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PRZEZNACZENIE
BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (zestaw do transportu i konserwacji moczu BD Probe Tec), wykorzystujacy
technologie NAP Guard, jest przeznaczony do konserwacji i transportu Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae
(dwoinki rzezaczki) w probkach moczu od mezczyzn i kobiet, z objawami klinicznymi lub bez objawoéw klinicznych, przed
obrébka celem analizy za pomoca testéw BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) and N. gonorrhoeae (GC) Amplified DNA
Assays (testy powielania DNA C. trachomatis (CT) i N. gonorrhoeae (GC) ProbeTec ET).

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Metody powielania kwasu nukleinowego sg korzystne w poréwnaniu z metodami niewykorzystujacymi powielania

z uwagi na zwiekszenie czutosci i mozliwos¢ badania wielu typéw prébek. W programach przesiewowych i w sytuacjach
diagnostycznych nie zawsze mozliwe jest wykonanie badan w kierunku C. trachomatisi N. gonorrhoeae natychmiast
po pobraniu probki. Transport BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT; transport BD ProbeTec z konserwacjg
moczu), wykorzystujacy technologie NAP Guard, umozliwia rozszerzenie zakresu czasu i warunkéw temperatury
przechowywania i transportu probek.

ZASADY PROCEDURY

BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT) wykorzystujacy technologie NAP Guard umozliwia rozszerzenie zakresu
czasu i warunkéw temperatury przechowywania i transportu prébek przy badaniach w kierunku obecnosci Chlamydia
trachomatis i Neisseria gonorrhoeae w probkach moczu przy uzyciu testow BD ProbeTec ET CT and GC Amplified DNA
Assays.

ODCZYNNIKI

Dostarczone materialy: Kazdy zestaw BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit zawiera 100 probéwek UPT i 100
pipet do przenoszenia. Kazde UPT zawiera 50 uL NAP Guard (= 742,5 mM K,EDTA).

Materialy niezbedne, ale nie znajdujgce sie w zestawie: Jatowe, plastikowe, bez dodatku $rodkéw konserwujacych,
pojemniki do pobierania moczu i rekawiczki.

Instrukcje dotyczgce przechowywania: Zestaw przechowywac w temperaturze 2 — 33°C. Nie uzywac po uptywie daty
waznosci.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Do uzytku diagnostycznego in vitro.

1. W prébkach pochodzenia klinicznego moga by¢ obecne drobnoustroje chorobotworcze, w tym wirusy zapalenia
watroby i wirus ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV). Podczas pracy z materiatami skazonymi krwig i innymi
plynami ustrojowymi nalezy przestrzegac zalecen zawartych w ,Standardowych srodkach ostroznosci”1-4 oraz
wytycznych obowigzujgcych w danym laboratorium.

2. Zestaw Urine Preservative Transport Kit przeznaczony jest do stosowania do prébek moczu, pobranych od
mezczyzn i kobiet w celu przeprowadzenia badania tylko za pomocg testéw BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT)
and N. gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assays. Nie stosowac¢ zestawu UPT kit z innymi testami wykorzystujacymi
powielenie DNA.

3. Optymalna wydajnosc testow BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) and N. gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assays
osigga sie przy wtasciwym pobieraniu, obrébce i transporcie prébek.

Uwaga

H315 Dziata draznigco na skoére. H319 Dziata draznigco na oczy. H335 Moze powodowac podraznienie drog
oddechowych. P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy. P264 Doktadnie umyc¢
po uzyciu. P312 W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P403+P233
Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty. P501 Zawartos¢/
pojemnik usuwac¢ zgodnie z lokalnymi/regionalnymi’krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

POBIERANIE | TRANSPORT PROBEK

Pobieranie probek moczu
1. Pacjent nie powinien oddawa¢ moczu co najmniej 1 godzine przed pobraniem prébki.
2. Probke pobrac do jatowego, plastikowego pojemnika, niezawierajagcego srodkéw konserwujacych.

3. Pacjent powinien pobra¢ do pojemnika pierwsze 15— 60 mL wydalonego moczu (pierwsza czes¢ strumienia — NIE
srodkowa).

4. Pojemnik oznaczy¢ danymi identyfikacyjnymi pacjenta oraz datq i godzing pobrania.



Przeniesienie moczu do UPT

UWAGIL:

Mocz nalezy przenie$¢ z pojemnika do pobierania do UPT w ciggu 8 h od pobrania, pod warunkiem przechowywania
moczu w temperaturze 2 — 30°C. Mocz mozna przechowywac przez czas do 24 h przed przeniesieniem do UPT, jezeli
znajduje sie w temperaturze 2 - 8°C.

Przy manipulacji UPT i probka moczu nalezy mie¢ na rekach czyste rekawiczki. Jezeli rekawiczki zetkng sie z prébka,

nalezy je natychmiast zmieni¢, zeby zapobiec zanieczyszczeniu innych probek.

1. Wyjac z opakowania UPT i pipete do przenoszenia. Oznaczy¢ UPT danymi identyfikacyjnymi pacjenta oraz datg i
godzing pobrania.

2. Trzymajac UPT w pozycji pionowej, mocno uderzy¢ dnem proboéwki o ptaskg powierzchnie, zeby przemiesci¢ duze
krople, ktére mogty zgromadzi¢ sie¢ wewnatrz korka. W razie koniecznosci powtérzyc.

3. Zdjac korek z UPT i za pomoca pipety przenies¢ mocz do probéwki. Objetos¢ dodanego moczu jest whasciwa, gdy
poziom ptynu znajduje sie ponizej czarnych kresek na okienku pokazujacym wypetnienie, znajdujacym sie na
etykiecie UPT. Objetos¢ ta odpowiada okoto 2,5 - 3,45 mL moczu. NIE umieszcza¢ w probdwce objetosci moczu
wiekszej ani mniejszej niz zaznaczona.

4. Pipete przeznaczy¢ do utylizacji. UWAGA: Pipeta do przenoszenia przeznaczona jest do zastosowania do jednej
prébki.

5. Dobrze zamknac¢ korek na UPT.
6. UPT obroci¢ 3 - 4 razy, zeby mie¢ pewnos¢, ze probka i odczynnik zostaty dobrze wymieszane.

Przechowywanie i transport UPT

Prébki moczu przechowywac i transportowac w UPT w temperaturze 2 - 30°C i poddac obrébce w ciggu 30 dni od
pobrania. Prébki mozna takze przechowywac w temperaturze -20°C — do dwéch miesiecy.

Przy przewozach krajowych i miedzynarodowych prébki nalezy pakowac i oznacza¢ zgodnie z majacymi zastosowanie
przepisami prawa stanowego, federalnego i miedzynarodowego, dotyczacymi transportu probek klinicznych oraz probek
zawierajacych czynniki etiologiczne choréb i substancje zakazne. W czasie transportu nalezy przestrzega¢ odpowiednich
warunkow czasu i temperatury przewozu.

Przeprowadzono badania transportu z posiewami prébek moczu; wykazano, ze czasowa ekspozycja na skrajne wartosci
temperatury (-20°C i 60°C) w czasie transportu nie zmniejsza wydajnosci UPT.
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Method of sterilization: irradiation / MeTog Ha cTtepunuaauus: upaguaums / Zplsob sterilizace: zafeni /
Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog amoaoTeipwong: akTivoBoAia / Método
de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije:
zraGenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunuaauus agici — coyne
Tycipy / Sterilizavimo bidas: radiacija / SterilizéSanas metode: apstaroSana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling /
Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de
sterilizare: iradiere / Metop ctepunusauumn: obnyyenve / Metdda sterilizacie: oziarenie / Metoda sterilizacije: ozra¢avanje
| Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / MeTop ctepunisadii: onpoMiHEHHAM
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Biological Risks / Brionoruynmn puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvor /

Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico

/ Buonorusinkik Tayekenaep / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia
biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buuionoruyeckas onacHocTb / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk
risk / Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGe3neka

Caution, consult accompanying documents / BHumaHwe, HanpaBeTe cnpaBka B NpUApYyxasaluute JOKYMEHTH /
Pozor! Prostudujte si pfilozenou dokumentaci! / Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente
beachten / Mpoooxr}, cuyBouleuTeite Ta GUVODEUTIKG éyypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta /
Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi
prate¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione
allegata / AGaiinaHpl3, TMICTi Ky>KaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / Démesio, Zitrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba,
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 fokymeHTauumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty /
Paznja! Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere
basgvurun / YBara: AvB. CynyTHIO OKyMeHTaLito

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense /
Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo 8eppokpaaiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite
supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura

| TemnepaTypaHblH pykcaT eTinreH xoraprbl weri / Auksciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeza /
Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita
maximéa de temperatura / BepxHuit npeaen Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre
temperaturgrans / Sicaklik Ust siniri / MakcumaneHa Temneparypa

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / ®uAdte To oTeyvo / Mantener
seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all’asciutto / Kyprak kyinge
ycTa / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco /
A se feri de umezeala / He ponyckate nonapanus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt /
Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Big Bonorn

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuAoyrg / Hora

de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay
yakpIThl / Paémimo laikas / Savaks$anas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora
colectarii / Bpemsi cbopa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAAoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le
| Staccare / ¥cTinri kabaTbiH anbin Tacta / Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se dezlipeste /
Otknewnte / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitn

Perforation / Mepdopauws / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas
| Perforazione / Tecik Tecy / Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragdo / Perforare / Mepcopauus /
Perforacia / Perforasyon / MNepdopais

Do not use if package damaged / He usnonaeaiTe, ako onakoBkata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny

/ Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotoigite
€dv n ouokeuacia éxel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud /
Ne pas I'utiliser si I'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérlilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6y3binFaH 6onca, naganad6a / 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 / Nao usar se a embalagem estiver danificada / A

nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonbsosate npu nospexaeHun ynakoskv / Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oSte¢eno / Anvand ej om férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmiisse
kullanmayin / He BUKOpUCTOBYBaTH 3a MOLLKOMXXEHOT YNakoBKu

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte prilisnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme
schitzen / KparioTe 1o pakpid amé 1 BepudtTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest /
Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtdl / Tenere lontano dal calore / CarnkbIH xepae cakta
/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for varme /
Przechowywac z dala od zrddet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He narpeBaTtb / Uchovavajte
mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej utséattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Bia aii Tenna

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Véagja ki / Tagliare / Kecinia /
Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcig¢ / Cortar / Decupati / OTpe3ats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Po3pisatn

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Hugepopnvia ouAoyrg /
Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date de préléevement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta /
KunaraH TisbekyHi / Paémimo data / SavakSanas datums / Verzameldatum / Dato pregvetaking / Data pobrania / Data de
colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy

pL/test / pL/tect / pL/Test / puL/egéraon / pl/prueba / pl/teszt / 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 /
KpartrioTe 10 pakpid atmé 1o wg / Mantener alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére
/ Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfeinanraH sxepge ycta / Laikyti atokiau nuo
Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac¢ z dala

od zrodet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / Xpanute B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla /
Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big Aaii ceitna



Hydrogen gas generated / O6pa3yBaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas /
Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoyévou / Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud /
Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / aatektec
cyTeri naiaa 6onabl / 18skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert
/ Powoduje powstawanie wodoru / Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenexue Bogopoga /
Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga ¢ikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHsam
BOAHIO

|h|# Patient ID number / [l Homep Ha nauveHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApIBu6g avayvwpiong

H,

e

aoBevolg / Numero de ID del paciente / Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg
azonositd szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTudmkaumsanblk Hemipi / Paciento identifikavimo numeris /
Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / NUmero da ID
do doente / Numar ID pacient / UoeHTudukaumoHHsin Homep naumenTa / ldentifikacné Cislo pacienta / ID broj pacijenta /
Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / |aeHTucbikatop nauieHta

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, PaboTeTe ¢ HeobxoammoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné.
/ Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / E08paucTo. XeipioTeite T0 pe mpoooxn. / Fragil.
Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo.

| Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, aaiinan naiganaHbinea. / =4 714 7]
1% 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! O6paLiatbes ¢ octopoxHocTbh. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. /
Bréackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3Beptatucs 3 o6epexHicTio / Ziii, /N
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