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KULLANIM AMACI

BD MAX UVE Specimen Collection Kit (BD MAX UVE Ornek Toplama Kiti), erkekler ve kadinlardan alinan idrarin korunmasina
ek olarak, klinik ortamlarda vajinal ve endoservikal swab drneklerinin toplanmasi ve taginmasi igin saglanan talimatlara gére
kullaniimak lzere tasarlanmistir. Bu tasima sistemi, BD MAX urunleriyle test icin kullanilir.

PROSEDURUN OZETi VE AGIKLAMASI

BD MAX UVE Specimen Collection Kit, bir BD MAX Specimen Collection Swab’tan (BD MAX Ornek Toplama Swabi), bir
derecelendirilmis aktarim pipetinden ve BD MAX UVE Sample Buffer Tube'ten (BD MAX UVE Ornek Tampon Tiipii) olugur. BD MAX
Specimen Collection Swab, kirilmak tzere isaretlenmis bir mil iceren, steril bir polyester swabtir. Vajinal ve endoservikal 6rnegin
toplanmasinin ardindan, swab BD MAX UVE Sample Buffer Tube’e yerlestirilir ve isaretli noktadan kirilir. idrar érnekleri igin, bir idrar
ornegi, derecelendiriimis aktarim pipeti kullanilarak dogrudan BD MAX UVE Sample Buffer Tube’e aktarilir.

REAKTIFLER VE MALZEMELER

REF icindekiler Miktar
BD MAX Specimen Collection Swab
Isaretlenmis milli steril polyester fiber uglu toplama swabi

BD MAX UVE Sample Buffer Tube
Tampon, yaklasik 1,5 mL potasyum fosfat, etilendiamintetraasetik asit (EDTA),
Tween* 20 ve Proclin* igermektedir

443376 Kutu bagina 100

Derecelendirilmis Aktarim Pipeti

GEREKLIi FAKAT SAGLANMAMIS EKIiPMAN VE MALZEMELER
»  Steril, plastik, koruyucu icermeyen, idrar toplama kabi
»  Tek kullanimlik eldivenler

UYARILAR VE ONLEMLER
+  BD MAX UVE Specimen Collection Kit in vitro Diyagnostik Kullanim igindir.
*  Uygun toplama turlerinin belirlenmesi icin 6zel BD MAX test prospektuslerine bakin.

+  BD MAX UVE Specimen Collection Kit yalnizca tek kullanim igindir. Yeniden kullanimi bir enfeksiyon riskinin ve/veya hatali
sonuglarin olusmasina neden olabilir.

»  BD MAX UVE Specimen Collection Kit, evde hasta tarafindan toplanan 6rnekler igin valide edilmemistir.

+  BD MAX UVE Specimen Collection Kit hasta tarafindan toplanan vajinal swab 6rnekleri igin kullanilirsa, hastaya yalnizca
BD MAX UVE Specimen Collection Kit Swab’i saglanmalidir. BD MAX UVE Sample Buffer Tube’e aktarim kalifiye personel
tarafindan gergeklestiriimelidir.

+  BD MAX CT/GC/TV ve BD MAX CT/GC testleri, hasta tarafindan toplanan vajinal érneklerle test edilmistir. BD MAX Specimen
Collection Swab digindaki vajinal swablar, BD MAX CT/GC/TV ve BD MAX CT/GC testleriyle degerlendiriimemistir.

+ BD MAX Vaginal Panel (BD MAX Vajinal Paneli) ile kullanim igin asemptomatik hastalardan BD MAX UVE Specimen Collection
Kit ile vajinal swab drneklerinin toplanmasi degerlendiriimemistir.

« BD MAX Vaginal Panel ile test edilecek érneklere 6n i1sitma uygulamayin.

+  BD MAX Vaginal Panel ile test edilecek érnekleri dondurmayin.

»  Toplama 6ncesinde BD MAX UVE Sample Buffer ile swabi 6nceden islatmayin.

*  Son kullanma tarihi gegcmis reaktifler ve/veya malzemeleri kullanmayin.

»  Kilifi agik veya yirtik swablari kullanmayin.

+ BD MAX testlerinin optimum performansi igin 6érnegin uygun sekilde toplanmasi, islenmesi ve taginmasi gereklidir.

+  Ornekleri daima bulasici olabilirlermis gibi ve CLSI Belgesi M29"'da ve Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories?'te tanimlandidi sekilde glivenli laboratuvar prosedirlerine gére kullanin.



* Laboratuvara gidecek olan her érnek uygun sekilde etiketlenmis olmahdir.

+  Capraz kontaminasyondan kaginmak igin drnekleri kullanirken ézen gésterin. Ornekler yilksek diizeylerde organizma igerebilir.
Eldivenler érnekle temas ederse, kontaminasyonu énlemek igin eldivenleri derhal degistirin.

*  Swab milini kirarken, igerigin sigramasini veya BD MAX UVE Sample Buffer Tube’lin kontaminasyonunu énlemek icin dikkat edin.
*  Tdm reaktifleri kullanirken koruyucu giysiler ve tek kullanimlik eldivenler kullanin.

*  Agzinizla pipetlemeyin.

«  Orneklerin veya kit reaktiflerinin kullanildig yerlerde sigara igmeyin ve bir sey yemeyin, icmeyin ve gignemeyin.

»  Kullanilmamis reaktifleri ve atidi yerel, bolgesel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere gore atin.

+  Ornek alimi, giivenilir test sonuclar elde etme agisindan kritik bir adimdir. Ornek alimi talimatlarinin dogru bigimde izlenmesi,
test performansi icin temel niteliktedir. Bu sistemle tasinacak 6rnekleri toplayan personelin bu talimatlar konusunda iyi egitilmis
olmasi gerekmektedir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Karbomerler gibi maddeler iceren kayganlastiricilar veya diger Urtinler, BD MAX Vaginal Panel ve BD MAX CT/GC/TV veya BD MAX
CT/GC testi ile edinilen bildirilemez orani arttirabilir.

SAKLAMA VE STABILITE

BD MAX CT/GC/TV ve BD MAX CT/GC testleri ile kullanim icin toplanan ornekler
idrar:
ik gegersiz idrar 6rnekleri toplama kabindan BD MAX UVE Sample Buffer Tube’e derhal (tercih edilir) veya 2-30 °C’'de
tutuldugunda toplandiktan sonra 4 saat iginde ya da 2—8 °C’de saklandiginda toplandiktan sonra 24 saat iginde aktariimahdir.

Endoservikal ve vajinal swab 6rnekleri:
Toplanan swablar, swab kilifindan BD MAX UVE Sample Buffer Tube’e derhal (tercih edilir) veya 2—30 °C’de tutuldugunda
toplandiktan sonra iki saat icinde aktariimalidir.

BD MAX UVE Sample Buffer Tube’lerdeki idrar ve swab érnekleri tasima sirasinda -20 °C ile 30 °C arasinda tutulmalidir ve 6n
1sitmadan 6nce 2-30 °C’de en fazla 5 glin veya -20 °C’de 30 gun saklanabilir. Asiri sicaga maruz kalmaya karsi koruyun.
BD MAX Vaginal Panel ile kullanim i¢in toplanan érnekler

Vajinal swab 6rnekleri:

Toplanan swablar, swab kilifindan BD MAX UVE Sample Buffer Tube’e derhal (tercih edilir) veya 2—30 °C’de tutuldugunda
toplandiktan sonra iki saat iginde aktariimalidir. BD MAX UVE Sample Buffer Tube’lerdeki 6rnekler tasima sirasinda 2 °C ile 30 °C
arasinda tutulmalidir ve 2-30 °C’de en fazla 8 giin veya 2—-8 °C’de 14 guin saklanabilir. Asir sicaga maruz kalmaya karsi koruyun.

Test laboratuvarina tagimayla ilgili saklama ve stabilite gereklilikleri i¢in Tablo 1’e bakin.

Tablo 1: Ornek Stabilitesi

Tasima ve/veya Saklama
Ornek Tiirii BD MAX UVE Sample Buffer Tube'e On Isitma veya Testten 6nce BD MAX UVE
UULSTILLAE Aktarimdan Once Sample Buffer Tube'te
2-30°C 2-8°C 2-30°C 2-8°C -20 °C
idrar 4 saat 24 saat 5 giin 30 giin
BD MAX CT/GC/TV veya BD MAX CT/GC
testleri icin Toplanan Vajinal/Endoservikal Swab 2 saat 5gln 30 glin
(6n 1sitma gerekir)
BD MAX Vaglna_l_ Panel i¢in Toplanan Vajinal Swab 2 saat 8 giin 14 giin
(6n 1sitma geremez)

ORNEK TOPLAMA VE TASIMA

Endoservikal Swab Ornek Toplama Prosediirii

NOT: Endoservikal swab 6rnekleri toplandiktan sonra 2 saat icinde BD MAX UVE Sample Buffer Tube’e aktariimahdir.

1. Ucu veya mili kontamine etmemeye 6zen gostererek steril swabi kilifindan gikarin. Swab ucuna dokunursaniz ya da swabi bir
yere koyarsaniz, onu atin ve yeni bir toplama kiti kullanin. Swab ucunun bulunup bulunmadigini kontrol edin. Swabin ucu yoksa,
onu atin ve yeni bir BD MAX UVE Specimen Collection Swab isteyin.

2. Swabi beyaz kapagindan tutarak servikal kanala yerlestirin ve 15-30 sn. gevirin.

Vajinal mukozayla temas ettirmekten kaginarak, swabi dikkatlice geri gekin.

4. BD MAX UVE Sample Buffer Tube’lin kapagini acin ve swabi, ug alt kisimda olacak sekilde tiipe tam olarak takin
(bkz. Sekil 1).

5. Swabi kapagindan kavrayarak swab milini isaretli noktadan dikkatlice kirin. TUp igeriginin sigramasini veya kontaminasyonunu
Onlemek i¢in dikkat edin.
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6. BD MAX UVE Sample Buffer Tube’lin kapagini sikica kapatin. Swab tlpin sikica kapatilmasina engel olacak kadar uzunsa,
yeni bir swab kullanarak érnek toplamay: tekrar gergeklestirin.

7. BD MAX UVE Sample Buffer Tube’l hasta bilgisi ve 6rneg@in alindidi tarih/saat ile etiketleyin.

NOT: Tiip uzerindeki barkodlari kapatmamaya dikkat edin.
8. Swab 6rneginin tiipe eklendiginden emin olmak icin BD MAX UVE Sample Buffer Tube etiketi Gizerindeki goriis penceresini kullanin.
9. Yukaridaki saklama ve stabilite gerekliliklerini takip ederek test laboratuvarina tagiyin.

Hasta Tarafindan Toplanan Vajinal Swab Ornegi Toplama Prosediirii

NOT: BD MAX UVE Specimen Collection Swab’i onlara saglamadan énce, hastanin Hasta Ornegi Toplama Talimatlarini
okudugundan ve anladigindan emin olun.

Hasta Talimatlari

1. Ellerinizi sabun ve su ile yikayin. Durulayin ve kurulayin.

2. Toplama proseduri sirasinda iyi bir denge kurmaniz énemlidir.

3. Ucu veya mili kontamine etmemeye 6zen gostererek steril swabi kilifindan gikarin. Swabi herhangi bir ylizeyin tzerine
yerlestirmeyin. Swab ucuna dokunursaniz ya da swabi bir yere koyarsaniz, onu atin ve yeni bir BD MAX UVE Specimen
Collection Swab isteyin. Swab ucunun bulunup bulunmadigini kontrol edin. Swabin ucu yoksa, onu atin ve yeni bir
BD MAX UVE Specimen Collection Swab isteyin.

4. Swabi tek elinizle swab ucu sizi isaret edecek sekilde beyaz kapakla birlikte tutun.

5. Diger elinizle vajinanin dis tarafindaki deriyi hafifce yana dogru acin. Swabin ucunu vajina girisine sokun. Ucu sirtinizin alt
kismina dogru yénlendirin ve kaslarinizi gevsetin.

6. Swabl, vajinadan en fazla 5 cm kadar yavasca igeri kaydirin. Swab kolaylikla kaymazsa, swabi iterken yavasca dondirtn.
Hala zor oluyorsa, devam etmeyin. Swabin vajina duvarlarina degdiginden ve bdylece islakligin swab tarafindan absorbe
edildiginden emin olun.

7. Swabi 10-15 saniye kadar gevirin.

8. Cilde degdirmeden swabi geri gekin.

9. Swabi kilifina yerlestirin ve kapagi sikica kapatin.

10. Toplamanin ardindan ellerinizi sabun ve suyla yikayin, durulayin ve kurulayin.
11. Talimat verildigi sekilde, swabi kilifinda hemsireye veya klinisyene iade edin.

Klinisyen Talimatlar

NOT: Hasta tarafindan toplanan vajinal swab 6rnekleri, swab kilifindan BD MAX UVE Sample Buffer Tube’e derhal (tercih
edilir) veya toplandiktan sonra 2 saat i¢inde aktariimalidir.

NOT: Swab 6rnegi aktarim is akiginin bir 6zeti icin Sekil 1’e bakin.

1. BD MAX UVE Sample Buffer Tube’iin kapagini acin ve (kilifindan gikarilan) swabi, ug¢ alt kisimda olacak sekilde tiipe tam
olarak takin.

2. Swabli kapagindan kavrayarak swab milini isaretli noktadan dikkatlice kirin. TUp igeriginin sigramasini veya kontaminasyonunu
Onlemek i¢in dikkat edin.

3. BD MAX UVE Sample Buffer Tube’lin kapagini sikica kapatin. Swab mili tiiplin sikica kapatiimasina engel olacak kadar uzunsa,
yeni bir swab kullanilarak yeni bir 6rnek toplanmasini isteyin.

4. BD MAX UVE Sample Buffer Tube’l hasta bilgisi ve 6rnegin alindigi tarih/saat ile etiketleyin.

NOT: Tiip uzerindeki barkodlari kapatmamaya dikkat edin.
5. Swab 6rneginin tiipe eklendiginden emin olmak icin BD MAX UVE Sample Buffer Tube etiketi Gizerindeki goriis penceresini kullanin.
6. Yukaridaki saklama ve stabilite gerekliliklerini takip ederek test laboratuvarina tagiyin.



Sekil 1: Swab Orneklerinin BD MAX UVE Sample Buffer Tube’e Aktarimi

1. Swabi, ug alt kisimda olacak sekilde 2. Mili isaretli noktadan dikkatlice kirin.
tipe tam olarak takin.

3. Tipln kapagini sikica tekrar kapatin. 4. Tupu hasta bilgileriyle etiketleyin.

Klinisyen Tarafindan Toplanan Vajinal Swab Ornegi Toplama Prosediirii
Klinisyen Talimatlari

1.

10.
1.

Ucu veya mili kontamine etmemeye 6zen gostererek steril swabi kilifindan ¢ikarin. Swabi herhangi bir yiizeyin tizerine
yerlestirmeyin. Swab ucuna dokunursaniz ya da swabi bir yere koyarsaniz, onu atin ve yeni bir toplama kiti kullanin. Swab ucunun
bulunup bulunmadidini kontrol edin. Swabin ucu yoksa, onu atin ve yeni bir BD MAX UVE Specimen Collection Swab isteyin.

Swabi beyaz kapagindan tutun.

Swabl, vajinadan en fazla 5 cm kadar yavasga iceri kaydirin. Swab kolaylikla kaymazsa, swabi iterken yavasca dondurin.
Swabin vajina duvarlarina degdiginden ve bdylece islakligin swab tarafindan absorbe edildiginden emin olun.

Swabi 10-15 saniye kadar gevirin.

Cilde degdirmeden swabi geri gekin.

BD MAX UVE Sample Buffer Tube’lin kapagini agin ve swabi, ug alt kisimda olacak sekilde tiipe tam olarak takin

(bkz. Sekil 1).

Swabli kapagindan kavrayarak swab milini isaretli noktadan dikkatlice kirin. Tup iceriginin sigramasini 6nlemek icin dikkat edin.

BD MAX UVE Sample Buffer Tube’lin kapagini sikica kapatin. Swab mili tiipun sikica kapatilmasina engel olacak kadar uzunsa,
yeni bir swab kullanarak érnek toplamay: tekrar gergeklestirin.

BD MAX UVE Sample Buffer Tube’l hasta bilgisi ve 6rnegin alindidi tarih/saat ile etiketleyin.

Not: Tiip lizerindeki barkodlari kapatmamaya dikkat edin.

Swab 6rneginin tlipe eklendiginden emin olmak icin BD MAX UVE Sample Buffer Tube etiketi Uzerindeki goriis penceresini kullanin.
Yukaridaki saklama ve stabilite gerekliliklerini takip ederek test laboratuvarina tasiyin.



idrar Ornegi Toplama Prosediirii

idrar Orneginin Toplanmasi

1. Hasta, drnegin toplanmasindan en az 1 saat 6ncesine kadar idrara gikmamig olmalidir.

2. Ornegi steril, koruyucu icermeyen bir érnek toplama kabina alin.

3. Hasta gecersiz idrarin ilk 2060 mL’sini bir idrar toplama kabina almalidir (idrarin ilk kismi — orta kismi degil).
4. drar toplama kabinin kapagini kapatin ve hasta taniticisi ve érnegin alindig tarih/saatle etiketleyin.

idrar Orneklerinin BD MAX UVE Sample Buffer Tube’e Aktarimi

NOT: idrar, toplama kabindan BD MAX UVE Sample Buffer Tube’e, 2-30 °C’de tutuldugunda toplandiktan sonra 4 saat
icinde veya 2-8 °C’de saklandiginda toplandiktan sonra 24 saat icinde aktariimahdir.

1. BD MAX UVE Sample Buffer Tube’iin kapagini agin. idrar érnegini toplama kabinda yavasca karistirmak ve yaklasik 1 mLyi
BD MAX UVE Sample Buffer Tube’e aktarmak igin, derecelendirilmis bir aktarim pipeti kullanin.

NOT: Rehber olarak aktarim pipetindeki derecelendirmeleri kullanin. Tiipii gerekenden daha fazla veya az doldurmayin.
2. Aktarim pipetini biyolojik tehlike arz eden atik kabina atin.

NOT: Aktarim pipeti tek bir 6rnekle kullaniimak igindir.
3. BD MAX UVE Sample Buffer Tube’tin kapagini sikica kapatin.
4. Ornek ile reaktifin iyice karismasini saglamak icin BD MAX UVE Sample Buffer Tube’li 3—4 kez ters gevirin.
5. BD MAX UVE Sample Buffer Tube’l hasta taniticisi ve 6rnegin alindidi tarih/saat ile etiketleyin.

NOT: Tiip iizerindeki barkodlari kapatmamaya dikkat edin.
6. Idrar érneginin tiipe eklendiginden emin olmak igin BD MAX UVE Sample Buffer Tube etiketi (izerindeki gériis penceresini kullanin.
7. Yukaridaki saklama ve stabilite gerekliliklerini takip ederek test laboratuvarina tasiyin.

REFERANSLAR

1. Clinical Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved
Guideline — Document M29 (refer to the latest edition).

2. Centers for Disease Control and Prevention, and National Institutes of Health. Biosafety in microbiological and biomedical
laboratories. Chosewood L.C. and Wislon D.E. (eds) (2009). HHS Publication No. (CDC) 21-1112.
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