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AVSEDD ANVANDNING
BD MAX UVE Specimen Collection Kit (BD MAX UVE-provtagningskit) &r avsett att anvandas i kliniska miljéer enligt de angivna

instruktionerna for provtagning och transport av vaginala och endocervikala pinnprover, utéver bevarande av urin frdn man och
kvinnor. Detta transportsystem anvands for testning med BD MAX-produkterna.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV FORFARANDET

BD MAX UVE-provtagningskitet bestar av en BD MAX Specimen Collection Swab (BD MAX-provtagningspinne), en graderad
Overforingspipett och ett BD MAX UVE Sample Buffer Tube (BD MAX UVE-provbuffertrér). BD MAX-provtagningspinnen ar en steril
polyesterpinne med ett skaft som ar forsett med brytskara. Nar ett vaginal- eller cervixprov tagits placeras provtagningspinnen i

BD MAX UVE-provbuffertroret och bryts av vid brytskaran. For urinprov dverfors ett urinprov direkt till BD MAX UVE-provbuffertréret
med hjalp av den graderade 6verféringspipetten.

REAGENSER OCH MATERIAL

REF Innehall Kvantitet
BD MAX Specimen Collection Swab
Steril provtagningspinne med polyesterdnde och skaft med brytskara

BD MAX UVE Sample Buffer Tube
Buffertlésningen innehéller ca 1,5 mL kaliumfosfat, EDTA (etylendiamintetraacetat),
Tween* 20 och Proclin*

443376 100 per lada

Graderad 6verforingspipett

MATERIAL SOM KRAVS MEN EJ MEDFOLJER
»  Steril urinprovtagningsbagare av plast utan konserveringsmedel
» Engangshandskar

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN
+ BD MAX UVE-provtagningskitet ar avsett for in vitro-diagnostik.
* Se BD MAX-analysens bipacksedel for bestamning av Iamplig provtagningstyp.

+  BD MAX UVE-provtagningskitet &r endast avsett fér engangsbruk. Ateranvandning kan medféra risk for infektion och/eller
felaktiga resultat.

+ BD MAX UVE-provtagningskitet har inte validerats for prover tagna av patienter i hemmet.

+  Om BD MAX UVE-provtagningskitet anvands for sjalvtagna vaginala pinnprover boér endast BD MAX UVE-provtagningspinnen
ges till patienten. Overféringen till BD MAX UVE-provbuffertréret ska utféras av kvalificerad personal.

* Analyserna BD MAX CT/GC/TV och BD MAX CT/GC har testats med sjalvtagna vaginalprover. Andra vaginalpinnar an BD MAX
provtagningspinne har inte utvarderats med analyserna BD MAX CT/GC/TV och BD MAX CT/GC.

* Provtagning av vaginalpinnprover fran asymtomatiska patienter med BD MAX UVE-provtagningskitet for anvandning
tillsammans med BD MAX Vaginal Panel (BD MAX vaginalpanel) har inte utvarderats.

*  Forvarm inte prover som ska testas med BD MAX Vaginal Panel.

*  Frysinte in prover som ska testas med BD MAX Vaginal Panel.

+  Provtagningspinnen far inte forvatas med BD MAX UVE-provbuffertldsningen fére provtagningen.
* Anvand inte utgangna reagenser och/eller material.

* Anvand inte pinnarna om hylsorna ar éppna eller trasiga.

»  For optimalt resultat vid anvandning av BD MAX-analyserna kravs att provtagning, hantering och transport av proverna
utférs korrekt.

* Hantera alltid prover som om de vore smittférande och i enlighet med sékra laboratorieférfaranden, till exempel de som beskrivs
i CLSI Document M29" och i Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.?

*  Varje prov som lamnas till laboratoriet skall vara korrekt markt.
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*  Var noga med att undvika korskontamination nar provet hanteras. Provmaterialet kan innehalla organismer i hdg koncentration.
Byt omedelbart handskar om de kommer i kontakt med provet for att undvika kontamination.

»  Var forsiktig nar du bryter av skaftet pa provtagningspinnen sa att provmaterial inte stanker eller BD MAX UVE-provbuffertroret
inte kontamineras.

»  Anvand skyddsklader och engangshandskar vid hantering av alla reagenser.

»  Pipettera inte med munnen.

» ROk, drick, tugga eller at inte i omraden dar prover eller kitreagenser hanteras.

» Kassera oanvanda reagenser och avfall i enlighet med lokala, kommunala och/eller statliga bestdmmelser.

»  Provtagning ar ett kritiskt steg for att erhalla tillférlitliga analysresultat. Analysens prestanda beror i hdgsta grad pa att
instruktionerna for provtagning foljs exakt. Personalen som tar proverna for transport med detta system ska vara utbildade pa
dessa instruktioner.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

Glidmedel eller andra produkter som innehaller substanser som karbomer kan 6ka den ej rapporterbara frekvensen som erhalls

med BD MAX Vaginal Panel och analyserna BD MAX CT/GC/TV eller BD MAX CT/GC.

FORVARING OCH HALLBARHET
Prover som tagits for anvandning med analyserna BD MAX CT/GC/TV och BD MAX CT/GC
Prover med forsta kastade urin maste 6verfoéras fran provtagningsbagaren till BD MAX UVE-provbuffertrret omedelbart

(féredras) eller inom 4 timmar efter tagningen nar de férvarats vid 2—-30 °C eller inom 24 timmar efter tagning nar den férvarats
vid 2-8 °C.

Endocervikala och vaginala pinnprover:
De tagna pinnproverna maste ¢verforas omedelbart (foredras) eller inom tva timmar efter provtagningen till BD MAX
UVE-provbuffertréret nar de forvarats vid 2-30 °C.
Urin- och pinnprover i BD MAX UVE-provbuffertror ska halla en temperatur pa mellan -20 °C och 30 °C under transport och kan
forvaras i upp till 5 dagar vid 2—-3 °C eller 30 dagar vid -20 °C fore férvarmning. Skydda mot exponering fér 6verdriven hetta.

Prover som tagits for anvandning med BD MAX Vaginal Panel

De tagna pinnproverna maste 6verféras omedelbart (féredras) eller inom tva timmar efter provtagningen till BD MAX
UVE-provbuffertréret nar de forvarats vid 2—-30 °C. Prover i BD MAX UVE-provbuffertror ska halla en temperatur pa mellan

2 °C och 30 °C under transport och kan foérvaras i upp till 8 dagar vid 2—-30 °C eller 14 dagar vid 2-8 °C. Skydda mot exponering
for éverdriven hetta.

Se tabell 1 for krav for forvaring och stabilitet nar det géller transporten till testningslaboratoriet.

Tabell 1: Provstabilitet

Transport och/eller férvaring

Provt Fore overforing till | BD MAX UVE-provbuffertror fore
EOVRVE BD MAX UVE-provbuffertroret forvarmning eller testning
2-30°C 2-8°C 2-30°C 2-8°C -20 °C
Urin 4 timmar 24 timmar 5 dagar 30 dagar

Vaginala/endocervikala pinnprover som
tagits for analyserna BD MAX CT/GC/TV och 2 timmar 5 dagar 30 dagar
BD MAX CT/GC (som kraver forvarmning)

Vaginala/endocervikala pinnprover for BD MAX
Vaginal Panel (som inte kraver férvarmning)

2 timmar 8 dagar 14 dagar

PROVTAGNING OCH TRANSPORT

Forfarande for provtagning fran cervix
OBS! Cervixprov maste overforas till BD MAX UVE-provbuffertroret inom 2 timmar efter tagningen.

1. Taur den sterila provtagningspinnen fran hylsan och var forsiktig sa att &nden eller skaftet inte kontamineras. Om du vidror
pinnens ande eller om du lagger ifran dig pinnen ska du slanga den och anvanda ett nytt provtagningskit. Kontrollera att pinnens
spets finns kvar. Om pinnen inte har nagon spets, ska du slanga den och be om en ny BD MAX UVE-provtagningspinne.

Hall provtagningspinnen i det vita locket, for in den i cervixkanalen och vrid runt den i 15-30 sekunder.

Dra forsiktigt ut pinnen och undvik att den vidrér slemhinnan i vagina.

Ta av locket pa BD MAX UVE-provbuffertroret och for in provtagningspinnen helt i réret sa att &nden nar botten.(se figur 1).
Hall pinnen i locket och bryt forsiktigt av skaftet vid brytskaran. Var forsiktig sa att innehallet i réret inte sténker eller kontamineras.
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6. Dra at locket pa BD MAX UVE-provbuffertroret ordentligt. Om provtagningspinnen skulle vara for lang for att réret ska kunna
stangas sakert, ta ett nytt prov med en ny provtagningspinne.

7. Mark BD MAX UVE-provbuffertroret med patientuppgifter och datum/tid fér provtagningen.

OBS! Var noga med att inte tacka for streckkoder pa roret.
8. Anvand kontrollfénstret p4 BD MAX UVE-provbuffertroret och sakerstall att pinnprovet finns i roret.
9. Transportera provet till testningslaboratoriet i enlighet med kraven for forvaring och stabilitet ovan.

Forfarande for sjalvtaget vaginalpinnprov

OBS! Forsakra dig om att patienterna har last och forstatt sjalvprovtagningsanvisningarna innan du ger dem
BD MAX UVE-provtagningspinnen.

Patientanvisningar

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

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

3. Taur den sterila provtagningspinnen fran hylsan och var forsiktig sa att anden eller skaftet inte kontamineras. Lagg inte ned
provtagningspinnen nagonstans. Om du vidror pinnens ande eller om du lagger ifran dig pinnen ska du slanga den och be om

en ny BD MAX UVE-provtagningspinne. Kontrollera att pinnens spets finns kvar. Om pinnen inte har nagon spets, ska du slanga

den och be om en ny BD MAX UVE-provtagningspinne.
4. Hall pinnen i det vita locket i ena handen sa att pinnens ande ar riktad mot dig.

5. Sara pa huden kring slidan med den andra handen. For in pinnens ande i slidéppningen. Rikta &nden mot ryggslutet och
slappna av i musklerna.

6. For forsiktigt in pinnen hégst 5 cm i slidan. Om det ar svart att féra 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 ande.

7. Snurra pinneni 10-15s.

8. Dra ut pinnen utan att den vidrér huden.

9. Satt tillbaka pinnen i hylsan och stang locket.

10. Tvatta handerna med tval och vatten nar du ar klar. Skolj av och torka handerna.

11. Lamna provtagningspinnen i hylsan till sjukskoterskan eller annan personal enligt de instruktioner du fatt.

Anvisningar till kliniken

OBS! Sjalvtagna vaginalprover maste 6verforas fran provtagningshylsan till BD MAX UVE-provbuffertréret omedelbart
(foredras) eller inom 2 timmar efter tagningen.

OBS! En sammanfattning av arbetsflodet for 6verféring av pinnprovet finns i figur 1.

1. Taav locket pa BD MAX UVE-provbuffertréret och fér in provtagningspinnen (som tagits ut ur dess hylsa) helt i réret sa
att spetsen nar botten.

2. Hall pinnen i locket och bryt forsiktigt av skaftet vid brytskaran. Var forsiktig sa att innehallet i roret inte sténker eller kontamineras.

3. Dra at locket pa BD MAX UVE-provbuffertroret ordentligt. Om provtagningspinnens skaft skulle vara for langt for att roret ska
kunna stangas sakert, be om ett nytt prov med en ny provtagningspinne.

4. Mark BD MAX UVE-provbuffertréret med patientuppgifter och datum/tid fér provtagningen.

OBS! Var noga med att inte tacka for streckkoder pa roret.
5. Anvand kontrollfénstret p4 BD MAX UVE-provbuffertroret och sakerstall att pinnprovet finns i roret.
6. Transportera provet till testningslaboratoriet i enlighet med kraven for forvaring och stabilitet ovan.



Figur 1: Overféring av pinnprover till BD MAX UVE-provbuffertréret

1. Forin provtagningspinnen helt i réret 2. Bryt forsiktigt av skaftet vid brytskaran.
sa att anden nar botten.

3. Satt tillbaka locket ordentligt pa roret. 4. Mark réret med patientinformation.

Forfarande for vaginalpinnprov som tas av klinikpersonal
Anvisningar till kliniken

1.

w
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10.
11.

Ta ur den sterila provtagningspinnen fran hylsan och var forsiktig sa att anden eller skaftet inte kontamineras. Lagg inte ned
provtagningspinnen nagonstans. Om du vidror pinnens &nde eller om du lagger ifran dig pinnen ska du slanga den och anvanda
ett nytt provtagningskit. Kontrollera att pinnens spets finns kvar. Om pinnen inte har nagon spets, ska du sléanga den och be om
en ny BD MAX UVE-provtagningspinne.

Hall pinnen i det vita locket.

For forsiktigt in pinnen hégst 5 cm i slidan. Om det ar svart att fora in pinnen underlattar det om du vrider den forsiktigt samtidigt
som du for in den. Se till att pinnen vidror slidvaggarna sa att fukt kan absorberas av pinnens ande.

Snurra pinneni 10-15 s.

Dra ut pinnen utan att den vidrér huden.

Ta av locket pa BD MAX UVE-provbuffertréret och for in provtagningspinnen helt i roret sa att &nden nar botten.(se figur 1).
Hall pinnen i locket och bryt forsiktigt av skaftet vid brytskaran. Var forsiktig sa att innehallet i roret inte sténker.

Dra at locket pa BD MAX UVE-provbuffertréret ordentligt. Om provtagningspinnens skaft skulle vara for langt for att roret ska
kunna stéangas sékert, ta ett nytt prov med en ny provtagningspinne.

Mark BD MAX UVE-provbuffertroret med patientuppgifter och datum/tid fér provtagningen.

OBS! Var noga med att inte téacka for streckkoder pa roret.

Anvand kontrollfonstret pa BD MAX UVE-provbuffertréret och sakerstall att pinnprovet finns i roret.
Transportera provet till testningslaboratoriet i enlighet med kraven for férvaring och stabilitet ovan.



Forfarande for provtagning av urin
Provtagning av urin

1.
2.
3.

4.

Patienten bor inte ha urinerat pa minst 1 timme fére provtagning.
Ta provet i en steril provtagningsbagare utan konserveringsmedel.

Patienten bor fanga upp de forsta 20-60 mL av den kastade urinen (férsta portionen urin — inte mittportionen) i
en urinprovtagningsbagare.

Satt pa lock och mark urinprovtagningsbagaren med patient-ID och datum/tidpunkt fér provtagning.

Overféring av urinprover till BD MAX UVE-provbuffertroret

OBS! Urin ska 6verforas fran provtagningsbagaren till BD MAX UVE-provbuffertroret inom 4 timmar efter tagningen nar
den forvarats vid 2-30 °C eller inom 24 timmar efter tagning nar den foérvarats vid 2-8 °C.

1.

Ta av locket pa BD MAX UVE-provbuffertroret. Anvand den graderade 6verforingspipetten till att blanda urinprovet forsiktigt i
provtagningsbagaren och déverfora cirka 1 mL till BD MAX UVE-provbuffertroret.

OBS! Anviand graderingen pa éverforingspipetten som végledning. Roret far inte fyllas for mycket eller for lite.

2. Kasta overforingspipetten i en behallare for biologiskt riskavfall.
OBS! Overféringspipetten dr avsedd att anvindas till ett enda prov.

3. Dra at locket pa BD MAX UVE-provbuffertroret ordentligt.

4. Vand BD MAX UVE-provbuffertréret upp och ned 3—4 ganger sa att prov och reagens blandas ordentligt.

5. Mark BD MAX UVE-provbuffertroret med patientuppgifter och datum/tid fér tagningen.
OBS! Var noga med att inte tacka for streckkoder pa roret.

6. Anvand kontrollfonstret pa BD MAX UVE-provbuffertréret och sakerstall att urinprovet finns i roret.

7. Transportera provet till testningslaboratoriet i enlighet med kraven for férvaring och stabilitet ovan.

REFERENSER

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.



Revisionshistorik

Revision | Datum | Sammanfattning av andringar
(06) 2018-05 Atgérdat formulering i avsnittet Avsedd anvandning.
(07) 2019-02 Uppdaterade utlatande om provtagning i avsnittet Varningar och
forsiktighetsbeaktanden.
(08) 2019-05 Korrigerade typografiskt fel — paverkar inte innehallet.

OE

| EC [REP]

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)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

rrre-mMm-aa / rerr-MM (MM = koHel mecsiua)

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

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

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av mé&naden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-O[1 / PPPP-MM (MM = kiHeUb micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = /1 %)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski broj /
Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7F&H & ~1 1 5 / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de catalog /
Homep o katanory / Katalogové Cislo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H 3%

Authorized Representative in the European Community / OTopusupaH npefcrasuten B EBponerickara obLHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret
repraesentant i De Europaeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft / E¢ouciodotnuévog avtirpdowtrog otnv Eupwraikr Kovétnta /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik
u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviseld az Europai Kézosségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / EBpona kaybIMAacTbIfbiHAaFb! yaKineTTi ekin /-3
F5A1<] $19) vli / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert
representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru
Comunitatea Europeand / YnonHoMoueHHbIl npeacTasuTens B EBponelickom cooblectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spoloc¢enstve / Autorizovano predstavnistvo u
Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHnin npeacTaBHuk y kpainax €C / Wil 3k A AU %

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauumuHcku ypen 3a avarHoctvka uH BuTtpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning
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&ia / AtiTimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / i
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