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Geltungsbereich und regulatorische Einordnung

Diese Probenahmeanleitung gilt fir das UK-CA-gekennzeichnete WID®-easy PCR Kit, das als In-vitro-
Diagnostikum in GroBbritannien (England, Schottland, Wales) registriert ist. Sie beschreibt die Entnahme der
zervikovaginalen Probe, aus der anschlieBend die DNA fir die Analyse mit dem Kit isoliert und bisulfitkonvertiert
wird. Die Probenahme erfolgt durch qualifiziertes klinisches Personal; das WID®-easy PCR Kit wird nicht
unmittelbar auf die Probe angewendet.

Diese Probenahmeanleitung ist gemeinsam mit den auf wid-easy.info veréffentlichten Instructions for Use flr
das UK-CA-gekennzeichnete WID®-easy PCR Kit zu lesen, insbesondere mit dem Abschnitt ,Limitations of
Use*“. Bei Abweichungen haben die Instructions for Use Vorrang.

Ubersetzungen dieses Dokuments werden aus dem englischen Original abgeleitet. Die englische Fassung ist
der Referenztext und hat bei Abweichungen Vorrang.

Material

Die Probenahme erfolgt mit dem Copan FLOQswab™ (552C.80PB) und dem eNAT-Medium (608C) von
Copan. Ein entsprechendes Kit (608CS01R) ist ebenfalls verfugbar.

Abnahmestabchen und Medium erhalten Sie von lhrem Labor.

Vor der Probenahme

WICHTIG Vor keiner Probenahme darf die Vagina gereinigt werden; beim Einfiihren des Spekulums ist
nur wenig (vorzugsweise kein) Gleitmittel zu verwenden.

Die Probenahme fiir den WID®-easy-Test erfolgt

v vor der Probenahme fiir einen anderen Test, z. B. einen PAP-Abstrich.

4 vor dem Einbringen einer anderen Substanz in die Vagina oder nahe dem Gebarmutterhals, etwa
Essigsaure zur visuellen Inspektion (VIA).

v vor transvaginaler Sonografie.

v oder frihestens drei Tage nach diesen MaBnahmen.

AuBerdem beachten
Gleitmittel sollte moglichst vermieden werden.

Ziel ist es, mit dem Abnahmestédbchen Vaginalsekret zu sammeln, statt Zellen vom Gebéarmutterhals
abzuschaben.

Vermeiden Sie es, die Vagina vor der Probenahme von Blut oder anderen Sekreten zu reinigen.

Entnahme der Probe

1. Flhren Sie das Spekulum ein, um Gebarmutterhals und hinteren Fornix einzusehen.

2. Fuhren Sie das Copan-Abnahmestabchen in die Vagina ein. Nehmen Sie zuerst im oberen Bereich eine
Probe, mdglichst ohne Gebarmutterhalskontakt (Abb. 1).

3. Halten Sie das Abnahmestébchen in dieser Position und drehen Sie es langsam einmal um 360° (2-3
Sekunden).

4, Setzen Sie das Abnahmestabchen in den hinteren Fornix der Vagina um, wie in Abb. 2 gezeigt.

5. Halten Sie das Abnahmestabchen erneut in Position und drehen Sie es langsam 2—-3 Sekunden um 360°.
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Abb. 1 und Abb. 2: Positionen des Abnahmestébchens — oberer Vaginalbereich (1) und hinterer Fornix (2).

Uberfiihren des Abnahmestibchens in das eNAT®-Réhrchen

1.
2.
3.

Entfernen Sie das Abnahmestébchen aus der Vagina.
Schrauben Sie die Kappe vom eNAT®-Rohrchen ab, ohne das Medium zu verschiitten.

Flhren Sie das Abnahmestébchen ins Rohrchen ein, bis die Sollbruchstelle (rote Markierung) auf Hohe der
Offnung liegt (Abb. A).

Biegen Sie den Schaft des Abnahmestédbchens um 180°, um ihn an der Sollbruchstelle abzubrechen,
wobei Sie das Réhrchen vom Gesicht weghalten (Abb. B). Drehen Sie ihn bei Bedarf sanft, um den Bruch
zu vollenden, und entsorgen Sie den oberen Schaftteil im klinischen Abfall.

Setzen Sie die Kappe wieder auf und verschlieBen Sie fest (Abb. C).

Schnippen Sie das Réhrchen zum Mischen 10-mal an und lagern Sie die Probe aufrecht mindestens 5
Minuten bei Raumtemperatur.

Lagern Sie die Probe vor Ort bei Raumtemperatur bis zum Laborversand.

Bitte senden Sie das Probenréhrchen an Ihr Labor zurlick und befolgen Sie dabei die Anweisungen, die
Sie von dort erhalten haben.

Abb. A, B und C: Einftihren des Abnahmestédbchens, Brechen an der Sollbruchstelle und VerschlieBen des Réhrchens.
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