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UTILIZACAO PRETENDIDA
O BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for
Endocervical Specimens (Kit de Colheita para Ensaio de ADN Amplificado de Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae [CT/GC] BD ProbeTec ET para Amostras Endocervicais) é utilizado para a colheita e transporte de
amostras endocervicais até ao laboratério, para analise com BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria
gonorrhoeae Amplified DNA Assays.

RESUMO E EXPLICACAO

O Kit de Colheita de Amostras Endocervicais para Ensaio de ADN Amplificado de Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae BD ProbeTec ET (CT/GC) é constituido por uma zaragatoa de limpeza estéril,
uma zaragatoa de colheita estéril e um tubo com Diluente CT/GC para o transporte das amostras. A zaragatoa
de limpeza grande com pontas de seda sintética é fornecida para limpar o sangue e muco do orificio cervical
antes da colheita. A zaragatoa mais pequena com pontas de poliuretano numa haste plastica é utilizada para a
colheita de amostras para a realizacdo de testes. Apds a colheita da amostra, a zaragatoa é colocada dentro do
tubo de Diluente CT/GC e a haste é partida sobre a marca. O tubo é novamente tapado e transportado para as
instalagoes dos testes.

REAGENTES

Material fornecido: O BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA
Assay Collection Kit (Kit de Colheita para Ensaio de ADN Amplificado de Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae [CT/GC] BD ProbeTec ET) contém 100 unidades. Cada unidade contém uma zaragatoa de limpeza
grande com pontas de seda sintética, uma zaragatoa de colheita com pontas de poliuretano e um tubo com
Diluente CT/GC. O tubo de Diluente CT/GC contém 2 mL de diluente constituido por fosfato de sédio, DMSO,
glicerol, Polisorbato 20 e Proclin a 0,03% (conservante).

Material Necessario Mas Nao Fornecido: Luvas.

InstrucGes de armazenamento: Conservar o Kit de Colheita entre 15 e 30°C. Nao utilizar além da data de
expiracdo da validade. A esterilidade do produto é garantida desde que a zaragatoa original permaneca intacta.

Precaugbes: Para Diagndstico in-vitro
Adverténcias:
1. Antes de efectuar a colheita da amostra, ndo humedecer a zaragatoa com o diluente CT/GC.

2. Podem estar presentes na amostra microorganismos patogénicos, incluindo os virus das hepatites e o Virus
da Imunodeficiéncia Humana. Na manipulacdo de todos os itens contaminados com sangue e outros liquidos
corporais, devem ser seguidas as "Precaugbes Padrdo"1-4 e as linhas de orientacdo da institui¢do.

3. Para um 6ptimo desempenho dos Ensaios de ADN amplificado BD ProbeTec ET é necessario efectuar
correctamente a colheita, a manipulacdo e o transporte das amostras.

4. Utilizar apenas sistemas de colheita e transporte rotulados para utilizagdo com os Ensaios de ADN
Amplificado de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae BD ProbeTec ET.

5. A zaragatoa grande destina-se a limpeza do orificio cervical e ndo deve ser utilizada para a colheita de
amostras da doente.

6. Todas as amostras enviadas para o laboratério deverdo estar correctamente identificadas.

7. O tubo de Diluente CT/GC contém dimetil sulféxido (DMSO). O DMSO é nocivo por inalacdo, em contacto
com a pele ou quando ingerido. Manter o recipiente em local bem ventilado. Evitar o contacto com os olhos.
Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com dgua em abundancia e procurar assisténcia
médica. Apos o contacto com a pele, lavar imediatamente com dgua abundante. Usar vestuario e luvas de
proteccdo adequados.

8. Ao partir a haste da zaragatoa, ter o cuidado de evitar o derramamento do contetdo.

9. Eliminar os tubos de Diluente CT/GC n&o usados de acordo com a Folha de Dados sobre Seguran¢a do
Material.

10. ® BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit
for Endocervical Specimens destina-se apenas a uma Unica utiliza¢do; a reutilizacdo podera causar um risco
de infecgdo e/ou resultados imprecisos.

COLHEITA E TRANSPORTE DAS AMOSTRAS

Retirar da embalagem a zaragatoa de limpeza.

Utilizando a zaragatoa de limpeza, retirar o excesso de sangue e muco do orificio cervical.
Descartar a zaragatoa de limpeza usada.

Retirar da embalagem a zaragatoa de colheita.

Introduzir a zaragatoa de colheita no interior do canal cervical e rodar durante 15 a 30 segundos.
Retirar a zaragatoa com cuidado. Evitar o contacto com a mucosa vaginal.

Destapar o tubo de diluente CT/GC.
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8. Introduzir totalmente a zaragatoa de colheita dentro do tubo de diluente CT/GC.

9. Partir a haste da zaragatoa pela marca. Ter o cuidado de evitar o derramamento do contetdo.
10. Voltar a tapar o tubo, apertando bem.

11. Etiquetar o tubo com as informagdes do doente e a data’hora da colheita.

12. Transportar para o laboratério.

Armazenamento e transporte de zaragatoas

O tubo de Diluente CT/GC com a zaragatoa tem de ser conservado e transportado para o laboratério e/ou local
do teste a uma temperatura entre 2 e 27°C, no prazo de 4 a 6 dias apds a colheita. O armazenamento durante
um periodo até 4 dias foi validado com amostras clinicas; o armazenamento até 6 dias foi demonstrado com
zaragatoas semeadas. Adicionalmente, foi demonstrado o armazenamento a 2 — 8°C até 30 dias com amostras
semeadas.

NOTA: Se as amostras ndo puderem ser transportadas directamente para o laboratério a temperatura ambiente
(15 - 27°Q), o transporte deve ser efectuado num recipiente hermético com gelo; a entrega das amostras no
laboratério deve ser efectuada no dia seguinte ou até 2 dias depois.

Relativamente aos transportes domésticos e internacionais, as amostras devem ser identificadas de acordo com
os regulamentos nacionais, locais e internacionais que abrangem o transporte de amostras clinicas e agentes
etioldgicos/substancias infecciosas. Durante o transporte, devem ser mantidas as condi¢des de temperatura e
respeitado o prazo de entrega.
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