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BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for
Endocervical Specimens brukes til 8 samle inn og transportere endocervikale pasientprover til laboratoriet for
testing med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assays.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for
endocervikale prover bestar av en steril rengjeringspensel og et CT/GC Diluent-ror for provetransport. Den store
rengjeringspenselen med rayonspiss leveres for & rengjere cervixmunningen for blod og slim fer prevetaking.

Den mindre penselen med polyuretanspiss pa plastskaft brukes til & ta proven for testing. Etter at proven er tatt,
plasser penselen i CT/GC Diluent-raret og brekk skaftet ved merket. Sett korken pa reret igjen, og transporteres til
provestedet.

REAGENSER

Materialer som folger med: BD ProbeTec ET Chlamydlia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified
DNA Assay Collection Kit inneholder 100 enheter. Hver enhet inneholder en stor, steril rengjoringspensel
med rayonspiss, en steril provetakingspensel med polyuretanspiss og et CT/GC Diluent-ror. CT/GC Diluent-
roret inneholder 2 mL Diluent, sammensatt av kaliumfosfat, DMSO, glyserol, Polysorbat 20 og 0,03 % Proclin
(konserveringsmiddel).

Nedvendige materialer som ikke folger med: Hansker.

Oppbevaringsinstruksjoner: Oppbevar innsamlingskittet ved 15-30 °C. Skal ikke brukes etter utlepsdato. Penselen
er garantert sterilt hvis primaeremballasjen for penselen er intakt.

Forholdsregler: Til in vitro-diagnostisk bruk.

Advarsler
1. Penselen skal ikke fuktes med CT/GC Diluent for proven tas.

2. Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og humant immunsviktvirus, kan vaere til stede i kliniske
prover. “Standard forsiktighetsregler”'-4 og institusjonelle retningslinjer skal felges ved handtering av alle
elementer som er kontaminert med blod og andre kroppsvaesker.

3. Optimal resultater for BD ProbeTec ET Amplified DNA Assays forutsetter riktig prevetaking, -handtering
og -transport.

4. Bruk bare provetakings- og transportsystem som er merket til bruk med BD ProbeTec ET Chlamydia
trachomatis and Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assays.

5. Den store penselen er for rengjering av cervixmunningen, og skal ikke brukes til innsamling av pasientprover.
Hver prove ma merkes riktig nar den sendes til laboratoriet.

7. CT/GC Diluent-reret inneholder dimetylsvoveloksid (DMSO). DMSO er skadelig ved innanding, hudkontakt og
svelging. Oppbevar beholderen pa et godt ventilert sted. Unngéa kontakt med oynene. Dersom det kommer i
kontakt med gynene, skyll umiddelbart med rikelige mengder vann i apne gyne, og sek medisinsk hjelp hvis
symptomene vedvarer. Dersom det kommer i kontakt med huden, vask umiddelbart med rikelige mengder
sape og vann. Bruk passende beskyttelseskleer og hansker.

8. Nar skaftet pa penselen brekkes av, pass pa at innholdet ikke spruter.
9. Kast ubrukt CT/GC Diluent-rer i henhold til dataarket for materialsikkerhet.
10. @ BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit

for Endocervical Specimens er kun til engangsbruk. Hvis produktet brukes flere ganger, kan det oppsta risiko
for infeksjon og/eller ungyaktige resultater.

PROVEITAKING OG TRANSPORT

1. Tarengjeringspenselen ut av pakken.

2. Med rengjeringspenselen fjern overfledig blod og slim fra cervixmunningen.
3. Kast den brukte rengjeringspenselen.

4. Ta provepenselen ut av pakken.

5. Fer provepinnen inn i cervixkanalen og roter i 15-30s.

6. Trekk penselen forsiktig tilbake. Unnga kontakt med vaginalslimhinnen.

7. Takorken av CT/GC Diluent-roret.

8. Sett provepenselen godt ned i CT/GC Diluent-roret.

9. Brekk skaftet pa penselen ved merket. Utvis varsomhet for 8 unnga sel av innholdet.
10. Sett korken tett pa.



11. Merk reret med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for prevetaking.
12. Transporter til laboratoriet.

Oppbevaring og transport av prevepensler

CT/GC Diluent-reret med pensel ma oppbevares og transporteres til laboratoriet ved 2 — 27 °C innen 4 — 6 dager
etter provetaking. Oppbevaring i opptil 4 dager er validert for kliniske prover, opptil 6 dager er demonstrert med
utsadde prover. Oppbevaring opptil 30 dager ved 2 - 8 °C er i tillegg demonstrert med utsadde prover.

MERK: Hvis provene ikke kan transporteres direkte til laboratoriet ved romtemperatur (15 - 27 °C) og ma
transporteres, skal de transporteres i en isolert beholder med is dersom transporten tar et eller to degn.

Ved forsendelse innenlands og utenlands skal prover 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.
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