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Patentsokt
BRUKSOMRADE

BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit med NAP Guard-teknologi er utformet for preservering og transport
av Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae i mannlige og kvinnelige urinprever fra symptomatiske og
asymptomatiske personer for analysebehandling med BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) and N. gonorrhoeae (GC)
Amplified DNA Assays.

SAMMENRAG OG FORKLARING

Nukleinsyreamplifiseringsmetoder har visse fordeler foran ikke-amplifiseringsmetoder, deriblant okt sensitivitet
og testing for flere ulike provetyper. | screeningprogrammer og diagnosesituasjoner er det ikke alltid mulig a
teste for C. trachomatis og N. gonorrhoeae umiddelbart etter at proven er tatt. BD ProbeTec Urine Preservative
Transport (UPT) med NAP Guard-teknologi gir mulighet for lengre oppbevaringstid og mer varierende
temperaturforhold ved transport av prover.

PRINSIPPER FOR PROSEDYREN

BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT) med NAP Guard-teknologi gir mulighet for lengre oppbevaringstid
og mer varierende temperaturforhold ved transport av prever nar urinprever skal testes med Chlamydia
trachomatis og Neisseria gonorrhoeae ved hjelp av BD ProbeTec ET CT and GC Amplified DNA Assays.

REAGENSER

Materialer som folger med: Hvert BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit inneholder 100 UPT-rerene og 100
overforingspipetter. Hver UPT inneholder 50 uL NAP Guard (= 742,5 mM K,EDTA).

Nodvendige materialer som ikke folger med: Hansker og sterilt, ikke-konserverende urininnsamlingsbeger i plast.
Oppbevaringsinstruksjoner: Oppbevar kittet ved 2 — 33 °C. Skal ikke brukes etter utlgpsdato.

Advarsler og forsiktighetsregler:
Til in vitro-diagnostisk bruk.

1. Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og humant immunsviktvirus, kan veere til stede i kliniske
prover. “Standard forsiktighetsregler”'-4 og institusjonelle retningslinjer skal felges ved handtering av alt
materiale kontaminert med blod og andre kroppsvaesker.

2. Urine Preservative Transport Kit skal brukes til mannlige og kvinnelige urinprover som skal testes med
BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) and N. gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assays. lkke bruk UPT-kittet
sammen med andre DNA-amplifiseringsmetoder.

3. Optimale resultater for BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) and N. gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assays,
forutsetter riktig provetaking, -handtering og -transport.

Advarsel

H315 Irriterer huden. H319 Gir alvorlig eyeirritasjon. H335 Kan forarsake irritasjon av luftveiene. P280

Benytt vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsskjerm. P264 Vask grundig etter bruk. P312 Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag. P403+P233 Oppbevares pa et godt ventilert sted. Hold
beholderen tett lukket. P501 Innhold/beholder skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale
retningslinjer.

PROVETAKING OG TRANSPORT

Urinprovetaking
1. Pasienten ma ikke late urinen den siste timen for provetaking.
2. Proven tasi et sterilt, ikke-konserverende provetakingsbeger i plast.

3. Pasienten ma samle inn de forste 15 — 60 mL av urinen i et innsamlingsbeger (den forste urinen — IKKE i
midtstraleprove).

4. Merk med pasientdata og dato/klokkeslett for provetaking.

Overfering av urin til UPT

MERK:

Urinen ma overfores fra innsamlingsbegeret til UPT innen 8 timer etter innsamling, sa sant urinen har veert
oppbevart ved 2 - 30 °C. Urinen kan oppbevares i opptil 24 timer for overfering til UPT sa sant urinen har veert
oppbevart ved 2 - 8 °C.

Bruk rene hansker ved handtering av UPT og urinprever. Hvis hanskene kommer i kontakt med innholdet i en
prove, bytt umiddelbart til nye hansker for 8 unnga kontaminering av andre prover.



1. Ta UPT og overferingspipetten ut av pakningen. Merk UPT med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for
provetaking.

2. Hold UPT rett, og bank bunnen av UPT-reagensreret mot et flatt underlag for a lasne eventuelle storre draper
pa innsiden av korken. Gjenta om nedvendig.

3. Skru av korken pa UPT, og bruk overfgringspipetten til & overfere urin til UPT-reret. Riktig urinvolum er tilsatt
nar vaeskenivaet er mellom de sorte linjene i fyllingsvinduet pa UPT-etiketten. Dette volumet tilsvarer omtrent
2,5 - 3,45 mL urin. IKKE fyll for mye eller for lite i roret.

4. Kast overforingspipetten. MERK: Overferingspipetten skal bare brukes pa én enkelt prove.
5. Skru korken godt fast pa UPT.
6. UPT vendes 3 - 4 ganger for 4 sikre at preven og reagensen blandes godt.

Oppbevaring og transport av UPT

Oppbevar og transporter urinprover i UPT ved 2 - 30 °C, og undersgk proven innen 30 dager etter innsamling.
Dersom prover oppbevares ved -20 °C, kan de oppbevares i opptil to maneder.

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.

Det er utfert transportstudier for & vise at utsadde urinprgver som under transport utsettes for kortvarige
ekstreme temperaturer (-20 °C og 60 °C), ikke reduserer UPT-produktets effekt.
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skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon

/ Nalezy zapoznac¢ sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida / Atentie,
consultati documentele insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTtaumio / Vystraha, pozri sprievodné
dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen
belgelere basvurun / YBara: avB. cynyTHI0 JOKYMeHTaLito

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense /
Temperaturobergrenze / Avitepo éplo Beppokpaaiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir

/ Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Fels6 hdmérsékleti hatar / Limite superiore
di temperatura / TemnepatypaHbIH pykcat eTinreH xoraprbl weri / AukScéiausia laikymo temperatara / Augséja
temperatdras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite
maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuit npegen temnepatypbl / Horna hranica teploty /
Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Uist siniri / MakcumansHa Temnepartypa

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / ®uAagTte 1o oTEYVS /
Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom / Széraz helyen tartandé / Tenere all’asciutto
| Kyprak kywiHae ycrta / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywa¢ w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganws enarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na
suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv Big Bonorn

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuAoyrg / Hora
de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay
yakpIThl / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita /
Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAfoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini /
Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta / Plésti ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se
dezlipeste / Otknentb / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu

Perforation / Mepdopauws / Perforace / Perforering / Aiatrpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas
| Perforazione / Tecik Tecy / Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuracdo / Perforare / Mepcopauus
|/ Perforéacia / Perforasyon / MNepcopauis

Do not use if package damaged / He nsnonasaiTe, ako onakoBkata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal
poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn
XPNOIUOTIOIEITE €AV N cuoKeuagoia €xel uTtoaTel ¢nuid. / No usar si el paquete esta dafado / Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je o$te¢eno pakiranje /

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6y3binfaH 6onca,
naiinanan6a / Jei pakuoté pazeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se
a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osats npu nospexaenuu
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oSte¢eno / Anvand ej om
forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin / He Bukop1cToByBaTHh 3a NOLWKOAXKEHO! YNaKoBKN

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor
Warme schutzen / KpamoTe 1o pakpid armé 1n Beppotnta / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal
valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano dal calore /
CankblH xeppe cakra / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma
ikke utsettes for varme / Przechowywac¢ z dala od zZrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura /
He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun
/ BeperTu Big 4ii Tenna

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyrte / Cortar / Loigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare /
KeciHia / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpe3ats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme
/ Pospisatu

Collection date / [lata Ha cbbupare / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ocuAoyrig

/ Fecha de recogida / Kogumiskuupaev / Date de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di
raccolta / XKuHaraH Tis6ekyHi / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data
pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [Jata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum
/ Toplama tarihi / [lata 3a6opy

pL/test / pL/tect / pL/Test / puL/egéraon / pl/prueba / pliteszt / mkn/tect / pL/tyrimas / pL/parbaude / pL/teste / mxn/
aHanis

Keep away from light / Masete ot cBeTnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen

/ KpatioTe To pakpid atréd 1o gwg / Mantener alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de

la lumiere / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH xepae ycta

/ Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for

lys / Przechowywac z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpauuTb B TemHoTe /
Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Bia
aii ceitna



Hydrogen gas generated / O6pa3yBaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas
@ | Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoyoévou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud
= / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gézt fejleszt / Produzione di gas idrogeno
| TasTekTec cyTeri nanga Gonabl / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd /
Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de
hidrogen / Beliaenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga
¢ikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BUAineHHsM BOAHIO

H

avayvwpiong acBevoug / Numero de ID del paciente / Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski
broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTudmkaumuanbik Hemipi / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer
ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient / igeHTudrkaumoHHbIn Homep nauuexTa / Identifikacné
¢islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / |aeHTucbikatop naujieHta

|"—'I# Patient ID number / [l Homep Ha nauwueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuo6g

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTe ¢ HeobxoammoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pii manipulaci postupujte
opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EUBpauaTo. XeIpIOTeiTE TO HE
Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. /
Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendé. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, abainan
naiganambliHes. / =4 72 7] 42 *2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar,
voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosic¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie
com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6palyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa
opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte paZljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tastyin. /
TeHaiTHa, 3BepTaTUCs 3 0BepexHicTio / H i, /NEMEI
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