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VERWENDUNGSZWECK

Das BD MAX UVE Specimen Collection Kit (Kit zur Entnahme von Vaginalabstrichen) ist dazu bestimmt, in einem klinischen Umfeld
in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung zur Entnahme und den Transport von Vaginalproben und Endozervikalabstrichen
verwendet zu werden. Darlber hinaus kann es fiir die Aufbewahrung von Urinproben méannlicher und weiblicher Patienten
verwendet werden. Dieses Transportsystem wird zur Prifung in Verbindung mit BD MAX-Produkten verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG DES VERFAHRENS

Das BD MAX UVE Specimen Collection Kit besteht aus einem BD MAX Specimen Collection Swab (Probenentnahmestabchen),
einer skalierten Transferpipette und einem BD MAX UVE Sample Buffer Tube (Probenpufferrdhrchen). Der BD MAX Specimen
Collection Swab ist ein steriles Stabchen aus Polyester, dessen Schaft eine Einkerbung zum Abbrechen besitzt. Nach Entnahme
einer Vaginal- oder Endozervikalprobe wird das Stéabchen in das BD MAX UVE Sample Buffer Tube eingefiihrt und an der Einkerbung
abgebrochen. Urinproben werden mit der skalierten Transferpipette direkt in das BD MAX UVE Sample Buffer Tube Uberfihrt.

REAGENZIEN UND MATERIALIEN

BESTELL-
NR. Inhalt Menge

BD MAX Specimen Collection Swab
Steriles Entnahmestdbchen mit Polyesterspitze und eingekerbtem Stiel

443376 BD MAX UVE Sample Buffer Tube 100 pro
Der Puffer enthélt ungeféhr 1,5 mL Kaliumphosphat, Ethylendiamintetraacetat (EDTA), Tween* 20 Verpackung
und Proclin*
Skalierte Transferpipette

BENOTIGTE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE GERATE UND MATERIALIEN
»  Steriler Kunststoff-Urinsammelbecher ohne Konservierungsmittel
* Einweg-Handschuhe

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
« Das BD MAX UVE Specimen Collection Kit ist ein In-vitro- Diagnostikum.
» Bezlglich der Bestimmung von geeigneten Entnahmearten die Packungsbeilagen der jeweiligen BD MAX-Tests beachten.

+ Das BD MAX UVE Specimen Collection Kit ist fir den Einmalgebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung kann zu einem
Infektionsrisiko und/oder ungenauen Ergebnissen fiihren.

« Das BD MAX UVE Specimen Collection Kit wurde nicht fur Proben validiert, die von Patientinnen zu Hause entnommen werden.

*  Wenn der Vaginalabstrich mit dem BD MAX UVE Specimen Collection Kit von der Patientin durchgefihrt wird, sollte der
Patientin lediglich das BD MAX UVE Specimen Collection Swab ausgehandigt werden. Die Uberfiihrung in das BD MAX UVE
Sample Buffer Tube sollte durch qualifiziertes Personal erfolgen.

+  BD MAX CT/GC/TV- und BD MAX CT/GC-Tests wurden mit von den Patientinnen entnommenen Vaginalproben getestet.
Vaginalabstriche, mit Ausnahme des BD MAX Specimen Collection Swab, wurden mit den BD MAX CT/GC/TV- und BD MAX
CT/GC-Tests nicht getestet.

» Die Entnahme von Vaginalabstrichproben von asymptomatischen Patientinnen mit dem BD MAX UVE Specimen Collection Kit
wurde nicht fir die Verwendung in Kombination mit dem BD MAX Vaginal Panel (Vaginalpanel) untersucht.

*  Proben, die fur Tests mit dem BD MAX Vaginal Panel vorgesehen sind, nicht vorwarmen.

*  Proben, die fur Tests mit dem BD MAX Vaginal Panel vorgesehen sind, nicht einfrieren.

» Das Stabchen vor der Probenentnahme nicht mit BD MAX UVE Sample Buffer befeuchten.
* Reagenzien bzw. Materialien nach Ablauf des Verfallsdatums nicht verwenden.

»  Stabchen mit gedffneter oder beschadigter Hille nicht verwenden.



Fir ein optimales Ergebnis der BD MAX-Tests ist Voraussetzung, dass die Proben ordnungsgemaf entnommen, gehandhabt
und transportiert werden.

Proben immer wie potenzielle Krankheitserreger behandeln und dabei die Richtlinien zum sicheren Arbeiten im Labor einhalten,
wie sie z. B. im CLSI-Dokument M29'" und in Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories? beschrieben sind.

Die zum Labor gesandten Proben missen ordnungsgemal beschriftet sein.

Kreuzkontaminierung wahrend der Handhabung der Proben vermeiden. Proben kénnen eine hohe Organismuskonzentration
aufweisen. Wenn die Handschuhe mit der Probe in Beriihrung gekommen sind, die Handschuhe sofort wechseln, um eine
Kontamination zu vermeiden.

Beim Abbrechen des Stabchenstils darauf achten, dass der Inhalt nicht aus dem Réhrchen herausspritzt und das BD MAX UVE
Sample Buffer Tube nicht kontaminiert wird.

Bei der Handhabung von allen Reagenzien Schutzkleidung und Einweghandschuhe tragen.

Nicht mit dem Mund pipettieren.

In Bereichen, in denen mit Proben oder Kit-Reagenzien gearbeitet wird, nicht rauchen, trinken, kauen oder essen.

Nicht verbrauchte Reagenzien und Abfélle gemaf den &rtlichen, regionalen und/oder nationalen Bestimmungen entsorgen.

Die Probenentnahme ist ein entscheidender Schritt beim Erzielen von Testergebnissen. Das genaue Befolgen der Anweisungen
fur die Probenentnahme ist entscheidend fiir die optimale Leistung dieses Tests. Das Personal, das Proben fir den Transport in

diesem System entnimmit, sollte nach diesen Anweisungen geschult sein.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Gleitmittel oder andere Produkte, die Substanzen wie Carbomere enthalten, kénnen die nicht dokumentierbare Rate fiir das
BD MAX Vaginal Panel und BD MAX CT/GC/TV- oder BD MAX CT/GC-Tests erhohen.

LAGERUNG UND STABILITAT

Proben, die fiir die Verwendung mit BD MAX CT/GC/TV- und BD MAX CT/GC-Tests enthommen wurden

Urin:

Morgenurinproben missen vorzugsweise sofort oder innerhalb von 4 Stunden nach Abgabe aus dem Sammelgefal in
das BD MAX UVE Sample Buffer Tube Uberfuhrt werden, wenn die Aufbewahrung bei 2-30 °C erfolgt, oder innerhalb von
24 Stunden nach Abgabe, wenn die Aufbewahrung bei 2-8 °C erfolgt.

Endozervikal- und Vaginalabstrichproben:

Die entnommenen Abstrichproben miissen vorzugsweise sofort oder innerhalb von zwei Stunden nach Entnahme in das
BD MAX UVE Sample Buffer Tube Uberfiihrt werden (sofern bei 2-30 °C aufbewahrt).

Urin- und Abstrichproben in den BD MAX UVE Sample Buffer Tubes sollten bei -20 °C bis 30 °C transportiert werden und

kdénnen bis zu 5 Tage lang bei 2—30 °C oder 30 Tage lang bei -20 °C vor dem Vorwarmen gelagert werden. Vor UbermaRiger

Hitzeeinwirkung schutzen.

Proben, die fiir die Verwendung mit dem BD MAX Vaginal Panel enthommen wurden

Vaginalabstrichproben:

Die entnommenen Abstrichproben miissen vorzugsweise sofort oder innerhalb von zwei Stunden nach Entnahme in das

BD MAX UVE Sample Buffer Tube Uberfiihrt werden (sofern bei 2-30 °C aufbewahrt). Proben in den BD MAX UVE Sample
Buffer Tubes sollten bei 2 °C bis 30 °C transportiert werden und kénnen bis zu 8 Tage lang bei 2-30 °C oder 14 Tage lang bei
2-8 °C gelagert werden. Vor ibermafiger Hitzeeinwirkung schiitzen.

Informationen zu Lagerungs- und Stabilitadtsanforderungen relativ zum Transport zum Testlabor sind in Tabelle 1 enthalten.

Tabelle 1: Probenstabilitat

Lagerung und/oder Transport
Probent Vor der Uberfiihrung in das Im BD MAX UVE Sample Buffer Tube
HODEILYD BD MAX UVE Sample Buffer Tube vor dem Vorwarmen oder Testen
2-30°C 2-8°C 2-30°C 2-8°C -20 °C
Urin 4 Stunden 24 Stunden 5 Tage 30 Tage
Vaginal-/Endozervikalabstriche, die fiir die
Verwendung mit BD MAX CT/GC/TV- oder
BD MAX CT/GC-Tests entnommen wurden 2 Stunden 5 Tage 30 Tage
(Vorwarmen erforderlich)
Vaginalabstriche, die fiir die BD MAX Vaginal Panel
entnommen wurden (Vorwarmen nicht erforderlich) 2 Stunden 8 Tage 14 Tage




PROBENENTNAHME UND -TRANSPORT

Verfahren zur Entnahme von Endozervikalabstrichen

HINWEIS: Endozervikalabstrichproben miissen innerhalb von 2 Stunden ab Entnahme in das BD MAX UVE Sample Buffer
Tube uberfiihrt werden.

1. Das sterile Stabchen aus seiner Hiille nehmen und darauf achten, Spitze und Stiel nicht zu kontaminieren. Falls die
Stabchenspitze berlhrt oder das Stabchen abgelegt wird, das Stabchen entsorgen und ein neues Probenentnahmekit
verwenden. Uberpriifen, ob die Stabchenspitze vorhanden ist. Falls das Stabchen keine Spitze aufweist, das Stabchen
entsorgen und ein neues BD MAX UVE Specimen Collection Swab anfordern.

2. Das Stabchen an der weiflen Kappe halten, in den Zervixkanal einfuhren und 15-30 s drehen.
Das Stabchen vorsichtig herausziehen und dabei den Kontakt mit der Vaginalschleimhaut vermeiden.

4. Die Kappe des BD MAX UVE Sample Buffer Tube abnehmen und das Stabchen volistdndig in das Réhrchen einfiihren.
Die Spitze muss sich am Boden befinden (siehe Abbildung 1).

5. Das Stabchen an der Kappe fassen und den Stiel vorsichtig an der Einkerbung abbrechen. Darauf achten, dass der Inhalt des
Roéhrchens nicht verspritzt und nicht kontaminiert wird.

6. Das BD MAX UVE Sample Buffer Tube sicher mit der Kappe verschlieRen. Falls das Stéabchen zu lang und infolgedessen ein
sicheres VerschlielRen der Kappe nicht mdglich ist, die Probenentnahme mit einem neuen Stédbchen wiederholen.

7. Das BD MAX UVE Sample Buffer Tube mit Patientendaten und Datum/Uhrzeit der Probenentnahme beschriften
HINWEIS: Darauf achten, dass die Barcodes auf den Rohrchen nicht verdeckt werden.

8. Anhand des Sichtfensters des Etiketts auf dem BD MAX UVE Sample Buffer Tube ist erkennbar, ob das Stabchen in das
Roéhrchen eingefiihrt wurde.

9. Gemal den oben angegebenen Lagerungs- und Stabilitdtsanforderungen zum Testlabor transportieren.

w

Verfahren zur Entnahme einer Vaginalabstrichprobe durch die Patientin

HINWEIS: Sicherstellen, dass die Patientin die Anweisungen zur Entnahme der Abstrichprobe gelesen und verstanden hat,
bevor ihr das BD MAX UVE Specimen Collection Swab ausgehéandigt wird.

Anweisungen fiir die Patientin

1. Hande mit Wasser und Seife waschen. Abspllen und trocknen.

2. Esist wichtig, dass wahrend der Probenentnahme eine bequeme Haltung eingenommen wird.

3. Das sterile Stabchen aus seiner Hiille nehmen und darauf achten, Spitze und Stiel nicht zu kontaminieren. Das Stabchen nicht
auf einer Flache ablegen. Falls die Stabchenspitze beriihrt oder das Stabchen abgelegt wird, das Stabchen entsorgen und
ein neues BD MAX UVE Specimen Collection Swab anfordern. Uberpriifen, ob die Stéabchenspitze vorhanden ist. Falls das
Stabchen keine Spitze aufweist, das Stéabchen entsorgen und ein neues BD MAX UVE Specimen Collection Swab anfordern.

4. Das Stabchen mit einer Hand an der weif3en Kappe halten. Die Spitze muss dem eigenen Kdrper zugewandt sein.

5. Mit der anderen Hand die Schamlippen vorsichtig auseinanderschieben. Die Spitze des Stabchens in die Vaginal6ffnung
einfuhren. Die Spitze in Richtung Lende ausrichten und die Muskeln entspannen.

6. Das Stabchen vorsichtig und hochstens 5 cm weit in die Vagina einfiihren. Wenn sich das Stébchen nicht leicht einfiihren Iasst,
es beim Hineinschieben leicht drehen. Wenn die Einfiihrung immer noch Schwierigkeiten bereiten sollte, den Vorgang
abbrechen. Sicherstellen, dass das Stabchen die Wande der Vagina beriihrt, sodass es die Feuchtigkeit aufnehmen kann.

7. Das Stabchen 10-15 s lang drehen.

8. Das Stabchen herausziehen, ohne dabei die Haut zu berthren.

9. Das Stabchen in seine Hiille zuriicklegen und sicher verschlie3en.

10. Nach der Probenentnahme die Hande mit Wasser und Seife waschen, abspiilen und trocknen.
11. Das Stabchen in der Hulle dem Klinikpersonal tibergeben.

Anweisungen fiir Klinikpersonal

HINWEIS: Von Patientinnen selbst entnommene Vaginalabstrichproben sollten vorzugsweise sofort aus der Hiille in das
BD MAX UVE Sample Buffer Tube uberfiihrt werden, maximal jedoch innerhalb von 2 Stunden ab Entnahme.

HINWEIS: Die Abfolge zur Uberfiihrung der Stibchenprobe ist in Abbildung 1 dargestellt.

1. Die Kappe des BD MAX UVE Sample Buffer Tube abnehmen und das Stdbchen (das zuvor aus der Hiille entnommen
wurde) vollstdndig in das Réhrchen einfiihren. Die Spitze muss sich am Boden befinden.

2. Das Stabchen an der Kappe fassen und den Stiel vorsichtig an der Einkerbung abbrechen. Darauf achten, dass der Inhalt des
Roéhrchens nicht verspritzt und nicht kontaminiert wird.

3. Das BD MAX UVE Sample Buffer Tube sicher mit der Kappe verschlieRen. Falls der Stiel zu lang und infolgedessen ein
sicheres Verschliel’en der Kappe nicht mdglich ist, die Entnahme einer neuen Probe mit einem neuen Stabchen anfordern.

4. Das BD MAX UVE Sample Buffer Tube mit Patientendaten und Datum/Uhrzeit der Probenentnahme beschriften.
HINWEIS: Darauf achten, dass die Barcodes auf den Rohrchen nicht verdeckt werden.

5. Anhand des Sichtfensters des Etiketts auf dem BD MAX UVE Sample Buffer Tube ist erkennbar, ob das Stabchen in das
Roéhrchen eingefiihrt wurde.

6. Gemal den oben angegebenen Lagerungs- und Stabilitdtsanforderungen zum Testlabor transportieren.



Abbildung 1: Uberfiihrung der Stibchenprobe in das BD MAX UVE Sample Buffer Tube

e\ /

1. Das Stabchen vollstandig in das 2. Den Stiel vorsichtig an der
Réhrchen einfihren. Die Spitze muss Einkerbung abbrechen.
sich am Boden befinden.

3. Das Rohrchen wieder fest mit dem 4. Das Rohrchen mit den
Deckel verschlieRen. Patientendaten beschriften.

Verfahren zur Entnahme einer Vaginalabstrichprobe durch Klinikpersonal

Anweisungen fiir Klinikpersonal

1.

10.

Das sterile Stabchen aus seiner Hille nehmen und darauf achten, Spitze und Stiel nicht zu kontaminieren. Das Stabchen nicht
auf einer Flache ablegen. Falls die Stébchepspitze beriihrt oder das Stabchen abgelegt wird, das Stéabchen entsorgen und
ein neues Probenentnahmekit verwenden. Uberpriifen, ob die Stdbchenspitze vorhanden ist. Falls das Stabchen keine Spitze
aufweist, das Stabchen entsorgen und ein neues BD MAX UVE Specimen Collection Swab anfordern.

Das Stabchen an der wei3en Kappe halten.

Das Stabchen vorsichtig und héchstens 5 cm weit in die Vagina einfiihren. Wenn sich das Stabchen nicht leicht einfiihren
|asst, es beim Hineinschieben leicht drehen. Sicherstellen, dass das Stabchen die Wande der Vagina beriihrt, sodass es die
Feuchtigkeit aufnehmen kann.

Das Stabchen 10-15 s lang drehen.

Das Stabchen herausziehen, ohne dabei die Haut zu berihren.

Die Kappe des BD MAX UVE Sample Buffer Tube abnehmen und das Stabchen vollstandig in das Réhrchen einfiihren.
Die Spitze muss sich am Boden befinden (siehe Abbildung 1).

Das Stabchen an der Kappe fassen und den Stiel vorsichtig an der Einkerbung abbrechen. Darauf achten, dass der Inhalt des
Réhrchens nicht verspritzt wird.

Das BD MAX UVE Sample Buffer Tube sicher mit der Kappe verschlieRen. Falls der Stiel zu lang und infolgedessen ein
sicheres VerschlieBen der Kappe nicht mdéglich ist, die Probenentnahme mit einem neuen Stabchen wiederholen.

Das BD MAX UVE Sample Buffer Tube mit Patientendaten und Datum/Uhrzeit der Probenentnahme beschriften.

Hinweis: Darauf achten, dass die Barcodes auf den Réhrchen nicht verdeckt werden.

Anhand des Sichtfensters des Etiketts auf dem BD MAX UVE Sample Buffer Tube ist erkennbar, ob das Stabchen in das
Roéhrchen eingefiihrt wurde.



11. Gemal den oben angegebenen Lagerungs- und Stabilitatsanforderungen zum Testlabor transportieren.

Verfahren zur Abgabe und Handhabung von Urinproben

Entnahme von Urinproben

1.
2.
3.

4.

Der Patient sollte vor der Probenabgabe mindestens 1 Stunde lang nicht uriniert haben.
Die Probe in einem sterilen, konservierungsmittelfreien Urinsammelgefal? aus Kunststoff auffangen.

Der Patient sollte die ersten 20 bis 60 mL Urin (den ersten Teil des Urinstrahls — nicht den Mittelstrahl) in einem
Urinsammelgefal auffangen.

Das Urinentnahmegefal® mit Deckel versehen und mit Patientendaten und Datum/Zeit der Entnahme beschriften.

Uberfiihrung einer Urinprobe in das BD MAX UVE Sample Buffer Tube

HINWEIS: Urin sollte innerhalb von 4 Stunden nach Abgabe aus dem SammelgefaB in das BD MAX UVE Sample Buffer
Tube lberfiihrt werden, wenn die Aufbewahrung bei 2-30 °C erfolgt, oder innerhalb von 24 Stunden nach Abgabe, wenn die
Aufbewahrung bei 2-8 °C erfolgt.

1.

Den Deckel vom BD MAX UVE Sample Buffer Tube entfernen. Die Urinprobe mit der skalierten Transferpipette vorsichtig im
Sammelgefall mischen und ungefahr 1 mL in das BD MAX UVE Sample Buffer Tube Uberfuhren.

HINWEIS: Die Skala auf der Transferpipette als Hilfsmittel verwenden. Weder zu wenig noch zu viel Urin in das
Rohrchen fiillen.

2. Die Transferpipette in einem Behalter fiir infektiosen Abfall entsorgen.
HINWEIS: Die Transferpipette ist nur fiir den Einmalgebrauch mit einer einzelnen Probe bestimmt.

3. Das BD MAX UVE Sample Buffer Tube sicher mit der Kappe verschlief3en.

4. Das BD MAX UVE Sample Buffer Tube 3 bis 4 Mal umdrehen, um eine griindliche Mischung von Probe und
Reagenz sicherzustellen.

5. Das BD MAX UVE Sample Buffer Tube mit den Patientendaten und Datum/Uhrzeit der Probenentnahme beschriften.
HINWEIS: Darauf achten, dass die Barcodes auf den Réhrchen nicht verdeckt werden.

6. Anhand des Sichtfensters des Etiketts auf dem BD MAX UVE Sample Buffer Tube ist erkennbar, ob eine Urinprobe in das
Réhrchen gegeben wurde.

7. Gemal den oben angegebenen Lagerungs- und Stabilitdtsanforderungen zum Testlabor transportieren.
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Bisherige Anderungen

Version | Datum | usammenfassung de ungen
(06) 2018-05 Text im Abschnitt Verswendungszweck korrigiert.
(07) 2019-02 Aussage zur Probenentnahme im Abschnitt Warnungen und
VorsichtsmaRnahmen aktualisiert.
(08) 2019-05 Tippfehler korrigiert — keine inhaltlichen Anderungen.
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