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AVSEDD ANVANDNING

Vaginalprovtransporten for BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays erbjuder ett bekvamt satt for provtagning och transport av
prover fran patienten till laboratoriet. Det ar avsett for egenprovtagning utfort av patienten pa klinisk mottagning enligt medféljande
instruktioner. Detta transportsystem anvands tillsammans med BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays pa BD Viper™ System i
extraktionslage och BD Viper™ LT System. Vaginala pinnprover tagna av patienten sjélv erbjuder en méjlighet att screena kvinnor
nar en gynekologisk undersokning i dvrigt inte ar indicerad. Vaginalprovtransporten for BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assays ar
inte avsett for hemmabruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Vaginalprovtransporten for BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays ar ett sterilt och komplett system. Pinnen med polyesterande
pa ett lila plastskaft underlattar provtagning och bevarar mikroorganismer for nukleinsyraextrahering och -amplifiering i BD Viper™
System i extraktionslage.

REAGENSER
Tillhandahallet material

Vaginalprovtransporten for BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assays innehaller 100 enheter och ett exemplar
provtagningsanvisningar till patienten. Varje enhet innehaller en pinne med polyesteréande i en transporthylsa.

Forvaringsanvisningar

Forvara pinnprover vid 5-25 °C. Far ej anvandas efter utgangsdatum. Pinnen ar steril forutsatt att innerférpackningen ar hel och
obruten.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden

Avsedd for in vitro-diagnostik. For anvandning av utbildad laboratoriepersonal.

1. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan férekomma i kliniska prover. "Allmanna
forsiktighetsbeaktanden”1-4 samt sjukhusets regler ska féljas vid all hantering av féremal som kontaminerats med blod och
andra kroppsvatskor.

2. For optimalt resultat vid anvandning av BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays kravs att provtagning, hantering och transport
av proverna utfors korrekt. Angiven forvaringstid och -temperatur ska iakttas under hela transporten.

3. Varje prov som lamnas till laboratoriet ska vara korrekt markt.

4. Var noga med att undvika korskontamination nar provet hanteras. Provmaterialet kan innehalla organismer i h6g koncentration.
Om handskarna kommer i kontakt med provmaterialet ska de bytas ut sa att korskontaminering undviks.

5. Proverna maste tas och bearbetas fére utgangsdatum for vaginalprovtransporten.

6. Vaginalprovtransport for BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assays ar endast for engangsbruk. Ateranvandning kan orsaka
infektionsrisk och/eller felaktiga resultat.

7. Kassera alla anvanda reagenser och allt annat kontaminerat forbrukningsmaterial i enlighet med férfaranden for smittsamt eller
potentiellt smittsamt avfall. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera fast och flytande avfall i enlighet med dess natur och
farlighetsgrad samt att hantera och kassera dem (eller lata nagon annan hantera och kassera dem) i enlighet med tillampliga
foreskrifter.

PROVTAGNING OCH TRANSPORT AV PROVER

OBS! Foérsakra dig om att patienten har last provtagningsanvisningarna innan du ger ut en provtagningssats.

1. Tvatta handerna med tval och vatten. Skdlj av och torka.

2. Det ar viktigt att du star bekvamt och balanserat under sjalva provtagningsfoérfarandet.

3. Vrid locket for att bryta forseglingen. Dra ut locket med fastsittande pinne ur réret. Vidror inte den mjuka anden och lagg inte
ifran dig pinnen. Om du vidror eller tappar pinnens ande eller om du lagger ifran dig pinnen ska du sléanga pinnen och be om en
ny provtagningspinne.

4. Hallilocket pa pinnen med ena handen sa att pinnens ande ar riktad mot dig.

5. Sara pa huden kring slidan med den andra handen. For in pinnens topp i slidoppningen. Rikta &nden mot ryggslutet och
slappna av i musklerna.
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6. For forsiktigt in pinnen hégst fem cm in i slidan. Om det ar svart att fora in pinnen, underlattar det om du vrider den forsiktigt

samtidigt som du for in den. Om det fortfarande ar svart ska du inte fortsatta. Se till att pinnen vidror slidvaggarna sa att fukt

kan absorberas av pinnens topp.
7. Snurra pinnen i 10-15 sekunder.
8. Dra ut pinnen utan att den vidrér huden. Satt pinnen i roret och stang locket.
9. Tvatta handerna med tval och vatten nar du ar klar. Skélj av och torka handerna.
10. Lamna réret med provtagningspinnen enligt givna instruktioner.
Transport och férvaring av prover
Prover for Chlamydia trachomatis- och Neisseria gonorrhoeae-testning:

Prover som tagits med vaginalprovtransporten maste férvaras och transporteras till laboratoriet och/eller analysplatsen i 2-30 °C
inom 14 dagar efter provtagning. Alternativt kan prover férvaras och transporteras till laboratoriet frysta (-20 °C) inom 180 dagar
efter provtagning. Vaginalpinnprover maste transporteras till laboratoriet i medféljande transportror.

Typ av pinnprov som ska . . . . .

TR B Exprimerade vaginala pinnprover Torra vaginala pinnprover
Temperaturférhallande vid

férvaring och transport till 2-30 °C -20°C 2-30 °C -20 °C
laboratoriet

Bearbeta och analysera prov enligt Inom 30 dagar efter Inom 180 dagar efter Inom 14 dagar efter Inom 180 dagar efter
instruktionerna provtagning provtagning provtagning provtagning

Prover for Trichomonas vaginalis-testning

Prover som har tagits med vaginalprovtransporten maste forvaras och transporteras fran provtagningsplatsen till analysplatsen
vid 2-30 °C och férvarmas inom 3 dagar efter provtagningen. Prover som har férvarats och transporterats till laboratoriet i 2—-8 °C
kan férvaras i 2-8 °C i upp till 14 dagar innan de férvarms. Prover kan aven transporteras och férvaras frysta vid -20 °C i upp till
180 dagar fore forvarmning. Vaginalpinnprover maste transporteras till laboratoriet i medféljande transportror.

Typ av pinnprov som ska . . . . .

AT Exprimerade vaginala pinnprover Torra vaginala pinnprover
Temperaturforhallande vid

férvaring och transport till 2-30 °C -20 °C 2-8°C 30°C -20°C
laboratoriet

Bearbeta och analysera prov Inom 30 dagar efter Inom 180 dagar Inom 14 dagar Inom 3 dagar efter Inom 180 dagar efter
enligt instruktionerna provtagning efter provtagning | efter provtagning provtagning provtagning

For inrikes eller utrikes forsandelser ska proverna férpackas och markas i enlighet med gallande statliga och internationella
bestammelser avseende transport av kliniska prover och etiologiska agens/smittsamma @mnen. Angiven forvaringstid och
-temperatur ska iakttas under hela transporten.

TILLGANGLIGHET
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Teknisk service: Kontakta ndrmaste BD-representant eller besék bd.com.

Endast EU: Anvandare maste rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning av enheten till
tillverkaren och den behériga myndigheten.

Utanfor EU: Kontakta ndrmaste BD-representant gallande incident eller fraga relaterat till denna enhet.
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Revision Sammanfattning av andringar
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Lagt till avsnittet Tillganglighet.

Uppdaterat adresser for sponsorer i Australien och Nya Zeeland.
Uppdaterat EG REP-adressen.

Uppdaterat symbolférteckningen.

Lagt till CH REP-symbolen med tillhérande adress.




SYMBOLFORTECKNING [L006715(06) 2021-08]
Vissa av symbolerna nedan kanske inte géller den har produkten.
Endast for kunder i USA: Symbolférteckningar aterfinns pa bd.com/symbols-glossary

Symbol Betydelse Symbol Betydelse
d Tillverkare U
Auktoriserad representant inom den Europeiska gemenskapen

[cH[ReP]  Auktoriserad representant i Schweiz

Endast for utvardering av IVD-prestanda

Pyrogenfri

Tillverkningsdatum

Patientnummer
Utgangsdatum

Satsnummer Denna sida upp

Katalognummer

Staplainte
Serienummer

Steril

frerela]  Steriliserat med aseptisk bearbetningsteknik

2] 3 [&] | w0 | &

Enkelt sterilbarricrsystem

Innehdller eller kan innehalla ftalat: en kombination av bis(2-etylhexyl)ftalat
(DEHP) och bensylbutylftalat (BBP)

reriEEd]  Steriliserad med etylenoxid

Samla in separat

frerelR]  Steriliserad med strélning Anger att separat insamling av avfall frén elektrisk och elektronisk utrustning kravs.

sTerie | Steriliserad med énga eller torr varme

CE-markning: Betecknar europeisk teknisk Gverensstammelse

Far ej resteriliseras
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Produkt for patientndra testning
Icke-steril
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Produkt for sjclvtestning
Anvand inte om forpackningen dr skadad och las bruksanvisningen

Detta gdller enbart USA: "Obs! Enligt federal lag far denna produkt endast
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Steril vitskeviig séljas av eller pa ordination av legitimerad lgkare.”
Tillverkningsland
Steril vitskevdg (etylenoxid) @I "CC” ska ersattas med landskoden som bestar av antingen tvé eller tre
bokstaver.
Steril vatskevdg (stralning) ® Provtagningstid
! Omtaligt, hanteras varsamt - - -8 Klpput
S, . ) Dra isdr har
AN Forvaras skyddat mot solljus

Provtagningsdatum
Forvaras torrt

Forvaras skyddat mot ljus
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Lagsta temperaturgréns

%)

Genererar vitegas

Hogsta temperaturgrédns
Perforering

Temperaturgrdns
Forsta panelsekvensnummer

Fuktighetsbegransningar

Sista panelsekvensnummer
Biologiska risker

s . Internt sekvensnummer
Far inte ateranvandas

Las bruksanvisningen eller se den elektroniska bruksanvisningen Medicinsk enhet

Obs! Innehdller farliga Gmnen

Innehdller eller kan innehdalla naturligt gummilatex Markning om éverensstémmelse for Ukraina
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Medicinsk enhet for in vitro-diagnostik

Negativ kontroll

Uppfyller FCC-krav enligt 21 CFR del 15
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UL-produktcertifiering for USA och Kanada

[control+]  Positiv kontroll

Unikt enhets-ID

E®

W Innehdllet racker till <n> tester
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