¥ BD MAX UVE Specimen Collection Kit «‘B
| [REF| 443376

Do stosowania w diagnostyce in vitro L010602(08)
Do stosowania z systemem BD MAX 2019-05
Polski

25°C

A CE

PRZEZNACZENIE

Zestaw do pobierania prébek BD MAX UVE Specimen Collection Kit przeznaczony jest do zastosowan klinicznych zgodnie
z dofgczong instrukcjg pobierania i transportu wymazow z pochwy i szyjki macicy oraz do konserwowania probek moczu pobranych
od mezczyzn i kobiet. Ten system transportu jest przeznaczony do testéw wykonywanych z uzyciem produktow BD MAX.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE PROCEDURY

Zestaw do pobierania prébek BD MAX UVE sktada sie z BD MAX Specimen Collection Swab (wymazowki), pipety transferowej
miarowej oraz BD MAX UVE Sample Buffer Tube (probowki na bufor probki). BD MAX Specimen Collection Swab to sterylna,
wykonana z poliestru wymazoéwka z patyczkiem, na ktérym zaznaczone sg miejsca przetamywania. Po pobraniu wymazu z pochwy
lub szyjki macicy wymazéwke umieszcza sie w probéwce na bufor probki BD MAX UVE i przetamuje w zaznaczonym miejscu.
Probki moczu przenoszone sg bezposrednio do probowki na bufor prébki BD MAX UVE pipetg transferowg miarows.

ODCZYNNIKI | MATERIALY

NR KAT. Zawartos¢ llosé

BD MAX Specimen Collection Swab

Sterylna wymazéwka z poliestru z koncowka z widkna i patyczkiem z zaznaczonymi miejscami
przetamywania

443376 BD MAX UVE Sample Buffer Tube

Bufor zawiera okotfo 1,5 mL fosforanu potasu, kwasu etylenodiaminotetraoctowego (EDTA) oraz
preparatow Tween™ 20 i Proclin®

Pipety transferowe miarowe

100 sztuk
w pudetku

SPRZET | MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEZNAJDUJACE SIE W ZESTAWIE
»  Sterylny pojemnik na prébke moczu z tworzywa sztucznego, niezawierajgcy konserwantéw
* Rekawiczki jednorazowe

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

»  Zestaw do pobierania prébek BD MAX UVE przeznaczony jest do stosowania w diagnostyce in vitro.

»  Aby okresli¢ odpowiedni sposdb pobierania probki, nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dotgczong do opakowania danego testu
BD MAX.

»  Zestaw do pobierania prébek BD MAX UVE przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie niesie ze sobg
ryzyko zakazenia lub uzyskania niepoprawnych wynikow.

» Zestaw do pobierania probek BD MAX UVE nie zostat zwalidowany do uzycia z prébkami pobranymi samodzielnie w domu.

» Jesli zestaw do pobierania probek BD MAX UVE uzywany jest do samodzielnego pobierania wymazow z pochwy, pacjentka
powinna dostac tylko wymazowke do pobierania probek BD MAX UVE. Przeniesienia prébki do probowki na bufor BD MAX
UVE powinien dokona¢ wykwalifikowany pracownik.

*  Oznaczenia BD MAX CT/GC/TV i BD MAX CT/GC przetestowano przy uzyciu samodzielnie pobranych wymazéw z pochwy.
Stosowanie wymazoéwek do pobierania wymazéw z pochwy innych niz wymazéwki BD MAX z oznaczeniami BD MAX CT/GC/
TV i BD MAX CT/GC nie byto poddane ocenie.

*  Pobieranie wymazow z pochwy przy pomocy zestawu do pobierania prébek BD MAX UVE od pacjentek niemajgcych objawow
w celu przetestowania w BD MAX Vaginal Panel (panelu infekcji pochwy) nie byto poddane ocenie.

» Nie nalezy wstepnie ogrzewac probek, ktére majg by¢ przebadane przy uzyciu panelu infekcji pochwy BD MAX.



* Nie nalezy zamrazac¢ prébek, ktére majg by¢ przebadane przy uzyciu panelu infekcji pochwy BD MAX.

* Nie nalezy wstepnie zwilza¢ wymazéwek buforem BD MAX UVE przed pobraniem wymazu.

*  Nie stosowac¢ przeterminowanych odczynnikéw ani materiatow.

* Nie uzywa¢ wymazéwek, jezeli ostonki sg otwarte lub pekniete.

» Do optymalnego dziatania oznaczen BD MAX wymagana jest odpowiednia technika pobierania prébek, pracy z nimi i ich
przenoszenia.

* Nalezy zawsze postepowac z probkami jak z materiatem zakaznym, zgodnie z wytycznymi dotyczacymi bezpiecznych procedur
laboratoryjnych, takimi jak opisane w dokumentach CLSI M29" oraz Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.?

» Kazda prébka wysytana do laboratorium powinna by¢ prawidtowo oznaczona.

* Nalezy zachowac ostroznos$¢ przy pracy z probkami, aby unikng¢ skazen krzyzowych. Prébki mogg zawiera¢ duze ilosci
organizméw. Jesli rekawiczki zetkng sie z prébka, nalezy niezwtocznie je zmieni¢, by unikng¢ skazenia.

* Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, tamigc patyczek wymazoéwki, aby nie dopusci¢ do rozprys$niecia zawartosci lub skazenia probowki
na bufor prébki BD MAX UVE.

*  Pracujgc z odczynnikami, zawsze nosi¢ odziez ochronng i rekawiczki jednorazowe.

*  Nie pipetowa¢ ustami.

* Nie pali¢ papieroséw, nie spozywac ptynéw, nie je$¢ ani nie zu¢ w strefach pracy z prébkami lub odczynnikami zestawu.

* Niewykorzystane odczynniki i odpady zutylizowa¢ zgodnie z przepisami miejscowymi, stanowymi, wojewddzkimi lub
ogdlnokrajowymi.

* Pobieranie prébek jest kluczowym etapem badania wptywajgcym na uzyskanie wiarygodnych wynikow oznaczenia. Doktadne
przestrzeganie instrukgcji pobierania probek ma kluczowy wptywa na skuteczno$¢ oznaczenia. Personel pobierajgcy probki do
transportu przy uzyciu tego systemu powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie tych instrukciji.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Lubrykanty lub inne produkty zawierajace substancje takie jak karbomery moga przyczyni¢ sie do zwiekszenia odsetka wynikow
nienadajacych sig do analizy uzyskanych przy uzyciu panelu infekcji pochwy BD MAX i oznaczen BD MAX CT/GC/TV oraz
BD MAX CT/GC.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Probki pobrane w celu przebadania przy uzyciu oznaczen BD MAX CT/GC/TV i BD MAX CT/GC
Mocz:
Prébki moczu z pierwszego strumienia nalezy przenies¢ z pojemnika do pobierania do probéwki na bufor prébki BD MAX UVE
niezwtocznie (postepowanie preferowane), w ciggu czterech godzin od pobrania, jesli utrzymywane sg w temperaturze 2-30 °C,
lub w ciggu 24 godzin od pobrania, jesli przechowywane sg w temperaturze 2—-8 °C.
Wymazy z szyjki macicy i pochwy:
Wymazowki po pobraniu nalezy przeniesé do probowki na bufor prébki BD MAX UVE niezwtocznie (postgpowanie preferowane)
lub w ciggu dwdch godzin od pobrania, jesli utrzymywane sg w temperaturze 2—-30 °C.
Probki moczu i wymazoéwki w probéwkach na bufor probki BD MAX UVE nalezy utrzymywac w temperaturze pomiedzy
-20 °C a 30 °C podczas transportu i przechowywac¢ przez okres do pieciu dni w temperaturze 2—30 °C lub 30 dni w -20 °C przed
wstepnym ogrzaniem. Chroni¢ przed narazeniem na zbyt wysokg temperature.

Probki pobrane w celu przebadania przy uzyciu panelu infekcji pochwy BD MAX

Wymazy z pochwy:
Wymazoéwki po pobraniu nalezy przeniesé do probowki na bufor prébki BD MAX UVE niezwtocznie (postgpowanie preferowane)
lub w ciggu dwoch godzin od pobrania, jesli utrzymywane sg w temperaturze 2—30 °C. Prébki w probéwkach na bufor probki
BD MAX UVE nalezy utrzymywaé w temperaturze pomiedzy 2 °C a 30 °C podczas transportu i przechowywac przez okres do
o$miu dni w temperaturze 2—-30 °C lub 14 dni w 2—8 °C. Chroni¢ przed narazeniem na zbyt wysokg temperature.
W Tabeli 1 podano wymogi dotyczgce przechowywania i stabilnosci odnoszace sie do transportu probki do laboratorium, w ktérym
wykonywane bedzie badanie.

Tabela 1: Stabilnos¢ prébki

Transport i przechowywanie
Przed przeniesieniem do probéwki | W probéwce na bufor probki BD MAX UVE

RYRIRIEEES na bufor prébki BD MAX UVE przed wstepnym ogrzaniem lub badaniem
2-30°C 2-8°C 2-30°C 2-8°C -20 °C
Mocz 4 godziny 24 godziny 5 dni 30 dni
Wymazy z pochwy/szyjki macicy pobrane
w celu przebadania przy uzyciu oznaczen 2 godziny 5 dni 30 dni

BD MAX CT/GC/TV i BD MAX CT/GC
(wymagajg wstepnego ogrzewania)

Wymazy z pochwy pobrane w celu przebadania
przy uzyciu panelu infekcji pochwy BD MAX 2 godziny 8 dni 14 dni
(nie wymagaja wstepnego ogrzewania)




POBIERANIE | TRANSPORT PROBEK

Procedura pobierania wymazéw z szyjki macicy

UWAGA: wymazy z szyjki macicy nalezy przenies¢ do probowki na bufor probki BD MAX UVE w ciaggu dwéch godzin od

pobrania.

1. Wyjac¢ sterylng wymazowke z ostonki, nie dopuszczajgc do zanieczyszczenia koncdwki ani patyczka. W razie dotkniecia
koncowki wymazowki lub odtozenia patyczka nalezy wyrzuci¢ wymazéwke i uzy¢ nowego zestawu do pobierania. Sprawdzic,
czy koncowka wymazowki jest na miejscu. Jesli wymazowka pozbawiona jest koncowki, nalezy jg wyrzuci¢ i poprosi¢ o nowg
wymazéwke BD MAX UVE.

2. Trzymajac wymazowke za biaty korek, wprowadzi¢ jg do kanatu szyjki macicy i obracac przez 15-30 sekund.

Ostroznie wycofa¢ wymazowke, unikajgc kontaktu z btong $luzowg pochwy.

4. Odkorkowac probéwke na bufor probki BD MAX UVE i wprowadzi¢ wymazowke do konca do probowki, tak by koncéwka
znalazfa sie na dnie (patrz Rysunek 1).

5. Trzymajac wymazéwke za korek, ostroznie ztamacé patyczek w zaznaczonym miejscu. Zachowa¢ ostroznosc¢, zeby zawartosé
probdéwki nie rozprysneta sie dookota i nie ulegta skazeniu.

6. Mocno zakreci¢ korek probowki na bufor probki BD MAX UVE. Jesli wymazoéwka jest zbyt dtuga, aby mozna byto mocno
zamkng¢ probowke, nalezy pobra¢ prébke przy uzyciu nowej wymazowki.

7. Oznakowa¢ probowke na bufor prébki BD MAX UVE danymi pacjentki i data/godzing pobrania.

UWAGA: nie zastania¢ kodow kreskowych na probéwce.

8. Patrzgc przez okienko etykiety probéwki na bufor prébki BD MAX UVE, upewni€ sig, ze wymazowke z pobranym wymazem
umieszczono w probdéwce.

9. Przetransportowac¢ do laboratorium wykonujgcego badanie, przestrzegajac podanych powyzej wymogoéw dotyczacych
przechowywania i zachowania stabilnosci.

w

Procedura samodzielnego pobierania wymazu z pochwy

UWAGA: dopilnowacé, aby pacjentka przeczytata i zrozumiata instrukcje samodzielnego pobierania wymazu, zanim

dostanie wymazéwke BD MAX UVE.

Instrukcje dla pacjentki

1.  Umyc¢ rece wodg z mydtem. Sptukac i wysuszyc¢.

2. Podczas procedury pobierania istotne jest utrzymanie wygodnej rbwnowagi.

3.  Wyjac sterylng wymazowke z ostonki, nie dopuszczajgc do zanieczyszczenia koncowki ani patyczka. Nie odktada¢ wymazowki
na zadng powierzchnie. W razie dotkniecia koncowki wymazowki lub jej odtozenia nalezy jg wyrzuci¢ i poprosi¢ o nowg
wymazéwke BD MAX UVE. Sprawdzi¢, czy koncowka wymazowki jest na miejscu. Jesli wymazowka pozbawiona jest koncowki,
nalezy jg wyrzuci¢ i poprosi¢ o nowg wymazowke BD MAX UVE.

4. Trzymac¢ wymazowke za biaty korek jedng rekg tak, by koncéwka wymazoéwki skierowana byta do ciata.

5. Druga reka delikatnie rozchyli¢ skore na zewnatrz pochwy. Umiesci¢ koncowke wymazoéwki w otworze pochwy. Skierowaé
koncéwke do tylnej czesci plecdw i rozluzni¢ migsnie.

6. Delikatnie wsung¢ wymazowke nie gtebiej niz 5 cm do pochwy. Jezeli wymazdéwka nie wsuwa sie tatwo, nalezy ja delikatnie
obraca¢ podczas umieszczania. Jesli pomimo tego nadal jest to trudne, nie nalezy kontynuowaé. Upewnic sie, ze
wymazéwka dotyka scian pochwy, dzigki czemu wilgo¢ jest wchtaniana przez wymazowke.

7. Obraca¢ wymazoéwke przez 10-15 sekund.

8. Wycofa¢ wymazoéwke bez dotykania skory.

9. Wiozy¢ wymazdéwke z powrotem do ostonki i mocno zatka¢ korkiem.

10. Po pobraniu wymazu umy¢ rece wodg z mydtem, sptukac i wysuszyc¢.

11. Odda¢ wymazdéwke w ostonce pielegniarce lub lekarzowi zgodnie z instrukcja.
Instrukcje dla lekarza

UWAGA: pobrane samodzielnie wymazy z pochwy nalezy przenies¢ z ostonki wymazéwki do probéwki na bufor prébki
BD MAX UVE niezwlocznie (postepowanie preferowane) lub w ciggu dwéch godzin od pobrania.

UWAGA: podsumowanie przebiegu pracy przy przenoszeniu wymazow przedstawiono na Rysunku 1.

1. Odkorkowac probéwke na bufor probki BD MAX UVE i wprowadzi¢ wymazowke (wyjeta z ostonki) do konca do probowki
tak, by koncéwka znalazfa sie na dnie.

2. Trzymajac wymazowke za korek, ostroznie ztamacé patyczek w zaznaczonym miejscu. Zachowac ostrozno$c¢, zeby zawartosé
probdéwki nie rozprysneta sie dookota i nie ulegta skazeniu.

3. Mocno zakreci¢ korek probowki na bufor probki BD MAX UVE. W przypadku, gdy patyczek wymazdwki jest zbyt dtugi, aby
mozna byto mocno zamknac¢ probéwke, nalezy poprosi¢ o pobranie prébki ponownie przy uzyciu nowej wymazowki.

4. Oznakowac¢ probowke na bufor probki BD MAX UVE danymi pacjentki i data/godzing pobrania.
UWAGA: nie zastania¢ kodéw kreskowych na probdéwce.

5. Patrzac przez okienko etykiety probdwki na bufor probki BD MAX UVE, upewnic sie, ze wymazéwke z pobranym wymazem
umieszczono w probowce.

6. Przetransportowac do laboratorium wykonujgcego badanie, przestrzegajgc podanych powyzej wymogow dotyczacych
przechowywania i zachowania stabilnosci.



Rysunek 1: Przenoszenie wymazéw do probowki na bufor prébki BD MAX UVE

1.  Wprowadzi¢ wymazoéwke do konca do 2. Ostroznie ztama¢ patyczek
probowki, tak by koncéwka znalazta sie W zaznaczonym miejscu.
na dnie.

3. Doktadnie zamkna¢ probowke. 4. Oznakowaé probéwke danymi pacjenta.

Procedura pobierania wymazu z pochwy przez lekarza
Instrukcje dla lekarza

1.

10.

1.

Wyija¢ sterylng wymazowke z ostonki, nie dopuszczajgc do zanieczyszczenia koncéwki ani patyczka. Nie odktada¢ wymazdéwki
na zadng powierzchnie. W razie dotkniecia koncowki wymazoéwki lub odtozenia patyczka nalezy wyrzuci¢ wymazéwke i uzyé
nowego zestawu do pobierania. Sprawdzi¢, czy koncéwka wymazowki jest na miejscu. Jesli wymazéwka pozbawiona jest
koncowki, nalezy jg wyrzuci¢ i poprosi¢ o nowg wymazéwke BD MAX UVE.

Trzymac¢ wymazowke za biaty korek.

Delikatnie wsung¢é wymazowke nie gtebiej niz 5 cm do pochwy. Jesli wymazowka nie wchodzi tatwo do $rodka, delikatnie ja
obracac¢ podczas wsuwania. Upewni¢ sig, ze wymazowka dotyka $cian pochwy, dzieki czemu wilgo¢ jest wchianiana przez
wymazowke.

Obraca¢ wymazoéwke przez 10—15 sekund.

Wycofa¢ wymazowke bez dotykania skory.

Odkorkowa¢ probéwke na bufor probki BD MAX UVE i wprowadzi¢ wymazoéwke do konca do probowki, tak by koncéowka
znalazita si¢ na dnie (patrz Rysunek 1).

Trzymajac wymazowke za korek, ostroznie ztamaé patyczek w zaznaczonym miejscu. Zachowaé ostroznos¢, zeby zawarto$¢
proboéwki nie rozprysneta sie dookota.

Mocno zakreci¢ korek probéwki na bufor probki BD MAX UVE. Jesli patyczek wymazowki jest zbyt diugi, aby mozna byto
mocno zamkng¢ probéwke, nalezy pobra¢ probke przy uzyciu nowej wymazowki.

Oznakowa¢ probowke na bufor probki BD MAX UVE danymi pacjentki i datg/godzing pobrania.

Uwaga: nie zastania¢ kodéw kreskowych na probéwce.

Patrzac przez okienko etykiety probowki na bufor probki BD MAX UVE, upewnic sie, ze wymazdwke z pobranym wymazem
umieszczono w probéwce.

Przetransportowa¢ do laboratorium wykonujgcego badanie, przestrzegajgc podanych powyzej wymogéw dotyczgcych
przechowywania i zachowania stabilnosci.



Procedura pobierania probek moczu

Pobieranie prébek moczu

1.
2.
3.

4.

Pacjent nie powinien oddawa¢ moczu co najmniej na 1 godzine przed pobraniem prébeki.
Probke moczu pobraé do jatowego, niezawierajgcego srodkow konserwujgcych pojemnika do pobierania prébek.

Pacjent powinien pobra¢ pierwsze 20—-60 mL oddawanego moczu (z pierwszego strumienia, nie ze sSrodkowego) do pojemnika
na mocz.

Pojemnik do pobierania moczu zakreci¢ i oznakowac¢ danymi pacjenta oraz datg/godzing pobrania.

Przenoszenie préobki moczu do probéwki na bufor prébki BD MAX UVE

UWAGA: mocz nalezy przenies¢ z pojemnika do pobierania do probéwki na bufor préobki BD MAX UVE w ciagu
czterech godzin od pobrania, jesli utrzymywany jest w temperaturze 2-30 °C, lub w ciagu 24 godzin od pobrania, jesli
przechowywany jest w temperaturze 2-8 °C.

1.

Odkorkowa¢ probéwke na bufor probki BD MAX UVE. Pipetg transferowg miarowa delikatnie wymieszac probke moczu
w pojemniku na mocz i przenies$¢ okoto 1 mL do probdéwki na bufor préobki BD MAX UVE.

UWAGA: kierowac sie podziatkg na pipecie. Nie przepetnia¢ probowki i nie wlewa¢ zbyt matlej ilosci materiatu.
Wyrzuci¢ pipete transferowg do pojemnika na niebezpieczne odpady biologiczne.

UWAGA: pipeta transferowa przeznaczona jest na pojedyncza préobke.

Mocno zakrecic¢ korek probéwki na bufor prébki BD MAX UVE.

Odwroci¢ probéwke na bufor probki BD MAX UVE 3—4 razy, aby zapewni¢ dobre wymieszanie probki i odczynnika.
Oznakowac¢ probéwke na bufor probki BD MAX UVE danymi pacjenta i data/godzing pobrania.

UWAGA: nie zastania¢ kodow kreskowych na probéwce.

Patrzac przez okienko etykiety probowki na bufor probki BD MAX UVE upewnic sie, ze probke moczu umieszczono

w probéwce.

Przetransportowac¢ do laboratorium wykonujgcego badanie, przestrzegajgc podanych powyzej wymogdéw dotyczgcych
przechowywania i zachowania stabilnosci.

PISMIENNICTWO

1.

2.

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

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.



Historia zmian

| Data | Zestawienie zmian
2018-05 Skorygowano tekst w sekcji ,Przeznaczenie”.
2019-02 Zaktualizowano stwierdzenie dotyczgce pobierania probek w sekcji Ostrzezenia
i Srodki ostroznosci.
(08) 2019-05 Skorygowano btad typograficzny bez zmiany tresci.
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Manufacturer / Mpoussoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvoda¢ / Gyartd / Fabbricante / ATkapytwb / Az A/
Gamintojas / RaZotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpoussoautens / Vyrobca / Proizvodac / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / 47| i

Use by / Manonasaiite o / Spotiebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A& 7] @+ / Upotrijebiti do /
Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [lenin nanpgananyra / Naudokite iki / Izlietot [Tdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac do / Prazo de validade / A se utiliza pana la /
Ucnonb3osarts o / PouZite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / {i i 11 H 1

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

rrrr-mm-aa / rerr-MM (MM = kpas Ha Meceua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)

JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou prjva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu 16pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HOKHOK-AA-KK / HOKHOK-AA / (AA = aiifibIH COHbI)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = € 2)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)
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