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UTILIZAGAO PRETENDIDA

O BD MAX UVE Specimen Collection Kit (Kit de colheita de amostras) destina-se a ser utilizado num ambiente clinico de acordo

com as instrugdes fornecidas para a colheita e transporte de amostras de zaragatoas vaginais e endocervicais, bem como para a
conservagao de urina de doentes do sexo masculino e feminino. Este sistema de transporte é utilizado para testes com produtos
BD MAX.

RESUMO E EXPLICAGAO DO PROCEDIMENTO

O BD MAX UVE Specimen Collection Kit & constituido por uma BD MAX Specimen Collection Swab (Zaragatoa de colheita de
amostra), uma pipeta de transferéncia graduada e um BD MAX UVE Sample Buffer Tube (Tubo de tamp&o para amostra). A
BD MAX Specimen Collection Swab consiste numa zaragatoa estéril em poliéster com uma haste com ranhura de corte. Apds a
colheita de uma amostra vaginal ou endocervical, a zaragatoa é colocada no BD MAX UVE Sample Buffer Tube e quebrada na
marca para esse efeito. No caso de amostras de urina, a amostra é transferida diretamente para o BD MAX UVE Sample Buffer
Tube através da pipeta de transferéncia graduada.

REAGENTES E MATERIAIS

REF Contetdo Quantidade
BD MAX Specimen Collection Swab
Zaragatoa de colheita estéril com ponta em fibra de poliéster e haste ranhurada

BD MAX UVE Sample Buffer Tube
O tampé&o contém aproximadamente 1,5 mL de fosfato de potassio, acido etilenodiamino tetra-acético
(EDTA), Tween* 20 e Proclin*

Pipeta de transferéncia graduada

443376 100 por caixa

EQUIPAMENTO E MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO
» Recipiente plastico estéril para colheita de urina, sem conservantes
* Luvas descartaveis

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
O BD MAX UVE Specimen Collection Kit destina-se a uso diagnéstico in vitro.
+  Consulte os folhetos informativos dos ensaios BD MAX especificos para determinar o(s) tipo(s) de colheita adequado(s).

O BD MAX UVE Specimen Collection Kit destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. A reutilizagdo podera causar um risco de
infecédo e/ou resultados imprecisos.

O BD MAX UVE Specimen Collection Kit nao foi validado para amostras colhidas pelos doentes em casa.

» Se o BD MAX UVE Specimen Collection Kit for utilizado com amostras de zaragatoas vaginais colhidas pela doente, a doente
apenas deve receber o item BD MAX UVE Specimen Collection Swab. A transferéncia para o BD MAX UVE Sample Buffer
Tube deve ser realizada por pessoal qualificado.

*  Os ensaios BD MAX CT/GC/TV e BD MAX CT/GC foram testados com amostras vaginais colhidas pela doente. As
zaragatoas vaginais, além da BD MAX Specimen Collection Swab, ndo foram avaliadas com os ensaios BD MAX CT/GC/TV e
BD MAX CT/GC.

* Acolheita de amostras de zaragatoa vaginal em doentes assintomaticas com o BD MAX UVE Specimen Collection Kit para
utilizagdo com o BD MAX Vaginal Panel (Painel vaginal) ndo foi avaliada.

*  Nao efetue pré-aquecimento de amostras para teste com o BD MAX Vaginal Panel.

* N&o congele amostras para teste com o BD MAX Vaginal Panel.

* Nao humedeca a zaragatoa previamente com o BD MAX UVE Sample Buffer antes da colheita.
* Nao utilize reagentes e/ou materiais apds o prazo de validade.

* Nao utilize as zaragatoas se o revestimento estiver aberto ou partido.

* Aobtencéo de um desempenho ideal dos ensaios BD MAX exige um procedimento correto de colheita, manuseamento e
transporte de amostras.



* As amostras devem ser sempre manuseadas como se fossem infeciosas e de acordo com os procedimentos de seguranca
laboratorial, tais como os descritos no documento do CLSI M29' e em Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories? (Seguranca bioldgica em laboratérios de microbiologia e biomedicina).

» Todas as amostras enviadas para o laboratério deverao estar corretamente identificadas.

*  Tenha cuidado para evitar contaminag¢ao cruzada durante o manuseamento de amostras. As amostras podem conter niveis
elevados de microrganismos. Se as luvas entrarem em contacto com a amostra, troque as luvas imediatamente para evitar
a contaminacgao.

* Quando quebrar a haste da zaragatoa, tenha cuidado para evitar derramar o contetido ou contaminar o BD MAX UVE Sample
Buffer Tube.

»  Utilize vestuario protetor e luvas descartaveis durante o manuseamento de qualquer reagente.

» Nao pipete com a boca.

* Nao fume, nem beba, ndo mastigue nem coma em areas onde ocorre manuseamento de amostras e reagentes do kit.

» Elimine os reagentes nao utilizados e os residuos em conformidade com os regulamentos locais, nacionais e/ou comunitarios.

* Acolheita de amostras € um passo fundamental para a obtengéo de resultados de ensaio fiaveis. O cumprimento rigoroso
das instrugdes da colheita de amostras € essencial para o desempenho do ensaio. O pessoal responsavel pela colheita das
amostras para transporte com este sistema deve ter a devida formagao no seguimento destas instrugées.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Os lubrificantes ou outros produtos que contém substancias, tais como carbémeros, podem aumentar a taxa de ndo reportaveis
obtida com os ensaios BD MAX Vaginal Panel e BD MAX CT/GC/TV ou BD MAX CT/GC.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Amostras colhidas para utilizagdo nos ensaios BD MAX CT/GC/TV e BD MAX CT/GC
Urina:
As amostras de urina da primeira micgéo tém de ser transferidas do recipiente de colheita para o BD MAX UVE Sample Buffer
Tube imediatamente (de preferéncia) ou no prazo de 4 horas apds a colheita quando mantidas a 2-30 °C, ou no prazo de
24 horas ap6s a colheita quando armazenadas a 2-8 °C.

Amostras de zaragatoas endocervicais e vaginais:
As zaragatoas colhidas tém de ser transferidas para o BD MAX UVE Sample Buffer Tube imediatamente (de preferéncia) ou no
prazo de duas horas apods a colheita, quando mantidas a 2-30 °C.
As amostras de urina e zaragatoa nos BD MAX UVE Sample Buffer Tubes devem ser mantidas a uma temperatura entre
-20 °C e 30 °C durante o transporte e podem ser armazenadas durante um prazo de 5 dias a 2-30 °C ou de 30 dias a -20 °C, antes
do pré-aquecimento. Proteja contra a exposigéo a calor excessivo.

Amostras colhidas para utilizagdo com o BD MAX Vaginal Panel

Amostras de zaragatoa vaginal:

As zaragatoas colhidas tém de ser transferidas para o BD MAX UVE Sample Buffer Tube imediatamente (de preferéncia) ou
no prazo de duas horas apos a colheita, quando mantidas a 2—-30 °C. As amostras nos BD MAX UVE Sample Buffer Tubes
devem ser mantidas a uma temperatura entre 2 °C e 30 °C durante o transporte e podem ser armazenadas durante um prazo
de 8 dias a 2-30 °C ou de 14 dias a 2-8 °C. Proteja contra a exposigéo a calor excessivo.

O Quadro 1 apresenta os requisitos de armazenamento e estabilidade relativamente ao transporte para o laboratério de teste.

Quadro 1: Estabilidade das amostras

Transporte e/ou armazenamento
Tio d " Antes da transferéncia para o No BD MAX UVE Sample Buffer Tube
IDOICCIInOSIa BD MAX UVE Sample Buffer Tube antes do Pré-aquecimento ou Teste
2-30°C 2-8°C 2-30°C 2-8°C -20 °C
Urina 4 horas 24 horas 5 dias 30 dias
Zaragatoa vaginal/endocervical colhida para os
ensaios BD MAX CT/GC/TV ou BD MAX CT/GC 2 horas 5 dias 30 dias
(requer pré-aquecimento)
Zaragatoa vaginal colhida para o BD MAX Vaginal . .
Panel (ndo requer pré-aquecimento) 2 horas 8 dias 14 dias

COLHEITA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS

Procedimento de colheita de amostras de zaragatoa endocervical

NOTA: As amostras de zaragatoa endocervical tém de ser transferidas para o BD MAX UVE Sample Buffer Tube no prazo

de 2 horas apods a colheita.

1. Retire a zaragatoa estéril do respetivo revestimento, com cuidado para ndo contaminar a ponta ou a haste. Se tocar na ponta
da zaragatoa ou se a zaragatoa for colocada em alguma superficie, elimine a zaragatoa e utilize um novo kit de colheita.
Verifique se a ponta da zaragatoa esta presente. Se a zaragatoa néo tiver ponta, elimine a zaragatoa e peca uma nova
BD MAX UVE Specimen Collection Swab.




w

8.

9.

Segure a zaragatoa pela tampa branca, introduza a zaragatoa no canal cervical e rode durante 15 a 30 segundos.
Recolha a zaragatoa com cuidado, evitando o contacto com a mucosa vaginal.

Destape o BD MAX UVE Sample Buffer Tube e introduza a zaragatoa totalmente no tubo, de modo a que a ponta fique no
fundo (consulte a Figura 1).

Enquanto segura a zaragatoa pela tampa, quebre cuidadosamente a haste da zaragatoa pela marca. Tenha cuidado para nao
derramar ou contaminar o contetdo do tubo.

Aperte bem a tampa do BD MAX UVE Sample Buffer Tube. Se a zaragatoa for demasiado comprida e ndo permitir fechar o
tubo corretamente, repita a colheita de amostra com uma nova zaragatoa.

Aplique um rétulo no BD MAX UVE Sample Buffer Tube com as informacgdes da doente e a data/hora da colheita.
NOTA: Tenha cuidado para nao tapar os cédigos de barras no tubo.

Utilize a janela de visualizagdo no rétulo do BD MAX UVE Sample Buffer Tube para assegurar que a amostra de zaragatoa foi
adicionada ao tubo.

Efetue o transporte para um laboratério de teste, seguindo os requisitos de armazenamento e estabilidade indicados acima.

Procedimento de colheita de amostras de zaragatoa vaginal colhidas pela doente

NOTA: Certifique-se de que a doente 1é e compreende as Instrugcoes de Colheita pela Doente antes de Ihe fornecer a
BD MAX UVE Specimen Collection Swab.

Instrugdes para a doente

1.
2.
3.

7.
8.
9.
10.
1.

Lave as méos com agua e sab&o. Enxague e seque as maos.
E importante manter um equilibrio confortavel durante o procedimento de colheita.

Retire a zaragatoa estéril do respetivo revestimento, com cuidado para ndo contaminar a ponta ou a haste. Ndo coloque a
zaragatoa em qualquer superficie. Se tocar na ponta da zaragatoa ou se a zaragatoa for colocada em alguma superficie,
elimine a zaragatoa e peca uma nova BD MAX UVE Specimen Collection Swab. Verifique se a ponta da zaragatoa esta
presente. Se a zaragatoa nao tiver ponta, elimine a zaragatoa e pega uma nova BD MAX UVE Specimen Collection Swab.

Segure a zaragatoa pela tampa branca com uma méao, com a ponta da zaragatoa apontada para si.

Com a outra méo, afaste suavemente a pele no exterior da vagina. Introduza a ponta da zaragatoa na abertura vaginal. Aponte
a ponta para a regido lombar inferior e relaxe os musculos.

Introduza a zaragatoa suavemente no interior da vagina, ndo excedendo 5 cm de profundidade. Se a zaragatoa n&o deslizar
facilmente, rode a zaragatoa suavemente durante a introducdo. Se continuar a ter dificuldade, nao tente continuar.
Certifigue-se de que a zaragatoa toca nas paredes vaginais, de modo a absorver a humidade.

Rode a zaragatoa durante 10 a 15 segundos.

Recolha a zaragatoa sem tocar na pele.

Volte a colocar a zaragatoa no revestimento e tape bem.

ApoOs a colheita, lave as maos com sab&o e agua, enxague e seque as maos.

Devolva a zaragatoa no interior do revestimento ao enfermeiro ou profissional de saude, conforme indicado.

Instrugdes para o profissional de saude

NOTA: As amostras de zaragatoa vaginal colhidas pela doente devem ser transferidas do revestimento da zaragatoa para
o BD MAX UVE Sample Buffer Tube imediatamente (de preferéncia) ou no prazo de 2 horas apés a colheita.

NOTA: Consulte a Figura 1 para obter um resumo dos passos de transferéncia da amostra de zaragatoa.

1.

2.

Destape o BD MAX UVE Sample Buffer Tube e introduza a zaragatoa (removida do revestimento) totalmente no tubo, de
modo a que a ponta fique no fundo.

Enquanto segura a zaragatoa pela tampa, quebre cuidadosamente a haste da zaragatoa pela marca. Tenha cuidado para nao
derramar ou contaminar o contetdo do tubo.

Aperte bem a tampa do BD MAX UVE Sample Buffer Tube. Se a haste da zaragatoa for demasiado comprida e ndo permitir
fechar o tubo corretamente, solicite a colheita de uma nova amostra com uma nova zaragatoa.

Aplique um rétulo no BD MAX UVE Sample Buffer Tube com as informacgdes da doente e a data/hora da colheita.
NOTA: Tenha cuidado para nao tapar os cédigos de barras no tubo.

Utilize a janela de visualizagdo no rétulo do BD MAX UVE Sample Buffer Tube para assegurar que a amostra de zaragatoa foi
adicionada ao tubo.

Efetue o transporte para um laboratério de teste, seguindo os requisitos de armazenamento e estabilidade indicados acima.



Figura 1: Transferéncia de amostras de zaragatoa para o BD MAX UVE Sample Buffer Tube

1. Introduza a zaragatoa totalmente no 2. Quebre cuidadosamente a haste
tubo, de modo a que a ponta fique pela marca.
no fundo.

3. Voltar a tapar o tubo, apertando bem. 4. Aplique um rétulo no tubo com as
informagdes da doente.

Procedimento de colheita de amostras de zaragatoa vaginal colhidas pelo profissional de satide
Instrugdes para o profissional de saude

1.

10.

1.

Retire a zaragatoa estéril do respetivo revestimento, com cuidado para ndo contaminar a ponta ou a haste. Nao coloque a
zaragatoa em qualquer superficie. Se tocar na ponta da zaragatoa ou se a zaragatoa for colocada em alguma superficie,
elimine a zaragatoa e utilize um novo kit de colheita. Verifique se a ponta da zaragatoa esta presente. Se a zaragatoa nao tiver
ponta, elimine a zaragatoa e pe¢ca uma nova BD MAX UVE Specimen Collection Swab.

Segure a zaragatoa pela tampa branca.

Introduza a zaragatoa suavemente no interior da vagina, ndo excedendo 5 cm de profundidade. Se a zaragatoa ndo deslizar
facilmente, rode a zaragatoa suavemente durante a introdugéo. Certifique-se de que a zaragatoa toca nas paredes vaginais, de
modo a absorver a humidade.

Rode a zaragatoa durante 10 a 15 segundos.
Recolha a zaragatoa sem tocar na pele.

Destape o BD MAX UVE Sample Buffer Tube e introduza a zaragatoa totalmente no tubo, de modo a que a ponta fique no
fundo (consulte a Figura 1).

Enquanto segura a zaragatoa pela tampa, quebre cuidadosamente a haste da zaragatoa pela marca. Tenha cuidado para nao
derramar o contetdo do tubo.

Aperte bem a tampa do BD MAX UVE Sample Buffer Tube. Se a haste da zaragatoa for demasiado comprida e ndo permitir
fechar o tubo corretamente, repita a colheita de amostra com uma nova zaragatoa.

Aplique um rétulo no BD MAX UVE Sample Buffer Tube com as informagdes da doente e a data/hora da colheita.
Nota: Tenha cuidado para nao tapar os codigos de barras no tubo.

Utilize a janela de visualizagdo no rétulo do BD MAX UVE Sample Buffer Tube para assegurar que a amostra de zaragatoa foi
adicionada ao tubo.

Efetue o transporte para um laboratério de teste, seguindo os requisitos de armazenamento e estabilidade indicados acima.
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Procedimento de colheita de amostras de urina
Colheita de amostras de urina

1.
2.
3.

4.

O doente nao devera ter urinado durante, pelo menos, 1 hora antes da colheita da amostra.
Efetue a colheita da amostra para um recipiente estéril para colheita de amostras, sem conservantes.

O doente devera colher 20-60 mL de urina do jato inicial (a primeira parte do jato — no o jato intermédio) num recipiente para
colheita de urina.

Tape o recipiente de colheita de urina e aplique um rétulo com a identificagéo do doente e a hora/data de colheita.

Transferéncia de amostras de urina para o BD MAX UVE Sample Buffer Tube

NOTA: A urina deve ser transferida do recipiente de colheita para o BD MAX UVE Sample Buffer Tube no prazo de 4 horas
apos a colheita, se for mantida a 2-30 °C, ou no prazo de 24 horas apos a colheita quando armazenada a 2-8 °C.

1.

Destape o BD MAX UVE Sample Buffer Tube. Utilize a pipeta de transferéncia graduada para misturar a amostra de urina
suavemente no recipiente de colheita e, em seguida, transferir aproximadamente 1 mL para o BD MAX UVE Sample Buffer Tube.

NOTA: Utilize as graduagoes na pipeta de transferéncia como uma orientagdo. Nao encha o tubo demais nem de menos.

2. Descarte a pipeta de transferéncia para um recipiente adequado para residuos bioldgicos perigosos.
NOTA: A pipeta de transferéncia destina-se a ser utilizada com uma tnica amostra.
3. Aperte bem a tampa do BD MAX UVE Sample Buffer Tube.
4. Inverta o tubo BD MAX UVE Sample Buffer Tube 3 a 4 vezes para garantir que a amostra e o reagente sao bem misturados.
5. Aplique um rétulo no BD MAX UVE Sample Buffer Tube com a identificagéo do doente e a data/hora da colheita.
NOTA: Tenha cuidado para nao tapar os cédigos de barras no tubo.
6. Utilize a janela de visualiza¢do no rotulo do BD MAX UVE Sample Buffer Tube para assegurar que a amostra de urina foi
adicionada ao tubo.
7. Efetue o transporte para um laboratdrio de teste, seguindo os requisitos de armazenamento e estabilidade indicados acima.
BIBLIOGRAFIA
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.



Histérico de Alteracoes

Revisao | Data Resumo das alteragoes
(06) 2018-05 Corregao do texto na secgdo “Utilizagdo pretendida”.
(07) 2019-02 Declaragao sobre colheita de amostras atualizada na secgédo “Adverténcias e precaugdes”.
(08) 2019-05 Corregao de erro tipografico que ndo afetou o contetido.
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