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PRZEZNACZENIE Polski

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for
Endocervical Specimens (zestaw do pobierania probek ze sluzéwki kanatu szyjki macicy do testu z amplifikacja

DNA Chlamydia trachomatis /Neisseria gonorrhoeae BD ProbeTec) stosuje sie do pobierania i transportowania do
laboratorium prébek ze $luzéwki kanatu szyjki macicy celem badania za pomoca BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis
and Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assays (testow ET z amplifikacjg DNA Chlamydia trachomatis i Neisseria
gonorrhoeae BD ProbeTec).

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for
Endocervical Specimens (zestaw do pobierania probek ze sluzéwki kanatu szyjki macicy do testu z amplifikacja DNA
Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae BD ProbeTec) sktada sie z jatowego wacika czyszczacego, jatowego
wacika do pobierania i probéwki z rozcienczalnikiem CT/GC do transportu prébki. Duzy wacik czyszczacy, o zakonczeniu
z jedwabiu sztucznego, przeznaczony jest do oczyszczenia ujscia kanatu szyjki macicy z krwi i $luzu przed pobraniem
prébki. Mniejszy wacik, o zakonczeniu z poliuretanu, osadzony na plastykowym preciku, przeznaczony jest do
pobierania prébki do badania. Po pobraniu prébki wacik umieszcza sie w probdwce z rozcienczalnikiem CT/GC, a precik
przetamuje sie w oznaczonym miejscu. Na probdwke zaktada sie z powrotem zakretke i catos¢ transportuje sie do
pracowni, gdzie beda przeprowadzone badania.

ODCZYNNIKI

Dostarczone materialy: BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay
Collection Kit (zestaw do pobierania probek ze $luzéwki kanatu szyjki macicy do testu ET z amplifikacjg DNA Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae CT/GC BD ProbeTec) zawiera 100 sztuk. Na jeden zestaw sktada sie jeden duzy,
jatowy wacik czyszczacy o zakonczeniu z jedwabiu sztucznego, jeden jatowy wacik do pobierania probek o zakonczeniu
z poliuretanu i jedna probéwka z rozcienczalnikiem CT/GC. Probéwka z rozcienczalnikiem CT/GC zawiera 2 mL
rozcienczalnika do probki, w sktad ktérego wchodzi fosforan potasu, DMSO, glicerol, Polysorbate 20 i 0,03% Proclin
($rodek konserwujacy).

Materialy niezbedne, ale nie znajdujgce sie¢ w zestawie: Rekawiczki.

Instrukcje dotyczgce przechowywania: Zestaw przechowywac w temperaturze 15 —30°C. Nie uzywac¢ po uptywie daty
waznosci. Jatowos¢ wacikow jest gwarantowana pod warunkiem, ze pojemnik, w ktérym zestaw zostat fabrycznie
zapakowany, jest nienaruszony.

Srodki ostroznosci: Do uzytku diagnostycznego in vitro.

Ostrzezenia:

1. Nie zwilza¢ wstepnie wacika rozcienczalnikiem CT/GC przed pobraniem prébki.

2. W prébkach klinicznych moga by¢ obecne drobnoustroje patogenne, takie jak wirus zapalenia watroby typu B i wirus
HIV. Podczas pracy z materiatami skazonymi krwig i innymi ptynami ustrojowym nalezy przestrzegac , Standardowych
Srodkow ostroznosci” -4 oraz wytycznych obowigzujacych w danej placowce.

3. Warunkiem uzyskania optymalnej wydajnosci testow BD ProbeTec ET Amplified DNA Assays jest wtasciwe pobranie,
przetwarzanie i transport prébki.

4. Nalezy stosowac wytacznie systemy pobierania i transportu, ktére, zgodnie ze wskazaniami producenta, nadaja
sie do uzytku tacznie z testami BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA
Assays.

5. Duzy wacik przeznaczony jest do oczyszczenia ujscia kanatu szyjki macicy i nie nalezy go uzywac do pobierania
prébek od pacjentki.

6. Kazda probka wysytana do laboratorium powinna by¢ prawidtowo oznaczona.

Probéwka z rozcienczalnikiem CT/GC zawiera sulfotlenek dimetylowy (DMSO). DMSO ma szkodliwe dziatanie

w przypadku przyjecia drogg wziewna, kontaktu ze skérg lub potkniecia. Pojemnik przechowywa¢ w dobrze
wentylowanym miejscu. Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przedostania si¢ do oczu przeptukac¢ natychmiast oczy
duzailoscig wody i zgtosic sie do lekarza. Jezeli dojdzie do kontaktu ze skéra, natychmiast sptuka¢ duza iloscig wody.
Stosowac¢ odpowiednie ubranie ochronne i rekawice.

8. Przy przetamywaniu precika wacika zachowac ostroznos¢, zeby zawartos¢ nie rozpryskata sie dookota.

9. Niezuzyte probéwki z rozcienczalnikiem CT/GC nalezy utylizowac zgodnie z arkuszem danych bezpiecznego
postepowania z materiatami (Material Safety Data Sheet).

10. ® BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for
Endocervical Specimens jest wytgcznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie
i/lub niedoktadne wyniki.



POBIERANIE | TRANSPORT PROBEK

1. Wyjac z opakowania wacik czyszczacy.

2. Zapomocg wacika czyszczacego usungé nadmiar krwi i $luzu z ujscia kanatu szyjki macicy.

3. Zuzyty wacik czyszczacy przeznaczy¢ do utylizacji.

4. Wyjac z opakowania wacik do pobierania prébki.

5. Wacik do pobierania prébki wprowadzi¢ do kanatu szyjki macicy i obraca¢ przez 15-30s.

6. Ostroznie wyciggnac¢ wacik. Unika¢ kontaktu ze $luzéwka pochwy.

7. Zdjac zakretke z probowki z rozcienczalnikiem CT/GC.

8. Wacik catkowicie wtozy¢ do probéwki z rozcienczalnikiem CT/GC.

9. Ztamac precik wacika w zaznaczonymi miejscu. Zachowac ostroznos¢, zeby zawartos¢ nie rozpryskata sie dookota.

10. Doktadnie zakreci¢ z powrotem nakretke na probéwece.
11. Probéwke oznakowa¢ danymi identyfikacyjnymi pacjentki oraz data/godzing pobrania.
12. Przetransportowac do laboratorium.

Przechowywanie i transport probek

Probéwke z rozcienczalnikiem CT/GC z wymazem nalezy przechowywac i przetransportowac do laboratorium i(lub)
osrodka badawczego w temperaturze 2 — 27°C w ciggu 4 — 6 dni. W odniesieniu do prébek klinicznych dokonano
walidacji przechowywania przez czas do 4 dni, a w odniesieniu do prébek posianych — przechowywania do 6 dni.
Dodatkowo wykazano, ze posiewy z materiatbw mozna przechowywac¢ do 30 dni w temperaturze 2 - 8°C.

UWAGA: Jezeli niemozliwe jest przetransportowanie prébek w temperaturze otoczenia (15 — 27°C) bezposrednio do
laboratorium, w ktérym beda przeprowadzone testy, i konieczna jest wysytka, nalezy uzy¢ izolowanego pojemnika

z lodem i zamoéwi¢ firme kurierskg gwarantujacg dostawe na drugi dzien lub za dwa dni.

Przy przesytaniu materiatu w ruchu krajowym lub migedzynarodowym, prébki powinny by¢ oznakowane zgodnie

Z majacymi zastosowanie przepisami prawa stanowego, federalnego i miedzynarodowego, dotyczacymi transportu
prébek klinicznych oraz czynnikéw chorobotwérczych/substancji zakaznych. W czasie transportu muszg by¢ utrzymywane
odpowiednie warunki dotyczace czasu i temperatury przechowywania.
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