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USO PREVISTO

BD MAX UVE Specimen Collection Kit (kit de recogida de muestras BD MAX UVE) esta disefiado para utilizarse en un entorno
clinico de acuerdo con las instrucciones proporcionadas para la recogida y el transporte de muestras vaginales y endocervicales en
torunda, y para la conservacion de orina de hombres y mujeres. Este sistema de transporte se utiliza para la realizaciéon de analisis
con productos BD MAX.

RESUMEN Y EXPLICACION DEL PROCEDIMIENTO

El kit de recogida de muestras BD MAX UVE consta de una BD MAX Specimen Collection Swab (torunda para recogida de
muestras BD MAX), una pipeta de transferencia graduada y un BD MAX UVE Sample Buffer Tube (tubo de tampdn de muestras
BD MAX UVE). La torunda para recogida de muestras BD MAX es una torunda de poliéster estéril con un vastago que presenta
una marca para su rotura. Tras la recogida de una muestra vaginal o endocervical, la torunda se coloca en el tubo de tampdn de
muestras BD MAX UVE y se rompe por la marca. En el caso de las muestras de orina, estas se transfieren directamente al tubo de
tampoén de muestras BD MAX UVE por medio de una pipeta de transferencia graduada.

REACTIVOS Y MATERIALES

REF. Contenidos Cantidad
BD MAX Specimen Collection Swab
Torunda para recogida con punta de fibra de poliéster estéril y vastago marcado

BD MAX UVE Sample Buffer Tube
El tampon contiene aproximadamente 1,5 mL de fosfato potasico, acido etilendiaminotetraacético
(EDTA), Tween* 20 y Proclin*

Pipeta de transferencia graduada

443376 100 por caja

EQUIPO Y MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
* Recipiente para recogida de orina de plastico, sin conservantes y estéril
*  Guantes desechables

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
»  El kit de recogida de muestras BD MAX UVE es para uso diagnostico in vitro.
»  Consultar los prospectos de las pruebas BD MAX especificos para la determinacion de los tipos de recogida correspondientes.

» El kit de recogida de muestras BD MAX UVE es de un solo uso. Su reutilizacién puede causar riesgo de infeccion o
resultados inexactos.

»  El kit de recogida de muestras BD MAX UVE no se ha validado para muestras recogidas por las pacientes en su casa.

»  Siel kit de recogida de muestras BD MAX UVE se utiliza para muestras vaginales en torunda recogidas por las pacientes, a
estas se les debe proporcionar solamente la torunda para recogida de muestras BD MAX UVE. La transferencia al tubo de
tampoén de muestras BD MAX UVE debe realizarla Unicamente personal cualificado.

* Las pruebas BD MAX CT/GC/TV y BD MAX CT/GC se han probado con muestras vaginales recogidas por las pacientes.
Las torundas vaginales distintas de la torunda para recogida de muestras BD MAX no se han evaluado con las pruebas
BD MAX CT/GC/TV y BD MAX CT/GC.

» Larecogida de muestras vaginales en torunda de pacientes asintomaticas con el kit de recogida de muestras BD MAX UVE
para su uso con BD MAX Vaginal Panel (panel vaginal BD MAX) no se ha evaluado.

* No precalentar las muestras que se van a analizar con el panel vaginal BD MAX.

* No congelar las muestras que se van a analizar con el panel vaginal BD MAX.

*  No humedecer la torunda con el tampon para muestras BD MAX UVE antes de la recogida.
* No utilizar reactivos ni materiales caducados.

* No utilizar las torundas si las fundas estan abiertas o rotas.



» Para lograr un rendimiento éptimo de las pruebas BD MAX, es necesario que la recogida, la manipulacion y el transporte de las
muestras sean correctos.

*  Manipular siempre las muestras como si fueran infecciosas y de conformidad con procedimientos de laboratorio seguros, como
los descritos en el documento M29 del CLSI' y en Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories?.

» Cada muestra debe entregarse al laboratorio correctamente identificada mediante una etiqueta.

*  Durante la manipulacién de las muestras, es preciso extremar las precauciones para evitar la contaminacién cruzada. Las
muestras pueden contener altos niveles de microorganismos. Si los guantes entran en contacto con la muestra, deben
reemplazarse inmediatamente para evitar la contaminacion.

» Cuando se rompe el vastago de la torunda, debe tenerse especial cuidado para evitar salpicaduras del contenido o la
contaminacioén del tubo de tampén de muestras BD MAX UVE.

» Llevar indumentaria protectora y guantes desechables durante la manipulacién de todos los reactivos.

*  No pipetear con la boca.

*  No fumar, beber, mascar ni comer en areas donde se manipulen muestras o reactivos del kit.

» Desechar los reactivos no utilizados y los desechos de conformidad con la normativa local, estatal, provincial y/o federal.

» Larecogida de las muestras en un paso esencial para la obtencidn de resultados fiables en el analisis. Seguir las instrucciones
sobre la recogida de las muestras es clave para el rendimiento de este analisis. El personal que recoge las muestras para su
transporte con este sistema debe conocer a fondo estas instrucciones.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Los lubricantes u otros productos que contengan sustancias como los carbémeros pueden aumentar la tasa de resultados no
notificables obtenidos con el panel vaginal BD MAX y con las pruebas BD MAX CT/GC/TV o BD MAX CT/GC.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Muestras recogidas para su uso con las pruebas BD MAX CT/GC/TV y BD MAX CT/GC

Orina:

Las muestras de primera orina del dia se deben transferir del recipiente de recogida al tubo de tampon de muestras

BD MAX UVE de inmediato (preferiblemente), o en un plazo de 4 horas tras la recogida si se conservan a 2-30 °C o de

24 horas tras la recogida si se conservan a 2-8 °C.

Muestras endocervicales y vaginales en torunda:

Las torundas recogidas se deben transferir al tubo de tampdn de muestras BD MAX UVE de inmediato (preferiblemente) o en

un plazo de dos horas tras la recogida si se conservan a 2-30 °C.
Las muestras de orina y en torunda en los tubos de tampdn de muestras BD MAX UVE deben conservarse a una temperatura entre
-20 y 30 °C durante el transporte y el almacenamiento, y se pueden conservar hasta 5 dias a 2-30 °C o 30 dias a -20 °C antes del
precalentamiento. Proteja las muestras de la exposicion a un calor excesivo.

Muestras recogidas para su uso con el panel vaginal BD MAX
Muestras vaginales en torunda:
Las torundas recogidas se deben transferir al tubo de tampén de muestras BD MAX UVE de inmediato (preferiblemente)
0 en un plazo de dos horas tras la recogida si se conservan a 2—-30 °C. Las muestras en los tubos de tampén de muestras
BD MAX UVE se deben conservar a una temperatura entre 2 y 30 °C durante el transporte y se pueden conservar hasta 8 dias
a 2-30 °C o 14 dias a 2-8 °C. Proteja las muestras de la exposicion a un calor excesivo.
Consulte la Tabla 1 para obtener informacion sobre los requisitos de conservacion y estabilidad en relacién con el transporte al
laboratorio de analisis.

Tabla 1: Estabilidad de las muestras

Transporte y conservacion

Antes de la transferencia al En tubo de tampon de muestras
Tipo de muestra tubo de tampén de muestras BD MAX UVE antes del
BD MAX UVE precalentamiento o el analisis
2-30 °C 2-8°C 2-30 °C 2-8°C -20 °C
Orina 4 horas 24 horas 5 dias 30 dias

Muestras vaginales o endocervicales en torunda
recogidas para pruebas BD MAX CT/GC/TV o 2 horas 5 dias 30 dias
BD MAX CT/GC (se requiere precalentamiento)

Muestras vaginales en torunda recogidas para el panel

vaginal BD MAX (no se requiere precalentamiento) 2 horas 8 dias 14 dias




RECOGIDA Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS

Procedimiento de recogida de muestras endocervicales con torunda

NOTA: las muestras endocervicales en torunda se deben transferir al tubo de tampén de muestras BD MAX UVE en un
plazo de 2 horas tras la recogida.

1. Extraiga la torunda estéril de la funda, con cuidado de no contaminar la punta ni el vastago. Si toca la punta de la torunda o
la deja sobre alguna superficie, deséchela y use un kit de recogida nuevo. Compruebe que la torunda incluye la punta. Si la
torunda no tiene punta, deséchela y utilice una nueva torunda para recogida de muestras BD MAX UVE.

2. Sujete la torunda por el tapon blanco, introduzcala en el conducto endocervical y girela durante 15 a 30 segundos.
Extraiga la torunda con cuidado, evitando el contacto con la mucosa vaginal.

4. Destape el tubo de tampoén de muestras BD MAX UVE e introduzca por completo la torunda en el tubo con la punta hacia
abajo (consulte la Figura 1).

5. Sujete la torunda por el tapdn y rompa con cuidado el vastago por la marca. Tenga cuidado para evitar salpicaduras o la
contaminacion del contenido del tubo.

6. Apriete bien el tapdn en el tubo de tampdn de muestras BD MAX UVE. Si la torunda es demasiado larga para poder cerrar el
tubo de forma segura, repita la recogida de la muestra con una torunda nueva.

7. Etiquete el tubo de tampdn de muestras BD MAX UVE con la informacién de la paciente y la fecha y hora de recogida de la muestra.
NOTA: tenga cuidado de no tapar los codigos de barras del tubo.

8. Utilice la ventana de visualizacién de la etiqueta del tubo de tampdn de muestras BD MAX UVE para comprobar que la muestra
de la torunda se ha introducido en el tubo.

9. Transporte la muestra al laboratorio de analisis de conformidad con los requisitos de conservacion y estabilidad
indicados anteriormente.

w

Procedimiento de recogida de muestras vaginales en torunda por las pacientes

NOTA: asegurese de que la paciente ha leido y comprendido las instrucciones de recogida antes de entregarle la torunda
para recogida de muestras BD MAX UVE.

Instrucciones para la paciente

1. Lavese las manos con agua y jabon; aclareselas y séqueselas.

2. Durante el procedimiento de recogida, es importante mantener bien el equilibrio.

3. Extraiga la torunda estéril de la funda, con cuidado de no contaminar la punta ni el vastago. No apoye la torunda en ninguna
superficie. Si toca la punta de la torunda o la deja sobre alguna superficie, deséchela y pida una torunda para recogida de
muestras BD MAX UVE nueva. Compruebe que la torunda incluye la punta. Si la torunda no tiene punta, deséchela y pida una
nueva torunda para recogida de muestras BD MAX UVE.

4. Sujete la torunda por el tapén blanco con una mano de modo que la punta esté orientada hacia usted.

5. Con la otra mano, extienda suavemente la piel de la parte externa de la vagina. Inserte la punta de la torunda en la abertura
vaginal. Dirija la punta hacia la parte inferior de la espalda y relaje los musculos.

6. Deslice suavemente la torunda no mas de 5 cm dentro de la vagina. Si la torunda no se desliza facilmente, girela con suavidad
mientras la empuja. Si sigue teniendo dificultades, no continte. Asegurese de que la torunda toque las paredes de la vagina
para que absorba la humedad.

7. Gire la torunda durante 10 a 15 segundos.

8. Extraiga la torunda sin que roce la piel.

9. Vuelva a colocar la torunda en la funda y tapela bien.

10. Después de recoger la muestra, lavese las manos con agua y jabon, aclareselas y séqueselas.
11. Devuelva la torunda en la funda al personal clinico o de enfermeria tal como le hayan indicado.

Instrucciones para el personal clinico

NOTA: las muestras vaginales en torunda recogidas por las pacientes se deben transferir desde la funda de la torunda al
tubo de tampoén de muestras BD MAX UVE de inmediato (preferiblemente) o en un plazo de 2 horas tras la recogida.

NOTA: consulte la Figura 1 para ver un resumen del procedimiento de transferencia de la muestra en torunda.

1. Destape el tubo de tampoén de muestras BD MAX UVE e introduzca por completo la torunda (extraida de la funda) en el
tubo con la punta hacia abajo.

2. Sujete la torunda por el tapdn y rompa con cuidado el vastago por la marca. Tenga cuidado para evitar salpicaduras o la
contaminacion del contenido del tubo.

3. Apriete bien el tapdn en el tubo de tampdn de muestras BD MAX UVE. Si el vastago de la torunda es demasiado largo para
poder cerrar el tubo de forma segura, solicite la recogida de otra muestra con una torunda nueva.

4. Etiquete el tubo de tampoén de muestras BD MAX UVE con la informacion de la paciente y la fecha y hora de recogida de la muestra.
NOTA: tenga cuidado de no tapar los codigos de barras del tubo.

5. Utilice la ventana de visualizacién de la etiqueta del tubo de tampdn de muestras BD MAX UVE para comprobar que la muestra
de la torunda se ha introducido en el tubo.

6. Transporte la muestra al laboratorio de analisis de conformidad con los requisitos de conservacién y estabilidad
indicados anteriormente.



Figura 1: Transferencia de muestras en torunda al tubo de tampon de muestras BD MAX UVE

1. Introduzca por completo la torunda en 2. Rompa con cuidado el vastago por
el tubo con la punta hacia abajo. la marca.

3. Vuelva a tapar bien el tubo. 4. Etiquete el tubo con la informacion de
la paciente.

Procedimiento de recogida de muestras vaginales en torunda por el personal clinico

Instrucciones para el personal clinico

1.

10.

1.

Extraiga la torunda estéril de la funda, con cuidado de no contaminar la punta ni el vastago. No apoye la torunda en ninguna
superficie. Si toca la punta de la torunda o la deja sobre alguna superficie, deséchela y use un kit de recogida nuevo.
Compruebe que la torunda incluye la punta. Si la torunda no tiene punta, deséchela y utilice una nueva torunda para recogida
de muestras BD MAX UVE.

Sujete la torunda por el tapén blanco.

Deslice suavemente la torunda no mas de 5 cm dentro de la vagina. Si la torunda no se desliza faciimente, girela con suavidad
mientras la empuja. Asegurese de que la torunda toque las paredes de la vagina para que absorba la humedad.

Gire la torunda durante 10 a 15 segundos.
Extraiga la torunda sin que roce la piel.

Destape el tubo de tampdn de muestras BD MAX UVE e introduzca por completo la torunda en el tubo con la punta hacia
abajo (consulte la Figura 1).

Sujete la torunda por el tapén y rompa con cuidado el vastago por la marca. Tenga cuidado para evitar salpicaduras o la
contaminacioén del contenido del tubo.

Apriete bien el tapén en el tubo de tampén de muestras BD MAX UVE. Si el vastago de la torunda es demasiado largo para
poder cerrar el tubo de forma segura, repita la recogida de la muestra con una torunda nueva.

Etiquete el tubo de tampoén de muestras BD MAX UVE con la informacién de la paciente y la fecha y hora de recogida de
la muestra.

Nota: tenga cuidado de no tapar los cédigos de barras del tubo.
Utilice la ventana de visualizacion de la etiqueta del tubo de tampoén de muestras BD MAX UVE para comprobar que la muestra
de la torunda se ha introducido en el tubo.

Transporte la muestra al laboratorio de analisis de conformidad con los requisitos de conservacion y estabilidad
indicados anteriormente.



Procedimiento de recogida de muestras de orina

Recogida de muestras de orina

1.
2.
3.

4.

El paciente no debe haber orinado al menos durante la hora anterior a la recogida de la muestra.
Recoja la muestra en un recipiente de recogida de muestras sin conservantes estéril.

El paciente debera recoger los primeros 20-60 mL de orina del dia (la primera porcién de la orina, no la porcién media) en un
recipiente de recogida de orina.

Tape y etiquete el recipiente de recogida de orina con la identificacion del paciente y la fecha y hora de recogida.

Transferencia de muestras de orina al tubo de tampén de muestras BD MAX UVE

NOTA: la muestra de orina debe transferirse desde el recipiente de recogida al tubo de tampén de muestras BD MAX UVE
en un plazo de 4 horas tras la recogida si se conserva a 2-30 °C o en un plazo de 24 horas tras la recogida si se conserva
a2-8°C.

1.

Destape el tubo de tampdn de muestras BD MAX UVE. Utilice la pipeta de transferencia graduada para mezclar la muestra
de orina con cuidado en el recipiente de recogida y transfiera aproximadamente 1 mL al tubo de tampdn de muestras

BD MAX UVE.

NOTA: utilice las graduaciones de la pipeta de transferencia como guia. No dispense un volumen excesivo o
insuficiente en el tubo.

2. Deseche la pipeta de transferencia en un recipiente para residuos de riesgo bioldgico.
NOTA: la pipeta de transferencia esta indicada para su uso con una sola muestra.

3. Apriete bien el tapon en el tubo de tampdn de muestras BD MAX UVE.

4. Invierta el tubo de tampdn de muestras BD MAX UVE 3 o 4 veces para asegurarse de que la muestra y el reactivo se mezclan bien.

5. Etiquete el tubo de tampo6n de muestras BD MAX UVE con la identificacion del paciente y la fecha y hora de recogida de la muestra.
NOTA: tenga cuidado de no tapar los cédigos de barras del tubo.

6. Utilice la ventana de visualizacion de la etiqueta del tubo de tampdn de muestras BD MAX UVE para comprobar que la muestra
de orina se ha introducido en el tubo.

7. Transporte la muestra al laboratorio de analisis de conformidad con los requisitos de conservacion y estabilidad
indicados anteriormente.

REFERENCIAS

1. Clinical Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved
Guideline — Document M29 (refer to the latest edition).

2. Centers for Disease Control and Prevention, and National Institutes of Health. Biosafety in microbiological and biomedical

laboratories. Chosewood L.C. and Wislon D.E. (eds) (2009). HHS Publication No. (CDC) 21-1112.
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