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USO PREVISTO

Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assays & un pratico dispositivo per la raccolta e il trasporto

di campioni dalla paziente al laboratorio. E indicato per la raccolta di campioni di tamponi vaginali da pazienti in ambiente clinico,

in base alle istruzioni previste. Questo sistema di trasporto va usato in combinazione con i BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA
Assays sul BD Viper™ System in modalita di estrazione e il BD Viper™ LT System. | campioni su tampone vaginale raccolti dalla
paziente sono un'opzione per lo screening delle donne quando non € indicato un esame pelvico. Vaginal Specimen Transport for the
BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assays non ¢ indicato per I'uso domestico.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays € un dispositivo sterile e autonomo. Il tampone con
punta in poliestere montata su un bastoncino di plastica porpora facilita il prelievo del campione e la conservazione degli organismi
per l'estrazione e I'amplificazione dell’acido nucleico sul BD Viper™ System in modalita di estrazione.

REAGENTI

Materiali forniti

Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays contiene 100 unita con una copia di istruzioni sulle
modalita di raccolta da parte della paziente. Ogni unita contiene un tampone con punta in poliestere in una guaina di trasporto.
Istruzioni per la conservazione

Conservare i tamponi a 5 °C-25 °C. Non usare oltre la data di scadenza. La sterilita del prodotto & garantita solo se il contenitore
primario del tampone & integro.

Avvertenze e precauzioni

Per uso diagnostico in vitro. Destinato all'uso da parte di personale di laboratorio addestrato.

1. | campioni clinici possono contenere microrganismi patogeni, inclusi i virus dell'epatite e dellimmunodeficienza umana. Manipolare
tutti gli articoli contaminati con sangue e altri fluidi corporei in conformita alle “Precauzioni standard”— e alle linee guida dell'istituto.

2. Per ottenere prestazioni ottimali, i BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays richiedono una tecnica corretta di raccolta,
manipolazione e trasporto. Durante il trasporto, occorre rispettare le temperature di conservazione e i tempi stabiliti.

3. Ciascun campione inviato al laboratorio deve essere correttamente etichettato.

4. Evitare accuratamente la contaminazione crociata durante le fasi di trattamento del campione. | campioni possono contenere
elevati livelli di organismi. Se i guanti vengono a contatto con i campioni, cambiarli per evitare la contaminazione crociata.

5. | campioni vaginali devono essere raccolti e trattati prima della data di scadenza del Vaginal Specimen Transport.

6. Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays & esclusivamente monouso; il riutilizzo pud
essere causa di infezione e/o di risultati inaccurati.

7. Smaltire tutti i reagenti ytilizzati e gli altri materiali monouso contaminati attenendosi alle procedure per rifiuti infetti o
potenzialmente infetti. E responsabilita di ogni laboratorio gestire i rifiuti solidi e liquidi in base alla loro natura e al livello di
rischio e trattarli e smaltirli (o affidarli a esterni per il trattamento e lo smaltimento) in conformita alle norme applicabili.

RACCOLTA E TRASPORTO DEI CAMPIONI

NOTA: prima di fornire alle pazienti un kit di raccolta, accertarsi che leggano le apposite istruzioni.

1. Lavare le mani con acqua e sapone. Sciacquarle e asciugarle.

2. Durante la procedura di raccolta, € importante mantenere una posizione comoda di equilibrio.

3. Ruotare il tappo e rompere il sigillo. Sollevare il tappo della provetta al quale é fissato il tampone. Non toccare la punta morbida
0 appoggiare il tampone. Se si tocca o si fa cadere la punta del tampone oppure si appoggia il tampone, eliminarlo e richiedere
un nuovo tampone vaginale.

4. Tenere in una mano il tampone afferrandolo per il tappo in modo che la punta risulti rivolta verso se stesse.

5. Con l'altra mano, allargare delicatamente la pelle all'esterno della vagina. Introdurre la punta del tampone nell'apertura vaginale.
Rivolgere la punta verso la parte inferiore della schiena e rilassare i muscoli.

6. Inserire delicatamente il tampone non piu di cinque centimetri all'interno della vagina. Se il tampone non si inserisce faciimente,
ruotarlo delicatamente mentre lo si spinge. Se I'operazione risulta comunque difficile, non continuare. Accertarsi che il
tampone tocchi le pareti della vagina, in modo da assorbire I'umidita.
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7. Ruotare il tampone per 10-15 secondi.

8. Ritirare il tampone senza toccare la pelle. Introdurre il tampone nella provetta e tapparla in modo sicuro.
9. Dopo la raccolta, lavare le mani con acqua e sapone, sciacquarle e asciugarle.

10. Restituire la provetta con il tampone come richiesto.

Trasporto e conservazione dei campioni
Campioni per Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae:

| campioni raccolti con il sistema di trasporto di campioni vaginali devono essere conservati e trasportati al laboratorio e/o al centro
di analisi a una temperatura di 2 °C-30 °C entro 14 giorni dal prelievo. In alternativa, i campioni possono essere conservati e
trasportati al laboratorio congelati (-20 °C) entro 180 giorni dal prelievo. | campioni da tamponi vaginali devono essere trasportati al
laboratorio all'interno della provetta fornita per il trasporto.

Tipo di campione su tampone

da trattare Campioni su tampone vaginale spremuto Campioni su tamponi vaginali a secco

Condizioni di temperatura per la
conservazione e il trasporto al 2°C-30°C -20 °C 2°C-30°C -20 °C
centro di analisi

Trattare e testare il campione Entro 30 giorni dalla Entro 180 giorni dalla Entro 14 giorni dalla Entro 180 giorni dalla
attenendosi alle istruzioni raccolta raccolta raccolta raccolta

Campioni per la ricerca di Trichomonas vaginalis

| campioni raccolti con il sistema di trasporto di campioni vaginali devono essere conservati e trasportati dal sito di raccolta al
centro di analisi a una temperatura di 2 °C-30 °C e pre-riscaldati entro 3 giorni dal prelievo. | campioni possono essere conservati
e trasportati al centro di analisi a 2 °C—8 °C per un massimo di 14 giorni prima del preriscaldamento. | campioni possono anche
essere trasportati e conservati congelati a -20 °C per un massimo di 180 giorni prima del preriscaldamento. | campioni da tamponi
vaginali devono essere trasportati al laboratorio all'interno della provetta per il trasporto fornita.

Tipo di campione su Campioni su tampone vaginale

tampone da trattare spremuto Campioni su tamponi vaginali a secco

Condizioni di temperatura per la
conservazione e il trasporto al 2°C-30°C -20°C 2°C-8°C 30 °C -20 °C

centro di analisi

Trattare e testare il campione Entro 30 giorni dalla Entro 180 giorni Entro 14 giorni Entro 3 giorni dalla Entro 180 giorni dalla
attenendosi alle istruzioni raccolta dalla raccolta dalla raccolta raccolta raccolta

Per le spedizioni nazionali e internazionali, i campioni devono essere confezionati ed etichettati in osservanza delle norme regionali,
nazionali e internazionali relative al trasporto di campioni clinici e agenti eziologici/sostanze infettanti. Durante il trasporto, occorre
rispettare le temperature di conservazione e i tempi stabiliti.

DISPONIBILITA
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Assistenza e supporto tecnico: rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare il sito bd.com.

Solo UE: gli utenti dovranno riportare qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo al produttore e alle autorita nazionali competenti.
Fuori dall'UE: Per qualsiasi incidente o richiesta relativi a questo dispositivo, rivolgersi al rappresentante BD locale.
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GLOSSARIO DEI SIMBOLI [L006715(06) 2021-08]
Alcuni simboli elencati di seguito potrebbero non essere applicabili a questo prodotto.
Solo per i clienti statunitensi: il glossario dei simboli & disponibile all'indirizzo bd.com/symbols-glossary

Simbolo Significato Simbolo Significato

d Fabbricante U
Mandatario nella Comunita europea

[cH[rRer]  Mandatario in Svizzera

Solo per valutazione delle prestazioni IVD

Apirogeno

Data di fabbricazione

Numero del paziente
Data di scadenza

Codice di lotto Alto

Numero di catalogo

Non impilare

2] 3 [&] | w0 | &

Numero di serie

Sterile

sTerLE[A]  Sterilizzato mediante tecniche di processo asettico

Sistema con barriera sterile singola

Omx| = 2%

Contenuto o presenza di ftalato: combinazione di di-2-etilesilftalato (DEHP) e
benzilbutilftalato (BBP)

°3

sTERLEE]  Sterilizzato mediante ossido di etilene Raccogliere separatamente

Indica la necessita di raccolta separata per i rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche.

frenelR|  Sterilizzato mediante radiazioni

sTeRLE || Sterilizzato a vapore o a calore secco

Marchio CE: simbolo della conformita tecnica alle norme europee

Non risterilizzare

Dispositivo per analisi decentrate (near-patient testing)
Non sterile

> ®

Dispositivo per test autodiagnostico
Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso

Si applica solo agli Stati Uniti: "Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti

@@gwagw

Percorso del fluido sterile dAmgrica I\mitaqo |:] vendita del presente dispositivo ai medici abilitati o su
prescrizione medica”.
Percorso del fluido sterile (ossido di etilene) Paese di fabbricazione
“CC” deve essere sostituito dal codice del Paese a due o a tre lettere.
Percorso del fluido sterile (irradiazione)
Ora di raccolta
! Fragile, maneggiare con cura - - -8 Tagliare
= P dalla | | Strappare qui
AN roteggere dalla luce solare

Data di raccolta
Conservare a secco

Q' U

Conservare al riparo dalla luce
Limite inferiore di temperatura

Viene generato gas idrogeno

&

Limite superiore di temperatura
Perforazione

Limite di temperatura

Numero di sequenza iniziale del pannello

Limite di umidita

Numero di sequenza finale del pannello
Rischi biologici

Non riutilizzare Numero di sequenza interno

Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le istruzioni per I'uso in formato

Dispositivo medico
elettronico

Attenzione Contiene sostanze pericolose

Contenuto o presenza di lattice di gomma naturale Marchio di conformitd ucraino

Il R e R S

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Soddisfa i requisiti FCC secondo la norma 21 CFR Parte 15

controL-]  Controllo negativo
lcontraL[+]  Controllo positivo

Certificazione di prodotto UL per gli USA e il Canada

EQ

Identificativo univoco del dispositivo

W Contenuto sufficiente per <n> test
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