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INTENDED USE

The Vacutainer™ Anaerobic Specimen Collector with swab provides a method to
protect anaerobic bacteria from exposure to toxic amounts of oxygen during the
time from specimen collection to inoculation of suitable media. The system may
also be used for liquid specimens collected with a needle and syringe.

Although primarily designed for the collection of specimens suspected of
containing anaerobic organisms, aerobic organisms will survive in this system.

The Vacutainer Anaerobic Specimen Collector is particularly suited for instances
where volumes are small or dilution of specimens by a transport medium is to
be avoided.

SUMMARY AND EXPLANATION

Key factors in the recovery of anaerobic bacteria are protection from the
deleterious effects of oxygen exposure and drying during transport to the
laboratory. The Vacutainer Anaerobic Specimen Collector provides a moist,
anaerobic atmosphere.!2 Methods used prior to this system consisted of
either placing a swab or specimen in a carbon dioxide-filled container or
transport medium, drawing a specimen into a syringe (when sufficient volume
is available) and immediately transporting the specimen, or injecting the
specimen into a carbon dioxide-flushed vial. Although prolonged storage of
any specimen is not recommended, 72 h survival of anaerobes and perhaps
longer could be expected in the Anaerobic Specimen Collector.

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

Each sterile package contains a rayon-tipped swab for the collection of
specimens. The outer tube (F) of the Vacutainer Anaerobic Specimen Collector
contains hydrogen in an oxygen-free atmosphere of gases. After the plunger is
depressed, a minimal amount of oxygen is introduced.

The hydrogen combines in the presence of the palladium catalyst (D) with the
oxygen to form water.

An indicator disc (E) saturated with a buffered resazurin solution is deep pink
in the presence of toxic quantities of atmospheric oxygen. The indicator is
colorless (disc white) in the absence of these amounts (resazurin is colorless
at Eh-42 mV).

The oxygen present in the inner tube (C) may cause the indicator disc to turn pink
in about 10 min. This should revert to colorless within approximately 90 min if
the specimen collector is properly used (reduction in the intensity of the color
will be noted within 45 min). As with most indicator systems, the indicator
response is dependent on the rate of diffusion and gaseous exchange between
the solid support and the surrounding atmosphere. The indicator response (color
to colorless) to the reduction process is slow compared to the relative speedy
lowering of the redox potential (Eh), as evidenced by the formation of moisture
on the interior wall of the inner tube.

Moisture from the reaction, moisture present from indicator (E) and resulting
anaerobic conditions provide an atmosphere conducive to survival of anaerobic
and aerobic bacteria.

REAGENTS

Warnings and Precautions: For in vitro Diagnostic Use.

Contents of unopened or undamaged package guaranteed sterile.

Warning: Pathogenic microorganisms, including hepatitis viruses and Human
Immunodeficiency Virus, may be present in clinical specimens. "Standard
Precautions"3€ and institutional guidelines should be followed in handling
all items contaminated with blood and other body fluids. Prior to discarding,
specimen containers, swabs and other contaminated materials must be sterilized
by autoclaving.

Whenever possible, specimens should be collected before antimicrobial agents
have been administered.

It is important the plunger not be depressed in the immediate vicinity of the
patient. Product is glass and breakage could occur.

Collection of an adequate amount of specimen is necessary to permit a complete
examination.

Transportation time should be as short as possible and specimens refused
if they have been in transport for an excessive period of time (according to
institutional guidelines).

All specimens should be handled aseptically.

An uncultured specimen should never be discarded without obtaining a new
specimen or consulting with the patient’s physician or both.

Proper labelling with the patient’s full name, ward number, physician, site of
sample, time, date and laboratory requests should accompany each specimen
to the laboratory.

Storage Instructions: Store at 4 — 25°C; product should be used before
expiration date. Do not expose to sunlight.

Product Deterioration: DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED. DO NOT USE IF
INDICATOR DISK IS PINK.

VDP40042-03
8082048
2008/03

PROCEDURE

Material Provided: Anaerobic Specimen Collector.

Materials Required But Not Provided: Sterile alcohol swabs, sterile needle
and syringe, appropriate sterile instruments for obtaining tissue specimens,
materials required for isolation, identification and for other microbiological
procedures for specimen cultivation.

Instructions: Only the infected area should be sampled. Surrounding surface
areas may be inhabited or contaminated by saprophytic anaerobes.

Safety Warning Message
® Handle all biologic samples and blood collection “sharps” (lancets,
needles and blood collection sets) in accordance with the policies
and procedures of your facility. Blood collection “sharps” should be
discarded in biohazard containers approved for their disposal.

® Obtain appropriate medical attention in the event of any exposure
to biologic samples (for example, through a puncture injury) since
the samples may transmit HBV/HCV (HEPATITIS), HIV (AIDS), or other
infectious diseases.

Utilize any built-in used needle protector, if the blood collection device
provides one. BD does not recommend reshielding used needles, but
the policies and procedures of your facility may differ and should
always be followed.

Specimen Collection
CAUTION: Care should be used in sampling the suspected lesion.

* DO NOT REMOVE STOPPER DURING COLLECTION.

A. Collection by Swab:

1. Peel apart package (G) and
remove specimen collector.

2. Remove plunger with sterile
swab attached (B).

3. Obtain  specimen  using
precaution noted above.*

4. Replace swab through holes

=

and into inner tube (C).* >

5. Press down on disc portion STOPPER
of plastic plunger (B) with <_®
continuous gentle force until
plastic disc rests against top of (B) OUTER TUBE
rubber stopper (A) forcing the
inner tube (O) into outer tube  "NGERWITS |
(F). HOLD TUBE AT 45° ANGLE |
WHILE DEPRESSING PLUNGER. * @ >/ 1|] PACKAGE
NOTE: The hole will be plugged (BLISTER PACK)

by the plastic plunger  'NNERTUBE It‘i
and the small inner tube
will be detached from

the stopper.

®

6. Hold tube at approximately ‘ i ANAEROBIC
10 - 30° angle to the floor and @ ATMOSPHERE
rotate with a swirling motion. POUCH
This is to facilitate mixing of = CONTAINING

CATALYST

air in inner tube with hydrogen
atmosphere in outer tube.*

7. Transport to laboratory. For
collectors containing liquid
specimens, maintain in an
upright position.*

The Vacutainer Anaerobic Specimen Collector, as is, is not suitable for
transportation of specimens through the mail. The user is advised to refer to
U.S. Public Health Act (42 USC 27 [A] Section 3, 68 [A] ) or to the U.S. Centers for
Disease Control and Prevention, Atlanta, Georgia for requirements concerning
the mailing of etiologic agents and specimens. This relates to an outer mailing
container of metal, wrapping with absorbent material, and indicating the
contents are biohazardous material.

® (3

INDICATOR DISC

B. Collection of Liquid or Purulent Specimens:

1. Collect specimen with sterile syringe and needle. Air trapped in syringe
should be expelled by holding syringe and needle upright. Expel air at tip
of syringe into alcohol saturated sponge. Set aside with sponge or needle
shield on needle.

2. Peel apart package (G) and remove specimen collector.

3. Remove swab plunger unit (B) and expel material into inner tube (C).*



4. Perform steps 4 — 7 as described above.*

User Quality Control: Check transport device performance by inoculation with
pure cultures of stable control organisms. The following quality control cultures
are recommended for viability/recovery testing:

Fusobacterium necrophorum ATCC™ 27852
Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337

1. Inoculate the inner tube of two Vacutainer Anaerobic Specimen Collectors
using 1 mL of a 0.5 McFarland suspension. Organism test suspension should
be prepared immediately before use by inoculating sterile saline solution
using fresh 18 — 24 h plate cultures.

2. Store inoculated collectors upright at room temperature for 18 — 24 h.

3. Remove swab and inoculate appropriate media using a standard four
quadrant streak method. Incubate plates at 35 — 37°C in an anaerobic
atmosphere.

4. Remove plates after 18 — 24 h of incubation and check for recovery.

5. All plate cultures should demonstrate at least 20 colonies in the first
quadrant.

Quality control requirements must be performed in accordance with applicable
local, state and/or federal regulations or accreditation requirements and your
laboratory's standard Quality Control procedures. It is recommended that the
user refer to pertinent CLSI (formerly NCCLS) guidance and CLIA regulations for
appropriate Quality Control practices.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

Recovery of microorganisms is influenced by numerous factors; e.g., specimen
composition, organism type and concentration, transport temperature and time
in transit. Temperature extremes during transport should be avoided. Excessive
transport time may result in overgrowth and/or loss of viability.

The product is not intended for collection of specimens suspected of containing
N. meningitidis or N. gonorrhoeae.

Although many facultative anaerobic and strict aerobic organisms do survive
in this system, it is primarily designed for the collection and holding or
transportation of anaerobic specimens.

EXPECTED RESULTS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The Vacutainer Anaerobic Specimen Collector will transport and maintain most
anaerobic microorganisms for up to 72 h at room temperature. All organisms
will exhibit some loss of viability over time and transport time should be
minimized.

Wilkins and Jimenez-Ulate reported survival of twelve strains of anaerobic
bacteria in logarithmic phase of growth in this system.” They classified
the organisms into groups of “very oxygen sensitive,” “moderately oxygen
sensitive,” and “oxygen tolerant.” The “very oxygen sensitive” strains were
nonviable after 2 h exposure to air but survived the total 48 h holding-period
in the Vacutainer Anaerobic Specimen Collector.

Hill investigated the Vacutainer Anaerobic Specimen Collector with in vitro
prepared and clinical material for the transportation of polymicrobic specimens
containing anaerobes, aerobes and facultative anaerobes.8 The Vacutainer
Anaerobic Specimen Collector was more efficient for maintaining the status
quo of the microbial population in polymicrobic mixtures than was storage
in an aerobic environment or anaerobic glove box. The Anaerobic Specimen
Collector was shown to be an excellent transport container for anaerobes.

AVAILABILITY

Cat. No. Description

236500 BBL™ Vacutainer™Anaerobic Specimen Collector (Sterile),
Ctn. of 100.
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APPLICATION

Le collecteur d'échantillon anaérobie Vacutainer avec écouvillon permet
d’éviter que les bactéries anaérobies soient soumises a des concentrations
toxiques d'oxygene dans l'intervalle de temps séparant le préléevement de
I"échantillon de son inoculation dans un milieu approprié. Le systéme peut
aussi étre utilisé sur des échantillons liquides prélevés avec une seringue et
une aiguille.

Bien qu'initialement congu pour le prélevement d’échantillons présumés
contenir des organismes anaérobies, des organismes aérobies vont survivre
dans ce systeme.

Le collecteur d’'échantillon anaérobie Vacutainer est particulierement bien
adapté aux circonstances ou les volumes sont petits ou celles ou la dilution des
échantillons par un milieu de transport est a éviter.

RESUME ET EXPLICATION

Les facteurs essentiels contrélant la récupération de bactéries anaérobies sont
la protection contre les effets nocifs de I'oxygéne et le dessechement pendant
le transport jusqu'au laboratoire. Le collecteur d’échantillon anaérobie
Vacutainer fournit une atmosphére humide anaérobie.’2 Les méthodes
utilisées avant la mise au point de ce systéeme consistaient soit a placer un
écouvillon ou I'échantillon dans un récipient rempli de gaz carbonique ou d’un
milieu de transport, a aspirer I'échantillon dans une seringue (quand le volume
disponible était suffisant) et a immédiatement transporter |'échantillon,
soit a injecter I'échantillon dans un flacon sous atmosphére enrichie en gaz
carbonique. Bien qu’une conservation de longue durée ne soit recommandée
pour aucun échantillon, les organismes anaérobies sont escomptés pouvoir
survivre 72 h voire plus longtemps dans le collecteur d’échantillon anaérobie.

PRINCIPES DE LA METHODE

Chaque emballage stérile contient un écouvillon a embout en rayonne pour le
prélévement des échantillons. Le tube extérieur (F) du collecteur d'échantillon
anaérobie Vacutainer contient de I’hydrogéne dans une atmosphére gazeuse
dépourvue de tout oxygene. Une fois que le plongeur est enfoncé, une
quantité minimale d’oxygéne est introduite.

Francais

L'hydrogéne en présence du catalyseur au palladium (D) se combine a I'oxygéne
pour former de I'eau.

Un disque indicateur (E) saturé de solution tampon de résazurine est rose
foncé si I'oxygéne de I'atmosphére est présent a une concentration toxique.
L'indicateur est incolore (disque blanc) en I'absence d'une telle concentration
(la résazurine est incolore a Eh-42 mV).

L'oxygéne présent dans le tube intérieur (C) peut faire virer le disque indicateur
au rose en environ 10 min. Celui-ci devrait redevenir incolore en environ
90 min si le collecteur d’échantillon est correctement utilisé (une réduction
de l'intensité de la coloration devrait pouvoir s’observer en 45 min). Comme
avec la plupart des indicateurs, la réponse de l'indicateur dépend du taux
de diffusion et d’échanges gazeux entre le support solide et I'atmosphére
environnante. La réponse de I'indicateur (coloré a incolore) au processus de
réduction est lente par comparaison avec la diminution relativement rapide du
potentiel de réduction (Eh) signalée par la condensation d'eau sur les parois
internes du tube intérieur.

L'humidité en provenance de la réaction, celle provenant de l'indicateur (E)
et les conditions anaérobies résultantes créent une atmosphére favorisant la
survie des bactéries anaérobies et aérobies.

REACTIFS

Avertissements et précautions : Réservé au diagnostic in vitro.

Le contenu du paquet intact et non ouvert est garanti stérile.

Avertissement : Des microorganismes pathogénes, notamment les virus de
I'hépatite et de I'immunodéficience humaine, sont susceptibles d'étre présents
dans les échantillons cliniques. Respecter les « Précautions standard »3-6 et
les consignes en vigueur dans I'établissement pour manipuler tout objet
contaminé avec du sang ou d'autres liquides organiques. Stériliser a I'autoclave
les récipients contenant les échantillons, les écouvillons et les autres matériaux
contaminés avant de les éliminer.

Si possible, les échantillons doivent étre prélevés avant que des agents anti-
microbiens n'aient été administrés.



Il est important que le plongeur ne soit pas enfoncé au voisinage immédiat du
patient. L'instrument est en verre et peut éventuellement casser.

Le prélévement d'une quantité adéquate d'échantillon est nécessaire pour
permettre un examen complet.

La durée du transport devrait étre aussi courte que possible et les échantillons
refusés si leur temps de transport est excessif (selon les directives de
I'institution).

Tous les échantillons devraient étre manipulés de fagon aseptique.

Un échantillon non mis en culture ne doit jamais étre jeté sans avoir obtenu au
préalable un nouvel échantillon ou en avoir parlé avec le médecin du patient
ou les deux.

Un étiquetage correct comportant le nom complet du patient, le numéro du
service, le médecin, le site de I’échantillon, I'heure, la date et les tests de laboratoire
requis devrait accompagner chaque échantillon parvenant au laboratoire.
Instructions pour la conservation : conserver entre 4 et 25 °C. Ne pas utiliser le
produit apres la date d’expiration. Conserver a |'abri de la lumiére.
Détérioration du produit : NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE,
NE PAS UTILISER SI LE DISQUE INDICATEUR EST ROSE.

MODE OPERATOIRE
Matériel fourni : collecteur d’échantillon anaérobie.

Matériaux requis mais non fournis : tampons alcoolisés stériles, seringue et
aiguille stériles, instruments stériles servant au prélévement d’échantillons de
tissus, le matériel nécessaire pour l'isolation, I'identification et toute autre
procédure microbiologique de culture de I'échantillon.

Instructions : seule la région infectée doit étre prélevée. Les régions avoisinantes
peuvent abriter ou étre contaminées par des saprophytes anaérobies.

Message d’avertissement sur la sécurité

e Manipuler tous les échantillons biologiques et les instruments
« tranchants » pour prélévement sanguin (lancettes, aiguilles et
dispositifs de prélévement sanguin) en accord avec les réglements
et les procédures en vigueur dans votre institution. Les instruments
« tranchants » pour prélévement sanguin doivent étre jetés dans un
récipient agréé pour matériel présentant un risque biologique.

e Recevoir des soins médicaux appropriés dans le cas d'une exposition
a des échantillons biologiques (par exemple une piqdre) puisque les
échantillons peuvent transmette VBH/HCV (HEPATITE), VIH (SIDA) ou
d’autres maladies infectieuses.

e Utiliser tout manchon protecteur d'aiguille utilisée si le dispositif
de prélévement sanguin en fournit un. BD ne recommande pas de
remettre les aiguilles utilisées dans leur manchon mais les réglements
et les procédures en vigueur dans votre institution peuvent différer et
doivent toujours étre observés.

Prélévement des échantillons

ATTENTION : un maximum de précautions doit étre pris lors du prélévement
d’un échantillon de la Iésion suspecte.

* NE PAS ENLEVER LE BOUCHON PENDANT LE PRELEVEMENT.

=

A. Prélevement avec un écouvillon :
1. Ouvrir 'emballage (G) et sortir

le collecteur d'échantillon. N
2. Sortir le plongeur avec
I"écouvillon stérile attaché (B).
3. Préleverl'échantillonen prenant
les précautions mentionnées ci- @—
dessus.* BOUCHON
4. Replacer I'écouvillon en passant
par les trous dans le tube @
L .
intérieur (C). 0 TOBE
5. Appuyer sur la portion circulaire ' EXTERIEUR
du plongeur en plastique (B) en  pLONGEUR AVEC
exercant une pression légere  ECOUVILLON (:)
et continue jusqu'a ce que le STERILE
disque appuie sur le haut du @— EMBALLAGE
bouchon en caoutchouc (A) et (BLISTER)
P TUBE
enfonce le tube intérieur (C) INTERIEUR
dans le tube extérieur (F).
MAINTENIR LE TUBE A 45°
TOUT EN ENFONCANT LE i @
PLONGEUR.* @ SCTH | ATMOSPHERE
NOTA : le trou sera repoussé par POCHE f ANAEROBIE
le plongeur en plastique  cONTENANT
et le petit tube intérieur ~ CATALYSEUR
se détacheradubouchon D
en caoutchouc.
6. Tenir le tube & environ 10-30° |\ DISQHE o —

du sol et le faire tourner avec
un mouvement tournoyant.
Ceci facilite le mélange de I'air dans le tube intérieur avec I'hydrogéne
de I'atmosphére du tube extérieur.*

7. Transporter au laboratoire. Pour les collecteurs contenant des échantillons
liquides, le maintenir verticalement.*

Le collecteur d'échantillon anaérobie Vacutainer, tel quel, ne convient pas
au transport d’échantillons par courrier. Il est recommandé a I'utilisateur de
se reporter au U.S. Public Health Act (42 USC 27 [A] Section 3, 68 [A]) ou aux
U.S. Centers for Disease Control and Prevention, Atlanta, Georgia, pour les
consignes concernant I’envoi postal d'agents étiologiques et d'échantillons.
Celles-ci concernent le récipient postal extérieur en métal, I'emballage avec
des matériaux absorbants et la signalisation que le contenu présente un risque
biologique.

B. Prélevement d’'échantillons liquides ou purulents :

1. Prélever I'échantillon avec une seringue et une aiguille stériles. L'air
emprisonné dans la seringue doit étre expulsé en tenant la seringue et
I"aiguille verticalement. Expulser I'air a I'extrémité de la seringue dans
un tampon imbibé d'alcool. Mettre de c4té avec le tampon d'alcool ou le
manchon de I'aiguille sur I'aiguille.

2. Ouvrir I'emballage (G) et sortir le collecteur d'échantillon.

3. Retirer I'unité plongeur et I’écouvillon (B) et forcer le matériel dans le
tube intérieur (C).*

4. Exécuter les étapes 4 — 7 comme décrit ci-dessus.*

Controle de qualité réalisé par I'utilisateur : vérifier la performance du systéme
de transport en inoculant avec des cultures pures d’organismes de contrdle
stables. Les cultures suivantes de contréle de qualité sont recommandées pour
tester la viabilité/récupération :

Fusobacterium necrophorum ATCC 27852
Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337

Inoculer le tube intérieur de deux collecteurs d’échantillon anaérobie
Vacutainer al’aide de 1 mL d'une suspension de McFarland 0,5. La suspension
des organismes de contrdle doit étre préparée immédiatement avant d'étre
utilisée en inoculant une solution stérile de sérum physiologique avec des
cultures en boites de 18 a 24 h.

2. Conserver les collecteurs d’échantillon inoculés verticalement a température
ambiante pendant 18 a 24 h.

3. Retirer I'écouvillon et inoculer les milieux appropriés suivant la méthode
traditionnelle d’inoculation des quatre quadrants. Incuber les boites entre
35 et 37 °C sous atmosphére anaérobie.

4. Retirer les boites apres 18 a 24 h d'incubation et vérifier la récupération.

5. Toutes les cultures en boite devraient montrer au moins 20 colonies dans le
premier quadrant.

Effectuer les contréles de qualité conformément aux réglementations locales,
nationales et/ou internationales en vigueur, aux exigences des organismes
d'homologation concernés et aux procédures de contréle de qualité en vigueur
dans I'établissement. Il est recommandé a I'utilisateur de consulter les directives
CLSI (anciennement NCCLS) et la réglementation CLIA correspondantes pour
plus d'informations sur les modalités du contréle de qualité.

LIMITES DE LA METHODE

La récupération des microorganismes dépend de nombreux facteurs
composition de I'échantillon, le type et la concentration de I'organisme
considéré, la température de transport et le temps de transit. Les extrémes de
températures pendant le transport doivent étre évités. Des temps de transport
trop longs peuvent entrainer une croissance excessive et/ou une perte de
viabilité.

Le produit ne convient pas au prélévement d’échantillons suspectés contenir
N. meningitidis ou N. gonorrhoeae.

Bien que beaucoup des organismes anaérobies facultatifs et aérobies stricts
survivent dans ce systéme, il a initialement été congu pour le prélévement et la
conservation ou le transport d’échantillons anaérobies.

RESULTATS ATTENDUES ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Le collecteur d'échantillon anaérobie Vacutainer transportera et conservera la
plupart des microorganismes anaérobies jusqu'a 72 h a température ambiante.
Tous les organismes vont perdre de leur viabilité au cours du temps et le temps
de transport devrait étre minimisé.

Wilkins et Jimenez-Ulate ont mentionné la survie de douze souches de bactéries
anaérobies en phase de croissance logarithmique avec ce systéme.” Ils ont classé
les organismes selon les groupes «trés sensibles a I'oxygéne», «moyennement
sensibles a I'oxygene» et «tolérants I'oxygeéne». Les souches «tres sensibles a
I'oxygéne» étaient non viables aprés 2 h d'exposition a I'air mais ont survécu un
total de 48 h passées dans le collecteur d'échantillon anaérobie Vacutainer.

Hill a testé le collecteur d'échantillon anaérobie Vacutainer avec du matériel
préparé in vitro et du matériel clinique en tant que systéme de transport
d'échantillons polymicrobiens contenant des organismes anaérobies, aérobies
et anaérobies facultatifs.8 Le collecteur d'échantillon anaérobie Vacutainer
a conservé le status quo de la population microbienne d'échantillons
polymicrobiens plus efficacement que ne I'a fait la conservation dans un
environnement aérobie ou une boite a gants anaérobie. Le collecteur
d'échantillon anaérobie s'est montré étre un excellent support pour le
transport d'organismes anaérobies.

CONDITIONNEMENT

No réf. Description

236500 BBL Vacutainer Anaerobic Specimen Collector (Sterile), boite
de 100.

BIBLIOGRAPHIE : voir la rubrique “References” du texte anglais.
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USO PREVISTO

El sistema de toma y transporte de muestras anaerobias Vacutainer con
torunda proporciona un método para proteger las bacterias anaerobias contra
la exposicion a niveles toxicos de oxigeno durante el periodo comprendido
entre la toma de la muestra y la inoculacién en los medios apropiados. El
sistema también puede utilizarse para muestras liquidas tomadas con aguja
y jeringa.

Si bien el sistema fue disefiado principalmente para la toma de muestras
sospechosas de contener organismos anaerobios, los organismos aerobios
también pueden sobrevivir en este sistema.

El sistema de toma y transporte de muestras anaerobias Vacutainer es
especialmente apropiado para muestras de pequefo volumen o cuando
conviene evitar la dilucién de las muestras en un medio de transporte.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los factores principales en la recuperacion de bacterias anaerobias son la
proteccion contra los efectos deletéreos de la exposicion al oxigeno y contra
el secado durante el transporte al laboratorio. El sistema de toma y transporte
de muestras anaerobias Vacutainer proporciona un ambiente anaerobio
hdmedo.'2 Los métodos utilizados anteriormente a este sistema consistian en
la colocacién de una torunda o muestra en un recipiente Illeno de dioxido de
carbono o medio de transporte, la aspiracion de la muestra con una jeringa
(cuando se cuenta con un volumen suficiente) y el transporte o la inyeccion
inmediata de la muestra en un frasco ventilado con diéxido de carbono. Si
bien no se recomienda el almacenamiento prolongado de ninguna muestra, se
puede esperar que los anaerobios sobrevivan 72 h, o quizas mas, en el sistema
de toma y transporte de muestras anaerobias.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

Cada paquete estéril contiene una torunda con punta de rayon para la toma
de muestras. El tubo externo (F) del sistema de toma y transporte de muestras
anaerobias Vacutainer contiene hidrégeno en un microambiente gaseoso libre
de oxigeno. Cuando se presiona el émbolo, se introduce una cantidad minima
de oxigeno.

El hidrégeno se combina con el oxigeno en presencia del catalizador de paladio
(D) para formar agua.

Un disco indicador (E) impregnado de soluciéon de resazurina tamponada
se vuelve color rosa oscuro en presencia de cantidades téxicas de oxigeno
atmosférico. El indicador es incoloro (disco blanco) en ausencia de estas
cantidades (la resazurina es incolora a Eh-42 mV).

El oxigeno presente en el tubo interno (C) puede cambiar a rosa el color
del disco indicador en unos 10 min. El disco debe volverse incoloro en
aproximadamente 90 min si el sistema de toma y transporte de muestras se
utiliza correctamente (se observara una reduccién en la intensidad del color
durante los primeros 45 min). Al igual que con la mayoria de los sistemas
indicadores, la respuesta del indicador depende de la velocidad de difusién e
intercambio gaseoso entre el soporte sélido y el microambiente gaseoso que lo
rodea. La respuesta del indicador (el cambio de coloreado a incoloro) al proceso
de reduccién es lenta, comparada con la disminucién relativamente rapida del
potencial de oxidoreduccion (Eh), evidenciada por condensacion en la pared
interior del tubo interno.

La humedad de la reaccion, la humedad presente por el indicador (E) y las
condiciones anaerobias resultantes crean un microambiente que favorece la
supervivencia de las bacterias anaerobias y aerobias.

REACTIVOS
Advertencias y precauciones: Para uso diagndstico in vitro.

Se garantiza la esterilidad del contenido del paquete cerrado y sin
desperfectos.

Advertencia: En las muestras clinicas puede haber microorganismos patégenos,
como los virus de la hepatitis y el virus de la inmunodeficiencia humana. Para la
manipulacion de todos los elementos contaminados con sangre u otros liquidos
corporales, deben seguirse las "Precauciones estandar"3-€ y las directivas del
centro. Esterilizar en autoclave los recipientes para muestras, las torundas y
cualquier otro material contaminado antes de desecharlos.

Siempre que sea posible, lasmuestras deben obtenerse antes de la administracién
de agentes antimicrobianos.

Es importante no presionar el émbolo en las proximidades del paciente. El
producto es de vidrio y puede romperse.

Es necesario recoger una cantidad suficiente de muestra para poder efectuar
un estudio completo.

El tiempo de transporte debe ser lo mas corto posible y las muestras deben
desecharse si han estado en transporte durante un periodo de tiempo excesivo
(segun las pautas institucionales).

Todas las muestras deben manipularse asépticamente.

No se debe desechar ninguna muestra no cultivada sin antes obtener una
nueva muestra, consultar con el médico del paciente, o tomar ambas medidas.
Una etiqueta apropiada, con el nombre completo del paciente, nimero de
habitacion, médico, lugar de origen de la muestra, hora, fecha e instrucciones
para el laboratorio, debe acompanar a cada muestra enviada al laboratorio.

Espariol

Instrucciones para el almacenamiento: Almacene entre 4 — 25 °C; el producto
debe utilizarse antes de la fecha de caducidad. No debe exponerse a la luz
solar.

Deterioro del producto: NO UTILIZAR SI LA BOLSA ESTA DANADA. NO UTILIZAR
S| EL DISCO INDICADOR ESTA ROSA.

PROCEDIMIENTO
Material suministrado: Sistema de toma y transporte de muestras anaerobias.

Materiales necesarios pero no suministrados: Torundas estériles impregnadas
en alcohol, aguja y jeringa estériles, instrumentos estériles apropiados para
la obtencion de muestras histolégicas y materiales necesarios para aislados,
identificacion y otros procedimientos microbiologicos para el cultivo de
muestras.

Instrucciones: Se deben obtener muestras sélo de la zona de infeccion. Las
superficies préximas pueden estar inhabitadas o contaminadas por anaerobios
saprofitos.

Advertencia sobre la seguridad
e Manipule todas las muestras biolégicas e instrumentos “punzantes”
para la toma de sangre (lancetas, agujas y equipos para la toma de
sangre) siguiendo las pautas y procedimientos de su institucion. Los
instrumentos “punzantes” para la toma de sangre deben desecharse en
recipientes para materiales biolégicamente peligrosos aprobados para
la eliminacion de estos instrumentos.

¢ Obtenga la asistencia médica adecuada en el caso de cualquier exposicion
a muestras bioldgicas (por ejemplo, lesion con un objeto punzante) ya
que las muestras pueden transmitir VHB/HCV (HEPATITIS), VIH (SIDA) u
otras enfermedades infecciosas.

e Utilice cualquier protector incorporado para agujas usadas, si el dispositivo
para la toma de sangre tiene uno. BD no recomienda volver a envainar las
agujas usadas, pero siempre deben seguirse las pautas y los procedimientos
de la institucion, aunque sean diferentes.

Recogida de las muestras

PRECAUCION: Debe tenerse cuidado al obtener muestras de la lesion
sospechosa.

* NO RETIRAR EL TAPON DURANTE LA RECOGIDA.

A. Recogida por torunda:

1. Abra el paquete (G) y saque el
sistema de toma y transporte

de muestras.
2. Saque el émbolo con la torunda
estéril (B).
3. Obtenga la muestra siguiendo
las precauciones indicadas mas (:)
arriba.*
4. Vuelva a introducir la torunda TAPON
por los orificios en el tubo @
interno (C).*
5. Presione sgbre la parte del @ E)EJE?;?,O
disco del émbolo de plastico EMBOLO CON
(B) con una fuerza suave y TORUNDA
constante hasta que el disco ESTERIL —@
de plastico descanse contra la @
parte superior del tapoéon de g,ﬁ%ﬂg@
goma (A), obligando al tubo TUBO INTERNO BURBUJA)
interno (C) a introducirse en
el tubo externo (F).
MANTENGA EL TUBO A UN < @
ANGULO DE 45° MIENTRAS i
PRESIONA EL EMBOLO.* @— MR O AM-
NOTA: El émbolo de plastico BOLSA CON ANAEROBIO
tapara el agujero y el CATALIZADOR
pequefio tubo interno
se desprenderd del @—
tapon. DISCO
6. Mantenga el tubo a un angulo INDICADOR

de aproximadamente 10 - 30°

en relacion con el suelo y girelo

con un movimiento rotatorio.

Esto facilita la mezcla del aire

en el tubo interno con el microambiente de hidrégeno en el tubo

externo.*

7. Transporte al laboratorio. Los sistemas de toma y transporte que

contienen muestras liquidas deben mantenerse en posicion vertical.*
El sistema de toma y transporte de muestras anaerobias Vacutainer, en su
forma actual, no es apropiado para el transporte de muestras por correo. Se
recomienda al usuario consultar: U.S. Public Health Act (42 USC 27 [A] Seccién 3,
68 [A]) o los U.S. Centers for Disease Control and Prevention, Atlanta, Georgia



para conocer los requisitos para el envio por correo de muestras y agentes
etioldgicos. Estos incluyen el uso de un envoltorio externo de metal para envios
por correo, la envoltura en material absorbente y una etiqueta que identifique
el contenido como material biolégicamente peligroso.

B. Recogida de muestras liquidas o purulentas:

1. Recoja la muestra con jeringa y aguja estériles. El aire atrapado en la
jeringa debe expulsarse colocando la jeringa y la aguja en posicion
vertical. Expulse el aire que estd en la punta de la jeringa sobre una
esponja impregnada en alcohol. Aparte la jeringa cubierta con la esponja
o con un protector de aguja.

2. Abra el paquete (G) y saque el sistema de toma y transporte de
muestras.

3. Saque la unidad del émbolo con torunda (B) y expulse el material en el
tubo interno (C).*

4. Realice los pasos 4 - 7 que se describen mas arriba.*

Control de calidad por parte del usuario: Verifique el rendimiento del
dispositivo de transporte utilizando cultivos puros de organismos de control
estables. Se recomiendan los siguientes cultivos para el control de calidad de las
pruebas de viabilidad/recuperacion:

Fusobacterium necrophorum ATCC 27852
Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337

1. Inocule el tubo interno de dos dispositivos de toma de muestras Vacutainer
utilizando 1 mL de una suspensién a un 0,5 de turbidez McFarland. La
suspension de organismos de prueba debe prepararse inmediatamente
antes de usar mediante la inoculacion de una solucién salina estéril con
cultivos frescos de placa de 18 a 24 h.

2. Mantenga los sistemas de toma y transporte inoculados en posicion vertical
a temperatura ambiente durante 18 a 24 h.

3. Saque la torunda e inocule los medios apropiados utilizando un método
convencional de siembra en cuatro cuadrantes. Incube las placas entre
35 - 37 °C en un microambiente anaerobio.

4. Saque las placas después de 18 a 24 h de incubacién y verifique la
recuperacion.

5. Todos los cultivos en placa deben presentar al menos 20 colonias en el
primer cuadrante.

El control de calidad debe llevarse a cabo conforme a la normativa local
y/o nacional, a los requisitos de los organismos de acreditacion y a los
procedimientos estandar de control de calidad del laboratorio. Se recomienda
consultar las instrucciones pertinentes del CLSI (antes NCCLS) y la normativa de
la CLIA para obtener informacién acerca de las practicas adecuadas de control
de calidad.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

La recuperacion de microorganismos es influida por numerosos factores; por ej.,
composicion de la muestra, tipo y concentracion de los organismos, temperatura
y tiempo de transporte. Se deben evitar las temperaturas extremas durante el
transporte. El tiempo de transporte excesivo puede ocasionar sobrecrecimiento
y/o pérdida de viabilidad.

El producto no fue disefiado para la toma de muestras sospechosas de contener
N. meningitidis o N. gonorrhoeae.

Aunque muchos organismos aerobios facultativos y aerobios estrictos pueden
sobrevivir en este sistema, el mismo ha sido disefiado principalmente para la
toma y el mantenimiento o transporte de muestras anaerobias.

RESULTADOS PREVISTOS Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El sistema de toma y transporte de muestras anaerobias Vacutainer puede
transportar y mantener la mayoria de los microorganismos anaerobios a
temperatura ambiente por un maximo de 72 h. Con el tiempo, todos los
organismos presentaran una pérdida de viabilidad; el tiempo de transporte
debe reducirse al minimo.

Wilkins y Jimenez-Ulate han documentado la supervivencia en este sistema
de doce cepas de bacterias anaerobias en la fase logaritmica de crecimiento.”
Clasificaron los organismos en grupos de "muy sensibles al oxigeno",
"moderadamente sensibles al oxigeno" y "tolerantes al oxigeno". Las cepas
"muy sensibles al oxigeno" no resultaron viables después de exponerse al aire
por 2 h pero sobrevivieron a un periodo de espera de 48 h en el sistema de toma
y transporte de muestras anaerobias Vacutainer.

Hill investigé el sistema de toma y transporte de muestras anaerobias
Vacutainer utilizando material preparado in vitro y material clinico para el
transporte de muestras polimicrobianas que contenia organismos anaerobios,
aerobios y anaerobios facultativos.8 El sistema de toma y transporte de muestras
anaerobias Vacutainer logré mantener el estado inalterado de la poblacion
microbiana en las mezclas polimicrobianas en forma mas eficiente que el
almacenamiento en un ambiente aerobio o en una caja anaerobia. El sistema de
toma y transporte de muestras anaerobias demostré ser un excelente recipiente
para el transporte de anaerobios.

DISPONIBILIDAD

N° cat.
236500
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