes UPT et 100
pipettes de transfert. Chaque UPT contient 50 uL de NAP Guard (> 742,5 mM K,EDTA).

Matériaux requis mais non fournis : Godets a urine en plastique, stériles, exempts de conservateur, et gants.
2



Instructions pour la conservation : Conserver la trousse entre 2 et 33 °C. Ne pas utiliser au-dela de la date de

péremption.

Avertissements et précautions :

Réservé au 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. Latrousse Urine Preservative Transport Kit est destinée a une utilisation avec des échantillons d'urine
prélevés chez des hommes et des femmes, devant étre analysés au moyen des tests BD ProbeTec ET
C. trachomatis (CT) et N. gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assays. Ne pas utiliser la trousse UPT avec d'autres
tests a amplification d’ADN.

3. Une performance optimale des tests BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) et N. gonorrhoeae (GC) Amplified
DNA Assays suppose un prélévement, une manipulation et un transport adéquats des échantillons.

4. NAP Guard peut étre irritant pour les yeux, la peau et I'appareil respiratoire. En cas de contact avec les yeux,
laver immédiatement I'ceil ouvert a grande eau et consulter un médecin si les symptémes persistent. Eviter
tout contact avec la peau ; en cas de projection accidentelle, laver immédiatement a grande eau et au
savon. En cas de problémes faisant suite a une inhalation, consulter un médecin.

PRELEVEMENT ET TRANSPORT DES ECHANTILLONS

Prélevement des échantillons d'urine
1. Le patient ne devra pas avoir uriné dans I'heure qui précéde le prélévement de I'échantillon.
2. Recueillir I'échantillon dans un godet a urine en plastique, stérile, exempt de conservateurs.

3. Le patient doit recueillir les premiers 15 a 60 mL d'urine (du premier jet d'urine et NON des jets suivants)
dans un godet a urine.

4. Reporter les informations relatives au patient, ainsi que la date et I'heure de prélévement.
Transfert de I'urine dans I'UPT

REMARQUES :

L'urine doit étre transférée du godet a urine vers I'UPT dans les 8 h suivant le prélevement, a condition qu‘elle

soit maintenue entre 2 et 30 °C. L'urine peut étre conservée jusqu'a 24 h avant transfert dans I'UPT, a condition

qu‘elle soit maintenue entre 2 et 8 °C.

Porter des gants propres pour manipuler I'UPT et I'échantillon d'urine. Si les gants entrent en contact avec

I"échantillon, en changer immédiatement pour éviter de contaminer d'autres échantillons.

1. Sortir I'UPT et la pipette de transfert de leur emballage. Reporter sur I'UPT les informations relatives au
patient, ainsi que la date et I'heure de prélévement.

2. Tenir I'UPT en position verticale et tapoter fermement le fond du tube sur une surface plane afin de déloger
les grosses gouttes éventuellement présentes a I'intérieur du bouchon. Répéter si nécessaire.

3. Déboucher I'UPT et utiliser la pipette de transfert pour transférer I'urine dans le tube. Le volume correct
d’urine a été ajouté lorsque le niveau de liquide se situe entre les lignes noires de la fenétre de remplissage
située sur I'étiquette de I'UPT. Ce volume correspond a environ 2,5 a 3,45 mL d'urine. NE PAS remplir le tube
de maniére excessive ou insuffisante.

4. Jeter la pipette de transfert. REMARQUE : La pipette de transfert est destinée a étre utilisée avec un seul
échantillon.

5. Bien serrer le bouchon sur I'UPT.

6. Inverser 3 a 4 fois I'UPT pour assurer un mélange correct de I'échantillon et du réactif.

Conservation et transport de I'UPT

Conserver et transporter les échantillons d’'urine dans I'UPT a une température comprise entre 2 et 30 °C et les
traiter dans les 30 jours suivant le prélévement. Les échantillons peuvent également étre conservés jusqu’a deux
mois a -20 °C.

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 &étre maintenue en cours
de transport et les délais respectés.

Des études d’expédition conduites avec des échantillons d'urine ensemencés ont démontré que I'exposition
temporaire a des températures extrémes (-20 °C et 60 °C) pendant le transport n'altére pas les performances du
produit UPT.

REFERENCES : voir la rubrique "References" du texte anglais
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VERWENDUNGSZWECK

Das BD ProbeTec Urin-Konservierungs- und -Transportkit mit NAP Guard Technologie ist fur die Konservierung
und den Transport von Chlamydia trachomatis und Neisseria gonorrhoeae in Urinproben von symptomatischen
und asymptomatischen mannlichen und weiblichen Patienten vor der Aufbereitung zur Analyse mit den

BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) und N. gonorrhoeae (GC) amplifizierten DNA-Assays bestimmt.

Deutsch

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Nukleinsaureamplifikationsverfahren bieten Vorteile gegentiber Verfahren ohne Amplifizierung, einschlieBlich
der erhéhten Empfindlichkeit und der Méglichkeit, eine Vielzahl unterschiedlicher Probenarten testen zu
koénnen. Das Testen auf C. trachomatis und N. gonorrhoeae im Rahmen von Screening-Programmen und in
Diagnosesituationen ist nicht immer sofort nach der Probennahme méglich. Das BD ProbeTec Urin-
Konservierungs- und -Transportkit (UPT) mit NAP Guard Technologie ermdglicht die Lagerung und den Transport
von Proben Uber einen verlangerten Zeitraum sowie unter variablen Temperaturbedingungen.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Das BD ProbeTec Urin-Konservierungs- und -Transportkit (UPT) mit NAP Guard Technologie erméglicht die
Lagerung und den Transport von Proben Uber einen verlangerten Zeitraum sowie unter variablen
Temperaturbedingungen, wenn mit den BD ProbeTec ET CT und GC amplifizierten DNA-Assays auf das
Vorhandensein von Chlamydia trachomatis und Neisseria gonorrhoeae in Urinproben getestet wird.

REAGENZIEN
Mitgelieferte Materialien: Jedes BD ProbeTec Urin-Konservierungs- und -Transportkit enthalt 100 UPT-R6hrchen
und 100 Transferpipetten. Jedes UPT enthéalt 50 pL NAP Guard (2742,5 mM K,EDTA).

Bendtigte, aber nicht mitgelieferte Materialien: Sterile Kunststoff-Urinsammelbecher ohne Konservierungsmittel
und Handschuhe.

Aufbewahrung: Bei 2 - 33 °C lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

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 Korperflussigkeiten kontaminierten Artikeln sind die
+Allgemeinen VorsichtsmaBnahmen”1-4 sowie die einschldgigen Institutionsrichtlinien zu beachten.

2. Das Urin-Konservierungs- und -Transportkit ist ausschlieBlich fur den Gebrauch mit Urinproben von
maénnlichen und weiblichen Patienten bestimmt, die mit den BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) und
N. gonorrhoeae (GC) amplifizierten DNA-Assays getestet werden. Das UPT-Kit darf mit keinen anderen
amplifizierten DNA-Assays verwendet werden.

3. Voraussetzung fur ein optimales Ergebnis der Tests mit den BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) und
N. gonorrhoeae (GC) amplifizierten DNA-Assays ist, dass die Proben ordnungsgemaB entnommen, behandelt
und transportiert werden.

4. NAP Guard kann Augen, Haut und Atemwege reizen. Bei Berlihrung mit den Augen sofort das ge6ffnete
Auge grundlich mit Wasser spulen und bei Fortbestehen der Symptome Arzt konsultieren. Bei Hautkontakt
sofort mit viel Seife und Wasser abwaschen. Bei Einatmen Arzt konsultieren, wenn Probleme auftreten.

PROBENNAHME UND -TRANSPORT

Entnahme von Urinproben
1. Der Patient sollte vor der Probennahme mindestens 1 h lang den Harn verhalten haben.
2. Die Probe in einem sterilen Kunststoff-Urinsammelbecher ohne Konservierungsmittel auffangen.

3. Der Patient sollte die ersten 15 — 60 mL Urin (den ersten Urinstrahl — NICHT den Mittelstrahl) in einem
Urinsammelbecher sammeln.

4. Mit Patientendaten und Datum/Uhrzeit der Probennahme beschriften.
Ubertragen des Urins in das UPT

HINWEISE:

Urin sollte bei einer Lagerung bei 2 — 30 °C innerhalb von 8 h nach der Probennahme aus dem Sammelbecher in

das UPT ubertragen werden. Urin kann bei einer Temperatur von 2 — 8 °C fur bis zu 24 h aufbewahrt werden,

bevor er in das UPT Gbertragen wird.

Bei der Handhabung des UPT und der Urinprobe saubere Handschuhe tragen. Sollten die Handschuhe mit den

Proben in Beriihrung kommen, sind sie unverzuglich zu wechseln, um keine anderen Proben zu kontaminieren.

1. Das UPT und die Transferpipette aus der Verpackung entnehmen. Das UPT mit Patientendaten und
Datum/Uhrzeit der Probennahme beschriften.

2. Das UPT aufrecht halten und mit dem Boden des Réhrchens einige Male fest auf eine ebene Flache klopfen,
um eventuelle groBere Tropfen aus dem Inneren der Kappe zu entfernen. Diesen Schritt, falls erforderlich,
wiederholen.



3. Die Kappe des UPT entfernen und mit der Transferpipette Urin in das Réhrchen Ubertragen. Das korrekte
Urinvolumen wurde tGbertragen, wenn sich der Flussigkeitsstand zwischen den schwarzen Linien im
Fullfenster des UPT-Etiketts befindet. Dieses Volumen entspricht ungeféhr 2,5 - 3,45 mL Urin. Das Réhrchen
DARF NICHT uber- oder unterfullt werden.

4. Die Transferpipette entsorgen. HINWEIS: Die Transferpipette ist nur fur die einmalige Verwendung mit einer
einzelnen Probe bestimmt.

5. Die Kappe wieder fest auf das UPT aufsetzen.
6. Das UPT drei- bis viermal umdrehen, um eine grindliche Mischung von Probe und Reagens zu gewahrleisten.

Aufbewahrung und Transport des UTP

Urinproben mussen im UPT bei 2 - 30 °C gelagert und transportiert und innerhalb von 30 Tagen nach der
Probennahme verarbeitet werden. Proben kénnen auch bei -20 °C bis zu zwei Monate gelagert werden.

Fur den Versand im In- und Ausland sind die Proben gemé&B 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 fur die
Lagerung einzuhalten.

Durch Transporttests mit ktnstlich kontaminierten Urinproben wurde gezeigt, dass eine vortibergehende
Exposition bei extremen Temperaturen (-20 °C und 60 °C) wahrend des Transports die Wirksamkeit des UPT nicht
verringert.

LITERATUR: S. "References" im englischen Text.
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USO PREVISTO

Il BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (Kit per il trasporto e la conservazione di urina) con tecnologia
NAP Guard ¢ stato concepito per la conservazione e il trasporto di campioni di urina di uomini e donne con
infezioni sintomatiche o asintomatiche da Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae prima dell'analisi con i
test di amplificazione del DNA di C. trachomatis (CT) e N. gonorrhoeae (GC) BD ProbeTec ET.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

I metodi di amplificazione dell'acido nucleico offrono dei vantaggi rispetto ai metodi senza amplificazione, tra
cui maggiore sensibilita ed esecuzione di test di svariati tipi di campioni. | test per C. trachomatis e

N. gonorrhoeae nei programmi di screening e in situazioni diagnostiche non sono sempre possibili subito dopo la
raccolta dei campioni. Il BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT) (trasporto e conservazione di urina) con
tecnologia NAP Guard consente la conservazione e il trasporto dei campioni per un tempo prolungato e a un
range di temperatura piu esteso.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Il BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT) con tecnologia NAP Guard consente la conservazione e il
trasporto dei campioni per un tempo prolungato e a un range di temperatura piu esteso durante i test di
rilevazione di C. trachomatis e N. gonorrhoeae nei campioni di urina mediante il test BD ProbeTec ET CT e GC di
amplificazione del DNA.

REAGENTI

Materiali forniti: Ogni BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit contiene 100 provette UPT e 100 pipette da
trasporto. Ogni UPT contiene 50 pL di NAP Guard (>742,5 mM K,EDTA).

Materiali necessari ma non forniti: contenitori di plastica sterili e senza conservanti per la raccolta dell'urina e
guanti.

Modalita di conservazione: conservare il kit a 2 - 33 °C. Non usare oltre la data di scadenza.

Avvertenze e precauzioni:

Per uso diagnostico in vitro.

1. 1 campioni clinici possono contenere microrganismi patogeni, inclusi i virus dell'epatite e
dell'immunodeficienza umana. Manipolare tutti i materiali e gli articoli contaminati con sangue e altri fluidi
biologici in conformita alle norme dell'istituto e alle "Precauzioni standard".1-4

2. L'Urine Preservative Transport Kit & previsto per |'uso con campioni di urina maschili e femminili solo nei test
di amplificazione del DNA di C. trachomatis (CT) e N. gonorrhoeae (GC) BDProbeTec ET. Non usare il kit UPT
con altri test di amplificazione del DNA.

3. Per ottenere prestazioni ottimali, i test di amplificazione del DNA di C. trachomatis (CT) e N. gonorrhoeae
(GQ) BD ProbeTec ET richiedono una tecnica corretta di raccolta, manipolazione e trasporto dei campioni.

4. NAP Guard puo essere irritante per gli occhi, la pelle e le vie respiratorie. In caso di contatto con gli occhi,
lavare immediatamente e abbondantemente con acqua gli occhi aperti e consultare un medico, se i sintomi
persistono. In caso di contatto con la pelle, lavarsi immediatamente e abbondantemente con acqua e sapone.
In caso di inalazione, se insorgono problemi rivolgersi a un medico.



RACCOLTA E TRASPORTO DEI CAMPIONI

Raccolta del campione di urina
1. 1l paziente non deve aver urinato per almeno 1 h prima del raccolta del campione.
2. Raccogliere il campione in un contenitore di plastica sterile e senza conservanti.

3. Il paziente deve raccogliere i primi 15 - 60 mL di urina escreta (la prima parte della minzione e NON quella
intermedia) in un contenitore per la raccolta dell'urina.

4. Etichettare il contenitore con I'identificativo del paziente e la data/ora di raccolta.
Trasferimento dell'urina nell'UPT

NOTE:

L'urina deve essere trasferita dal contenitore di raccolta all'UPT entro 8 h dalla raccolta, quando sia stata

conservata a 2 — 30 °C. L'urina puo essere conservata fino a 24 h prima del trasferimento nell'UPT, purché sia

stata conservata a 2 - 8 °C.

Indossare guanti puliti per maneggiare I'UPT e il campione di urina. Se i guanti vengono a contatto con i

campioni, cambiarli immediatamente per impedire la contaminazione di altri campioni.

1. Rimuovere I'UPT e la pipetta da trasporto dalla rispettiva confezione. Etichettare I'UPT con I'identificativo del
paziente e la data/ora di raccolta.

2. Tenere I'UPT in posizione verticale e picchiettare con decisione il fondo della provetta su una superficie piana
per rimuovere eventuali goccioline grandi dalla parte interna del tappo. Se necessario, ripetere I'operazione.

3. Stappare I'UPT e utilizzare la pipetta da trasporto per trasportare |'urina nella provetta. Il volume corretto di
urina é stato aggiunto quando il livello del liquido & compreso tra le linee nere sulla finestra di riempimento
dell'etichetta UPT. Questo volume corrisponde a circa 2,5 - 3,45 mL di urina. NON riempire eccessivamente o
troppo poco la provetta.

4. Gettare la pipetta da trasporto. N.B.: la pipetta da trasporto & destinata all'uso su un singolo campione.

5. Serrare bene il tappo sull'UPT.

6. Capovolgere I'UPT 3 - 4 volte per assicurarsi che il campione e il reagente siano mescolati accuratamente.

Trasporto e conservazione dell'UPT

Conservare e trasportare i campioni di urina nell'UPT a 2 — 30 °C e trattare entro 30 giorni dalla raccolta. |
campioni possono anche essere conservati a -20 °C fino a due mesi.

Per le spedizioni nazionali e internazionali, i campioni devono essere confezionati ed etichettati in osservanza
delle norme regionali, nazionali e internazionali relative al trasporto di campioni clinici e agenti
eziologici/sostanze infettanti. Durante il trasporto occorre rispettare le temperature di conservazione e i tempi
stabiliti.

Studi di spedizione sono stati eseguiti su campioni di urina seminata per dimostrare che I'esposizione temporanea
a temperature estreme (-20 °C - 60 °C), durante il trasporto, non riduce le prestazioni del prodotto UPT.

BIBLIOGRAFIA: Vedere "References" nel testo inglese.

& BD ProbeTec Urine Preservative
Transport Kit
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USO PREVISTO

El BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (kit de transporte y conservacion de orina BD ProbeTec) con
tecnologia NAP Guard se ha disefiado para conservar y transportar Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae
en muestras de orina masculinas y femeninas de personas sintomaticas y asintomaticas antes de su procesamiento
para el analisis de ADN amplificado BD ProbeTec ET para C. trachomatis (CT) y N. gonorrhoeae (GQ).

RESUMEN Y EXPLICACION

Los métodos de amplificacion de acido nucleico ofrecen ventajas con respecto a los métodos no amplificados, ya
que aportan un mayor indice de sensibilidad y de prueba a partir de una variedad de tipos de muestras. Las
pruebas de C. trachomatis y N. gonorrhoeae en programas de discriminacion y situaciones de diagnéstico no
siempre son posibles inmediatamente tras la recogida de muestras. Gracias al kit de transporte y de conservaciéon
de orina (UPT, Urine Preservative Transport) BD ProbeTec con tecnologia NAP Guard, es posible que transcurran
mayores intervalos de tiempo y que se produzcan mas variaciones en las condiciones de temperatura en el
almacenamiento y el transporte de muestras.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El kit de transporte y conservacién de orina (UPT) BD ProbeTec con tecnologia NAP Guard permite que transcurra
un mayor intervalo de tiempo y que se produzcan mayores variaciones de condiciones de temperatura en el
almacenamiento y el transporte de muestras para probar la presencia de Chlamydia trachomatis y Neisseria
gonorrhoeae en muestras de orina, mediante los analisis de ADN amplificado BD ProbeTec ET para CT y GC.



REACTIVOS

Materiales suministrados: Cada kit de transporte y conservacién de orina BD ProbeTec contiene 100 tubos UPT y
100 pipetas de transferencia de transferencia. Cada unidad de UPT contiene 50 uL de NAP Guard (>742,5 mM
K,EDTA).

Materiales necesarios pero no suministrados: Guantes y recipientes de recogida de orina, estériles, plasticos y sin
conservantes.

Instrucciones de almacenamiento: Almacenar el kit a una temperatura de 2 - 33 °C. No se debe utilizar después
de la fecha de caducidad.

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”1-4 y las directivas del centro.

El kit de transporte y conservacién de orina estd indicado para su uso con muestras de orina masculinas y
femeninas que se someteran a analisis utilizando Unicamente los analisis de ADN amplificado BD ProbeTec ET
para C. trachomatis (CT) y N. gonorrhoeae (GC). No debera utilizarse el kit de UPT con otros analisis de ADN
amplificado.

Para obtener un rendimiento 6ptimo de los analisis de ADN amplificado BD ProbeTec ET para C. trachomatis
(CT) y N. gonorrhoeae (GC) es necesario recoger, manipular y transportar las muestras correctamente.

NAP Guard puede producir irritaciones en los ojos, en la piel y en el sistema respiratorio. En caso de contacto
con los ojos, aclara inmediatamente los ojos abiertos con agua abundante y consultar a un médico si los
sintomas persisten. Tras el contacto con la piel, lavar la zona inmediatamente con abundante jabén y agua.
Si se inhala, acudir a un médico si se experimentan problemas.

RECOGIDA Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS

Recogida de muestras de orina

1.
2.
3.

4.

El paciente no debe haber orinado durante al menos 1 h antes de la recogida de la muestra.
Recoger la muestra en un envase de recogida de muestras estéril, plastico y sin conservantes.

El paciente debera recoger los primeros 15 - 60 mL de orina evacuada (la primera porcién de la orina, NO la
porcion media) en un envase de recogida de orina.

Colocar una etiqueta con la identificacion del paciente y la fecha y hora de la recogida.

Transferencia de la orina a la unidad de UPT

NOTAS:

La orina debera transferirse del envase de recogida a la unidad de UPT antes de que transcurran 8 h de la recogida,
siempre que la orina se haya almacenado a una temperatura de 2 - 30 °C. La orina se puede conservar hasta 24 h
antes de transferirla a la unidad de UPT, siempre que se haya almacenado a una temperatura de 2 - 8 °C.

Llevar guantes limpios al manipular la unidad de UPT y la muestra de orina. Si los guantes entran en contacto
con la muestra, cambiarlos inmediatamente para evitar la contaminacion de otras muestras.

1.

2.

4.

5.
6.

Extraer la unidad de UPT y la pipeta de transferencia de su embalaje. Colocar una etiqueta en la unidad de
UPT con la identificacion del paciente y la fecha y hora de la recogida.

Mantener la unidad de UPT en posicién vertical y dar unos toques en la parte inferior de tubo sobre una
superficie plana para desplazar cualquier gota del interior del tapén. Repetir la operacion si fuera necesario.
Retirar el tapdn de la unidad de UPT y utilizar la pipeta de transferencia para transferir la orina al tubo. Se
habra afadido el volumen correcto de orina cuando el nivel de fluido se encuentre entre las lineas negras de
la ventana de llenado ubicada en la etiqueta de la unidad de UPT. Este volumen corresponde
aproximadamente a 2,5 - 3,45 mL de orina. NO llenar el tubo en exceso ni insuficientemente.

Desechar la pipeta de transferencia. NOTA: La pipeta de transferencia estd indicada para su uso con una sola
muestra.

Apretar con firmeza el tapén de la unidad de UPT.

Invertir la unidad de UPT 3 6 4 veces para asegurarse de que la muestra y el reactivo se mezclan bien.

Almacenamiento y transporte de la unidad de UPT

Almacenar y transportar las muestras de orina en el kit de UPT a una temperatura de 2 - 30 °C y realizar el
anadlisis en los 30 dias posteriores a la recogida. Las muestras también pueden almacenarse a -20 °C hasta dos
meses como maximo.

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.

Se han realizado estudios sobre el transporte de muestras de orina sembradas que han demostrado que la
exposicion temporal a temperaturas extremas (-20°C y 60°C) durante el transporte no reduce el rendimiento del
kit de UPT.

REFERENCIAS: Ver "References" en el texto en inglés.
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