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& BD Sputum Collection System
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Frangais : page 2 Espaiiol: page 5 RX Only C € 201;_02)
Deutsch: page 3

Contact your local BD representative for instructions. / CBbpxeTe ce ¢ MecTHUA npeacTaBuTen Ha BD 3a nHctpyksun. / Pokyny vam poskytne mistni
zastupce spolec¢nosti BD. / Kontakt den lokale BD reprasentant for at fa instruktioner. / ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO avTiTpdéowTro Tng BD yia odnyieg. /
Kasutusjuhiste suhtes kontakteeruge oma kohaliku BD esindajaga. / Ota yhteys ldhimpaan BD:n edustajaan ohjeiden saamiseksi. / Kontaktiraj lokalnog
predstavnika BD za upute. / A hasznalati utasitast kérje a BD helyi képviseletétdl. / Hyckaynap ywiH xeprinikti BD ekinimeH xabapnacbiHbi3. / Lai sanemtu
noradijumus, sazinieties ar vietéjo BD parstavi. / Naudojimo instrukcijy teiraukités vietos BD jgaliotojo atstovo. / Neem contact op met uw plaatselijke
BD-vertegenwoordiger voor instructies. / Kontakt din lokale BD-representant for mer informasjon. / Aby uzyskac¢ instrukcje uzytkowania, skontaktuj sie

z lokalnym przedstawicielstwem BD. / Contacte o representante local da BD para instrucdes. / Pentru instructiuni, contactati reprezentantul local BD. /
[na nonyyeHus ykasaHuit obpaTuteck K MeCTHOMY npeactasuTento komnanum BD. / InStrukcie ziskate u miestneho zastupcu spoloénosti BD. / Obratite
se svom lokalnom predstavniku kompanije BD za uputstva. / Kontakta ndrmaste BD-representant for anvisningar. / Talimatlar icin yerel BD temsilcinizle

temasa gegin. / 3a iHCTPYKUiAAMK 3BepPHITLCA A0 MicLeBoro npeAcraBHMKa komnanii BD.

INTENDED USE

The plastic BD Sputum Collection System is for the collection, transport and
processing of sputum specimens.

SUMMARY AND EXPLANATION

The BD Sputum Collection System consists of an individually wrapped funnel
with a hinged lid, protective amber body, a detachable graduated 50 mL conical
tube and removable base. The system as a unit is packaged in a plastic bag
and is processed to a sterility assurance level (SAL) of 10-3. The screw cap on
the 50 mL conical tube is specially designed to accomplish the sealing of the
tube by an interference fit between the plug inside the cap and the inside of
the tube. To screw the cap into the sealed position, rotate it clockwise until it is
securely seated. The wall of the centrifuge tube is etched to provide an area for
marking the identity of the patient from whom the sample was obtained.

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

The Sputum Collection System is designed to allow sputum to be collected
and transported to the laboratory without personnel contact with contaminated
parts. The patient raises the lid, delivers the specimen into the funnel and
closes the lid. The sputum goes directly into a detachable conical centrifuge
tube. The collection system should be covered with the unit bag after the
patient has deposited the specimen. Gloves should be worn when handling
the system for protection from any contamination on the outside of the
system occurring at the time the specimen is collected. In the laboratory,
the base is detached from the body of the collection system for removal of the
cap and the tube containing the specimen.

Warnings and Precautions

For in vitro Diagnostic Use.

Warning: The system will not withstand autoclaving prior to use.
Use only if package is intact.

SPECIMEN COLLECTION AND TRANSPORT

Pathogenic microorganisms, including hepatitis viruses and Human
Immunodeficiency Virus, may be present in clinical specimens. “Standard
Precautions”* and institutional guidelines should be followed in handling

all items contaminated with blood and other body fluids. Prior to discarding,
sterilize specimen containers and other contaminated materials by autoclaving.

Whenever possible, the laboratory should provide suitable collection containers
and instructions for their proper use.

Specimens should be obtained before antibiotics or other antimicrobial agents
have been administered. If therapy was initiated prior to collection of the
specimen, this should be noted on the forms accompanying the specimen.
Material should be collected from the site where the suspected organism is
most likely to be found with as little external contamination as possible, and in
a clinical situation at the stage of disease most likely to yield a positive culture.
Specimens should be of sufficient quantity to permit complete examination. To
prevent overgrowth by contaminants and to ensure that pathogens are viable
upon receipt, provision must be made for prompt delivery to the laboratory.
Specimen containers should be properly labeled with all pertinent information
such as name of patient, time specimen was taken, etc. The laboratory must
be furnished sufficient clinical information to enable the microbiologist to select
the most suitable media and appropriate techniques.

If at all possible, specimens should be transported direct to the laboratory.

Use a Double Mailing Container for shipping these tubes. Current postal and
other transportation regulatory agencies’ requirements for labeling and shipping
of hazardous or etiological specimens must be observed.

For more detailed information, appropriate references should be consulted.>¢

PROCEDURE

Materials Provided: BD Sputum Collection System.

Materials Required But Not Provided: Sealable transport bag, solutions,
culture media, reagents, quality control organisms and laboratory equipment as
required for the procedures and tests to be performed on the specimens.
Instructions: Use protective barriers to prevent exposure to blood, body fluids
containing visible blood, and other fluids to which universal precautions apply.
The type of protective barrier(s) should be appropriate for the procedure being
performed and the type of exposure anticipated.

Immediately and thoroughly wash hands and other skin surfaces that are
contaminated with blood, body fluids containing visible blood, or other body
fluids to which these universal precautions apply.

Handle all biologic samples and materials contaminated with blood in
accordance with the policies and procedures of your facility.

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 (hepatitis), HIV (AIDS), or other infectious diseases.”

Sample Collection
Instructions are printed on the unit bag.

Nursing personnel should open the unit bag by cutting along dotted line with
scissors. The patient should be given the opened bag containing the system. It
should be held upright.

The patient should remove the bag, open the lid, and expectorate into the
container. The lid should then be closed and the bag replaced over the top
of the system. This process should be repeated until approximately 20 mL of
sputum is in the container. NOTE: Collect no more than 20 mL of sputum
into the container.

Sample Processing
Instructions are printed on the unit bag.

1. Wearing gloves, remove the system from the patient’s bedside by
grasping the unit bag and system. Ensure the lid has been firmly closed.
Label the system with the appropriate patient information and place the
system and the unit bag into a sealable bag for transportation to the
laboratory. The system should be kept in an upright position until the tube
containing the specimen is removed.

2. Alaboratory staff member will receive the specimen. Wearing gloves, hold
the system in an upright position and remove the base for access to the
tube and cap.

3.  Set the base aside for later disposal.

4. Holding the unit with transport bag in place over the system, pull the tube
down to separate it from the funnel. Turn the funnel assembly on its side;
use the U-shaped access area to put the cap on the tube.

5.  Tighten the cap slightly by turning the tube clockwise, then remove the
tube and tighten the cap completely.

6. Label the tube with laboratory identification or with specific patient
information writing on the frosted area.

7. Replace the base on the bottom of the funnel assembly and place in the
transport bag.

8.  Place the transport bag with contents into a biohazard container for disposal.

Directions for Processing the Tubes: In the laboratory, all procedures
involving hazardous material, such as sputum, should be performed in
a suitable biological containment cabinet while utilizing proper personal
protective equipment.

1. Prior to handling the centrifuge tube, check for proper positioning and
sealing of the cap.

2. When removing the cap, always turn slowly to avoid a sudden release
of pressure. Before removing the cap, tap it gently several times to
cause excess beads of moisture to fall inside the tube rather than on the
threads. Allow two sec drain time.

3.  Before repositioning the cap, remove any liquid droplets inside the cap
or on the top and outside thread area of the tube by using methods and
procedures of universal precautions.

4.  Before performing any procedures, retighten the cap on the tube,
particularly if the tube is subject to variations in temperature.

5. Use the proper centrifuge equipment and recommended RCF. Make
sure there is clearance between the cap of the tube and the shield of the
centrifuge, so there is no contact during centrifugation.

6. Extreme CAUTION should be used in disposing of contaminated material.
Dispose of the sputum system by autoclaving or incinerating.

NOTE: Protect autoclave from molten material.



PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Prior to release, all lots of Sputum Collection Systems are tested to verify
specific product characteristics. Certificate of Processing and Dosimetry
Records for the sterilization of Sputum Collection Systems are reviewed for
acceptable dose (kGy).

An extensive series of toxicity tests as specified in The United States
Pharmacopoeia (USP) were conducted to assure that the 50 mL conical
tube does not contain concentrations of bioactive substances which could
potentially interfere with biological experiments.8 All tests verified that there
was no biological interference from the material used in the manufacturing of
this device.

AVAILABILITY
Cat. No. Description
290020 BD™ Sputum Collection System, Case of 72 units.

REFERENCES

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2005. Approved guideline
M29-A3. Protection of laboratory workers from occupationally acquired
infections, 3rd ed., CLSI, Wayne, Pa.

2. Garner, J.S. 1996. Hospital Infection Control Practices Advisory
Committee, U.S. Department of Health and Human Services, Centers for
Disease Control and Prevention. Guideline for isolation precautions in
hospitals. Infect. Control Hospital Epidemiol. 717:53-80.

3. U.S. Department of Health and Human Services. 1999. Biosafety in
microbiological laboratories, HHS Publication (CDC), 4th ed. U.S.
Government Printing Office, Washington, D.C.

4. Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work (seventh individual directive within
the meaning of Article 16(1) of Directive 89/391/EEC). Official Journal
L262, 17/10/2000, p. 0021-0045.

5. Isenberg, H.D. (ed.) 1992. Clinical Microbiology Procedures Handbook.
American Society for Microbiology, Washington, D.C.

6. Federal Register, Vol 45, No. 141, Monday, July 21, 1980, 42 CFR part
72 - Interstate Shipment of Etiologic Agents.

7. OSHA Final Standard for Occupational Exposure to Bloodborne
Pathogens. 56 Fed. Reg. 64175, Dec. 6, 1991; 29 CFR Part 1910.1030.

8.  United States Pharmacopeial Convention, Inc. 1994. The United States
pharmacopeia 23/The national formulary 18—1995. United States
Pharmacopeial Convention, Inc., Rockville, Md.

Technical Information: In the United States contact BD Technical Service and
Support at 1.800.638.8663 or www.bd.com.

& BD Sputum Collection System

(Systéme de prélévement d’échantillons expectorés)

APPLICATION

Le systeme en plastique BD de prélévement de crachat sert au prélévement,
transport et analyse des échantillons expectorés.

RESUME ET EXPLICATION

Le systeme BD de prélevement d’échantillons expectorés consiste en un
entonnoir emballé séparément, équipé d’un couvercle monté sur charniére,
d’un corps protecteur en résine, et d’'un tube conique gradué de 50 mL et d’'un
pied détachables. Le systéme est livré emballé dans un sac plastique traité
jusqu’au niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10-3. Le capuchon vissé du
tube conique de 50 mL a été spécialement congu pour sceller le tube du fait
de I'adhésion parfaite entre le bouchon intérieur du capuchon et l'intérieur du
tube. Pour visser le capuchon et sceller le tube, le tourner dans le sens des
aiguilles d’'une montre jusqu’a ce qu'il soit solidement installé. La paroi du tube
de centrifugation est dépolie en un point pour permettre d'y inscrire le code
d’identification du patient d’ou provient I'échantillon considéré.

PRINCIPES DE LA METHODE

Le systeme de prélévement d’échantillons expectorés est congu de fagon a
permettre a des crachats d’étre prélevés et transportés jusqu’au laboratoire
d’analyse sans qu'’il y ait de contact avec les parties contaminées. Le patient
souléve le couvercle, crache dans I'entonnoir et ferme le couvercle. Le crachat
tombe directement dans le tube conique pour centrifugation, détachable.

Le systeme de prélevement doit étre enveloppé dans son sac une fois que
le patient a fourni son échantillon. Des gants doivent étre portés lors de
toute manipulation du systéme de prélévement pour se protéger de
toute contamination extérieure qui aurait pu se produire au moment

du prélevement. Au laboratoire, le pied est détaché du reste du systeme
de prélevement pour permettre d’6ter le capuchon et de détacher le tube
contenant I'échantillon.

Avertissements et précautions
Réservé au diagnostic in vitro.

AVERTISSEMENT : Le systéme ne résistera pas a un passage a l'autoclave
avant emploi.

A utiliser seulement si 'emballage est intact.

PRELEVEMENT ET TRANSPORT DES ECHANTILLONS

Des microorganismes pathogenes, notamment les virus de I'hépatite et de
'immunodéficience humaine, sont susceptibles d’étre présents dans les
échantillons cliniques. Respecter les “Précautions standard*!# et les consignes
en vigueur dans I'établissement pour manipuler tout objet contaminé avec du
sang ou d’autres liquides organiques. Avant de les jeter, stériliser a I'autoclave
tous les récipients ayant contenu des échantillons ainsi que tout autre matériel
contaminé.

Autant que possible, le laboratoire doit fournir des récipients de prélevement
appropriés et les instructions pour leur utilisation correcte.

Les échantillons devront étre prélevés avant que les antibiotiques ou autres
agents antimicrobiens n’aient été administrés. Si un traitement thérapeutique
a été démarré avant que les prélevements naient été faits, ceci doit étre noté
sur les formulaires accompagnant I'échantillon. L'échantillon doit étre prélevé
a I'endroit le plus propice ou trouver I'agent pathogene suspecté et ce, avec le
minimum de contamination extérieure, et dans un cas clinique, au stade de la
maladie le plus susceptible de donner des cultures positives.

Frangais

Les échantillons doivent étre prélevés en quantité suffisante pour permettre
une analyse compléte. Pour éviter toute croissance excessive des
contaminants et pour assurer que les pathogenes soient viables a I'arrivée

au laboratoire, il faut prendre des mesures pour une livraison rapide au
laboratoire. Les récipients contenant les échantillons doivent étre correctement
étiquetés, a savoir porter toute I'information nécessaire telle que le nom

du patient, I'heure de prélévement, etc. Le laboratoire doit recevoir une
information clinique suffisante pour permettre au microbiologiste de choisir les
milieux et les techniques de culture appropriés.

Autant que possible les échantillons doivent étre directement apportés
au laboratoire.

Utiliser un récipient d’envoi postal doublé pour envoyer ces tubes. Il faut observer
les reglements en vigueur de la poste et des autres agences de transport pour
I'étiquetage et le transport d’échantillons dangereux ou étiologiques.

Pour une information plus détaillée se reporter aux références
bibliographiques appropriées.5-®

METHODE
Matériel fourni : BD Systeme de prélevement d’échantillons expectorés

Matériel requis mais non-fourni : sac de transport pouvant étre scellé,
solutions, milieux de culture, réactifs, organismes de contréle de la qualité
et matériel de laboratoire nécessaires aux tests et analyses effectués sur
ces échantillons.

Instructions : utiliser des barriéres protectrices pour éviter toute exposition au
sang, liquides physiologiques contenant du sang ou tout autre liquide auquel
s’appliquent les précautions universelles. Le type de barriére protectrice a
utiliser doit convenir a la procédure exécutée et le type d’exposition anticipé.

Laver immédiatement et abondamment les mains et les autres surfaces
cutanées qui ont été contaminées par du sang, des liquides physiologiques
contenant visiblement du sang, ou tout autre liquide physiologique auquel
s’appliquent les précautions universelles.

Manipuler tous les échantillons biologiques et le matériel contaminés par du
sang en suivant les réglements et procédures en vigueur dans votre institution.
Recevoir I'attention médicale nécessaire dans I'éventualité d’une exposition a
un échantillon biologique quelconque (suite par exemple a une blessure par
perforation) puisqu’ il existe un risque de transmission du VHB (hépatite), du
VIH (SIDA) ou d'autres maladies infectieuses.”

Prélévement de I’échantillon

Les instructions sont imprimées sur 'emballage du systéme.

Le personnel infirmier doit ouvrir 'emballage du systéeme en coupant le long du
pointillé avec des ciseaux. Le patient doit recevoir le sac ouvert contenant le
systéme, qui doit lui étre présenté en position verticale.

Le patient doit sortir le systeme, ouvrir le couvercle et cracher dans le récipient.
I doit alors fermer le couvercle et recouvrir le systéeme avec le sac. Il doit

répéter cette procédure jusqu’a ce que environ 20 mL de crachat ait été obtenu.
REMARQUE : ne pas recueillir plus de 20 mL de crachat dans le récipient.



Traitement de I’échantillon
Les instructions sont imprimées sur 'emballage du systéme.

1. En portant des gants, éloigner le systéme du lit du patient en saisissant
'emballage et le systéme. S’assurer que le couvercle a été hermétiquement
fermé. Etiqueter le systeme avec l'information concernant le patient
appropriée et placer le systéme et 'emballage dans un sac pouvant étre
scellé pour envoi au laboratoire. Le systéme doit étre maintenu en position
verticale jusqu’a ce que le tube contenant I'échantillon ait été enlevé.

2. Un membre du personnel de laboratoire recevra I'échantillon. En portant
des gants maintenir vertical le systéme et oter le pied pour accéder au
tube et au capuchon.

3. Mettre le pied de co6té pour le jeter plus tard.

4. Entenant le systeme recouvert de son sac de transport, tirer le tube vers
le bas pour le détacher de I'entonnoir. Tourner I'entonnoir de coté; se
servir de la surface d’acces en U pour mettre le capuchon sur le tube.

5. Serrer légerement le capuchon en le tournant dans le sens des aiguilles
d’'une montre, puis retirer le tube et serrer complétement le capuchon.

6.  Etiqueter le tube avec I'identité du laboratoire ou I'information propre au
patient en écrivant sur la section dépolie.

7. Remettre I'entonnoir sur son pied et le tout dans le sac de transport.

8.  Jeter le sac avec son contenu dans un récipient approprié aux risques
biologiques pour destruction ultérieure.

Instructions pour le traitement des tubes : au laboratoire toutes les
procédures impliquant des échantillons présentant des risques biologiques tels
que les crachats doivent étre exécutées dans une hotte biologique appropriée
en portant les vétements protecteurs adéquats.

1. Avant de manipuler le tube de centrifugation, vérifier que le capuchon est
bien placé et bien fermé.

2. Quand vous retirez le capuchon, desserrez le lentement de fagon a éviter
un brusque relachement de la pression. Avant d’6ter le capuchon, le taper
doucement plusieurs fois pour que les gouttes de condensation tombent
dans le tube et non sur le pas de vis. Attendre 2 secondes pour cela.

3. Avant de replacer le capuchon, éliminer toute trace humide dans le
capuchon et sur le pas de vis ou a I'extérieur du tube au moyen des
méthodes et procédures décrites dans les précautions universelles.

4.  Avant d’exécuter une procédure quelconque, resserrer le capuchon sur le
tube surtout si le tube est soumis a des variations de température.

5. Utiliser la centrifugeuse adéquate et la force de centrifugation relative
recommandée. S’assurer qu'il reste un espace entre le capuchon du
tube et le bouclier de la centrifugeuse, de sorte qu'il n’y ait aucun contact
pendant la centrifugation.

6. Des PRECAUTIONS extrémes doivent étre prises lors de I'élimination
du matériel contaminé. Détruire le systéme de prélévement des crachats
a l'autoclavage ou par incinération. REMARQUE : Protéger I'autoclave
contre le matériel fondu.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les caractéristiques de performances de tous les lots de Sputum Collection
Systems (systeme de prélévement d’échantillons expectorés) sont testées

en usine. Le certificat de traitement et les rapports de dosimétrie des Sputum
Collection Systems sont examinés pour vérifier la conformité de la dose
admissible (kGy).

Une batterie compléte de tests de toxicité spécifiés par la pharmacopée
américaine (USP) a été effectuée pour s'assurer que le tube conique de 50 mL
ne contient pas de substances bioactives a des concentrations susceptibles
d'interférer avec des expériences biologiques.8 Tous les tests ont confirmé
I'absence d'interférence biologique par le matériau utilisé dans la fabrication de
cet appareil.

MATERIEL DISPONIBLE

N° cat.
290020

Description
BD Systéme de prélevement d’échantillons expectorés, Coffret
avec 72 unités.

REFERENCES : voir la rubrique « References » du texte anglais.
Produit enregistré auprées de 'ADM.

Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou
consulter le site www.bd.com.
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(Sputumentnahmesystem)

VERWENDUNGSZWECK

Das BD-Sputumentnahmesystem aus Kunststoff dient zur Entnahme, zum
Transport und zur Verarbeitung von Sputumproben.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Das BD-Sputumentnahmesystem besteht aus einem einzeln verpackten

Trichter mit einem Klappdeckel, einem geschliitzten gelben Hauptteil, einem
entnehmbaren konischen 50-mL-Réhrchen und einem trennbaren Untersatz.

Als Einheit ist das System in einem Kunststoffbeutel verpackt und bis zu einem
Sterilitatssicherheit-Wert (SAL) von 10-3. Der speziell konzipierte Schraubdeckel
auf dem konischen 50-mL-Réhrchen erzielt die Abdichtung des Réhrchens mittels
Pref3sitz zwischen dem Stopsel im Deckel und dem Innern des Rohrchens.

Den Deckel zum VerschlieBen im Uhrzeigersinn drehen, bis er festsitzt. Der
geétzte Wandbereich des Zentrifugenrohrchens kann mit Informationen (iber den
Patienten, von dem die Probe entnommen wurde, beschriftet werden.

VERFAHRENSPRINZIP

Die Gestaltung des Sputumentnahmesystems ermdglicht die Entnahme von
Sputum und den Transport zum Labor, ohne daR das Personal dabei mit
kontaminierten Teilen in Kontakt gerat. Der Patient 6ffnet den Deckel, gibt eine
Probe in den Trichter ab und schliel3t den Deckel. Das Sputum wird direkt in ein
entnehmbares konisches Zentrifugenrdhrchen geleitet. Nachdem der Patient die
Probe abgegeben hat, sollte das Entnahmesystem mit dem Beutel der Einheit
abgedeckt werden. Zum Schutz vor Kontamination, die zum Zeitpunkt der
Probenentnahme an der AuBenseite des Systems verursacht werden kann,
sollten bei der Handhabung des Systems Handschuhe getragen werden.
Im Labor wird der Untersatz zur Entnahme des Deckels und des Réhrchens mit
dem Probenmaterial vom Hauptteil des Entnahmesystems getrennt.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:

In-vitro-Diagnostikum.

ACHTUNG: Das System darf vor der Verwendung nicht im Autoklaven
sterilisiert werden.

System nur bei unbeschéadigter Verpackung verwenden.

PROBENENTNAHME UND TRANSPORT

Klinische Proben kénnen pathogene Mikroorganismen, wie z.B. Hepatitis-
Viren und HIV, enthalten. Beim Umgang mit allen mit Blut oder anderen
Korperflissigkeiten kontaminierten Artikeln sind die ,Allgemeinen
VorsichtsmaRnahmen*'-# sowie die einschlégigen Institutionsrichtlinien zu
beachten. Probenbehaltnisse und andere kontaminierte Materialien vor dem
Entsorgen im Autoklaven sterilisieren.

Deutsch

Das Labor sollte nach Mdglichkeit geeignete Gerate zur Gewinnung der
Proben und Anweisungen zu ihrem korrekten Gebrauch bereitstellen.

Die Proben sollten vor der Verabreichung von Antibiotika oder anderen
antimikrobiellen Mitteln gesammelt werden. Wenn die Therapie vor der
Sammlung der Probe begonnen wurde, sollte das am Probenbehalter bzw.

in den begleitenden Patientenunterlagen vermerkt werden. Die Probe soll an
der Stelle entnommen werden, wo sich der vermutete Organismus mit groRter
Wahrscheinlichkeit befindet, mit moglichst geringer externer Kontamination und
in einem klinischen Stadium der Krankheit, das eine positive Kultur beglnstigt.
Die Proben sollten in ausreichender Menge vorliegen, um eine vollstandige
Untersuchung zu erlauben. Es sollten MalRnahmen fiir schnelle Lieferung

ins Labor getroffen werden, damit das Uberwachsen durch kontaminierte
Organismen vermieden und das Uberleben der Krankheitserreger bis zum
Erhalt gewahrleistet wird. Die Probenbehalter sollten mit allen relevanten
Informationen, wie z.B. Patientenname, Entnahmezeit, usw., korrekt beschriftet
werden. Das Labor muR gentigend klinische Informationen erhalten, um dem
Mikrobiologen die Auswahl des geeignetsten Mediums und angemessener
Untersuchungstechniken zu ermdglichen.

Die Proben sollten nach Méglichkeit unmittelbar zum Labor geschickt werden.

Fir den Versand dieser Rohrchen verdoppelte Versandbehalter verwenden.
Geltende Postvorschriften und andere transportgesetzliche Anforderungen
fur die Markierung und den Versand von gefahrlichen oder athiologischen
Proben beachten.

Fir ausflihrlichere Informationen bitte die entsprechenden Literaturnachweise
zu Rate ziehen.5®

VERFAHREN
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Sputumentnahmesystem

Bendotigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial:
VerschlieRbarer Transportbeutel, Lésungen, Kulturmedien, Reagenzien,
Qualitatskontrollorganismen und Laborgeréate, die fiir die Verarbeitung der
Proben bendtigt werden.

Anleitungen: Schutzvorrichtungen verwenden, um eine Exposition zu Blut,
sichtbar bluthaltigen Koérperflissigkeiten und anderen Fliissigkeiten, fir

die allgemeine Sicherheitsvorkehrungen gelten, zu vermeiden. Die Art der
Schutzvorrichtung(en) sollte dem Verfahren und der erwarteten Expositionsart
entsprechend gewahlt werden.

Hénde und andere Hautflachen bei Kontakt mit Blut, sichtbar bluthaltigen
Korperflussigkeiten oder anderen Koérperflissigkeiten, fiir die allgemeine
Sicherheitsvorkehrungen gelten, sofort und griindlich waschen.



Alle biologischen Proben und mit Blut kontaminierten Materialien in
Ubereinstimmung mit den Vorschriften und Verfahren der jeweiligen
Einrichtung handhaben.

Bei Exposition zu biologischen Proben (z.B. durch eine Punktionsverletzung)
angemessene arztliche Hilfe aufsuchen, da HBV (Hepatitis), HIV (AIDS) oder
andere infektiése Krankheiten durch die Proben (ibertragen werden kénnen.”

Probentnahme
Anleitungen befinden sich auf dem Beutel der Einheit.

Das Pflegepersonal sollte den Beutel entlang der gestrichelten Linie mit einer
Schere aufschneiden und den gedffneten Beutel mit dem System an den
Patienten Ubergeben. Das System sollte dabei aufrecht gehalten werden.

Der Patient sollte den Beutel abnehmen, den Deckel 6ffnen und eine
Sputumprobe in den Behalter abgeben. Daraufhin sollte der Deckel geschlossen
und das System erneut mit dem Beutel abgedeckt werden. Dieses Verfahren
sollte so lange wiederholt werden, bis der Behalter etwa 20 mL Sputum enthalt.
HINWEIS: Nicht mehr als 20 mL Sputum in den Behalter sammeln.

Probenverarbeitung
Anleitungen befinden sich auf dem Beutel der Einheit.

1. Handschuhe anziehen, den Beutel mit dem System fassen und das
System aus dem Krankenbereich entfernen. Sicherstellen, dal der
Deckel fest verschlossen wurde. Das System mit den entsprechenden
Patienteninformationen kennzeichnen und den Beutel mit dem System
in einen verschlieRbaren Beutel fiir den Transport zum Labor geben.
Das System sollte aufrecht gehalten werden, bis das Réhrchen mit dem
Sputum entnommen wird.

2.  Ein Mitarbeiter des Labors nimmt das System entgegen. Handschuhe
tragen, das System aufrecht halten und den Untersatz entfernen, um
Zugriff auf das Réhrchen und den Deckel zu erhalten.

3. Den Untersatz fiir die spatere Entsorgung beiseite stellen.

4.  Die Einheit mit dem Transportbeutel (ber dem System festhalten und
das Rohrchen nach unten ziehen, um es vom Trichter zu trennen. Die
Trichtereinheit auf die Seite drehen; den Deckel Uber den U-férmigen
Zugangsbereich auf dem Rohrchen anbringen.

5.  Das Rohrchen im Uhrzeigersinn drehen, um den Deckel leicht anzudrehen.
Danach das Réhrchen entnehmen und den Deckel festdrehen.

6. Das Réhrchen auf der mattierten Flache mit Laborinformationen oder
spezifischen Patientenangaben kennzeichnen.

7. Den Untersatz erneut am Boden der Trichtereinheit anbringen und das
System in einen Transportbeutel geben.

8.  Den Transportbeutel mit dessen Inhalt in einem Behalter fiir biologischen
Abfall entsorgen.

Anleitungen zur Verarbeitung der Réhrchen: Im Labor sollten alle

Verfahren, die geféhrliches Material wie Sputum beinhalten, in einer

biologischen Sicherheitswerkbank unter Verwendung angemessener

Schutzausriistung durchgefiihrt werden.

1. Vor der Handhabung des Zentrifugenréhrchens sicherstellen, dad der
Deckel richtig aufgesetzt und verschlossen ist.

2. Den Deckel beim Entfernen stets langsam drehen, um eine plétzliche
Druckfreigabe zu vermeiden. Den Deckel vor dem Entfernen mehrmals
leicht beklopfen, damit iberschiissige Feuchtigkeitsperlen in das Innere
des Rohrchens, und nicht in das Schraubgewinde fallen. Zwei Sekunden
Ablaufzeit gewahren.

3. Vor dem erneuten Anbringen des Deckels jegliche Flissigkeitstropfen
im Innern des Deckels oder am oberen und &uRReren
Gewindebereich des Réhrchens unter Einhaltung allgemeiner
Sicherheitsvorkehrungen entfernen.

4. Vor der Durchfiihrung jeglicher Verfahren den Deckel auf dem
Rohrchen erneut fest-drehen, insbesondere wenn das Réhrchen
Temperaturschwankungen ausgesetzt war.

5.  Eine geeignete Zentrifuge und die empfohlene relative Zentrifugalkraft
anwenden. Sicherstellen, dalk zwischen dem Rohrchendeckel und der
Abschirmung der Zentrifuge ein Freiraum vorhanden ist, so daR wahrend
der Zentrifugation kein Kontakt stattfindet.

6.  Kontaminiertes Material mit duRerster VORSICHT entsorgen. Das
Sputumsystem zur Entsorgung im Autoklaven sterilisieren oder verbrennen.
HINWEIS: Den Autoklaven vor geschmolzenem Material schiitzen.

LEISTUNGSMERKMALE

Vor der Freigabe werden alle Chargen des Sputumentnahmesystems

im Hinblick auf die spezifischen Produkteigenschaften tberpriift. Das
Verarbeitungszertifikat (Certificate of Processing) und die Dosimetrieunterlagen
(Dosimetry Records) zur Sterilisation des Sputum Collection Systems werden
im Hinblick auf angemessene Dosierung (kGy) Uberpriift.

Eine umfangreiche Reihe von Toxizitatspriifungen gemaf den Vorgaben

des US-Arzneibuchs The United States Pharmacopoeia (USP) wurde
durchgefiihrt, um sicherzustellen, dass die konischen 50-mL-Réhrchen keine
Konzentrationen an bioaktiven Substanzen enthalten, welche u.U. biologische
Experimente stéren kénnten.8 Alle Priifungen bestatigten, dass das bei der
Herstellung dieses Entnahmesystems verwendete Material keine biologischen
Stoérungen verursachte.

LIEFERBARE PRODUKTE

Best.-Nr.  Beschreibung

290020 BD Sputumentnahmesystem, Karton mit 72 Einheiten.
LITERATUR: S. ,References” im englischen Text.

Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit |hrer zustandigen BD-
Vertretung in Verbindung oder besuchen Sie www.bd.com.

& BD Sputum Collection System

(Sistema per raccolta di campioni d’espettorato)

USO PREVISTO

Il sistema in plastica BD per raccolta di campioni d’espettorato e indicato per il
prelievo, il trasporto e il trattamento di campioni di espettorato.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Il sistema BD per raccolta di campioni d’espettorato consiste di un imbuto,
disponibile in confezione individuale, con coperchio fissato su un perno, un
corpo di protezione in ambra e un tubo conico graduato da 50 mL e una base
staccabili. L'unita sistema viene fornita in una confezione di plastica trattata
a un livello di sicurezza di sterilita (SAL) di 10-3. Il cappuccio a vite della
provetta a forma conica da 50 mL ha lo scopo specifico di sigillare il tubo
creando un’adesione perfetta tra la chiusura interna del cappuccio e I'interno
della provetta. Per avvitare il cappuccio e sigillare cosi la provetta, farlo
ruotare in senso orario fino a chiuderlo saldamente. La parete della provetta
di centrifugazione contiene un’area di incisione designata a porre i dati di
identificazione del paziente da cui proviene il campione.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Il sistema di raccolta espettorato & previsto per il prelievo e il trasporto al
laboratorio dei campioni di espettorato, senza che il personale venga a
contatto con le parti contaminate. Il paziente solleva il coperchio, deposita il
campione nell'imbuto e chiude il coperchio. L'espettorato entra direttamente
in una provetta di centrifugazione conica staccabile. Il sistema di prelievo
deve venir inserito nell’apposita busta dopo che il paziente ha depositato il
campione. Ogni volta che si maneggia il sistema, si devono portare i
guanti per proteggersi da ogni contaminazione esterna eventualmente
verificatasi al momento del prelievo. Al laboratorio, la base viene staccata
dall’'unita del sistema di raccolta per permettere di togliere il cappuccio e
staccare la provetta contenente il campione.

Italiano

Avvertenze e precauzioni
Per uso diagnostico in vitro.

ATTENZIONE: Il sistema non deve resiste alla sterilizzazione in autoclave
prima dell’'uso.

Utilizzare solo se la confezione & integra.

RACCOLTA E TRASPORTO DEL CAMPIONE

| campioni clinici possono contenere microrganismi patogeni, inclusi i virus
dell'epatite e i virus dellimmunodeficienza umana. Manipolare tutti i materiali e gli
articoli contaminati con sangue e altri fluidi biologici in conformita alle linee guide
dell'istituto e alle “Precauzioni standard”.!# Prima di essere eliminati, i contenitori
dei campioni e gli altri materiali contaminati devono essere sterilizzati in autoclave.

Quando possibile, il laboratorio & tenuto a fornire dei recipienti di raccolta
adeguati insieme alle istruzioni per il loro uso appropriato. | campioni

devono essere prelevati prima della somministrazione di antibiotici o di altri
antimicrobici. Nel caso in cui la terapia fosse stata iniziata prima del prelievo
dei campioni, cid deve essere annotato sull’etichetta del campione o nella
scheda di accompagnamento. || materiale deve venir raccolto dalla zona in cui
€ piu probabile trovare I'organismo sospetto, con la minima contaminazione
esterna possibile e allo stadio clinico con piu probabilita di trovare una coltura
positiva. | campioni devono essere in quantita sufficiente da permettere un
esame completo. Al fine di impedire una crescita eccessiva dei contaminanti
e per assicurarsi che i patogeni siano ancora vivi al momento dell’arrivo in
laboratorio, si deve provvedere a una consegna immediata. | contenitori dei
campioni vanno contrassegnati da etichetta di identificazione contenente tutte
le informazioni pertinenti, come nome del paziente, ora del prelievo, ecc. Il
laboratorio deve ricevere informazioni cliniche sufficienti per permettere al
microbiologo di scegliere i terreni e le tecniche di coltura pit appropriate.



Per quanto possibile, i campioni devono essere trasportati direttamente
al laboratorio.

Usare i contenitori di spedizione doppi per il trasporto di questi campioni. Si
devono osservare i regolamenti postali vigenti e quelli di altre compagnie di
trasporto, per quanto riguarda il contrassegno di identificazione e la spedizione
di campioni a rischio biologico o eziologico.

Per informazioni piu dettagliate, consultare la bibliografia in merito.56

PROCEDURA
Materiale fornito: BD Sistema per raccolta di campioni d’espettorato.

Materiali richiesti ma non forniti: Busta da trasporto sigillabile, soluzioni,
terreni di coltura, reagenti, organismi per controllo di qualita e apparecchiature
di laboratorio necessarie per le procedure e i test da effettuare sui campioni.

Istruzioni: Usare schermi di protezione per evitare I'esposizione a sangue, a
liquidi biologici contenenti sangue in modo visibile e a qualsiasi altro liquido
oggetto delle precauzioni universali. Il tipo di protezione da utilizzare deve essere
appropriato per la procedura da effettuarsi e per il tipo di esposizione anticipato.

Lavarsi immediatamente e abbondantemente le mani e le altre superfici
cutanee che sono state contaminate da sangue, liquidi biologici contenenti
sangue in modo visibile, o altri liquidi oggetto delle precauzioni universali.

Manipolare tutti i campioni biologici e il materiale contaminato con sangue in
conformita con i regolamenti e le procedure del laboratorio locale.

Nell'eventualita di esposizione a campioni biologici (es. puntura accidentale),
si deve richiedere I'attenzione medica adeguata al caso, dal momento

che i campioni possono trasmettere HBV (epatite), HIV (AIDS), o altre
malattie infettive.”

Prelievo del campione
Le istruzioni sono riportate sulla busta contenente I'unita.

L'operatore sanitario deve aprire la busta dell’'unita tagliando con le forbici
lungo la linea tratteggiata. Il paziente deve ricevere la busta aperta, contenente
il sistema che va tenuto in posizione eretta.

Il paziente deve togliere la busta, sollevare il coperchio ed espettorare dentro
al contenitore. Deve poi richiudere il coperchio e rimettere il sistema dentro
alla busta. Tale processo va ripetuto finché non si ottengano circa 20 mL di
espettorato. NOTA: Non si devono raccogliere piu di 20 mL di espettorato
nel contenitore.

Trattamento del campione
Le istruzioni sono riportate sulla busta dell’'unita.

1. Adoperando i guanti, prelevare il sistema dal letto del paziente,
prendendo la busta e il sistema. Assicurarsi che il coperchio sia
stato chiuso ermeticamente. Contrassegnare il sistema con i dati di
identificazione del paziente e porre il sistema e la busta contenente
I'unita in una busta sigillabile per il trasporto al laboratorio. Il sistema
deve essere tenuto in posizione eretta finché non si sia tolta la provetta
contenente il campione.

2. Il personale del laboratorio riceve il campione. Adoperando i guanti,
tenere il sistema in posizione verticale eretta e togliere la base per
accedere alla provetta e al cappuccio.

3. Mettere da parte la base che verra eliminata piu tardi.

4.  Tenendo l'unita con la busta da trasporto sopra al sistema, tirare git la
provetta per separarla dall'imbuto. Girare I'imbuto di lato; utilizzare I'area
di accesso ad U per mettere il tappo alla provetta.

5. Serrare il tappo leggermente girando la provetta in senso orario, poi
togliere la provetta e chiudere il tappo completamente.

6. Contrassegnare la provetta con i dati di identificazione del laboratorio o
quelli del paziente, scrivendo nella sezione opaca.

7. Rimettere la base sotto all'imbuto e inserire nella busta da trasporto.

8.  Eliminare la busta da trasporto con il suo contenuto in un contenitore per
rifiuti a rischio biologico.

Istruzioni sulle modalita di trattamento delle provette: In laboratorio, tutte

le procedure che interessano materiale a rischio biologico, come I'espettorato,

vanno effettuate in un’apposita cella di sicurezza biologica, indossando

indumenti protettivi adatti al caso.

1. Prima di manipolare la provetta di centrifugazione, controllare il
posizionamento e la
sigillatura del tappo.

2. Quando si toglie il tappo, girare sempre lentamente per evitare un rilascio
improvviso di pressione. Prima di togliere il tappo, picchiettare leggermente
varie volte perché le gocce di condensa si depositino dentro alla provetta
invece che sulla filettatura del tappo. Attendere due sec per questo.

3. Prima di rimettere il cappuccio, eliminare ogni goccia di liquido presente nel
cappuccio o nella parte superiore e nella zona di filettatura esterna della
provetta, utilizzando i metodi e le procedure delle precauzioni universali.

4. Prima di mettere in atto qualsiasi procedura, richiudere il cappuccio sulla
provetta, specialmente se questa viene soggetta a variazioni di temperatura.

5. Utilizzare il sistema di centrifugazione adeguato e la forza centrifuga
relativa (RFC) raccomandata. Assicurarsi che ci sia spazio libero tra il
cappuccio della provetta e lo schermo della centrifuga, perché non si
verifichi alcun contatto durante la centrifugazione.

6.  Usare estrema ATTENZIONE all’eliminazione del materiale contaminato.
Eliminare il sistema per espettorato con sterilizzazione in autoclave o per
incenerimento. NOTA: Proteggere I'autoclave da materiale fuso.

PRESTAZIONI METODOLOGICHE

Prima della spedizione, tutti i lotti dei sistemi per raccolta di campioni
d’espettorato vengono testati per la verifica delle caratteristiche specifiche. Il
certificato del trattamento e le registrazioni dosimetriche per la sterilizzazione
dei sistemi per raccolta di campioni d’espettorato vengono esaminati al fine di
determinare la dose accettabile (kGy).

Sono stati condotti test approfonditi, come specificato in The United States
Pharmacopoeia (USP) al fine di assicurare che la provetta ad imbuto da 50 mL
non contenga concentrazioni di sostanze bioattive potenzialmente in grado di
interferire con gli esperimenti biologici.® Tutti i test hanno confermato 'assenza
di qualsiasi interferenza biologica causata dal materiale usato nella produzione
di questo dispositivo.

DISPONIBILITA

N° di cat. Descrizione

290020 BD Sistema per raccolta di campioni d’espettorato, Confezione da
72 unita.

BIBLIOGRAFIA: Vedere “References” nel testo inglese.

Assistenza e supporto tecnico: rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare
il sito www.bd.com.

& BD Sputum Collection System
(Sistema de toma de esputo)

USO PREVISTO

El sistema de plastico BD para la toma de esputo se utiliza para la recogida,
transporte y procesamiento de muestras de esputo.

RESUMEN Y EXPLICACION

El sistema BD de toma de esputo consiste en un embudo, envuelto indivi-
dualmente, con una tapa articulada, un cuerpo protector de color ambar, un
tubo coénico desmontable graduado de 50 mL y una base desmontable. El
sistema esta empaquetado como una unidad dentro de una bolsa de plastico
procesada hasta un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10-3. El tapén de
rosca del tubo cénico de 50 mL ha sido disefiado expresamente para sellar
el tubo de modo que se produce un ajuste con apriete entre el obturador
interno del tapén y la boca del tubo. Para enroscar el tapon hasta la posicion
de sellado, girelo en sentido horario hasta que esté firmemente asentado.

La pared del tubo de la centrifugadora tiene una zona esmerilada para poder
escribir la identidad del paciente de quien procede la muestra.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El sistema para la recogida de esputo ha sido disefiado para permitir la
recogida y transporte de esputo al laboratorio evitando la exposicion del
personal a componentes contaminados. El paciente levanta la tapa, introduce
la muestra en el embudo y cierra la tapa. El esputo va directamente a un tubo
cénico desmontable en la centrifugadora. El sistema de recogida debe cubrirse

Espariol

con la bolsa de la unidad cuando el paciente termina de depositar la muestra.
Se deben llevar guantes durante la manipulacion del sistema para
protegerse contra la contaminacion de la parte externa del sistema que
haya podido ocurrir durante la recogida de la muestra. En el laboratorio, la
base se separa del cuerpo del sistema de recogida para sacar el tapon con el
tubo que contiene la muestra.

Advertencias y precauciones:

Para uso diagnéstico in vitro.

ADVERTENCIA: El sistema no es resistente a la esterilizacion en autoclave
antes del uso.

Utilice sdlo si el paquete esta intacto.

RECOGIDA Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS

En las muestras clinicas puede haber microorganismos patdgenos, 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’#" y las
directrices del centro. Los envases de las muestras y otros materiales
contaminados deben esterilizarse en autoclave antes de desecharse.

Siempre que sea posible, el laboratorio debe proporcionar los dispositivos para
la recogida de muestras e instrucciones para su uso adecuado.



Las muestras deben obtenerse antes de administrar antibiéticos u otros
agentes antimicrobianos. Si la terapia se inicié antes de recoger la muestra,
esto debe anotarse en el envase de la muestra o en los formularios que se
adjuntan con la misma. El material debe ser recogido del lugar donde se
sospecha que el organismo se encuentra con mayor probabilidad, con el
minimo de contaminacion externa posible y durante la etapa clinica de la
enfermedad en que existen mayores posibilidades de proporcionar un cultivo
positivo. La cantidad de muestra a ser obtenida debe ser suficiente para
permitir un examen completo. A fin de evitar que los contaminantes crezcan en
exceso y para asegurarse de que los patégenos estén vivos al recibirlos, se
deben tomar las precauciones necesarias para la entrega rapida al laboratorio.
Los envases de las muestras deben ser rotulados inmediatamente con toda la
informacion relevante, por ejemplo, el nombre del paciente, hora de recogida
de la muestra, etc. Se debe proporcionar al laboratorio suficiente informacién
clinica para permitir al microbiélogo seleccionar los medios méas adecuados y
técnicas apropiadas.

En lo posible, las muestras deben ser transportadas directamente al laboratorio.

Utilice un envase doble para el envio para enviar estos tubos. Se deben seguir
las normas para la rotulacién y envio de muestras peligrosas y etiolégicas de
las agencias reguladoras de correos y otros sistemas de transporte.

Puede obtenerse informaciéon mas detallada si se consultan las
referencias apropiadas5®.

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados: Sistema BD de toma de esputo.

Materiales necesarios pero no suministrados: Bolsa de transporte sellable,
soluciones, medios de cultivo, reactivos, organismos para el control de calidad
y el equipo de laboratorio necesario para realizar los procedimientos y las
pruebas con las muestras.

Instrucciones: Utilice medios de proteccion para prevenir la exposicion a la
sangre, liquidos corporales que contienen restos hematicos visibles y otros
liquidos cuya manipulacién requiere seguir precauciones universales. El medio
o medios de proteccion utilizados deben ser adecuados para el procedimiento
realizado y el tipo de exposicion prevista.

Lave inmediata y completamente las manos y superficies cutaneas que
se contaminen con sangre, liquidos corporales que contienen restos
hematicos visibles u otros liquidos cuya manipulacion requiere seguir
precauciones universales.

Todas las muestras y materiales biolégicos contaminados con sangre deben
ser manipulados de acuerdo con las normas y procedimientos que estan
vigentes en su establecimiento.

Se debe buscar la asistencia médica apropiada si se produce la exposicion

a muestras bioldgicas (por ejemplo, por puncién accidental) porque

estas muestras pueden transmitir VHB (hepatitis), VIH (SIDA) y otras

enfermedades infecciosas’.

Recogida de las muestras

Las instrucciones se encuentran impresas en la bolsa de la unidad.

El personal de enfermeria debe cortar la bolsa de la unidad con tijeras

siguiendo la linea de puntos para abrirla. El sistema es entregado al paciente

dentro de la bolsa abierta. Debe mantenerse siempre en posicion vertical.

El paciente debe quitar la bolsa del sistema, abrir la tapa y expectorar en

el envase. A continuacion el paciente debe cerrar la tapa y poner la bolsa

encima del sistema. Este proceso se repite hasta que se hayan recogido

aproximadamente 20 mL de esputo en el recipiente. NOTA: No deben ser
recogidos méas que 20 mL de esputo.

Procesamiento de las muestras

Las instrucciones se encuentran impresas en la bolsa de la unidad.

1. Con los guantes puestos, el sistema se lleva de la cabecera del paciente
asiendo la bolsa de la unidad con el sistema dentro. Asegurese de que
la tapa esté firmemente cerrada. Rotule el sistema con la informacion
necesaria del paciente y cologue el sistema y la bolsa de la unidad en
una bolsa sellable para el transporte al laboratorio. El sistema debe
permanecer en posicién vertical hasta que se haya sacado el tubo que
contiene la muestra.

2. Un miembro del personal del laboratorio recibira la muestra. Este, con los
guantes puestos, debe sujetar el sistema en posicion vertical y quitar la
base para poder acceder al tubo con tapon.

3. Deje la base a un lado para mas adelante deshacerse de ésta.

4.  Sujete la unidad, manteniendo la bolsa de transporte colocada por
encima del sistema, y tire del tubo hacia abajo para separarlo del
embudo. Gire el conjunto del embudo de lado y utilice la zona de acceso
en forma de U para poner el tapén en el tubo.

5.  Gire el tubo en sentido horario para apretar levemente el tapon. A
continuacion saque el tubo y termine de apretar el tapén completamente.

6. Escriba en la zona esmerilada del tubo para rotularlo con el identificativo
del laboratorio o la informacién especifica del paciente.

7. Reemplace la base en la parte inferior del conjunto del embudo y coloque
el sistema en la bolsa de transporte.

8. Introduzca la bolsa de transporte con su contenido en un recipiente para
la eliminacion de material biolégicamente peligroso.

Instrucciones para el procesamiento de los tubos: En el laboratorio, todos

los procedimientos que implican materiales peligrosos, como el esputo, deben

ser realizados en una cabina de seguridad bioloégica por personal que lleva

ropa de proteccion apropiada.

1. Antes de manipular el tubo de centrifugacion, compruebe la posicion y el
sellado del tapon.

2. Cuando se quita el tapon, siempre debe ser girado lentamente para evitar
una liberacion repentina de presion. Antes de quitar el tapon, golpéelo
suavemente varias veces para que la gotas de fluido superfluas caigan
dentro del tubo en lugar de caer sobre la rosca del tubo. Deje que drene
durante dos segundos.

3.  Antes de reemplazar el tapon, elimine todas las gotas de fluido que se
encuentran en la parte superior del tapon y en la zona de la rosca del
tubo utilizando los métodos y procedimientos universales de precaucion.

4. Antes de realizar cualquier procedimiento, apriete de nuevo el tapén del
tubo, sobre todo si el tubo esta expuesto a variaciones en la temperatura.

5. Utilice el equipo centrifugador apropiado y la fuerza centrifuga relativa
(RCF) recomendada. Asegurese de que haya espacio libre entre el
tapon del tubo y la pantalla de la centrifugadora para que no se produzca
ningun contacto durante la centrifugacion.

6. Se debe extremar el CUIDADO en la eliminacién del material
contaminado. Elimine el sistema de esputo por esterilizacion en autoclave
o por incineracion. NOTA: Hay que proteger el autoclave contra el
material derretido.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Antes de su lanzamiento al mercado, todos los lotes de sistemas de toma de
esputo se analizan para verificar las caracteristicas especificas del producto.
Se revisan el certificado de procesamiento y los registros de dosimetria para
la esterilizaciéon de los sistemas de toma de esputo con el fin de determinar la
dosis aceptable (kGy).

Se han llevado a cabo una serie extensa de pruebas de toxicidad tal como se
ha especificado en la Farmacopea de Estados Unidos (USP) para asegurar
que el tubo conico de 50 mL no contiene concentraciones de sustancias
bioactivas que potencialmente podrian interferir con los experimentos
biolégicos®. Todas las pruebas verificaron que no hubo interferencia biolégica
del material utilizado en la fabricacion de este dispositivo.

DISPONIBILIDAD

N° de cat. Descripcién

290020 Sistema BD de toma de esputo, Caja de 72 unidades.
REFERENCIAS: Ver “References” en el texto en inglés.

Servicio técnico: pdngase en contacto con el representante local de BD o visite
www.bd.com.
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yakpiTbl / <=3 A2} / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa
/ Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / F AL (]

Peel / OBeneTe / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAArioTe / Desprender /
Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hliizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin
tacta / B17]7] / Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se
dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra iséar / Ayirma / Bigkneitu / #ii

Perforation / Mepcopauus / Perforace / Perforering / Aidtpnaon / Perforacion
| Perforatsioon / Perforacija / Perforalés / Perforazione / Tecik Tecy / 3] 4
| Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare /
Mepdopauws / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % fL

Do not use if package damaged / He n3nonseaiite, ako onakoekaTa e
noepeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis
emballagen er beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn
XPNOIUOTIOIEITE €GV N ouoKeuagoia €xel uTrooTei nuid. / No usar si el paquete
esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser

si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je o$te¢eno pakiranje

I Ne haszndlja, ha a csomagolds sérlilt / Non usare se la confezione &
danneggiata / Erep naket 6yabinFax 6onca, naigananba / 7] 4 7} <=2l
735- Ak-& 4] | Jei pakuoté paZeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums
bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes
hvis pakke er skadet / Nie uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nao
usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este
deteriorat / He ncnone3osate npu noepexaeHun ynakosku / Nepouzivajte,
ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej
om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin / He
BUKOPUCTOBYBATY 3a MOLIKOKEHOT ynakosku / I35, 19520 i

N
Zis

\
%

Ry Only

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu /
Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatioTe 1o pakpid ammo
T BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest /
Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere
lontano dal calore / CankbiH xepae cakra / &G-S 38l oF §} / Laikyti atokiau nuo
Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke
utsettes for varme / Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo
do calor / A se feri de caldura / He narpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla
| Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu
Big Ail Tenna / it 5 AE

Cut / Cpexere / Odstiihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Ligata /
Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt /
Knippen / Kutt / Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpe3satb / Odstrihnite / Iseci / Klipp
/ Kesme / Poapisatu / B

Collection date / [lata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato /
Entnahmedatum / Huepounvia auAhoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev
/ Date de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta

1 XunaraH TisbekyHi / =3 &4 / Paémimo data / Savak$anas datums /
Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data
colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum
|/ Toplama tarihi / [lata sa6opy / %42 [ ]

ul/test / uL/rect / pL/Test / pL/e€étaon / pLiprueba / pLiteszt / pL/E| 2~ E [ mkn/
TecT / pL/tyrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/aHania / KL/ 46l

Keep away from light / MaseTe ot cBetnuHa / Nevystavuijte svétlu / Ma ikke
udszettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatioTe 10 pakpid atré 1o ¢wg /
Mantener alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la
lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce

/ KapaHfbinatraH xepae yeta / & 3]l oF g / Laikyti atokiau nuo Silumos
Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes
for lys / Przechowywac¢ z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti
de lumina / Xpanuutb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / DrZite dalje
od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertv Bin Aii ceitna
| I LR

Hydrogen gas generated / O6pa3yBaH e Bogopop ra3 / Moznost tniku plynného
vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia
agpiou udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud /
Produit de I'hydrogene gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt
/ Produzione di gas idrogeno / Fastektec cyTeri naiga 6ongsl / 54 7}~

~373 / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd
/ Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgéo de gas
de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenve Bogopoga / Vyrobené
pouZitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad véatgas / Agiga ¢ikan
hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHsm BogHio / 23745,

Patient ID number / N[] Homep Ha nauveHTa / ID pacienta / Patientens
ID-nummer / Patienten-ID / ApiIBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de

ID del paciente / Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski
broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauuneHTTiH
naeHTudmKkaumansik Hemipi / 22+ ID ¥ 3. / Paciento identifikavimo numeris

/ Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-
nummer / Numer ID pacjenta / Numero da ID do doente / Numar ID pacient /
NaeHTubukaumnoHHbIii Homep nauuenTa / Identifikacné Cislo pacienta / ID broj
pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / |aeHTucpikatop nauieHta /
BERRE

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, Pa6oTteTe ¢ HEO6XOAUMOTO BHUMAHWE.

/ Kfehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker.

1 Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1O pe
Trpoooyn. / Fragil. Manipular con cuidado. / O, kasitsege ettevaatlikult. /
Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny!
Ovatosan kezelendb. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, aGaiinan
nanpanaublibbia. / =4 7|1 A 7] 518 % 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter
forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie

com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6patuatbcs ¢
ocTopoxHocTbto. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHaitHa,
3BepraTica 3 obepexHicTio / STk, /NI

This only applies to US: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or
on the order of a licensed practitioner.” / S'applique uniquement aux Etats-Unis:
“Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner.” / Vale solo per gli Stati Uniti: “Caution: Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Gilt nur fiir die USA:
“Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner.” / Sélo se aplica a los EE.UU.: “Caution: Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of a licensed practitioner.”
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