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BD MAX UVE Specimen Collection Kit (komplet za uzimanje uzoraka BD MAX UVE) namenjen je za koriSc¢enje u klinickom
okruzZenju, u skladu sa uputstvima za samostalno uzimanje i transport uzoraka vaginalnog i endocervikalnog brisa, kao i Cuvanje
urina muskaraca i zena. Ovaj transportni sistem se koristi za testiranje zajedno sa BD MAX proizvodima.

SAZETAK | OBJASNJENJE POSTUPKA

Komplet za uzimanje uzoraka BD MAX UVE sastoji se od BD MAX Specimen Collection Swab (Stapi¢a za uzimanje uzoraka

BD MAX), pipete za prenos sa merilom i BD MAX UVE Sample Buffer Tube (epruvete sa puferom za uzorak BD MAX UVE). Stapi¢
za uzimanje uzoraka BD MAX je sterilan Stapi¢ od poliestera sa drSkom koja ima zarez za odlamanje. Nakon uzimanja vaginalnog ili
endocervikalnog uzorka, $tapi¢ se stavlja u epruvetu sa puferom za uzorak BD MAX UVE i odlama na zarezanoj oznaci. Za uzorke
urina: uzorak urina se prenosi direktno u epruvetu sa puferom za uzorak BD MAX UVE pomocu pipete za prenos sa meracem.

REAGENSI | MATERIJALI

Kat. br. Sadrzaj Koli¢ina
BD MAX Specimen Collection Swab (Stapi¢ za uzimanje uzoraka BD MAX)
Sterilni Stapi¢ za uzimanje uzoraka od poliestera, sa platnenim vrhom i zarezanom drskom

BD MAX UVE Sample Buffer Tube (Epruveta sa puferom za uzorak BD MAX UVE)
Pufer sadrzi oko 1,5 ml kalijum fosfata, etilendiamintetrasircetne kiseline (EDTA), sredstava
Tween* 20 i Proclin*

Pipeta za prenos sa meracem

443376 100 po kutiji

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU PRILOZENI
»  Sterilna, plasti¢na posuda za uzimanje uzorka urina bez konzervansa
* Rukavice za jednokratnu upotrebu

UPOZORENJA | MERE OPREZA

»  Komplet za uzimanje uzoraka BD MAX UVE namenjen je za upotrebu u in vitro dijagnostici.

* Uputstva o odredivanju odgovarajuce vrste uzimanja uzoraka naci ¢ete na lecima u pakovanju pojedinih analiza BD MAX.

*  Komplet za uzimanje uzoraka BD MAX UVE sluzi samo za jednokratnu upotrebu. Ponovno kori§¢enje moze uzrokovati
opasnost od infekcije i/ili netacne rezultate.

*  Komplet za uzimanje uzoraka BD MAX UVE nije proveren za uzorke koje pacijenti uzimaju kod kuce.

»  Ako se komplet za uzimanje uzoraka BD MAX UVE koristi za samostalno uzimanje uzoraka vaginalnog brisa, pacijentkinji treba
dati samo $tapi¢ za uzimanje uzoraka BD MAX UVE. Prenos u epruvetu sa puferom za uzorak BD MAX UVE mora da obavi
kvalifikovano osoblje.

+  Analize BD MAX CT/GC/TV i BD MAX CT/GC testirane su za samostalno uzimanje uzoraka vaginalnog brisa. Stapi¢
za uzimanje uzoraka BD MAX je jedini Stapi¢ za uzimanje uzoraka koji je testiran sa analizama BD MAX CT/GC/TV i
BD MAX CT/GC.

» Uzimanje uzoraka vaginalnog brisa od asimptomatskih pacijentkinja pomoc¢u kompleta za uzimanje uzoraka BD MAX UVE s
analizom BD MAX Vaginal Panel (vaginalni panel pretraga BD MAX) jos nije testirano.

* Uzorke za testiranje s analizom BD MAX Vaginal Panel nemojte prethodno da zagrevate.

*  Uzorke za testiranje s analizom BD MAX Vaginal Panel nemojte da zamrzavate.

*  Nemojte unapred da natapate $tapi¢ u pufer za uzorak BD MAX UVE pre uzimanja.

*  Nemojte koristiti reagense i/ili materijale nakon isteka roka trajanja.

*  Nemojte Koristiti Stapice ako je njihov zastitni omotac otvoren ili oStecen.

» Zaoptimalan rad analiza BD MAX nuzno je ispravno uzimanje uzorka, ispravno rukovanje uzorkom i ispravan prenos.

»  Uvek rukujte uzorcima kao da su infektivni i u skladu sa sigurnosnim postupcima u laboratoriji, kao $to su oni opisani u
dokumentu CLSI M29' i dokumentu BioloSka sigurnost u mikrobiolo$kim i biomedicinskim laboratorijama.?2



»  Svaki uzorak na putu u laboratoriju treba da se pravilno oznaéi.

»  Budite oprezni prilikom rukovanja uzorcima da biste izbegli unakrsnu kontaminaciju. Uzorci mogu da sadrZe visoke nivoe
organizama. Ako rukavice dodu u dodir sa uzorkom, odmah ih promenite da biste izbegli kontaminaciju.

»  Priodlamanju drske Stapi¢a pazite da ne dode do prosipanja sadrzaja ili kontaminacije epruvete sa puferom za uzorak
BD MAX UVE.

* Dok rukujete svim reagensima, nosite zastitnu odecu i rukavice za jednokratnu upotrebu.

*  Ne pipetirajte ustima.

* Ne pusite, ne pijte, ne Zvacite i ne jedite u prostorima gde se rukuje uzorcima ili reagensima kompleta.

* NeiskoriScene reagense i otpad odlozite u skladu sa lokalnim, drzavnim, regionalnim i/ili saveznim propisima.

*  Prikupljanje uzorka je klju€ni korak za dobijanje pouzdanih rezultata analize. Za uspeSnost analize je od kljuéne vaznosti da se
ta¢no slede uputstva za prikupljanje uzorka. Osoblje koje ¢e uzimati uzorke za prenos na ovom sistemu mora biti obu¢eno na
osnovu tih uputstava.

OGRANICENJA PROCEDURE
Lubrikanti i drugi proizvodi koji sadrze supstance kao $to su karbomeri mogu da povise stopu neprijavljivanja koja se dobija
testovima BD MAX Vaginal Panel i BD MAX CT/GC/TV ili BD MAX CT/GC.

CUVANJE | STABILNOST

Uzorci prikupljeni za upotrebu s analizama BD MAX CT/GC/TV i BD MAX CT/GC
Urin:
Pozeljno je da se uzorci prvog jutarnjeg urina odmah prenesu iz posude za uzimanje uzorka u epruvetu sa puferom za uzorak
BD MAX UVE ili u roku od 4 sata kad se ¢uva na temperaturi 2-30 °C ili 24 sata od uzimanja kad se ¢uva na temperaturi
2-8 °C.
Endocervikalni i uzorci vaginalnogq brisa:

Pozeljno je da se prikupljeni brisevi odmah ili u roku od dva sata nakon prikupljanja prenesu u epruvetu sa puferom za uzorak
BD MAX UVE kada se ¢uvaju na temperaturi 2-30 °C.

Uzorci urina i brisa u epruvetama s puferom za uzorak BD MAX UVE treba da se ¢uvaju na temperaturi izmedu -20 °C i 30 °C
tokom transporta, a mogu se ¢uvati do 5 dana na temperaturi 2-30 °C ili 30 dana na -20 °C pre prethodnog zagrevanja. Zastitite ih
od izlaganja prevelikoj toploti.
Uzorci prikupljeni za upotrebu s analizom BD MAX Vaginal Panel
Vaginalni bris:
Pozeljno je da se prikupljeni brisevi odmah ili u roku od dva sata nakon prikupljanja prenesu u epruvetu sa puferom za uzorak
BD MAX UVE kada se €uvaju na temperaturi 2—30 °C. Uzorci u epruvetama sa puferom za uzorak BD MAX UVE treba da se
Suvaju na temperaturi izmedu 2 °C i 30 °C tokom transporta, a mogu se ¢uvati do 8 dana na temperaturi 2—-30 °C ili 14 dana na
temperaturi 2—8 °C. Zastitite ih od izlaganja prevelikoj toploti.

Uslove za ¢uvanije i stabilnost koji se odnose na prevoz do laboratorije potrazite u tabeli 1.

Tabela 1: Stabilnost uzorka

Transport i/ili Cuvanje

U epruveti sa puferom za uzorak
BD MAX UVE pre prethodnog
zagrevanja ili analize

Pre prenosa u epruvetu sa

Ul (e puferom za uzorak BD MAX UVE

2-30 °C 2-8°C 2-30°C 2-8°C -20 °C
Urin 4 sata 24 sata 5 dana 30 dana
Vaginalni/endocervikalni bris prikupljen za
analizu BD MAX CT/GC/TV ili BD MAX CT/GC 2 sata 5 dana 30 dana

(potrebno prethodno zagrevanje)

Vaginalni bris prikupljen za analizu
BD MAX Vaginal Panel (nije potrebno 2 sata 8 dana 14 dana
prethodno zagrevanje)




UZIMANJE | TRANSPORT UZORAKA

Postupak uzimanja uzorka endocervikalnog brisa

NAPOMENA: Uzorci endocervikalnih briseva se moraju preneti u epruvetu sa puferom za uzorak BD MAX UVE u roku od
2 sata od uzimanja uzorka.

1.

w

8.
9.

Uklonite sterilni Stapic iz omota, pazeci da ne kontaminirate vrh ili drSku. Ako dodirnete vrh Stapica ili ga negde odlozite, bacite
ga i upotrebite novi komplet za uzimanje uzoraka. Proverite da li Stapi¢ ima vrh. Ako Stapi¢ nema vrh, bacite ga i zatraZite novi
Stapic¢ za uzimanje uzoraka BD MAX UVE.

Drzedi Stapi¢ za beli Cep, umetnite ga u cervikalni kanal i okrecite 15-30 sekundi.
Pazljivo povucite Stapi¢ nazad, izbegavajuéi dodir sa vaginalnom sluzokozom.

Skinite ¢ep sa epruvete sa puferom za uzorak BD MAX UVE i umetnite ceo Stapi¢ u epruvetu tako da njegov vrh bude na
dnu (pogledaijte sliku 1).

Drzedi Stapi¢ za Cep, pazljivo odlomite drSku Stapi¢a na zarezanoj oznaci. Budite oprezni da biste izbegli prosipanje ili
kontaminaciju sadrzaja epruvete.

Cvrsto zategnite Sep epruvete sa puferom za uzorak BD MAX UVE. Ako je $tapié predugadak da bi epruveta mogla évrsto da se
zatvori, ponovite uzimanje uzorka novim Stapi¢em.

Oznadite epruvetu sa puferom za uzorak BD MAX UVE podacima o pacijentu i datumom/vremenom uzimanja uzorka.
NAPOMENA: Pazite da ne zaklonite bar kodove na epruveti.

Koristite prozor€i¢ na nalepnici na epruveti sa puferom za uzorak BD MAX UVE da biste proverili da li je uzorak dodat u epruvetu.
Transportujte u laboratoriju za testiranje u skladu sa zahtevima za ¢uvanje i stabilnost navedenim iznad.

Postupak samostalnog uzimanja uzorka vaginalnog brisa

NAPOMENA: Proverite da li je pacijentkinja procitala i shvatila uputstva za samostalno uzimanje uzorka pre nego sto joj
date Stapi¢ za uzimanje uzoraka BD MAX UVE.

Uputstva za pacijentkinje

1.
2.
3.

7.
8.
9.
10.
1.

Operite ruke sapunom i vodom. Isperite i osusite.
Vazno je da bez poteSkoca odrZavate ravnotezu tokom postupka uzimanja uzorka.

Uklonite sterilni Stapic iz omota, pazeci da ne kontaminirate vrh ili drSku. Ne polazite Stapi¢ ni na jednu povrSinu. Ako dodirnete
vrh Stapica ili ga polozite na neku povrsinu, odbacite ga i zatrazite novi Stapic¢ za uzimanje uzoraka BD MAX UVE. Proverite da
li Stapi¢ ima vrh. Ako Stapi¢ nema vrh, bacite ga i zatrazite novi Stapi¢ za uzimanje uzoraka BD MAX UVE.

Drzite Stapi¢ za beli ¢ep u jednoj ruci tako da vrh Stapi¢a bude okrenut prema vama.

Drugom rukom nezno rasirite kozu izvan vagine. Umetnite vrh Stapica u vaginalni otvor. Usmerite vrh prema dnu leda i

opustite misice.

Nezno kliznite Stapi¢em ne viSe od 5 centimetara u vaginu. Ako Stapi¢ ne klizne lako, nezno ga okrecite dok gurate. Ako i dalje
ide tesSko, ne pokusavajte da nastavite. Postarajte se da Stapi¢ dodiruje zidove vagine, tako da upije vlagu.

Okrecite Stapi¢ 10—15 sekundi.

Povucite Stapi¢ nazad bez dodirivanja koze.

Vratite Stapi¢ u omot i Evrsto zatvorite Cepom.

Nakon uzimanja uzorka operite ruke sapunom i vodom, isperite i osusite.

Vratite Stapi¢ u omotu medicinskoj sestri ili zdravstvenom radniku u skladu sa uputstvima.

Uputstva za zdravstvene radnike

NAPOMENA: Pozeljno je da se uzorci vaginalnih briseva koje pacijentkinje samostalno uzimaju odmah prenesu iz omota
Stapi¢a u epruvetu sa puferom za uzorak BD MAX UVE ili u roku od 2 sata nakon uzimanja uzorka.

NAPOMENA: Pogledaijte sliku 1 da biste videli sazetak toka rada prenosa uzorka brisa.

1.

Skinite ¢ep sa epruvete sa puferom za uzorak BD MAX UVE i umetnite ceo Stapic¢ (bez omota) u epruvetu tako da vrh bude
na dnu.

Drzedi Stapi¢ za Cep, pazljivo odlomite dr8ku Stapi¢a na zarezanoj oznaci. Budite oprezni da biste izbegli prosipanje ili
kontaminaciju sadrZaja epruvete.

Cvrsto zategnite Sep epruvete sa puferom za uzorak BD MAX UVE. Ako je $tapié predugadak da bi epruveta mogla &vrsto da se
zatvori, zatrazite ponovno uzimanje uzorka novim Stapi¢em.

Oznacite epruvetu sa puferom za uzorak BD MAX UVE podacima o pacijentu i datumom/vremenom uzimanja uzorka.
NAPOMENA: Pazite da ne zaklonite bar kodove na epruveti.

Koristite prozor¢i¢ na nalepnici na epruveti sa puferom za uzorak BD MAX UVE da biste proverili da li je uzorak dodat u epruvetu.
Transportujte u laboratoriju za testiranje u skladu sa zahtevima za €uvanje i stabilnost navedenim iznad.



Slika 1: Prenos uzorka brisa u epruvetu sa puferom za uzorak BD MAX UVE

1. Umetnite ceo $tapi¢ u epruvetu takoda 2. Pazljivo odlomite dr§ku na zarezanoj
vrh bude na dnu. oznaci.

3. Cvrsto zatvorite ep na epruveti. 4. Oznacite epruvetu podacima o
pacijentkinji.

Postupak uzimanja uzorka vaginalnog brisa za zdravstvene radnike

Uputstva za zdravstvene radnike

1.

10.
1.

Uklonite sterilni Stapi¢ iz omota, pazeci da ne kontaminirate vrh ili drSku. Ne polazite $tapi¢ ni na jednu povrSinu. Ako dodirnete
vrh Stapica ili ga negde odlozite, bacite ga i upotrebite novi komplet za uzimanje uzoraka. Proverite da li Stapi¢ ima vrh. Ako
Stapi¢ nema vrh, bacite ga i zatrazite novi Stapi¢ za uzimanje uzoraka BD MAX UVE.

Drzite $tapi¢ za beli ¢ep.

Nezno kliznite Stapicem ne viSe od 5 centimetara u vaginu. Ako Stapi¢ ne klizne lako, nezno ga okrecite dok gurate. Postarajte
se da Stapi¢ dodiruje zidove vagine, tako da upije vlagu.

Okrecite Stapi¢ 10—15 sekundi.

Povucite Stapi¢ nazad bez dodirivanja koze.

Skinite Cep sa epruvete sa puferom za uzorak BD MAX UVE i umetnite ceo Stapi¢ u epruvetu tako da njegov vrh bude na
dnu (pogledajte sliku 1).

Drzeéi Stapi¢ za Cep, pazljivo odlomite dr8ku Stapi¢a na zarezanoj oznaci. Budite oprezni da biste izbegli prosipanje

sadrzaja epruvete.

Cvrsto zategnite Sep epruvete sa puferom za uzorak BD MAX UVE. Ako je $tapié¢ predugadak da bi epruveta mogla &vrsto da se
zatvori, ponovite uzimanje uzorka novim Stapi¢em.

Oznadite epruvetu sa puferom za uzorak BD MAX UVE podacima o pacijentkinji i datumom/vremenom uzimanja uzorka.
Napomena: Pazite da ne zaklonite bar kodove na epruveti.

Koristite prozor€i¢ na nalepnici na epruveti sa puferom za uzorak BD MAX UVE da biste proverili da li je uzorak dodat u epruvetu.
Transportujte u laboratoriju za testiranje u skladu sa zahtevima za €uvanje i stabilnost navedenim iznad.



Postupak uzimanja uzorka urina

Uzimanje uzoraka urina

1.
2.
3.

4.

Pacijent ne sme da mokri najmanje 1 sat pre uzimanja uzorka.

Uzmite uzorak u sterilnu posudu za uzimanje uzorka bez konzervansa.

Pacijent bi trebalo da da uzorak 20-60 ml prvog jutarnjeg urina (prvi deo mlaza — ne srednji mlaz) u posudu za uzimanje
uzorka urina.

Zatvorite Cep i oznacite posudu za prikupljanje uzorka urina identifikacijskim podacima pacijenta i datumom/vremenom
uzimanja uzorka.

Prenos uzorka urina u epruvetu sa puferom za uzorak BD MAX UVE

NAPOMENA: Urin se mora preneti iz posude za uzimanje uzorka u epruvetu sa puferom za uzorak BD MAX UVE u roku od
4 sata kad se ¢uva na 2-30 °C ili u roku od 24 sata od uzimanja uzorka kad se ¢uva na 2-8 °C.

1.

Skinite ¢ep sa epruvete sa puferom za uzorak BD MAX UVE. Koristite pipetu za prenos sa mera¢em za nezno
mesSanje uzorka u posudi za uzimanje uzorka i prenesite oko 1 ml u epruvetu sa puferom za uzorak BD MAX UVE.
NAPOMENA: Koristite mera¢ na pipeti za prenos kao vodi¢. Nemojte da napunite epruvetu previse ili premalo.

2. Odlozite pipetu za prenos u kontejner za bioloski otpad.
NAPOMENA: Pipeta za prenos je namenjena za kori§éenje sa jednim uzorkom.

3. Cuvrsto zategnite &ep epruvete sa puferom za uzorak BD MAX UVE.

4. Okrenite epruvetu sa puferom za uzorak BD MAX UVE 3—4 puta kako biste bili sigurni da su se uzorak i reagens dobro pomesali.

5. Oznacite epruvetu sa puferom za uzorak BD MAX UVE identifikacijskim podacima pacijenta i datumom/vremenom uzimanja uzorka.
NAPOMENA: Pazite da ne zaklonite bar kodove na epruveti.

6. Koristite prozorci¢ na nalepnici na epruveti sa puferom za uzorak BD MAX UVE da biste proverili da li je uzorak urina dodat
u epruvetu.

7. Transportujte u laboratoriju za testiranje u skladu sa zahtevima za €uvanije i stabilnost navedenim iznad.

REFERENCE

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.



Istorija promena

| Datum | ezime promena
(06) 2018-05 Ispravljeni izrazi u odeljku Namena.
(07) 2019-02 Azurirana izjava o prikupljanju uzorka u odeljku Upozorenja i mere opreza.
(08) 2019-05 Ispravljena tipografska greska — ne uti¢e na sadrzaj.
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Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoang IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagndstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé a
I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / XKacaHap!
Xaffara «npobupka iiHge»,aMarHocTkaaa Tek kymbicTbl Baranay ywi / IVD /35 s 7)ol o sl A v+ A} / Tik IVD prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD
darbibas novértésanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD /
Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ans oueHku kadecTBa anarHocTuku in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici /
Endast fér utvérdering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tinbku 4ns ouiHioBaHHs sIKOCTi giarHocTvku in vitro / { [ IVD PEREEfl

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / lonen numut Ha Temnepartypata / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Kartwrepo 6pio 8eppokpaaiag / Limite
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rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosic¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
cu atentie. / Xpynkoe! O6palyartbcs ¢ octopoxHocTblo. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte paZljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli

Taslyin. / TeHpiTHa, 38epTatucs 3 obepexHicTio / 51k, /INUETR

& BD

Tehnicka sluzba: obratite se lokalnom predstavniku kompanije BD ili www.bd.com.

“ Becton, Dickinson and Company | EC [REP| Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

*Brands are trademarks of their respective owners.
© 2019 BD. BD, the BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company.
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