
Kit de recogida de muestras Rapid fFN®

1/2Instrucciones de uso del kit de recogida de muestra Rapid fFN

Español AW-09202-302 Rev. 003 8-2017

Solamente para pruebas diagnósticas in vitro 

Conservar entre 2 y 25 °C.

Para uso exclusivo por personal médico cualifi cado.
El kit de recogida de muestras Rapid fFN de Hologic se utiliza con las pruebas Rapid fFN® 
(sistema PeriLynx™, sistema Rapid fFN® 10Q).

PRD-01020

USO PREVISTO
El kit de recogida de muestras para análisis Rapid fFN® contiene los dispositivos de recogida de muestras, que son un hisopo estéril con 

punta de poliéster y un tubo de transporte de muestras con 1 ml de tampón de extracción. Este dispositivo de recogida de muestras está 

diseñado para la recogida de muestras cervicovaginales para las pruebas Rapid fFN (sistema PeriLynx™, sistema Rapid fFN® 10Q). Las 

muestras se deben recoger solo durante un examen con espéculo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1. Solamente para pruebas diagnósticas in vitro. 

2. No utilice el kit si el paquete del hisopo no está en buenas condiciones o si los tubos de transporte de muestras tienen pérdidas. 

3. El tampón de extracción es una solución acuosa que contiene inhibidores de la proteasa y conservantes de proteínas, incluidos aprotinina, 

albúmina de suero bovino y azida sódica. La azida sódica puede reaccionar con el plomo y formar azidas metálicas potencialmente 

explosivas. Evite el contacto con la piel, los ojos y la ropa. En caso de contacto con cualquiera de estos reactivos, lave bien la zona con 

agua. Al desechar los reactivos, enjuague siempre el desagüe con grandes cantidades de agua para evitar la acumulación de azida. 

4. Las muestras de origen humano deben considerarse potencialmente infecciosas. Utilice las precauciones adecuadas en la recogida, 

manipulación, almacenamiento y eliminación de la muestra y del contenido del kit utilizado. Deseche los materiales utilizados en un 

contenedor para residuos biopeligrosos adecuado. 

5. Las muestras para la prueba de fi bronectina fetal se deben recoger antes de las muestras de cultivo. La recogida de muestras 

vaginales para cultivos microbiológicos con frecuencia requiere técnicas de recogida agresivas que pueden erosionar la mucosa cervical 

o vaginal y posiblemente interferir con la preparación de la muestra.

6. Las muestras deben obtenerse antes del examen cervicouterino digital o del examen ecográfi co con una sonda vaginal, ya que la 
manipulación del cuello uterino puede provocar la liberación de fi bronectina fetal. 

7. Antes de la recogida de la muestra debe descartarse la rotura de membranas, ya que la fi bronectina fetal se encuentra tanto en el líquido 

amniótico como en las membranas fetales. 

8. No se ha descartado la presencia de infecciones como un factor de confusión del riesgo de parto prematuro.

9. No hay sufi ciente información relativa a la asociación entre la expresión de la fi bronectina fetal y el parto en mujeres asintomáticas con VIH/SIDA.

10. No utilice los dispositivos de recogida de muestras después de la fecha de caducidad. 

11. Utilice solo un dispositivo de recogida de muestras por muestra de paciente. Los dispositivos de recogida son de solo uso. No reutilizar.

12. Tenga cuidado de no romper el hisopo durante la recogida de la muestra. 

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Las muestras no analizadas dentro de las ocho (8) horas posteriores a la recogida se deben conservar refrigeradas entre 2 y 8 °C y analizarse 

en los tres (3) días posteriores a la recogida, o congelarse y analizarse en tres (3) meses para evitar la degradación del analito. No exponga a 

temperaturas superiores a 25 °C.

INSTRUCCIONES DE USO
Este kit de recogida de muestras es el único sistema de recogida de muestras aceptable que se puede utilizar para recoger muestras 
para las pruebas Rapid fFN.

1. Durante un examen con espéculo, antes de cualquier examen o manipulación del cuello uterino o del tracto vaginal, gire ligeramente el 

hisopo estéril por el fondo del saco vaginal posterior durante unos 10 segundos para absorber las secreciones cervicovaginales. Intentos 

posteriores de saturar el hisopo pueden invalidar la prueba. 

2. Saque el hisopo y sumerja la punta en tampón. Rompa la varilla del hisopo (por la línea ranurada), al nivel de la parte superior del tubo. 
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3. Alinee la varilla con el orifi cio que hay dentro del tapón del tubo y presione fuertemente hacia abajo sobre la varilla, sellando el tubo. 

Advertencia: la varilla debe estar alineada para evitar fugas. 

4. Escriba el nombre del paciente y otra información identifi cativa que sea necesaria en la etiqueta del tubo de transporte de la muestra. 

5. Envíe el tubo para su análisis. Transporte las muestras entre 2 y 25 °C o congeladas. 

6. Las muestras no analizadas dentro de las ocho (8) horas posteriores a la recogida se deben conservar refrigeradas entre 
2 y 8 °C y analizarse en los tres (3) días posteriores a la recogida, o congelarse y analizarse en tres (3) meses para evitar la 
degradación del analito. No exponga a temperaturas superiores a 25 °C.

LIMITACIONES

1. Las muestras no deben analizarse si el paciente ha tenido relaciones sexuales en las 24 horas anteriores a la recogida de la muestra, 
ya que el semen y/o el esperma presentes en la muestra pueden interferir con las pruebas Rapid fFN.

2. Hay que tener cuidado de no contaminar el hisopo o las secreciones cervicovaginales con lubricantes, jabones, desinfectantes o 
cremas (p. ej., el lubricante en gel K-Y®, la progesterona vaginal, el desinfectante Betadine®, la crema Monistat® o el hexaclorofeno). 
Estas sustancias pueden interferir con la absorción de la muestra por el hisopo o con la reacción anticuerpo-antígeno de las pruebas de 

fi bronectina fetal.

3. Las pruebas de fi bronectina fetal no se han diseñado para su uso en mujeres con hemorragia vaginal moderada o abundante. 
La presencia de hemorragia vaginal puede difi cultar la interpretación del resultado de la prueba de fi bronectina fetal. Si, durante el 

examen visual, le preocupa la presencia moderada o abundante de sangre vaginal, le recomendamos recoger una muestra tras la 

interrupción de la hemorragia vaginal activa.

4. Las muestras para la prueba de fi bronectina fetal no se deben obtener de pacientes de las que se sospeche o conozca desprendimiento 

de la placenta o placenta previa.

5. Las pruebas de fi bronectina fetal no se han diseñado para su uso en pacientes con cánceres del tracto reproductivo.

6. No se puede descartar la interferencia con el ensayo de los siguientes componentes: ducha vaginal, glóbulos blancos, glóbulos rojos, 

bacterias y bilirrubina.

SERVICIO TÉCNICO E INFORMACIÓN SOBRE PEDIDOS

EE. UU./CANADÁ SOLAMENTE 
 Tel.: 1-888-PRETERM (1-888-773-8376) 

 Fax: 1-508-229-2795 

RESTO DE PAÍSES
Póngase en contacto con su representante local de Hologic o llame al teléfono: 

 Tel.: 00800 800 29892 

 

Para obtener información de contacto adicional, consulte www.ff ntest.com
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