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INTENDED USE

The Urine Preservative Transport for the BD ProbeTec Qx Amplified DNA Assays (Q* UPT) 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 CT Q¥ and GC Q* Amplified DNA
Assays on the BD Viper™ System in Extracted Mode.

SUMMARY AND EXPLANATION

Testing for C. trachomatis and N. gonorrhoeae in screening programs and diagnostic situations is not always possible
immediately after specimen collection. The Qx UPT allows for an extended range of time and temperature conditions
for specimen storage and transport.

REAGENTS

Materials Provided: Each Qx UPT Kit contains 100 Qx UPT tubes and 100 transfer pipettes. Each Qx UPT contains 50 pL
of NAP Guard™ (> 742.5 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”1-4 and institutional guidelines should be followed in handling all items
contaminated with blood and other body fluids.

2. The QX UPT is for use with male and female urine specimens to be tested using only the BD ProbeTec CT Q* and
GC Q* Amplified DNA Assays on the BD Viper System in Extracted Mode. Do not use the Q* UPT kit with other
amplified DNA assays.

3. Optimal performance of the BD ProbeTec CT Q¥ and GC Q¥ 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.

5. Take care to avoid cross-contamination during the specimen handling steps. Specimens can contain high
levels of organisms. Ensure that specimen containers do not contact one another, and discard used materials
without passing over open containers. If gloves come in contact with specimen, change gloves to avoid cross-
contamination.

6. Specimens must be tested before the expiration date of the Qx UPT.
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 20 - 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 Qx UPT

NOTES:

Urine should be transferred from the collection cup to the QX 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 QX UPT provided that the urine has been stored at
2-8°C.

Wear clean gloves when handling the Q¥ 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 Qx UPT and the transfer pipette from their packaging.



2. Label the Qx UPT with the patient identification and date/time collected.

3. Hold the Qx¥ UPT tube 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.

4. Uncap the QX 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 purple lines on the fill window located on the Q* UPT label. This
volume corresponds to approximately 2.0 — 3.0 mL of urine. DO NOT overfill or under fill the tube.

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

UPT Storage and Transport

Store and transport Q* UPT urine specimens at 2 - 30°C and process within 30 days of collection. Specimens may be
stored at -20°C for up to 180 days.

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.
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Services, Centers for Disease Control and Prevention. Guideline for isolation precautions in hospitals. Infect.
Control Hospital Epidemiol. 77:53-80.
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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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Francais
APPLICATION

La trousse Urine Preservative Transport for the BD ProbeTec Q¥ Amplified DNA Assays (trousse de conservation et de
transport d'urine pour dosages d’ADN amplifié BD ProbeTec Q%, ou QX UPT) est concue pour conserver 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 dosages
d’ADN amplifié BD ProbeTec CT Q* et GC Q* sur le systéme BD Viper en mode Extraction.

RESUME ET EXPLICATION

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 préléevement de I'échantillon. La trousse UPT Qx
permet d’'étendre la durée et la plage de températures de conservation et de transport des échantillons.

REACTIFS

Matériaux fournis : Chaque trousse UPT QX contient 100 tubes UPT Qx et 100 pipettes de transfert. Chaque UPT Qx
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.

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 :
Pour le diagnostic in vitro.

1. Des microorganismes pathogéenes, 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 |'établissement pour manipuler tout objet contaminé avec du sang ou d’autres liquides
organiques.

2. L'UPT Qx est destiné a une utilisation avec des échantillons d'urine prélevés chez des hommes et des femmes,
devant étre analysés au moyen des dosages d’ADN amplifié BD ProbeTec CT Q* et GC Q sur le systéme BD Viper en
mode Extraction. Ne pas utiliser la trousse UPT QX avec d’autres tests a amplification d’ADN.

3. Une performance optimale des dosages d’ADN amplifié BD ProbeTec CT et GC Q¥ 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. Apres tout contact
avec la peau, laver immédiatement a grande eau et au savon. En cas d’inhalation, consulter un médecin si des
probléemes se développent.

5. Prenez soin d’éviter la contamination croisée pendant la manipulation des échantillons. Les échantillons peuvent

contenir des concentrations élevées d’organismes. S'assurer que les récipients contenant les échantillons ne se
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touchent pas et jeter les matériaux utilisés sans passer au-dessus de récipients ouverts. Si les gants entrent en
contact avec un échantillon, les changer pour éviter toute contamination croisée.

6. Les échantillons doivent étre testés avant la date de péremption de UPT Qx.

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 20 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 Qx

REMARQUES :

L'urine doit étre transférée du godet de prélévement dans I'UPT Q* dans les 8 h suivant le prélévement a condition
qu’elle ait été conservée entre 2 et 30 °C. On peut garder |'urine pendant 24 h avant son transfert dans I'UPT Qx a
condition de la conserver entre 2 et 8 °C.

Porter des gants propres pour manipuler I'UPT Q* 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 Q et la pipette de transfert de leur emballage.

2. Inscrire sur I'UPT Q* les informations relatives au patient, ainsi que la date et I’'heure de prélévement.

3. Tenir I'UPT Q% 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.

4. Déboucher I'UPT Qx 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 pourpres de la fenétre de remplissage située sur
I"étiquette de I'UPT Q. Ce volume correspond a environ 2,0 a 3,0 mL d’urine. NE PAS remplir le tube de maniére
excessive ou insuffisante.

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

6. Bien serrer le bouchon sur I'UPT Qx.

7. Inverser 3 a 4 fois I'UPT QX 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 QX a une température comprise entre 2 et 30 °C et les
traiter dans les 30 jours suivant le prélévement. Les échantillons peuvent étre conservés a -20 °C jusqu’a 180 jours.

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 doivent étre respectés.

REFERENCES : voir la rubrique “References” du texte anglais
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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Das Urine Preservative Transport (Urinkonservierungs- und -Transportsystem) fur den amplifizierten DNA-Test

BD ProbeTec Q* (Q* UPT) ist fur die Konservierung und den Transport von Chlamydia trachomatis und Neisseria
gonorrhoeae in méannlichen und weiblichen Urinproben von symptomatischen und asymptomatischen ménnlichen und
weiblichen Patienten vor der Aufbereitung zur Analyse mit den amplifizierten DNA-Tests BD ProbeTec CT Q* und GC
Qx auf dem BD Viper System im Extraktionsmodus bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Das Testen auf C. trachomatis und N. gonorrhoeae im Rahmen von Screening-Programmen und in Diagnosesituationen
ist nicht immer sofort nach der Probenentnahme méglich. Das Q¥ UPT ermdglicht die Lagerung und den Transport von
Proben Uber einen verlangerten Zeitraum sowie unter variablen Temperaturbedingungen.

REAGENZIEN

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Jedes Qx UPT-Kit enthalt 100 Qx UPT- Rohrchen und 100 Transferpipetten. Jedes Qx UPT
enthalt 50 pL NAP Guard (> 742,5 mM K,EDTA).

Bendtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: 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 wie Hepatitis-Viren und HIV enthalten. Beim Umgang
mit allen durch Blut oder andere Korperflussigkeiten kontaminierten Artikeln sind die ,Allgemeinen
SicherheitsmaBnahmen”1-4 sowie die einschlagigen Institutionsrichtlinien zu beachten.

2. Das QX UPT ist ausschlieBlich fur den Einsatz zum Testen von méannlichen und weiblichen Urinproben mit den
amplifizierten DNA-Tests BD ProbeTec CT Q¥ und GC Q* auf dem BD Viper System im Extraktionsmodus konzipiert.
Das Qx UPT darf mit keinen anderen amplifizierten DNA-Tests verwendet werden.

3. Um mit den amplifizierten DNA-Tests BD ProbeTec CT Q* und GC QX ein optimales Ergebnis zu erzielen, mussen die
Proben ordnungsgeméaB entnommen, gehandhabt und transportiert werden.

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

5. Kreuzkontaminierung wéahrend der Handhabung der Proben vermeiden. Proben kénnen eine hohe
Konzentration von Organismen aufweisen. Sicherstellen, dass die Probenbehalter nicht mit anderen in
BertGihrung kommen. Verwendetes Arbeitsmaterial entsorgen, ohne dieses tUber offene Probenbehalter hinweg
zu transportieren. Sollten die Handschuhe mit den Proben in Bertthrung kommen, sind sie zu wechseln, um eine
Kreuzkontaminierung zu verhindern.

6. Die Proben mussen vor Ablauf des Verfallsdatums des Qx UPT getestet werden.

PROBENENTNAHME UND -TRANSPORT

Entnahme von Urinproben
1. Der Patient sollte vor der Probenentnahme 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 20 — 60 mL Urin (den ersten Urinstrahl — NICHT den Mittelstrahl) in einem
Urinsammelbecher auffangen.

4. Mit Patientendaten und Datum/Uhrzeit der Probenentnahme beschriften.

Ubertragen des Urins in das Qx UPT

HINWEISE:

Den bei 2 - 30 °C gelagerten Urin innerhalb von 8 h nach Entnahme aus dem Sammelbecher in das Q¥ UPT uberfuhren.
Bei 2 - 8 °C gelagert kann der Urin vor der Uberfihrung in das Q* UPT bis zu 24 h aufbewahrt werden.

Bei der Handhabung des Q* UPT und der Urinprobe saubere Handschuhe tragen. Sollten die Handschuhe mit den
Proben in Berihrung kommen, sind sie unverzuglich zu wechseln, um keine weiteren Proben zu kontaminieren.

1. Das Q¥ UPT und die Transferpipette aus der Verpackung entnehmen.
2. Das Q¥ UPT mit Patientendaten und Datum/Uhrzeit der Probenentnahme beschriften.

3. Das Q¥ UPT Réhrchen aufrecht halten und mit dem Boden des Rohrchens einige Male fest auf eine ebene
Flache klopfen, um eventuelle gréBere Tropfen aus dem Inneren der Kappe zu entfernen. Diesen Schritt, falls
erforderlich, wiederholen.

4. Den Verschluss des Q* UPT entfernen und mit der Transferpipette Urin in das Rohrchen Ubertragen. Das korrekte
Urinvolumen wurde tbertragen, wenn sich der Flussigkeitsstand zwischen den violetten Linien im Fullfenster des
Qx UPT Etiketts befindet. Dieses Volumen entspricht ungefahr 2,0 - 3,0 mL Urin. Das Réhrchen DARF NICHT tber-
oder unterfullt werden.

5. Die Transferpipette entsorgen. HINWEIS: Die Transferpipette ist nur fur den Einmalgebrauch mit einer einzelnen
Probe bestimmt.

6. Den Verschluss wieder fest auf das Q* UPT aufsetzen.
7. Das Q¥ UPT 3 -4 Mal umdrehen, um eine griindliche Mischung von Probe und Reagenz zu gewahrleisten.

Aufbewahrung und Transport des UTP

Urinproben mussen im QX UPT bei 2 - 30 °C gelagert, transportiert und innerhalb von 30 Tagen nach der
Probenentnahme aufbereitet werden. Proben kénnen bei -20 °C bis zu 180 Tage lang gelagert werden.

Fur 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 fur die Lagerung
einzuhalten.

LITERATUR: S. “References” im englischen Text.

Urine Preservative Transport for the
BD ProbeTec Q¥ Amplified DNA Assays

Espariol
USO PREVISTO
El producto Urine Preservative Transport for the BD ProbeTec Q¥ Amplified DNA Assays (Q* UPT) (Sistema de transporte
y conservacién de orina para los analisis de ADN amplificado BD ProbeTec QX) tiene como objetivo conservar y
transportar los microorganismos Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae contenidos en muestras de orina
masculinas y femeninas de personas sintomaticas y asintomaticas hasta que se realice el analisis de dichas muestras con
los analisis de ADN amplificado BD ProbeTec CT Qxy GC Q* en el sistema BD Viper en modo de extracto.
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RESUMEN Y EXPLICACION

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. El producto Qx UPT permite almacenary
transportar las muestras durante un intervalo de tiempo mas amplio y en condiciones de temperatura mas variadas.

REACTIVOS

Materiales suministrados: Cada kit Qx UPT contiene 100 tubos QX UPT y 100 pipetas de transferencia. Cada unidad de Qx
UPT contiene 50 pL 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 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”1-4y las directrices del centro.

2. El QX UPT debe utilizarse exclusivamente con muestras de orina masculinas y femeninas que vayan a analizarse con
los anélisis de ADN amplificado BD ProbeTec CT Q*y GC QX en el sistema BD Viper en modo de extracto. No utilizar
el kit Q¥ UPT con otros analisis de ADN amplificado.

3. Para lograr un rendimiento éptimo de los analisis de ADN amplificado BD ProbeTec CT Q¥ y GC QX es necesario que
la recogida, la manipulacién y el transporte de las muestras se realicen de forma adecuada.

4. El NAP Guard puede producir irritaciones en los ojos, en la piel y en el sistema respiratorio. En caso de contacto
con los ojos, aclarar 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 agua y jabdn. En caso de
inhalacion, acudir a un médico si hay problemas.

5. Durante la manipulacién de las muestras, es preciso extremar las precauciones para evitar la contaminacion
cruzada. Las muestras pueden contener altos niveles de microorganismos. Es preciso asegurarse de que los
recipientes de muestras no entran en contacto unos con otros y de que los materiales utilizados se desechan
sin pasarlos por encima de otros recipientes abiertos. Si los guantes entran en contacto con muestras, deben
reemplazarse para evitar la contaminacion cruzada.

6. Las muestras deben procesarse antes de la fecha de caducidad del Qx UPT.

RECOGIDA Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS

Recogida de muestras de orina
1. El paciente no debe haber orinado al menos durante la hora previa a la recogida de la muestra.
2. Recoja la muestra en un envase de recogida de muestras estéril, de plastico y sin conservantes.

3. El paciente debe recoger los primeros 20 - 60 mL de orina evacuada (la primera porcion de la orina, NO la porcion
media) en un envase de recogida de orina.

4. Etiquete el envase con la identificacidon del paciente y la fecha y hora de recogida.

Transferencia de la orina al Q¥ UPT

NOTAS:

La orina debe transferirse del recipiente de recogida al Q¥ UPT en el plazo de las 8 h posteriores a la recogida, siempre
que se haya almacenado a una temperatura de a 2 - 30 °C. Las muestras de orina almacenadas a 2 - 8 °C pueden
transferirse al Q¥ UPT en el plazo méaximo de 24 h.

Es preciso utilizar guantes limpios siempre que se manipule el Q¢ UPT y la muestra de orina. Si los guantes entran en
contacto con la muestra, es necesario cambiarlos inmediatamente para evitar la contaminacion de otras muestras.

1. Extraiga la unidad Qx UPT y la pipeta de transferencia del envase.
2. Etiquete el Q¥ UPT con la identificacion del paciente y la fecha y hora de recogida.

3. Mantenga el Q¥ UPT en posicion vertical y golpee firmemente la parte inferior de tubo sobre una superficie plana
para desplazar cualquier gota grande del interior del tapon. Repita la operacion si fuera necesario.

4. Retire el tapon del Q¥ UPT y utilice la pipeta de transferencia para transferir la orina al tubo. Se habra afiadido el
volumen correcto de orina cuando el nivel de fluido se encuentre entre las lineas violetas de la ventana de llenado
ubicada en la etiqueta del Qx UPT. Este volumen corresponde aproximadamente a 2,0 — 3,0 mL de orina. NO
dispense en el tubo un volumen excesivo ni insuficiente.

5. Deseche la pipeta de transferencia. NOTA: la pipeta de transferencia esta indicada para su uso con una sola
muestra.

6. Apriete con firmeza el tapon del Qx UPT.

7. Invierta el Q¥ UPT 3 o 4 veces para garantizar que la muestra y el reactivo se mezclan bien.

Conservacion y transporte en el UPT

Conserve y transporte las muestras de orina en el Q¥ UPT a 2 - 30 °Cy procéselas en el plazo de los 30 dias posteriores
a la recogida. Las muestras pueden conservarse a -20 °C durante un maximo de 180 dias.

En el caso de envios nacionales e internacionales, las muestras deberan envasarse y etiquetarse cumpliendo las
normativas estatales, nacionales 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.
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