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INTENDED USE
The BD ProbeTec™ ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit offers a convenient way to collect and transport specimens from
the patient to the laboratory. It is designed for the collection of male urethral specimens. This transport system is
for use with the BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae amplified DNA assays on the
BD ProbeTec ET System.

SUMMARY AND EXPLANATION
The BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit is a sterile, self-contained, disposable system. A flexible aluminum
wire and small rayon-tipped swab facilitate obtaining the specimen and maintaining the organisms for nucleic
acid amplification on the BD ProbeTec ET System. A plastic handle housing the aluminum wire and secured in the
cap provides a slide action for extension of the swab if a longer swab is required.

REAGENTS
Materials Provided: The BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA
Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit contains 100 units. Each unit contains one
rayon-tipped swab on a flexible and extendable aluminum wire in a tube.

Materials Required But Not Provided: Gloves.

Storage Instructions: Store swabs at 15 – 30ºC. Do not use past the expiration date. Product sterility guaranteed
if primary container is intact.

Precautions: For in vitro Diagnostic Use

Warnings:
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 ET amplified DNA assays requires proper specimen collection,
handling and transport.

3. Use only collection and transport systems labeled for use with the BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and
Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assays.

4. Proper labeling should accompany each specimen to the laboratory.
5. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral

Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or
inaccurate results.

SPECIMEN COLLECTION AND TRANSPORT

Male Urethral Swab Specimen Collection
1. Insert the male urethral specimen collection swab 2 – 4 cm into the urethra and rotate for 3 – 5 s.
2. Withdraw the swab and place the cap/swab into the transport tube. Make sure the cap is tightly secured to

the tube.
3. Label the tube with patient information and date/time collected.

Swab Storage and Transport
The male urethral specimen collection swab must be stored and transported to the laboratory and/or test site at
2 – 27ºC within 4 – 6 days of collection. Storage up to 4 days has been validated with clinical specimens; storage
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up to 6 days has been demonstrated with seeded specimens. In addition, storage up to 30 days at 2 – 8°C has
been demonstrated with seeded specimens.
NOTE: If specimens cannot be transported directly to the testing laboratory under ambient temperatures
(15 – 27ºC) and must be shipped, an insulated container with ice should be used with either an overnight or 2-day
delivery vendor.
For domestic and international shipments, specimens should be 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 Committe, U.S. Department of Health and

Human Services, Centers for Disease Control and Prevention. Guideline for isolation precautions in hospitals.
Infect. Control Hospital Epidemiol. 17:53-80. 

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 89/391/EEC). Official Journal L262, 17/10/2000, p. 0021-0045.

ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae (CT/GC) sæt til urethrapodning hos
mænd til diagnostik med DNA-forstærkningsmetode
og TØRT TRANSPORTRØR

Dansk

TILSIGTET BRUG

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) sæt til urethrapodning hos mænd til
diagnostik med DNA-forstærkningsmetode og TØRT TRANSPORTRØR er en bekvem måde til opsamling og
transport af podninger fra patienten til laboratoriet. Det er designet til opsamling af urethrapodninger hos
mænd. Dette transportsystem er beregnet til brug med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis og Neisseria
gonorrhoeae diagnostik med DNA-forstærkningsmetode på BD ProbeTec ET systemet.

RESUMÉ OG FORKLARING
BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) sæt til urethrapodning hos mænd til
diagnostik med DNA-forstærkningsmetode og TØRT TRANSPORTRØR er et sterilt, uafhængigt system til
engangsbrug. En bøjelig aluminiumstråd og en lille podepind med rayonspids gør det let at tage prøven og at
bevare organismerne til nukleinsyre-forstærkning på BD ProbeTec ET systemet. Et plastichåndtag, der rummer
aluminiumstråden og er fastgjort i hætten, gør det muligt at forlænge podepinden, hvis det er påkrævet.

REAGENSER
Materialer vedlagt: BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) sæt til urethrapodning
hos mænd til diagnostik med DNA-forstærkningsmetode og TØRT TRANSPORTRØR indeholder 100 enheder. Hver
enhed indeholder en podepind med rayonspids på en bøjelig aluminiumstråd, der kan forlænges, i et rør.

Nødvendige materialer, der ikke er vedlagt: Handsker.
Opbevaringsinstruktioner: Opbevar podepindene ved 15 – 30º C. Brug ikke podepindene efter udløbsdatoen.
Produktets sterilitet garanteres, hvis den primære beholder er intakt.

Forsigtighedsregler: Til in vitro-diagnostik

Advarsler:
1. Patogene mikroorganismer, herunder hepatitis viruser og HIV, kan være til stede i kliniske podninger.

”Universelle forholdsregler”1-4 og institutionelle retningslinier skal overholdes ved håndtering af alle emner,
der er kontamineret med blod eller andre kropsvæsker.

2. Optimal ydeevne fra BD ProbeTec ET diagnostik med DNA-forstærkningmetode kræver korrekt podning,
håndtering og transport.

3. Brug kun podnings- og transportsystemer mærket til brug med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis og
Neisseria gonorrhoeae diagnostik med DNA-forstærkningsmetode.

4. En korrekt mærkning skal følge hvert præparat til laboratoriet.
5. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral

Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit er kun til engangsbrug. Genbrug kan medføre risiko for
infektion og/eller unøjagtige resultater.

PODNING OG TRANSPORT

Podepind til urethrapodning på mænd
1. Indfør urethrapodepinden 2 – 4 cm i den mandlige urethra og drej den rundt i 3 – 5 s.
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2. Træk podepinden tilbage og anbring podepind/hætte i transportrøret. Sørg for at hætten sidder forsvarligt
på røret.

3. Mærk røret med patientinformation og dato/klokkeslæt for podning.

Opbevaring og transport af podepind
Podepind til urethrapodning hos mænd skal opbevares og transporteres til laboratoriet og/eller teststedet ved 2 – 27 ºC
inden for 4-6 dage fra podningen blev taget. Opbevaring op til 4 dage er valideret for kliniske præparater;
opbevaring op til 6 dage er påvist med udsåede præparater. Opbevaring i op til 30 dage ved 2 – 8 ºC er desuden
blevet påvist med udsåede prøver.
BEMÆRK: Hvis præparaterne ikke kan transporteres direkte til testlaboratoriet under omgivende temperaturer
(15 – 27 ºC) og skal forsendes, skal der anvendes en isoleret beholder med is, og præparaterne skal forsendes
med dag-til-dag eller 2-dags levering.
Ved indenlandske og internationale forsendelser skal præparaterne mærkes i overensstemmelse med gældende
statslige, føderale og internationale regulativer, der dækker transport af kliniske præparater og ætiologiske
midler/smitsomme stoffer. Tids- og temperaturforhold for opbevaring skal opretholdes under transport.

REFERENCER
Se afsnittet “References” i den engelske tekst.

Trousse de prélèvement et de TRANSPORT À SEC
d’échantillons urétraux chez l’homme BD ProbeTec
ET pour le dosage d’ADN amplifié Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC).

Français

APPLICATION
La trousse de prélèvement et de TRANSPORT À SEC d’échantillons urétraux chez l’homme BD ProbeTec ET pour le
dosage d’ADN amplifié Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) offre une solution commode pour
recueillir et transporter des échantillons cliniques jusqu’au laboratoire. Elle est conçue pour le prélèvement
d’échantillons urétraux chez l’homme. Ce système de transport doit être utilisé avec les dosages d’ADN amplifié
BD ProbeTec ET pour Chlamydia trachomatis et Neisseria gonorrhoeae, avec le système BD ProbeTec ET.

RÉSUMÉ ET EXPLICATION
La trousse de prélèvement et de TRANSPORT À SEC d’échantillons urétraux chez l’homme BD ProbeTec ET pour le
dosage d’ADN amplifié Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) est un système stérile, autonome
et jetable. Un câble souple en aluminium muni d’un écouvillon à embout en rayonne facilite l’obtention de
l’échantillon et la conservation des microorganismes avant l’amplification de l’acide nucléique avec le système
BD ProbeTec ET. Une poignée en plastique dans laquelle est enroulé le câble en aluminium, fixée au bouchon,
permet l’extension par coulissement de l’écouvillon si un écouvillon plus long est nécessaire.

RÉACTIFS
Matériel fourni : la trousse de prélèvement et de TRANSPORT À SEC d’échantillons urétraux chez l’homme
BD ProbeTec ET pour le dosage d’ADN amplifié Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) comprend
100 dispositifs. Chaque dispositif contient un écouvillon à embout en rayonne monté sur un câble souple et
extensible en aluminium, dans un tube.

Matériaux requis mais non fournis : gants.
Instructions pour la conservation : conserver les écouvillons à une température comprise entre 15 et 30 ºC. Ne pas
utiliser au-delà de la date de péremption. La stérilité du produit est garantie si l’emballage intérieur est intact.

Précautions : réservé au diagnostic in vitro.

Avertissements :
1. Des microorganismes pathogènes, notamment les virus de l’hépatite et de l’immunodéficience humaine sont

susceptibles d’être présents dans les échantillons cliniques. Respecter les « Précautions standard »1-4 et les
consignes en vigueur dans votre 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 ET suppose un prélèvement, une
manipulation et un transport adéquats des échantillons.

3. Utiliser exclusivement les systèmes de prélèvement et de transport prévus pour les dosages d’ADN amplifié
BD ProbeTec ET pour Chlamydia trachomatis et Neisseria gonorrhoeae.

4. Étiqueter soigneusement chaque prélèvement destiné au laboratoire.
5. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral

Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit est à usage unique exclusivement ; toute réutilisation pourrait
engendrer un risque d'infection et/ou des résultats erronés.

PRÉLÈVEMENT ET TRANSPORT DES ÉCHANTILLONS
Écouvillon de prélèvement d’échantillons urétraux chez l’homme
1. Introduire de 2 à 4 cm l’écouvillon de prélèvement d’échantillons urétraux chez l’homme dans l’urètre et le

faire tourner pendant 3 à 5 s.
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2. Retirer l’écouvillon, le placer immédiatement dans le tube de transport et boucher celui-ci. Vérifier que le
tube est bien bouché.

3. Reporter les informations relatives au patient, ainsi que la date et l’heure de prélèvement, sur l’étiquette du tube.

Conservation et transport des écouvillons
Conserver l’écouvillon de prélèvement d’échantillons urétraux chez l’homme à une température comprise entre
2 et 27 ºC et l’acheminer au laboratoire dans les 4 à 6 jours suivant le prélèvement. Les études montrent que la
conservation peut aller jusqu’à 4 jours avec un échantillon clinique et jusqu’à 6 jours avec un échantillon ensemencé.
Par ailleurs, la conservation jusqu'à 30 jours à une température de 2 à 8 ºC a été validée pour les échantillons
ensemencés.
REMARQUE : si les échantillons ne peuvent pas être acheminés directement au laboratoire d’analyses à
température ambiante (+15 à +27 ºC) et doivent être expédiés, employer un récipient isolé rempli de glace et
faire appel à un service de livraison sous 48 heures maximum.
Pour les envois nationaux et internationaux, étiqueter les échantillons conformément à la réglementation nationale
ou internationale concernant le transport d’échantillons cliniques et d’agents étiologiques ou de produits infectieux.
La température nécessaire à la conservation doit être maintenue en cours de transport et les délais respectés.

RÉFÉRENCES
Voir la section « References » dans la notice en anglais.

ProbeTec-ET-Kit für die urethrale (m) Entnahme 
und den Trockentransport von Proben Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) 
für den amplifizierten DNA-Test BDProbeTec ET

Deutsch

VERWENDUNGSZWECK
Mit dem BD ProbeTec-ET-Kit für die urethrale (m) Entnahme und den Trockentransport von Proben Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) für den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET können Proben auf
einfache Weise entnommen und vom Patienten zum Labor transportiert werden. Bestimmt ist der Kit für die
Entnahme von Proben aus der männlichen Harnröhre. Das Transportsystem ist zur Verwendung zusammen mit
den amplifizierten DNA-Tests BD ProbeTec ET auf Chlamydia trachomatis und Neisseria gonorrhoeae auf dem
BDProbeTec-ET-Diagnosegerät bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLÄRUNG
Der BD ProbeTec-ET-Kit für die urethrale (m) Entnahme und den Trockentransport von Proben Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) für den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET ist ein steriles, in sich
abgeschlossenes Einmalsystem. Ein flexibler Aluminiumdraht und ein kleines Stäbchen mit Kunstseidenspitze
dient zur Probennahme und zur Aufbewahrung der Probe bis zur DNA-Amplifizierung auf dem BD ProbeTec-ET-
Gerät. Ein Plastikgriff mit dem Aluminiumdraht ist in der Verschlußkappe integriert und läßt sich vorschieben,
damit man das Probennahmestäbchen bei Bedarf verlängern kann.

REAGENZIEN

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Der BD ProbeTec-ET-Kit für die urethrale Entnahme (m) und den Trockentransport
von Proben Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) für den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec
ET enthält 100 Testeinheiten. Jede Testeinheit umfasst ein Stäbchen mit Kunstseidenspitze auf einem flexiblen
ausfahrbaren Aluminiumdraht in einem Reagenzglas.

Nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Schutzhandschuhe.

Aufbewahrung: Stäbchen und Tupfer bei 15 bis 30 ºC aufbewahren. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden. Die Sterilität des Produkts ist garantiert, solange die Primärverpackung unbeschädigt bleibt.

Sicherheitshinweis: In-vitro-Diagnostikum

Warnhinweise:
1. Klinische Proben können Pathogene wie z.B. Hepatitis-Viren und HIV enthalten. Beim Umgang mit allen mit

Blut oder anderen Körperflüssigkeiten kontaminierten Gegenständen sind die „Allgemeinen
Vorsichtsmaßnahmen“1-4 sowie die einschlägigen Institutionsrichtlinien zu beachten.

2. Für ein optimales Ergebnis des amplifizierten DNA-Tests BD ProbeTec ET ist Voraussetzung, daß Proben
ordnungsgemäß entnommen, behandelt und transportiert werden.

3. Nur Probennahme- und -transportsysteme verwenden, die für die Verwendung zusammen mit den amplifizierten
DNA-Tests BD ProbeTec ET für Chlamydia trachomatis und Neisseria gonorrhoeae vorgesehen sind

4. Die zum Labor gesandten Proben müssen ordnungsgemäß beschriftet sein.
5. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral

Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit ist nur für den Einmalgebrauch bestimmt. Eine
Wiederverwendung kann zu einem Infektionsrisiko und/oder ungenauen Ergebnissen führen.
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PROBENGEWINNUNG UND TRANSPORT

Stäbchen für die Probennahme aus der männlichen Harnröhre
1. Probennahmestäbchen 2 bis 4 cm weit in die Harnröhre einführen und dort 3 bis 5 s lang drehen.
2. Stäbchen herausziehen und mit der Kappe sofort in das Transport-Reagenzglas einführen. Dabei darauf

achten, daß das Reagenzglas fest mit der Kappe verschlossen ist.
3. Reagenzglas mit Patientendaten und Datum/Uhrzeit der Probennahme beschriften.

Lagerung und Handhabung des Probennahmestäbchens
Das Stäbchen für die Probennahme an der männlichen Harnröhre ist bei 2 bis 27 ºC zu lagern und muß innerhalb
von 4 bis 6 Tagen nach Probennahme im Labor oder Testzentrum eintreffen. Beim Transport ist durchgängig die
Lagertemperatur einzuhalten. Die Lagerung bis zu 4 Tagen wurde anhand klinischer Proben validiert. Die
Lagermöglichkeit bis zu 6 Tagen wurde anhand von künstlich kontaminierten Proben nachgewiesen. Außerdem
wurde die Lagerung von bis zu 30 Tagen bei 2 bis 8 ºC an kontaminierten Proben bewiesen.
HINWEIS: Wenn die Proben nicht direkt bei Raumtemperatur (15 bis 27 ºC) ins Testlabor verbracht werden
können, sondern versandt werden müssen, sollte dies in einem isolierten Behälter mit Eis erfolgen, und zwar
durch einen Kurierdienst, der eine 24- oder jedenfalls 48-Stunden-Zustellung anbietet.
Für den Versand im In- und Ausland sind die Proben gemäß den jeweils geltenden gesetzlichen Bestimmungen
für den Transport von medizinischen Proben und Krankheitserregern bzw. infektiösen Substanzen zu beschriften.
Für den Transport sind die maximalen Lagerzeiten und die Temperaturbedingungen für die Lagerung
einzuhalten.

LITERATURHINWEISE
Siehe den Abschnitt „References“ im englischsprachigen Text.

Kit per prelievo di campioni uretrali (uomo) e
TRASPORTO A SECCO per dosaggio di DNA
Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) amplificato BD ProbeTec ET

Italiano

USO PREVISTO
Il kit per prelievo di campioni uretrali (uomo) e TRASPORTO A SECCO per dosaggio di DNA Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) amplificato BD ProbeTec ET è un sistema pratico per la raccolta e il
trasporto di campioni dal paziente al laboratorio ed è destinato al prelievo di campioni uretrali da pazienti di
sesso maschile. Questo sistema di trasporto trova impiego con i dosaggi per DNA amplificato Chlamydia
trachomatis e Neisseria gonorrhoeae BD ProbeTec ET sul sistema BD ProbeTec ET.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE DEL METODO
Il kit per prelievo di campioni uretrali (uomo) e TRASPORTO A SECCO per dosaggio di DNA Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) amplificato BD ProbeTec ET è un sistema sterile, autonomo e
monouso. Un filo flessibile in alluminio e un piccolo tampone con punta in rayon facilitano il prelievo del
campione e la preservazione degli organismi per l’amplificazione dell’acido nucleico sul sistema BD ProbeTec ET. Il
filo di alluminio alloggiato in un’impugnatura di plastica fissata al tappo permette lo scorrimento del tampone
per estenderlo, qualora sia necessario un tampone più lungo.

REAGENTI
Materiale fornito - Il kit per prelievo di campioni endocervicali e TRASPORTO A SECCO per dosaggio di DNA
Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) amplificato BD ProbeTec ET contiene 100 unità. Ciascuna
unità comprende un tampone con punta in rayon montata su un filo in alluminio flessibile ed estensibile, incluso
in una provetta.
Materiali richiesti ma non forniti - Guanti

Modalità di conservazione - Conservare i tamponi a 15 – 30ºC. Non usare oltre la data di scadenza. La sterilità
del prodotto è garantita se il contenitore primario è intatto.
Precauzioni - Per uso diagnostico in vitro
Avvertenze
1. I campioni clinici possono contenere microrganismi patogeni, inclusi i virus dell’epatite e il virus

dell’immunodeficienza umana. Nel maneggiare qualsiasi oggetto contaminato con sangue o altri liquidi
biologici, occorre attenersi alle direttive dell’istituto e alle "precauzioni standard”.1-4

2. Per ottenere prestazioni ottimali, i dosaggi di DNA CT/GC amplificato BD ProbeTec ET richiedono una tecnica
corretta di prelievo, manipolazione e trasporto dei campioni.

3. Utilizzare solo sistemi di prelievo e trasporto etichettati per l’uso con i dosaggi per DNA amplificato
Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae BD ProbeTec ET.

4. Ciascun campione inviato al laboratorio deve essere correttamente etichettato.
5. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral

Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit è esclusivamente monouso; il riutilizzo può causare rischio di
infezione e/o risultati inaccurati.
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PRELIEVO E TRASPORTO DEI CAMPIONI

Tampone per prelievo di campione uretrale (uomo)
1 Introdurre nell’uretra il tampone per il prelievo del campione uretrale e ruotarlo per 3 – 5 s.
2. Retrarre il tampone ed inserire tampone e tappo nella provetta da trasporto. Assicurarsi che la provetta sia

ben chiusa con il tappo.
3. Etichettare la provetta con le informazioni del paziente e la data/ora di prelievo.

Trasporto e conservazione dei tamponi
Il tampone del campione uretrale (uomo) deve essere conservato a 2 – 27 ºC e trasportato al laboratorio e/o al
centro di analisi entro 4-6 giorni dal prelievo. La conservazione fino a 4 giorni è stata convalidata utilizzando
campioni clinici; la conservazione fino a 6 giorni è stata accertata usando campioni seminati. Con campioni
seminati, è stata inoltre dimostrata la conservazione sino a 30 giorni a una temperatura di 2 – 8 ºC.
N.B. Se non è possibile trasportare i campioni direttamente al laboratorio di analisi in condizioni di temperatura
ambiente (15 – 27 ºC), ma è necessario spedirli, utilizzare un contenitore isolato con ghiaccio e servirsi di uno
spedizioniere celere con consegna entro 1 o 2 giorni.
Per le spedizioni nazionali e internazionali, i campioni devono essere 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.

RIFERIMENTI
Vedere la sezione "References" nel testo inglese.

Equipo de recogida y TRANSPORTE EN SECO
de muestras uretrales masculinas para análisis
de ADN amplificado con Chlamydia trachomatis /
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BDProbeTec ET

Español

USO PREVISTO
El equipo de recogida y TRANSPORTE EN SECO de muestras uretrales masculinas para análisis de ADN
amplificado con Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET es un cómodo sistema
para la recogida y el transporte de muestras del paciente al laboratorio. Está diseñado para la limpieza y la
recogida de muestras uretrales masculinas. Este sistema de transporte está destinado a ser utilizado con los
análisis de ADN amplificado BD ProbeTec ET para Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae en el sistema
BD ProbeTec ET.

RESUMEN Y EXPLICACIÓN
El equipo de recogida y TRANSPORTE EN SECO de muestras uretrales masculinas para análisis de ADN amplificado con
Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET es un sistema autónomo estéril desechable. Una
guía de aluminio flexible y una torunda pequeña con cabeza de rayón facilitan la obtención de las muestras y la
conservación de los microorganismos para la amplificación de ácidos nucleicos en el sistema BD ProbeTec ET. Un mango
de plástico que aloja la guía de aluminio y que está fijado al tapón proporciona un mecanismo de deslizamiento para
extender la torunda en los casos en que es necesario que ésta tenga una mayor longitud.

REACTIVOS
Material suministrado: el equipo de recogida y TRANSPORTE EN SECO de muestras uretrales masculinas para análisis
de ADN amplificado con Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET contiene 100 unidades.
Cada unidad contiene una torunda con cabeza de rayón sobre una guía de aluminio flexible y extensible en tubo.
Materiales necesarios pero no suministrados: guantes.
Instrucciones de conservación: conservar las torundas a una temperatura de 15 – 30 ºC. No utilizar pasada la
fecha de caducidad. La esterilidad del producto está garantizada si el envase primario está intacto.
Precauciones: para uso diagnóstico in vitro

Advertencias:
1. En las muestras clínicas puede haber microorganismos patógenos, como los virus de la hepatitis y el virus de

inmunodeficiencia humana. Para la manipulación de todos los elementos contaminados con sangre u otros
líquidos corporales deben seguirse las “Precauciones estándar”1-4 y las directrices del centro.

2. Para lograr un rendimiento óptimo de los análisis de ADN amplificado BD ProbeTec ET es necesario realizar
una recogida, manipulación y transporte correctos de las muestras.

3. Utilizar exclusivamente sistemas de recogida y transporte etiquetados para el uso con los análisis de ADN
amplificado BD ProbeTec ET para Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae.

4. Cada muestra debe entregarse al laboratorio correctamente identificada mediante una etiqueta.
5. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral

Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit es de un solo uso; su reutilización puede causar riesgo de
infección o resultados inexactos.

RECOGIDA Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS
Recogida de muestras uretrales masculinas con torunda
1. Insertar la torunda para recogida de muestras uretrales masculinas 2 – 4 cm en la uretra y rotarla durante 3 – 5 s.
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2. Retirar la torunda e insertar el tapón/torunda en el tubo de transporte. Cerciorarse de que el tapón está
firmemente fijado al tubo.

3. Etiquetar el tubo con la información del paciente y la fecha/hora de recogida de la muestra.

Conservación y transporte de la torunda
La torunda de recogida de muestras uretrales masculinas debe conservarse y transportarse al laboratorio y/o sitio
de análisis a una temperatura de 2 – 27 ºC en los 4 – 6 días siguientes a la recogida de la muestra. Se ha validado
la conservación durante un máximo de 4 días con muestras clínicas, y se ha demostrado la conservación durante
un máximo de 6 días con muestras sembradas. Además, se ha demostrado la conservación hasta 30 días a una
temperatura de 2 a 8 ºC con muestras sembradas.
NOTA: Si no es posible llevar las muestras directamente al laboratorio de análisis a temperatura ambiente (15 – 27 ºC)
y es preciso enviarlas al mismo, debe utilizarse un recipiente aislado con hielo con un servicio de entrega de un
día para otro o en un plazo de 2 días.
Para los envíos domésticos e internacionales, las muestras deben etiquetarse en cumplimiento de la normativa
estatal, federal e internacional aplicable para el transporte de muestras clínicas y agentes etiológicos/sustancias
infecciosas. Las condiciones de tiempo y temperatura para la conservación de las muestras deben mantenerse
durante el transporte.

REFERENCIAS
Véase la sección “References” en el texto inglés.

ProbeTec ET Chlamydia trachomatis /
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med 
DNA-detektion; sats för uretraprov på män med
TORRT TRANSPORTRÖR

Svenska

AVSEDD ANVÄNDNING
BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med DNA-detektion; sats för
uretraprov på män med TORRT TRANSPORTRÖR erbjuder en praktisk metod för tagning och transport av prover
från patienten till laboratoriet. Satsen är avsedd för tagning av uretraprov på män. Detta transportsystem är
avsett för BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis och Neisseria gonorrhoeae-diagnostik med DNA-detektion i
BD ProbeTec ET-systemet.

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING
BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med DNA-detektion; sats för
uretraprov på män, med TORRT TRANSPORTRÖR, är ett sterilt enhetssystem för engångsanvändning. En pinne
med liten rayontopp och skaft av böjlig aluminiumtråd underlättar provtagning och bevarande av
mikroorganismer för nukleinsyradetektion i BD ProbeTec ET-systemet. Ett plasthandtag som omger
aluminiumtråden och sitter fast i locket kan dras ut för den händelse provtagningspinnen behöver förlängas.

REAGENSER
Tillhandahållet material: BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med
DNA-detektion, sats för uretraprov på män, med TORRT TRANSPORTRÖR, innehåller 100 enheter. Varje enhet
innehåller en pinne med rayontopp på ett böjligt och utdragbart skaft av aluminiumtråd i ett rör. 
Material som krävs men ej medföljer: Handskar.

Förvaringsanvisningar: Förvara pinnarna vid 15 – 30 °C. Får ej användas efter utgångsdatum. Produkten är steril
förutsatt att den primära behållaren är intakt. 

Försiktighetsbeaktanden: För in vitro-diagnostik.
Varningar:
1. Patogena mikroorganismer inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus kan finnas närvarande i

kliniska prover. ”Allmänna försiktighetsbeaktanden”1-4 och institutionens riktlinjer bör följas vid hantering
av alla föremål som kontaminerats med blod eller andra kroppsvätskor. 

2. För optimalt resultat vid användning av BD ProbeTec ET CT/GC-diagnostik med DNA-detektion krävs att
provtagning, hantering och transport av proverna utförs korrekt. 

3. Använd endast provtagnings- och transportsystem märkta för användning med BD ProbeTec ET Chlamydia
trachomatis och Neisseria gonorrhoeae-diagnostik med DNA-detektion.

4. Varje prov som lämnas till laboratoriet skall vara korrekt märkt. 
5. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral

Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit är endast avsett för engångsbruk. Återanvändning kan orsaka
risk för infektion och/eller felaktiga resultat.

PROVTAGNING OCH -TRANSPORT

Provtagning från uretra på män
1. För in provtagningspinnen för uretraprov på män 2 – 4 cm i uretra och vrid runt pinnen i 3 – 5 s.
2. Dra försiktigt tillbaka provtagningspinnen och sätt in den med locket i transportröret. Kontrollera att locket

är ordentligt fastsatt på röret.
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3. Märk röret med patientuppgifter och datum/klockslag för provtagningen.

Förvaring och transport av provtagningspinnen
Provtagningspinnen för uretraprov på män måste förvaras och transporteras till laboratoriet och/eller
analysplatsen vid 2 – 27 ºC inom 4-6 dygn efter provtagning. Förvaring i upp till 4 dygn har validerats för kliniska
prover; förvaring i upp till 6 dygn har prövats med inokulerade prover. Dessutom har förvaring i upp till 30 dagar
vid 2 – 8 ºC har visats med en utsådd av prover.
OBS! Om proverna inte kan transporteras direkt till laboratoriet vid rumstemperatur (15 – 27 ºC) utan måste
sändas med transportfirma, skall en isolerad behållare med is användas av transportfirman, med ankomst
påföljande dag eller inom 2 dygn till laboratoriet.
För inrikes eller utrikes försändelser skall proverna märkas i enlighet med gällande statliga och internationella
bestämmelser avseende transport av kliniska prover och etiologiska/infektiösa agens. Angiven förvaringstid och -
temperatur skall iakttagas under transporten. 

REFERENSER

Se avsnittet ”References” i den engelska texten.
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