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UTILIZAGAO PRETENDIDA
O BD MAX™ STR é um reagente concebido para liquefazer as amostras de expetoracao e reduzir a viabilidade do complexo
Mycobacterium tuberculosis antes de processamento adicional no sistema BD MAX.

RESUMO E EXPLICAGAO

As amostras de expetoracado sao tipicamente viscosas, sendo dificil pipetar estas amostras com instrumentos automatizados. STR
€ uma solucgdo alcalina que decompde a expetoracao, permitindo que a amostra de expetoragéo nao processada ou de sedimento
de expetoracéo concentrado seja adequada para o processamento na plataforma BD MAX.

PRINCIiPIOS DO PROCEDIMENTO

As amostras de expetoragao ndo processada ou de sedimento de expetoragao concentrado, preparadas a partir de expetoragéo
induzida ou esponténea, sdo colhidas dos doentes e transportadas para o laboratdrio num recipiente de colheita a prova de fugas.
E preparada uma diluicdo da amostra no recipiente de colheita através da adigdo de BD MAX STR, de modo a que a proporcéo
final de STR:Amostra seja 2:1. Em seguida, o recipiente de colheita é tapado e agitado vigorosamente 10 vezes, incubado a
temperatura ambiente durante 5 minutos e novamente agitado vigorosamente 10 vezes. A amostra tratada com BD MAX STR é em
seguida incubada a temperatura ambiente durante 25 minutos. A amostra preparada estara entédo pronta a ser utilizada no sistema
BD MAX.

REAGENTES E MATERIAL FORNECIDO

REF Contetdo Quantidade
BD MAX™ STR Tubes (8 mL) 48 testes
443806 (solugado de NaOH contendo tensioativos) (48 tubos)

Reagente para tratamento de amostras de expetoragdo processadas e ndo processadas

EQUIPAMENTO E MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO

» Bata de laboratdrio e luvas descartaveis, sem p6

* Recipientes para residuos biomédicos

¢ Crondmetro ou temporizador

Para colheita de expetoragdo ndo processada:

* Recipientes secos, limpos e a prova de fugas para a colheita de expetoracdo



ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Perigo H314 Provoca queimaduras na pele e lesbes oculares graves.
H401 Téxico para os organismos aquaticos.
P260 Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P264 Lavar cuidadosamente apdés manuseamento.
P273 Evitar a libertagéo para o ambiente.
P280 Usar luvas de protecgao/vestuario de protecgao/protecgéo ocular/protecgao facial.
P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a boca. NAO provocar o vomito.

P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente toda a roupa
contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.

P304+P340 EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigéo que nao
dificulte a respiragao.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante
varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar.

P310 Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

P321 Tratamento especifico (ver no presente rétulo).

P363 Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.

P405 Armazenar em local fechado a chave.

P501 Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

+ BD MAX STR destina-se apenas para uso diagnéstico in vitro.

«  BD MAX STR é corrosivo.

* Nao utilize reagentes e/ou materiais apds o prazo de validade.

» Nao utilize os reagentes se os tubos estiverem abertos ou danificados quando fornecidos.

* Nao troque nem reutilize as tampas, dado que pode ocorrer contaminagdo e compromisso dos resultados do teste.
* Nao reutilize os tubos BD MAX STR.

* As amostras devem ser sempre manuseadas como se fossem infeciosas e de acordo com os procedimentos de seguranga
laboratorial, tais como os descritos no documento do CLSI M29' e em Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(Seguranga biolégica em laboratoérios biomédicos e de microbiologia).? Consulte o pessoal responsavel pela gestéo de
residuos ambientais da sua instituigdo, bem como os regulamentos locais e nacionais, relativamente a eliminagao correta de
amostras tratadas com STR.

» Evite derrames ou criagao de aerossais.

»  Utilize vestuario protetor e luvas descartaveis durante 0 manuseamento de todos os reagentes.

* Lave cuidadosamente as maos depois de realizar o teste.

*  Nao pipete com a boca.

*  Na&o fume, ndo coma nem beba em areas onde ocorre manuseamento de amostras e reagentes do kit.

»  Elimine os reagentes ndo utilizados e os residuos em conformidade com as regulamentagdes locais, nacionais e comunitarias.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Armazene o kit BD MAX STR a 2-30 °C.

As amostras colhidas devem ser mantidas a 2—-35 °C durante o transporte, ndo excedendo a duragéo de 3 dias. Proteja contra a
exposicao a calor excessivo.

Expetoracdo ndo processada: a amostra pode ser armazenada durante 168 horas adicionais (7 dias) a 2—-8 °C antes do tratamento
com STR.

Sedimento de expetoragéo: a amostra pode ser armazenada durante um prazo maximo de 168 horas (7 dias) a 2-8 °C.
As amostras tratadas com BD MAX STR podem ser armazenadas a 2—28 °C durante um prazo maximo de 72 horas.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Colheita/Transporte de Amostras

Para obter uma amostra adequada, deve seguir-se cuidadosamente o procedimento para a colheita de amostras. A colheita e

o transporte de todas as amostras devem ser efetuados de acordo com as recomendagdes do Centers for Disease Control and
Prevention (CDC, Centro de Controlo e Prevengido de Doengas)?, do Clinical Microbiology Procedures Handbook (Manual de
Procedimentos de Microbiologia Clinica)® ou do manual de procedimentos da sua instituigdo. Os doentes devem estar sentados ou
de pé durante a colheita de expetoragdo ndo processada. Os doentes devem enxaguar a boca para remover quaisquer eventuais
residuos ou particulas de comida antes da colheita de expetoracao.

As amostras de expetoragao ndo processada ou de sedimento de expetoragado concentrado, preparadas a partir de expetoragéo
induzida ou esponténea, sao colhidas de acordo com o procedimento seguinte:
NOTA. Rejeite as amostras que apresentem obviamente particulas de comida ou outras particulas sélidas.

1. Expetoracdo ndo processada: efetue a colheita de 1 mL de expetoragdo para um recipiente de colheita de expetoracéo a
prova de fugas. Identifique o recipiente com uma etiqueta e proceda ao transporte para o laboratério (consulte a secgéo
Armazenamento e estabilidade).

2. Sedimento de expetoragéo: descontamine a amostra de expetoracdo com NALC/NaOH de acordo com o método de Kent e
Kubica.* Efetue a ressuspens&o do sedimento num volume maximo de 2 mL de tamp3&o fosfato/agua a 67 mM. Identifique o
recipiente com uma etiqueta e proceda ao transporte para o laboratério (consulte a seccdo Armazenamento e estabilidade).

Preparagao da amostra

Por cada amostra de expetoracdo nédo processada ou de sedimento de expetoracéo:

1. Deixe a amostra atingir a temperatura ambiente.

2. Certifique-se de que as luvas estao limpas antes de manusear amostras adicionais; se existir suspeita de contaminagao, troque
as luvas.

3. Abra cuidadosamente a tampa do recipiente de colheita de expetoracéo a prova de fugas, tendo cuidado para evitar derrames.

4. Abra cuidadosamente o tubo de BD MAX STR e adicione o volume necessario para obter uma proporgao final STR:Amostra
de 2:1.

5. Tape o recipiente de colheita e agite vigorosamente (sem recorrer ao vortex) a solugdo 10 vezes (um movimento para cima e
um movimento para baixo representam conjuntamente 1 vez).

Deixe incubar a temperatura ambiente durante 5 minutos e volte a agitar vigorosamente 10 vezes.
Proceda a incubagado da amostra tratada com BD MAX STR a temperatura ambiente durante 25 minutos.
Repita o processo a partir do passo 1 para preparar qualquer amostra adicional para teste.

As amostras estao agora prontas para serem utilizadas no sistema BD MAX.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO
» Este produto deve ser utilizado apenas com o sistema BD MAX por pessoal qualificado.

»  Este produto destina-se a ser utilizado com amostras de expetoragéo néo processada ou de sedimento de expetoragao
concentrado, preparadas a partir de expetoracado induzida ou espontanea.
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Histérico de Alteracoes

Revisao Resumo das alteragoes

(04) 2020-06 Adicdo de detalhes a secgdo Reagente e materiais.
Corregao de erros tipograficos.
Atualizagao dos enderegos dos patrocinadores na Australia e na Nova Zelandia.
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Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite bd.com.

[1i] bd.com/e-labeling

Europe, CH, GB, N +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728

AU +800 13579135 MT +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579135
CA +1855 805 8539 RO 0800 895 084

CO +80013579 135 RU +800 13579135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366

GR 00800161220157799  SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL 480013579 135 US +1855236 0910
IS 800 8996 UY 480013579135
LI +3120 796 5692 VN 12280297
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“ Becton, Dickinson and Company Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.

7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 66 Waterloo Road
Sparks, Maryland 21152 USA Co. Dublin, Ireland Xlaiqulérie Park NSW 2113
ustralia

New Zealand Sponsor:
Becton Dickinson Limited
14B George Bourke Drive

Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand

Made in USA.
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