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UTILIZAGAO PRETENDIDA

O BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen
Collection and DRY TRANSPORT Kit (Kit de Colheita de Amostras Endocervicais e de TRANSPORTE A SECO para Ensaio de
ADN Amplificado de Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae [CT/GC] BD ProbeTec ET) proporciona uma forma comoda de
colheita e transporte de amostras, do doente até ao laboratério. Foi concebido para a limpeza e colheita de amostras endocervicais.
Este sistema de transporte destina-se a ser utilizado com os BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae
Amplified DNA assays (ensaios de ADN amplificado de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae BD ProbeTec ET) no
Sistema BD ProbeTec ET.

RESUMO E EXPLICAGAO

O Kit de Colheita de Amostras Endocervicais e de TRANSPORTE A SECO para Ensaio de ADN Amplificado de Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET é um sistema estéril, autbnomo e descartavel. O kit contém uma
zaragatoa de limpeza grande para limpar o sangue e muco do orificio cervical antes da colheita. A zaragatoa mais pequena com
pontas de poliuretano numa haste de plastico facilita a obtengdo da amostra e a manutencdo dos microorganismos para o ensaio
de amplificagdo de acido nucleico no Sistema BD ProbeTec ET.

REAGENTES:

Material fornecido: O BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit contém 100 unidades. Cada unidade contém uma zaragatoa com pontas de
poliuretano dentro de um tubo e uma zaragatoa de limpeza grande com pontas de seda sintética.

Material Necessario Mas Nao Fornecido: Luvas.

Instrugcoes de armazenamento: Conservar as zaragatoas entre 15 e 30 °C. Nao utilizar além da data de expiragédo da validade. A
esterilidade do produto é garantida desde que o recipiente original permaneca intacto.

Precaug6es: Para Diagndstico in vitro

Adverténcias:

1. Podem estar presentes nas amostras clinicas microorganismos patogénicos, incluindo os virus das hepatites e o virus da
imunodeficiéncia humana. No manuseamento de todos os itens contaminados com sangue e outros fluidos corporais, devem
ser seguidas as “Precaugbes padrio”!-4 e as linhas de orientag&o da instituig&o.

2. Para um optimo desempenho dos ensaios de ADN amplificados BD ProbeTec ET é necessario efectuar correctamente a
colheita, a manipulagéo e o transporte das amostras.

3. 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.

4. Azaragatoa grande destina-se a limpeza do orificio cervical e ndo deve ser utilizada para a colheita de amostras da doente.
5. Todas as amostras enviadas para o laboratério deverao estar correctamente identificadas.

6. @ BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen
Collection and DRY TRANSPORT Kit destina-se apenas a uma Unica utilizagao; a reutilizagdo podera causar um risco de
infeccéo e/ou resultados imprecisos.

COLHEITA E TRANSPORTE DAS AMOSTRAS

Colheita e Transporte de Zaragatoas com Amostras Endocervicais

1. Retirar o excesso de muco do orificio cervical com a zaragatoa de limpeza grande fornecida no Kit de Colheita de Amostras
Endocervicais e de TRANSPORTE A SECO para Ensaio de ADN Amplificado BD ProbeTec ET CT/GC, e descartar.

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

Colocar imediatamente a tampa/zaragatoa no tubo de transporte. Verificar se a tampa esta bem fixada ao tubo.

Etiquetar o tubo com as informagdes do doente e a data/hora da colheita.
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Armazenamento e transporte de zaragatoas

A zaragatoa de colheita de amostras endocervicais devera ser armazenada e transportada para o laboratério e/ou local do teste a
uma temperatura entre 2 e 27 °C, no prazo de 4 a 6 dias apos a colheita. O armazenamento durante um periodo maximo de 4 dias
foi validado com amostras clinicas; o armazenamento até 6 dias foi demonstrado com amostras 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 °C), 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¢cdes de temperatura e respeitado o prazo de entrega.
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22} ID W & / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / MaeHTudukaumoHHblii Homep naumenTa / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / HEH RIS

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
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