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DESCRIPCION
Recipiente y procedimiento de apoyo a las pruebas y diagnésticos domésticos de enfermedades infecciosas
Antecedentes de la invencion
Campo de la invencion

La presente invencidon se refiere a un recipiente y procedimiento para pruebas y diagndsticos domésticos de
enfermedades infecciosas, incluyendo VIH y hepatitis C, y mas particularmente a un recipiente que proporciona
acceso secuencial a los articulos o bienes contenidos en él para aumentar el cumplimiento de las pruebas y el uso
correcto.

Descripcion de la técnica relacionada

Los kits de autodiagnoéstico para varias enfermedades y/o condiciones fisiolégicas han aumentado en popularidad.
En dichos kits, el usuario normalmente obtiene una muestra de fluido fisiolégico, por ejemplo, sangre, orina, saliva,
etc., e introduce la muestra en un sistema de prueba doméstico que produce un patrén codificado que indica la
presencia o ausencia de la enfermedad o condicion. Esto es contrario a los kits de pruebas de diagndstico clinico, tal
como se divulga en el documento US 2004/052684, donde la prueba se realiza por un médico en el consultorio
médico.

Un problema con la aparicién de estos dispositivos médicos de venta libre (OTC), dispositivos de autoadministracion
de medicamentos, asi como otros productos de prueba, es que requieren un uso detallado e instrucciones para que
el usuario los use con precision. Aunque el fabricante puede proporcionar instrucciones y advertencias
cuidadosamente escritas, los usuarios a menudo acceden y usan el dispositivo o producto alojado dentro del
recipiente sin tener en cuenta dichas instrucciones. Como resultado, la efectividad de la prueba puede verse
reducida cuando la prueba se administra incorrectamente por un consumidor en lugar de un profesional capacitado.
El uso efectivo y correcto de la prueba puede determinar si se cumplen con éxito las especificaciones de rendimiento
cada vez mayores requeridas por la FDA.

Ademas, las instrucciones de instalacion y uso de dichos productos y dispositivos suelen ser complejas y se
presentan en varias paginas en forma de folleto. Es facil que el usuario ignore o pierda las instrucciones
proporcionadas de esta forma.

Mas a menudo, los dispositivos médicos OTC, los dispositivos de autoadministracién de medicamentos y otros
dispositivos de pruebas médicas tienen multiples componentes que deben administrarse, ensamblarse o instalarse
en un orden particular y el rendimiento puede estar en gran medida en funcién de los parametros de tiempo. A pesar
de las instrucciones e indicaciones detalladas, los usuarios a menudo malinterpretan los requisitos de secuencia o
tiempo, lo que resulta en un montaje, instalacién o uso inadecuados. Como resultado, los productos a menudo se
vuelven ineficaces. Patente de U.S. Num. 6,382,205, por ejemplo, divulga un dispositivo médico envasado completo
con instrucciones para su uso. Sin embargo, el usuario tiene la capacidad de acceder a los diferentes componentes
independientemente de las instrucciones, lo que facilita que el usuario extraiga los componentes sin siquiera leer las
instrucciones. Otro dispositivo de prueba médica se divulga en el documento US 5,100,621.

En consecuencia, existe la necesidad de un procedimiento y/o recipiente o envase para probar dispositivos y
productos que obligue o aliente al usuario a leer instrucciones de uso detalladas antes de usar, ensamblar o
interpretar los dispositivos y/o productos.

Existe una necesidad adicional de proporcionar un procedimiento mejorado para envasar dichos dispositivos y
componentes de prueba, por el cual el usuario primero debe acceder a las instrucciones u otra informacion vital
antes de que el usuario pueda acceder al dispositivo o producto.

También existe la necesidad de un procedimiento y/o recipiente que brinde informacién sobre cémo el usuario puede
acceder a una orientacion o asesoramiento interactivo que le indique como usar la prueba, interpretar los resultados
y/o tomar las medidas apropiadas para la prevencion o el tratamiento después de administrar la prueba.

Sumario de la invencion

Al menos las realizaciones preferentes de la presente invencion superan las desventajas de la técnica anterior al
proporcionar un recipiente o envase que ayuda al consumidor a considerar el uso de los dispositivos y fomentar el
cumplimiento por parte del usuario de tal manera que las instrucciones deben eliminarse antes de acceder al
dispositivo o componente que disuade al usuario de correr a través de la informacion.

Se divulga un procedimiento para envasar un dispositivo 0 componente que limita el acceso al dispositivo o producto
hasta que se eliminen primero las instrucciones u otra informacion.

2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2923666 T3

También se divulga un recipiente o envase que proporciona acceso secuencial al producto o dispositivo, de modo
que se debe acceder a un numero prescrito de capas de material antes de llegar al producto o dispositivo. Tales
capas de material proporcionan un amplio espacio para hojas de instrucciones secuenciales.

Se divulga un procedimiento para envasar un dispositivo o componente para evitar la manipulacién y/o la
contaminacion.

En realizaciones, la presente invencion también puede ayudar al ensamblaje de dispositivos de varias partes al
permitir el acceso secuencial a las partes en los pasos prescritos.

También se divulga la provisidon de asesoramiento previo y/o posterior a la prueba a los usuarios.

De acuerdo con la presente invencion reivindicada, se proporciona un kit de prueba como se define en la
reivindicacion 1 adjunta. El kit proporciona acceso secuencial al contenido del mismo, comprendiendo el kit de
prueba: una parte superior del recipiente que tiene una cavidad en el interior de la parte superior del recipiente y
formada para recibir una combinaciéon de un primer dispositivo de prueba y un segundo dispositivo de prueba y
ademas formada para sujetar la combinacién del primer dispositivo de prueba y el segundo dispositivo de prueba en
una posicion de prueba durante una prueba; una parte inferior del recipiente conectada en un borde a la parte
superior del recipiente mediante una parte articulada, definiendo la parte inferior del recipiente un espacio interior e
incluyendo un rebaje formado para recibir un articulo; un soporte que se extiende desde y conecta un borde de una
superficie exterior de la parte inferior del recipiente a un borde de una superficie exterior de la parte superior del
recipiente, en el que el lomo, la superficie exterior de la parte inferior del recipiente y la superficie exterior de la parte
superior del recipiente forman una cubierta exterior, asegurando la cubierta exterior una superficie interior de la parte
superior del recipiente en un angulo obtuso predeterminado con respecto a una superficie interior de la parte inferior
del recipiente cuando el kit de prueba esta en una posicidn abierta; una bandeja movil dispuesta en una abertura del
espacio interior en la parte inferior del recipiente a través de la cual la bandeja movil se desliza dentro y fuera de la
parte inferior del recipiente, y la bandeja mavil define un volumen interior formado para recibir dispositivos de prueba;
un primer dispositivo de prueba formado para recibir un segundo dispositivo de prueba, el primer dispositivo de
prueba inicialmente almacenado y posicionado en el volumen interior de la bandeja moévil para acceso previo al
acceso de dispositivos de prueba adicionales; un segundo dispositivo de prueba inicialmente almacenado y
posicionado en el volumen interior de la bandeja movil y formado para disponerse en el primer dispositivo de prueba
para formar la combinacion del primer dispositivo de prueba y el segundo dispositivo de prueba; y un inserto de
instrucciones ubicado entre la parte superior del recipiente y la parte inferior del recipiente y dispuesto para
acomodarse en el hueco formado en la parte inferior del recipiente, en el que el inserto de instrucciones se configura
para moverse secuencialmente entre la parte inferior del recipiente y la parte superior del recipiente, que comprende
el inserto de instrucciones indicaciones sobre el mismo e incluyendo una solapa que cubre de forma separable el
acceso a la cavidad.

En un aspecto opcional del recipiente descrito anteriormente, el recipiente puede comprender ademas una cubierta
inferior que cubre al menos un rebaje. En otros aspectos opcionales, se pueden proporcionar indicaciones escritas
en la cubierta interior y al menos un inserto puede incluir instrucciones y/o advertencias del dispositivo para su uso.
En otro aspecto opcional, se pueden proporcionar indicaciones escritas en al menos un inserto, que incluyen
instrucciones secuenciales en al menos un dispositivo para su uso. En otros aspectos opcionales, la cavidad incluye
una pluralidad de camaras, que recibe cada una de las camaras un componente del dispositivo. Este ultimo aspecto
puede comprender ademas al menos un inserto posterior dispuesto de forma separable en al menos un rebaje y
este al menos un inserto posterior puede incluir opcionalmente informacién escrita.

En otro aspecto opcional mas del recipiente descrito anteriormente, al menos un dispositivo indicado puede
comprender un dispositivo de prueba para la prueba y diagnéstico de enfermedades infecciosas. De acuerdo con
este aspecto, las marcas escritas en la cubierta pueden incluir informacion sobre el tipo de dispositivo de prueba y/o
las marcas escritas en al menos un inserto incluyen instrucciones secuenciales para ensamblar y usar el dispositivo
de prueba y determinar un resultado de prueba. En otro aspecto opcional mas del recipiente descrito anteriormente,
la cubierta interior incluye una solapa que cubre el acceso a al menos una cavidad. Todavia en otro aspecto opcional
del recipiente descrito anteriormente, el recipiente comprende ademas una cubierta exterior ubicada encima de la
cubierta interior. En varios aspectos de la misma, la cubierta exterior incluye indicaciones escritas en su interior.
Estos indicios escritos pueden incluir instrucciones y/o advertencias del dispositivo para su uso.

De acuerdo con la presente invencion reivindicada también se proporciona un procedimiento para acceder
secuencialmente a dispositivos o articulos ubicados dentro de un kit de prueba de acuerdo con el primer aspecto
como se indica secuencialmente para realizar una prueba y determinar un resultado de la prueba, el procedimiento
se define en el anexo reivindicacién 10 y que comprende: abrir el recipiente de dicho kit; acceder secuencialmente al
inserto de instrucciones para acceder a la bandeja mévil en base a las instrucciones secuenciales en el inserto de
instrucciones; acceder secuencialmente al primer dispositivo de prueba inicialmente dispuesto y posicionado en la
bandeja movil en correspondencia con las instrucciones secuenciales en el inserto de instrucciones; acceder
secuencialmente al segundo dispositivo de prueba dispuesto y colocado en la bandeja moévil en correspondencia con
las instrucciones secuenciales en el inserto de instrucciones; realizar secuencialmente un acto de prueba dirigido por
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las instrucciones secuenciales en el inserto de instrucciones utilizando al menos uno del primer dispositivo de prueba
o el segundo dispositivo de prueba dispuesto en la bandeja mdévil en correspondencia con las instrucciones
secuenciales en el inserto de instrucciones; disponer el segundo dispositivo de prueba en el primer dispositivo de
prueba para formar la combinacion del primer dispositivo de prueba y el segundo dispositivo de prueba; colocar la
combinacién del primer dispositivo de prueba y el segundo dispositivo de prueba en la cavidad en una posicion de
prueba; y determinar un resultado de prueba basado en el acto de prueba.

También se divulga un recipiente configurado para proporcionar acceso secuencial a los contenidos del mismo, que
incluye una parte superior y una parte inferior conectadas a la parte superior por una parte articulada, definiendo la
parte inferior un espacio interior que lleva una bandeja moévil y una abertura a través de la cual la bandeja movil
puede moverse, definiendo la bandeja movil un volumen interior configurado para recibir al menos un dispositivo en
su interior. El recipiente también incluye al menos un dispositivo soportado por la bandeja moévil, al menos una
cavidad para recibir al menos un dispositivo dispuesto en la parte superior y al menos un inserto ubicado entre las
partes superior e inferior, comprendiendo al menos un inserto al menos indicios escritos al respecto.

El asesoramiento previo a la prueba y/o el asesoramiento posterior a la prueba se pueden proporcionar en
combinacién con cualquiera de las caracteristicas descritas anteriormente, el asesoramiento se proporciona a través
del sitio web a cualquier usuario que tenga acceso a cualquier dispositivo de procesamiento listo para Internet y/o
por teléfono a cualquier usuario que tenga acceso a un teléfono.

Otras caracteristicas, aspectos y ventajas de la presente invencion seran evidentes a partir de las realizaciones
ilustrativas descritas en las siguientes memorias descriptivas, dibujos y reivindicaciones.

Breve descripcion de las figuras

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un recipiente de pruebas que no forma una realizacién de la invencion
reivindicada.

La Figura 2 es una vista lateral del recipiente de prueba de la Figura 1.

La Figura 3 es una vista en perspectiva de la cubierta interior del recipiente de la Figura 1.

La Figura 4 es una vista lateral del interior del recipiente de la Figura 1.

La Figura 5 es una vista del interior del recipiente de la presente invencién en un estado no ensamblado.

La Figura 6 es una vista desde arriba de la pagina trasera e interior del recipiente en un estado no ensamblado.
La Figura 7 es una vista desde arriba de la cubierta frontal y el interior de la misma del recipiente en un estado no
ensamblado.

La Figura 8 es una vista desde arriba de una pagina inferior del recipiente en un estado no ensamblado.

La Figura 9 es una vista en perspectiva del interior de la parte superior del recipiente de la Figura 1.

La Figura 10 ilustra un primer paso en las direcciones para el acceso secuencial al producto de prueba.

La Figura 11 ilustra un segundo paso en las direcciones para el acceso secuencial al producto de prueba.

La Figura 12 es una vista en perspectiva del recipiente interior durante los pasos tercero y cuarto.

La Figura 13 ilustra el tercer paso en las instrucciones para el acceso secuencial al producto de prueba y las
instrucciones para su uso.

La Figura 14 ilustra el cuarto paso en las instrucciones para su uso.

La Figura 15 ilustra las instrucciones escritas para la colocacién del dispositivo usado de nuevo en el recipiente.
La Figura 16 ilustra instrucciones escritas secuenciales y el acceso a la informacion en el recipiente.

La Figura 17 ilustra el siguiente paso en las instrucciones escritas secuenciales.

Las Figuras 18A-18C ilustran vistas desde arriba de los folletos informativos ubicados en el recipiente.

La Figura 19 ilustra las instrucciones secuenciales para determinar los resultados de la prueba.

La Figura 20 ilustra las instrucciones secuenciales para completar la prueba.

La Figura 21 ilustra las instrucciones secuenciales para desechar la prueba una vez finalizada.

La Figura 22 ilustra una vista en perspectiva de otra realizacién de un recipiente de prueba de acuerdo con
aspectos de la presente invencion.

La Figura 23 ilustra un inserto de instrucciones en el recipiente de prueba de la Figura 22, que muestra los pasos
1y 2 para administrar el sistema de prueba correspondiente.

La Figura 24 ilustra el inserto de instrucciones de la Figura 23, que muestra los pasos 3 y 4 para administrar el
sistema de prueba correspondiente.

La Figura 25 ilustra el inserto de instrucciones de la Figura 23, que muestra el paso 5 para administrar el sistema
de prueba correspondiente.

La Figura 26 ilustra el inserto de instrucciones de la Figura 23, que muestra el paso 6 para administrar el sistema
de prueba correspondiente.

La Figura 27 ilustra el inserto de instrucciones de la Figura 23, que muestra el paso 7a para administrar el
sistema de prueba correspondiente.

La Figura 28 ilustra el inserto de instrucciones de la Figura 23, que muestra el paso 7b para administrar el
sistema de prueba correspondiente.

La Figura 29 ilustra una vista en perspectiva del recipiente de prueba de la Figura 22, que muestra una bandeja
que contiene dispositivos y otros componentes del sistema de prueba.
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La Figura 30 ilustra la vista en perspectiva del recipiente de prueba de la Figura 29, que muestra el inserto de
instrucciones que se pasa a la pagina que muestra el paso 6.

La Figura 31 ilustra la vista en perspectiva del recipiente de prueba de la Figura 29, mostrando el inserto de
instrucciones volteado a la pagina que muestra el paso 6.

La Figura 32 ilustra una vista en perspectiva del recipiente de prueba de la Figura 22 en una configuracion
cerrada.

Las Figuras 33-34 ilustran aspectos de un procedimiento de asesoramiento de acuerdo con al menos algunos
aspectos de los presentes conceptos.

Descripcion detallada de las realizaciones preferentes

Las realizaciones de la presente invencién se refieren a un kit y procedimiento de prueba que guia el uso de
dispositivos y/o componentes empleados en sistemas de prueba domésticos que diagnostican la presencia de
enfermedades infecciosas en un individuo. Con referencia a la Figura 1, un recipiente 10 proporciona acceso a los
dispositivos y/o componentes y acceso secuencial a instrucciones o informacion relacionada con el uso de los
mismos. Aunque se describe e ilustra en relacién con la prueba del VIH doméstica, debe tenerse en cuenta que la
prueba de otras enfermedades infecciosas, o la prueba de la presencia de uno o mas marcadores bioldgicos
predeterminados, proteinas, agentes y/o sustancias, asi como los presentes conceptos contemplan la metodologia
general de acceso secuencial a dispositivos, articulos y/o instrucciones relativas al uso de los mismos en un sistema
de prueba.

El recipiente 10 puede formarse por cartdén. Alternativamente, el recipiente 10 puede formarse por espuma o
moldeado por inyeccion a partir de un material, como polipropileno, copolimero de polipropileno, polietileno de alta
densidad o cualquier otro material apropiado. Debe apreciarse que pueden emplearse materiales capaces de
esterilizacion con las realizaciones descritas en la presente memoria. Como se describira mas adelante, el recipiente
10 puede tener una pluralidad de compartimentos, rebajes o estructuras similares para recibir o almacenar los
dispositivos o componentes del sistema de prueba. En general, el recipiente 10 puede adaptarse en tamaiio y forma
para acomodar los dispositivos o componentes que van a contenerse en él. Por ejemplo, el recipiente 10 puede ser
un cuadrado, un rectangulo, un évalo o un circulo.

Como se muestra en la Figura 1, el recipiente 10 tiene una cubierta frontal 12. La cubierta frontal 12 incluye una
encuadernacion 14 y un interior 18. Una parte posterior 16 que se muestra en la Figura 6 del recipiente 10 se une a
una cubierta interior 20 como se muestra en las Figuras 3 y 4. La cubierta frontal 12, la encuadernacién 14, el interior
18 de la cubierta frontal, la parte trasera 16 y la cubierta interior 20 incluyen marcas escritas en los mismos. Los
signos escritos, que se pueden imprimir directamente sobre ellos o pueden ser una hoja de papel o cartulina,
plastico u otro material laminado o adherido a ellos, pueden incluir informacién de identificacién, instrucciones
preliminares, advertencias y el uso del dispositivo, producto o articulo alojado en el recipiente 10. Como ejemplo, las
instrucciones relacionadas con OraQuick® ADVANCE Prueba rapida de anticuerpos contra el VIH-1/2 se ilustra en
las diversas Figuras. No obstante, en estas superficies se puede imprimir informacion relativa a otras pruebas
diagnosticas o al uso de los productos especificos contenidos en el recipiente.

Con referencia a las Figuras 4 y 5, el recipiente 10 tiene una parte inferior 26 y una parte superior 28. La parte
superior 28 forma al menos una cavidad 30 en ella. La parte superior 28 incluye una superficie superior 32, una
superficie inferior 34 y lados 36. Cuando se ensamblan, las superficies y los lados forman la cavidad 30. La cavidad
30 puede ser un unico hueco o subdividirse en una pluralidad de compartimentos.

Cuando se ensambla el recipiente 10, una solapa 22, como se muestra en la Figura 6, de la cubierta interior 20
cubre el acceso a la cavidad 30. Como se explicara mas adelante en la presente memoria, el usuario encontrara
instrucciones escritas antes de que se le pida que retire los dispositivos o articulos encerrados en la cavidad 30. La
solapa 22 se dimensiona para cubrir completamente el acceso a la cavidad 30. La solapa 22 puede ajustarse por
friccion dentro de la cavidad. Sin embargo, se puede unir de forma separable a la superficie superior 32 de la parte
superior 26 que se muestra en la Figura 5, por ejemplo, a través de un adhesivo, para proporcionar un sello entre
ellos. Alternativamente, se puede ubicar una proyecciéon o brida a intervalos separados o a lo largo de toda la
longitud de la superficie superior 32 para sujetar la solapa sobre la cavidad 30. La presente invencion contempla
otros tipos de caracteristicas de retencion. En ultima instancia, la caracteristica de retencién mantiene todos los
dispositivos/articulos ubicados dentro de la cavidad 30 en el recipiente 10, impidiendo que el usuario pueda voltear
facilmente el recipiente 10 y retire todos los insertos a la vez.

Cuando se desea retirar la solapa 22, se proporciona un orificio para el dedo 23 para permitir que el usuario levante
o retire la solapa 22 de la superficie superior 32. El orificio para el dedo 23 puede ser una ranura, cortada en el borde
de la superficie superior, un tirador o cualquier otro dispositivo mecanicamente equivalente. Ademas, la solapa 22 o
el borde 24 que se muestra en las Figuras 4 y 6 se pueden sellar permanentemente alrededor de sus bordes a la
superficie superior 32, 0 a un labio o pared respectiva de la parte superior. Para retirar el dispositivo o articulo de la
cavidad 30, se pueden proporcionar perforaciones alrededor de la circunferencia de los bordes de modo que la
solapa 22 o el borde 24 se puedan rasgar y retirar de alli. También se puede proporcionar una tira de liberacion que
tiene una pestana para facilitar la extraccion. En otra realizacion, se ubica una pelicula separada por encima y/o por
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debajo del acceso a la cavidad 30, en el que, al retirar la pelicula, el usuario podria entonces retirar el dispositivo o
los articulos.

Como se discutira mas adelante en la presente memoria, la parte superior 28 también incluye un espacio 38 para
recibir los dispositivos o componentes del sistema de prueba después de que hayan sido retirados de la cavidad 30
u otros compartimentos. Como se muestra en la Figura 4, por ejemplo, un espacio 38 puede recibir el vial de prueba
OraQuick y la almohadilla plana después de que se haya realizado la prueba. Se proporciona una extension 35 en
un lado de la superficie inferior 34.

Como se muestra sin ensamblar en la Figura 5, las partes superior e inferior 26, 28 se pueden conectar entre si a
través de una parte de conexién 27. La parte inferior 26 incluye una seccion superior 42, una seccion inferior 44 y
lados 46.

Como se muestra en la Figura 4, la parte inferior 26, en algunas realizaciones, también forma un rebaje, o un pozo,
40 en la seccidon superior 42. El rebaje 40 puede ser un solo hueco o subdividirse en una pluralidad de
compartimentos. Una hoja 48, como se muestra en las Figuras 8 y 16, puede extenderse sobre el rebaje 40. Se
puede ubicar una abertura entre la hoja 48 y la seccion superior 42 para que el usuario acceda a dispositivos,
articulos, folletos u otros componentes almacenados en el rebaje 40. La hoja 48 puede hacerse de cartén, espuma o
un material moldeado por inyeccién, como polipropileno, copolimero de polipropileno, polietileno de alta densidad o
cualquier otro material apropiado. Debe apreciarse que la lamina 48 se forma por un material lo suficientemente
resistente para que la lamina 48 no se colapse en el rebaje 40. Ademas, la hoja 48 también puede incluir marcas y/o
espacios por los que un usuario puede registrar en ella los resultados de las pruebas. La hoja 48 se puede unir de
forma separable a la seccion superior 42, por ejemplo, a través de un adhesivo, para proporcionar un sello entre
ellas. Alternativamente, se puede ubicar una proyeccion o brida a intervalos separados o a lo largo de toda la
longitud de la hoja 48 para ubicarla sobre el rebaje 40. La presente invencion contempla otros tipos de
caracteristicas de retencién. En Ultima instancia, las caracteristicas de retencion mantienen todos los
dispositivos/articulos ubicados dentro del rebaje 40 en el recipiente 10.

Con referencia nuevamente a la Figura 4, se puede ubicar en el recipiente un inserto de instrucciones extraible 50,
como un rotafolio, por ejemplo, entre la parte superior 28 y la parte inferior 26. Aunque se describe como un solo
inserto, la presente invencion contempla una pluralidad de insertos ubicados dentro del recipiente. El rotafolio 50
proporciona una secuencia de instrucciones, o direcciones, que guian al usuario a través de la prueba. Los insertos
pueden tener cualquier forma que encaje dentro de la forma de un recipiente respectivo y cubra un rebaje designado
y se mantenga alli. Sin embargo, no es necesario que los insertos tengan la misma forma que el recipiente.

El inserto de instrucciones 50 puede ser una hoja de papel o cartulina, plastico u otro material laminado, o un
panfleto/folleto. El inserto 50 puede incluir informacién publicitaria y/o instrucciones y advertencias preliminares
sobre el uso de los dispositivos y componentes envasados en el recipiente 10. El inserto 50 puede incluir una
pestafia 54 para voltear en cada pagina, como se muestra en la Figura 4, para ayudar al usuario a pasar las
paginas. El inserto de instrucciones 50 se puede unir de forma separable a la parte superior 28 o a la parte inferior
26, por ejemplo, a través de un adhesivo. El inserto de instrucciones 50 se puede unir a la seccién inferior 44 o la
hoja 48 de la parte inferior 26 de modo que bloquee el acceso al rebaje 40. Se puede proporcionar un sello entre
ellos.

Con referencia a las Figuras 9-21, una realizacion particular de un envase, por ejemplo, una prueba doméstica de
VIH de venta libre, como una versién de OraQuick® Se muestra la prueba rapida de anticuerpos contra el VIH-1.
Como se muestra en la Figura 9, el inserto 50 puede ser un folleto encuadernado en espiral que tenga una
secuencia de instrucciones para usar la prueba. La superficie superior 32 proporciona un mensaje de bienvenida o
una introduccidn para el usuario. El inserto 50 se ubica entre las partes superiores e inferiores, de modo que cuando
se pasan las paginas hacia arriba, la pantalla de bienvenida queda cubierta, al igual que la pagina superior anterior.

Como se discutié previamente, la cavidad 30 puede incluir una pluralidad de dispositivos o componentes. Con
referencia a la Figura 10, la primera pagina del inserto 50 instruye al usuario sobre cémo acceder a los dispositivos o
componentes del dispositivo de prueba. Un envase sellado 58 se puede ubicar en la cavidad 30. Se le indica al
usuario que abra la cavidad 30 en la parte superior 28 y retire el envase 58. El envase 58 puede proporcionar un vial
o tubo de prueba 60. Como se muestra en la Figura 11, la pagina 2 del inserto le indica al usuario que retire la tapa
del vial 60 y coloque el vial 60 en el espacio 38 de la parte inferior 26. El inserto 50 puede proporcionar instrucciones
sobre la extraccion, el propdsito y el funcionamiento del vial 60 antes de que el usuario acceda al envase 58. Debe
tenerse en cuenta que la multiplicidad y complejidad de los componentes puede requerir instrucciones Unicas y
especializadas.

Como se muestra en las Figuras 12-14, se puede ubicar otro envase 62 dentro de un compartimento adicional de la
cavidad 30 o colocarse uno al lado del otro, o detras del envase 58 dentro de la cavidad 30, de modo que se pueda
acceder a él y retirarlo. Una vez que se abre el envase 62, un OraQuick® el dispositivo de varilla de prueba 70, por
ejemplo, se puede quitar del envase 62. El inserto 50 incluye instrucciones sobre como usar la varilla de prueba 70
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para realizar la prueba. Como se muestra en la Figura 15, se indica al usuario que coloque el dispositivo 70 en el vial
60.

Posteriormente, se instruye al usuario, como se ilustra en las Figuras 16-17, para esperar los resultados de la
prueba. Durante ese tiempo, se solicita al usuario que extraiga el folleto 90 que se muestra en la Figura 18A que se
almacena dentro del rebaje 40 y que lea la informacién que contiene.

El siguiente paso en la secuencia se ilustra en la Figura 19. Las hojas del inserto 50 para los pasos 6 y 7 incluyen
una pestafia 66 que cubre la varilla de prueba real 70 mientras el dispositivo esta procesando la prueba. En la hoja
7, se solicita al usuario que retire la pestafia 66 para ver los resultados de la prueba y determinar si el resultado es
negativo, es decir, los anticuerpos contra el VIH-1 y el VIH-2 no se detectaron en la muestra, o positivo, es decir, se
detectaron anticuerpos contra el VIH-1y el VIH-2 en la muestra.

Como se muestra en la Figura 20, en funcion del resultado de la prueba, se solicita al usuario que retire el folleto
correspondiente que se muestra en las Figuras. 18B y 18C del rebaje 40. A partir de entonces, el inserto 50
proporciona instrucciones para que el usuario se deshaga del recipiente como se muestra en la Figura 21.

Aunque el interior del recipiente 10 del presente dispositivo se ha descrito con referencia a una realizacién particular,
como se discuti6 anteriormente, se pueden envasar numerosas combinaciones y tipos de dispositivos y
componentes de acuerdo con aspectos de la presente invencién. Por lo tanto, el procedimiento de envasado de la
presente invencion no se limita a un uso final particular.

Debe tenerse en cuenta que no es necesario sellar todos los insertos de instrucciones en el recipiente. Por ejemplo,
un inserto podria ser una lista de partes. Ademas, en otra realizaciéon, un pozo o cavidad puede cubrirse con un
inserto por lo que su extraccion permitiria al usuario acceder a una llave u otro mecanismo, que a su vez seria
necesario para abrir un inserto o cavidad secuencial.

En funcionamiento, el procedimiento de envasado para permitir el acceso secuencial a los articulos contenidos en él
incluye el posicionamiento del articulo o articulos dentro de todas o algunas de las cavidades de la bandeja.
Posteriormente, todas o algunas de las cavidades pueden cubrirse y/o sellarse con un inserto. Como se discutio
anteriormente, si un articulo en particular tiene instrucciones o advertencias especificas, se puede usar un inserto
especifico para cubrir la cavidad en la que se almacena el articulo en particular. Las cavidades restantes y el inserto
se pueden cubrir luego con un inserto extraible posterior que cubre o sella el rebaje posterior ubicado sobre las
cavidades. Esta secuencia se repite tantas veces como sea necesario hasta que se hayan colocado todas las
instrucciones o advertencias necesarias. A continuacion, el rebaje superior se sella o se cubre con el primer inserto.
Durante la dispensacioén, primero se debe quitar el inserto superior, seguido secuencialmente por cualquier inserto
posterior antes de que se puedan recuperar los articulos de las cavidades. En otras palabras, la cantidad de insertos
o cubiertas se adaptan para acomodar el sistema de prueba especifico proporcionado con el recipiente 10. En
algunas realizaciones, el recipiente puede tener cualquier nimero de rebajes o pozos donde cada uno se cubre por
un respectivo inserto o capas de insertos. Por lo tanto, cada uno de los insertos requeridos se dispone en un rebaje
respectivo, estando dispuesto el rebaje uno debajo del otro de manera que los insertos estén separados entre si.
Solo se puede acceder a los insertos inferiores después de quitar el inserto anterior. En tales realizaciones, el
recipiente aumenta la conformidad del usuario al proporcionar acceso secuencial a los articulos o bienes envasados
en él.

Con referencia a la Figura 22, se ilustra otra realizacion de un recipiente 100 de acuerdo con aspectos de la
presente invencion. Al igual que con el recipiente 10 descrito anteriormente, el recipiente 100 proporciona acceso a
dispositivos para un procedimiento de prueba junto con instrucciones e informacion relacionada con el uso de los
dispositivos de prueba. El recipiente 100, o partes del mismo, pueden formarse por cartdon, espuma o materiales
moldeados por inyeccion, como polipropileno, copolimero de polipropileno, polietileno de alta densidad o cualquier
otro material apropiado. Debe apreciarse que también se contempla un material capaz de esterilizacion.

Como se muestra en la Figura 22, el recipiente 100 incluye una base 126 y una seccién superior 128. La base 126
incluye una superficie interior 142, una superficie exterior 144 y superficies laterales 146A, 146B y 146C. Mientras
tanto, la seccion superior 128 tiene una superficie interior 132, una superficie exterior 134 y superficies laterales
136A, 136B y 136C. La base 126 esta, en la realizacion mostrada, dimensionada para ser mas grande que la
seccion superior 128. Esta configuracion facilita la colocacién de una bandeja 140, descrita a continuacién, dentro de
la misma, llevando dicha bandeja, por ejemplo, dispositivos de prueba. Esta configuracién proporciona otros
beneficios concomitantes, incluida la estabilidad mejorada del recipiente 100 durante el procedimiento de prueba.
Ademas, la disparidad de tamafio entre la base mas grande 126 y la seccién superior mas pequena 128 proporciona
una pista visual para el usuario que indica cémo debe orientarse el recipiente 100, es decir, qué extremo debe mirar
hacia arriba cuando se abre.

Una parte de conexion 127 conecta un borde de la superficie interior 142 de la base 126 con un borde de la

superficie interior 132 de la parte superior 128, de modo que la parte superior 128 pueda pivotar con respecto a la
base 126 en una bisagra 125 definida por la parte de conexién 127. En otras palabras, el recipiente 100 puede pasar
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como un libro desde la configuracion cerrada que se muestra en la Figura 32 a la configuracion abierta que se
muestra en la Figura 22. Cuando el recipiente 100 esta en la configuracion cerrada, las superficies interiores 132 y
142 se orientan de modo que no sean visibles para el usuario. Cuando el recipiente 100 esta en la configuracion
abierta, las superficies interiores 132 y 142 son visibles para el usuario.

Un soporte 114 conecta un borde de la superficie exterior 144 de la base 126 con un borde de la superficie exterior
134 de la seccion superior 128. Como se muestra en la Figura 32, el soporte 114 separa los bordes
correspondientes de las superficies exteriores 134 y 144 por una distancia que es aproximadamente igual a la altura
combinada Hiy Hade las superficies laterales 146B y 136B de la base 126 y de la seccion superior 128,
respectivamente. De esta forma, el soporte 114 se dimensiona para permitir que el recipiente 100 se mantenga en la
configuracién cerrada.

Juntos, el soporte 114 y las superficies exteriores 134 y 144 forman una cubierta exterior 112. Como se ilustra en la
Figura 32, la informacion del producto u otros indicios 113 pueden imprimirse, o fijarse de otro modo, a la cubierta
exterior 112 y/o el soporte 114. La cubierta exterior 112 también se puede usar para mejorar o mejorar los aspectos
estéticos del recipiente 100, asi como para proporcionar una integridad estructural y rigidez deseadas al recipiente.
Ademas, cuando el recipiente 100 esta en configuracion abierta, la cubierta exterior 112 también permite que la
parte superior 128 mantenga una posicion estable con respecto a la base 126. Por ejemplo, en la Figura 22, la
configuracién mostrada de la cubierta exterior 112 mantiene la superficie interior 132 de la seccién superior 128 en
un angulo predeterminado, por ejemplo, entre aproximadamente 120-140 grados, en relacion con la superficie
interior 142, para maximizar la visibilidad de las superficies interiores 132 y 142 para el usuario y para facilitar el uso
del recipiente 100. Alternativamente, en otras posibles configuraciones, el movimiento permitido de la seccion
superior 128 con respecto a la base 126 puede controlarse en su totalidad o en parte por otros miembros que limitan
el movimiento, como, entre otros, un miembro de bisagra como la bisagra 126 del termoformado 145, o por cintas,
alambres, cuerdas o similares de cualquier material flexible adaptado para restringir el movimiento de la seccién
superior mas alla de un punto predeterminado.

Como se ilustra en la Figura 32, cuando el recipiente 100 esta en la configuracion cerrada, la superficie exterior 144
de la base 126 se situa sobre una superficie de apoyo, como la parte superior de una mesa. Ademas, la superficie
exterior 134 de la seccion superior 128 mira hacia arriba y es sustancialmente paralela a la superficie exterior 144 de
la base 126. Mientras tanto, el soporte 114 es sustancialmente perpendicular a las superficies exteriores 134 y 144.
En una operacion tipica, el usuario maneja la seccion superior 128 para hacer la transicion del recipiente 100 a la
configuracion abierta como se muestra en la Figura 22. Como se describié anteriormente, la secciéon superior 128
pivota en la bisagra 125 definida por la parte de conexion 127. A medida que pivota la seccién superior 128, el
soporte 114, que se conecta a la superficie exterior 134 de la seccién superior 128, pivota correspondientemente en
una bisagra 113 definida por la conexion entre el soporte 114 y la superficie exterior 144 de la base 126. Para
permitir que el soporte 114 pivote libremente en la bisagra 113, el soporte 114 también pivota en una bisagra 115
definida por la conexién entre el soporte 114 y la superficie exterior 134. La superficie exterior 134, a su vez, pivota
en una bisagra 135 definida por una conexién entre la superficie exterior 134 y la superficie lateral 136A. Como se
muestra en la Figura 22, la superficie exterior 134 solo se une a la seccion superior 128 en la superficie lateral 136A,
y se permite que el resto de la superficie exterior 134 se aleje del resto de la superficie superior 128. El soporte 114
gira hasta que queda estable contra la superficie de apoyo, como se muestra en la Figura 22. En este punto, la
superficie exterior 134 se extiende desde el soporte 114 hasta la bisagra 135 para soportar verticalmente el resto de
la seccion superior 128. Cualquier otro movimiento pivotante de la seccion superior 128 alejandose de la base 126
se impide por la resistencia de la superficie exterior 134 al pandeo. Opcionalmente, el movimiento pivotante adicional
de la seccion superior 128 alejandose de la base 126 puede evitarse, en su totalidad o en parte, mediante la
resistencia de la bisagra termoformada 145 126 o mediante cualquier otro elemento o dispositivo limitador de
movimiento.

Como se muestra en la Figura 29, la base 126 incluye una bandeja, o estructura similar a un cajén, 140 que se
desliza desde una cavidad 141A a través de una abertura lateral 141B. La cavidad 141A se define por la superficie
interior 142, la superficie exterior 144 y las superficies laterales 146A, 146B y 146C. Como se describe mas
adelante, la bandeja 140 almacena dispositivos, 0 componentes, para el sistema de prueba hasta que se le indique
expresamente al usuario que acceda a ellos y los manipule. También se pueden proporcionar ventajosamente
paquetes, documentos o folletos informativos y/o instructivos. Los dispositivos de prueba se organizan en la bandeja
140 de acuerdo con la secuencia en la que se debe acceder a ellos. Por ejemplo, los envases que contienen
dispositivos de prueba a los que se debe acceder antes en el procedimiento de prueba pueden recuperarse mas
facilmente de la bandeja 140.

La base 126 también puede incluir al menos un rebaje 148 en la superficie interior 142 para sujetar un dispositivo o
componente que se usa durante el procedimiento de prueba. En las realizaciones ilustradas que se muestran en las
Figuras 22-32, el rebaje 148 se define por un miembro termoformado 145. En una realizacién, el rebaje 148 sujeta
un lapiz 149 para que sea mas conveniente para el usuario anotar informacién importante. El rebaje 148 puede
extenderse ventajosamente a través de la superficie interior 142 hacia la cavidad 141A para formar un tope que se
acopla con una pared de la bandeja distal y evita que la bandeja 140 se extraiga completamente de la cavidad 141A.
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De esta forma, es menos probable que los dispositivos de prueba en la bandeja 140 se caigan de la bandeja y se
desorganicen o contaminen.

Mientras tanto, con referencia nuevamente a la Figura 22, la superficie interior 132 de la seccién superior 128 incluye
rebajes 138A y 138B formados en un miembro termoformado de plastico 145 para sujetar los dispositivos de prueba
durante el procedimiento, como se describe mas adelante. Los rebajes 148, 138A y 138B pueden definirse por un
termoformado de plastico 145, como se muestra, o pueden formarse directamente en el material que forma la base
126 y/o la seccion superior 128. El termoformado 145 para el rebaje 148 se fija a la superficie interior 142, mientras
que el termoformado para los rebajes 138A y 138B se fija al servicio interior 132. El(los) termoformado(s) 145
puede(n) fijarse mediante adhesivo, sujetadores, acoplamiento por friccion fuerte y/o enclavamiento mecanico, como
pestafias que actuan para encajar el termoformado en su lugar. Ademas, el(los) termoformado(s) 145 pueden tener
una forma que se corresponda estrechamente con el dispositivo o componente. En algunas realizaciones, el(los)
termoformado(s) 145 pueden tener una forma, por ejemplo, con retenes, para sujetar el dispositivo o componente en
su lugar. En otros aspectos mas, el termoformado 145 ilustrado puede proporcionarse en partes separadas (por
ejemplo, una parte separada para la seccion superior 128 y para la base 126).

La superficie interior 132 de la seccidn superior 128 puede incluir, pero no se limita a, el nombre y/o logotipo de una
empresa, informacioén o signos del producto, como un mensaje introductorio y/o una(s) instruccién(es) textual(es) y/o
grafica(s) preliminar(es), proporcionado o fijado de otro modo a la superficie interior 132. Mientras tanto, se puede
proporcionar un inserto de instrucciones detalladas 150 para guiar al usuario durante la administracién de la prueba
ya que, en un aspecto, se adjunta un libro animado encuadernado en espiral a la superficie interior 142. Como tal, el
inserto de instrucciones 150 se dispone entre la superficie interior 142 de la base 126 y la superficie interior 132 de
la seccion superior 128. Si es necesario, la superficie interior 132 y/o la superficie interior 142 también pueden
rebajarse para acomodar el inserto de instrucciones 150, especialmente si el inserto de instrucciones 150 requiere
muchas paginas. Ventajosamente, el inserto de instrucciones 150 esta facilmente disponible para el usuario durante
el procedimiento de prueba, y la probabilidad de que el inserto de instrucciones 150 se pierda o se separe de los
dispositivos de prueba correspondientes se minimiza significativamente. En configuraciones alternativas, el inserto
de instrucciones puede comprender, por ejemplo, pero no se limita a, un folleto encuadernado o tarjetas individuales
que se separan entre si.

Como se muestra en las Figuras 23-28, las paginas del inserto de instrucciones 150 pueden pasarse facilmente para
proporcionar una secuencia de instrucciones, por ejemplo, los pasos 1-7b, que guian al usuario a través de todo el
procedimiento de prueba. Como se ilustra, el inserto de instrucciones 150 también puede incluir secciones
separadas que proporcionan instrucciones de acuerdo con uno o mas idiomas diferentes, como el espafiol. Con la
superficie superior 128 en un angulo obtuso (por ejemplo, 100-145 grados, como unos 120 grados) con respecto a la
base 126, cada pagina se puede voltear y colocar de manera estable contra la superficie interior 132 de la superficie
superior 128. Como tal, dos péginas del inserto de instrucciones 150 se pueden ver faciimente a la vez.
Ventajosamente, la presentaciéon de las instrucciones mediante un folleto de ayuda al usuario a seguir la secuencia
de pasos prescrita para la prueba.

Las Figuras 23-28 muestran una realizacion particular del recipiente 100, que proporciona instrucciones para una
prueba doméstica de VIH de venta libre, como una version de OraQuick® Prueba rapida de anticuerpos contra el
VIH-1. Las instrucciones proporcionadas aqui son actualmente meramente un ejemplo. Por supuesto, la insercion de
instrucciones 150 puede proporcionar informacion e instrucciones diferentes correspondientes a otros tipos de
procedimientos de prueba y dispositivos de prueba. Debe tenerse en cuenta que la multiplicidad y complejidad de los
componentes puede requerir instrucciones unicas y especializadas. Por ejemplo, con referencia a la Figura 23, el
paso 1 en el inserto de instrucciones 150 solicita al usuario que extraiga la bandeja 140 de la base 126 y retire el
primer envase 158 etiquetado como "Tubo de prueba". Estas instrucciones se proporcionan no solo textualmente,
sino que también se representan ventajosamente graficamente, mostrando no solo la extraccion fisica del primer
envase 158 de la bandeja 140, sino también la operacion requerida que se debe realizar en el primer envase,
rasgando el primer envase para recuperar el vial de prueba. Sin embargo, aunque claramente ventajoso, los
presentes conceptos no requieren que las instrucciones se proporcionen de forma grafica y, opcionalmente, dichas
instrucciones pueden ser solo textuales. Para facilitar el cumplimiento de las instrucciones y dejar claro al usuario
qué elemento debe seleccionarse de la bandeja 140, el envase 158 de "Tubo de Prueba" es preferentemente el
primer elemento visible en la bandeja 140. En otras palabras, la secuencia de presentacion de los articulos en la
bandeja 140 puede corresponder ventajosamente a la secuencia de uso designada de los articulos. Como se
muestra, el primer envase 158 puede proporcionar un vial o tubo de prueba 160. La Figura 23 muestra que el
siguiente paso 2 en el inserto de instrucciones 150 instruye al usuario, tanto textual como graficamente, para quitar
la tapa 161 del vial 160 y colocar el vial 160 en el rebaje 138B de la seccién superior 128.

Como se muestra en la Figura 24, el paso 3 en el inserto de instrucciones 150 instruye al usuario, tanto textual como
graficamente, para retirar el segundo envase 162 etiquetado como "Varilla de Prueba" de la bandeja 140. Como se
discutio previamente, los articulos en la bandeja 140 pueden organizarse ventajosamente de acuerdo con la
secuencia en la que se debe acceder a ellos, pero esto no es requerido por los presentes conceptos. Como tal, el
segundo envase 162 se puede colocar al lado o debajo del primer envase 158 o, alternativamente, se puede ubicar
dentro de un compartimento separado en la bandeja 140. Una vez que se retira el primer envase 158 en el paso 1, el
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segundo envase 162 es preferentemente, pero no necesariamente, el articulo mas visible en la bandeja 140. En este
ejemplo, el segundo envase 162 puede contener un OraQuick® dispositivo de varilla de prueba 170, que se retira por
el usuario, aplicado como se indica en la Figura 24 para su uso con el vial 160. Como se muestra en la Figura 24, el
paso 4 en el inserto de instrucciones 150 proporciona instrucciones textuales y graficas sobre cémo administrar la
varilla de prueba 170 para recoger una muestra para la prueba, por ejemplo, frotando las encias del usuario con la
varilla de prueba 170. Otros tipos de pruebas pueden requerir el uso de otros tipos de dispositivos de muestreo para
recoger una muestra de un usuario, como, entre otros, una varilla de prueba o tira reactiva de prueba no oral.
También vale la pena sefialar que, aunque los ejemplos representados de las Figuras 1-32 utilizan un vial 160, otros
sistemas de prueba que pueden usarse de acuerdo con varios aspectos de los presentes conceptos pueden omitir
ventajosamente dicho segundo componente de prueba y una varilla de prueba o dispositivo de prueba en el mismo
puede proporcionar una indicacién visual del resultado de la prueba después de un lapso de tiempo apropiado.

Como se muestra en la Figura 25, el paso 5 instruye al usuario, a través de instrucciones tanto textuales como
graficas, para que coloque la varilla de prueba 170 con la muestra recolectada en el vial 160. La varilla de prueba
170 esta ahora dispuesta en el vial 160, y la combinacién de la varilla de prueba 170 y el vial 160 se reciben en los
rebajes 138A y 138B, respectivamente. Luego se le indica al usuario que espere los resultados de la prueba de
acuerdo con un tiempo especifico. En el ejemplo ilustrado, el lapiz 139 se proporciona en el rebaje 148 para permitir
que el usuario calcule y anote las horas de inicio y finalizacién del periodo de espera. También se le puede indicar al
usuario que calcule un tiempo de caducidad, que marca el punto después del cual la prueba ya no es valida. Como
se muestra en las Figuras 30 y 31, cuando se presenta la pagina del paso 6, una solapa opcional 166 cubre la varilla
de prueba 170 mientras se procesa la muestra recogida. Esta solapa proporciona informacion util sobre las
indicaciones de la prueba y desalienta al usuario a leer los resultados en la varilla de prueba antes de que se
complete el periodo de espera requerido. Ademas, el paso 6 le indica al usuario que retire el primer cuadernillo 18A
titulado "4 Y si..." de la bandeja 140. Este primer folleto 18A puede proporcionar mas informacién sobre la prueba y/o
puede preparar al usuario para los posibles resultados de la prueba.

Como se muestra en la Figura 27, al final del periodo de espera, el paso 7a indica al usuario que retire la pestafia
166 para ver los resultados de la prueba y determinar si el resultado es negativo, es decir, los anticuerpos contra el
VIH-1y el VIH-2 fueron no detectado en la muestra, o positivo, es decir, se detectaron anticuerpos contra el VIH-1 'y
el VIH-2 en la muestra. En funcion del resultado de la prueba, como se muestra en la Figura 28, los pasos 7b y 7c
instruyen al usuario para retirar, de la bandeja 140, el folleto correspondiente a un resultado negativo o el folleto
correspondiente a un resultado positivo.

Como se discutié anteriormente, los dispositivos de prueba, como el vial 160 y la varilla de prueba 170, se guardan
en los envases 158 y 162. Si bien estos envases 158 y 162 pueden proteger la integridad de los dispositivos dentro
de los envases 158 y 162, puede ser deseable proporcionar proteccién adicional para el recipiente 100. Como tal, el
recipiente 100 puede se puede proporcionar de una cubierta adicional, como una envoltura retractil. Ademas, el
recipiente 100 puede se puede proporcionar de otra caja exterior, que a su vez también puede envolverse o cubrirse.
Ademas de la proteccion fisica adicional que brinda el envase, dichos componentes adicionales del envase, como la
envoltura retractil, facilitan la deteccion de manipulaciones.

La informacién proporcionada con el procedimiento, dispositivo y/o envase de acuerdo con la invenciéon también
puede incluir opciones de asesoramiento previas y posteriores a la prueba. El asesoramiento es preferentemente
confidencial y el usuario se pone en contacto con un asesor por teléfono, a través de un sitio web, mediante una
visita personal, etc. Un tipo de kit de prueba doméstico con verificacion telefonica de resultados se describe en la
Patente U.S. 6,319,665.

El asesoramiento previo a la prueba se disefia para presentar y orientar a los usuarios sobre la prueba rapida y
ayudar a los usuarios de la prueba doméstica a identificar circunstancias individuales y desarrollar un plan de accion
personal antes de la prueba. Las opciones de asesoramiento previas a la prueba pueden proporcionar una guia
paso a paso para los usuarios antes de realizar una prueba. El asesoramiento previo a la prueba puede incluir, por
ejemplo, informacién relacionada con la reduccién del riesgo de enfermedades infecciosas, la evaluacion del riesgo
clinico o conductual del usuario frente a enfermedades infecciosas, los recursos de prueba para elegir el
procedimiento de prueba apropiado, el acceso al asesoramiento de prevencion existente y la introduccion del
proceso de prueba rapida, como qué esperar de la prueba y qué pueden significar los resultados. La informacion
también puede informar a los usuarios sobre sitios web disponibles con materiales educativos, direcciones de correo
electronico de contacto, asesores telefonicos gratuitos para guiar a los usuarios a través del uso de la prueba,
enlaces a recursos locales de asesoramiento y salud publica, donde obtener folletos, como hacer una cita para una
reunion presencial con consejeros capacitados y certificados, un centro de llamadas disponible las 24 horas y los 7
dias de la semana, etc.

El asesoramiento posterior a la prueba apoya a los usuarios ayudandolos con la interpretaciéon de los resultados de
la prueba e informandoles sobre otros servicios y asistencia para evaluar el resultado de la prueba e iniciar un
tratamiento de seguimiento y/o asesoramiento. Es probable que incluya la misma informacion que el asesoramiento
previo a la prueba, pero el asesoramiento posterior a la prueba también puede proporcionar informacion sobre los
servicios continuos de prevencion y apoyo de enfermedades disponibles para los usuarios con un resultado negativo
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en la prueba. En caso de que el resultado de la prueba sea negativo o invalido, el asesoramiento posterior a la
prueba puede proporcionar informacién sobre los servicios de salud publica o un directorio de médicos locales que
pueden ayudar a los usuarios de la prueba doméstica. Cuando el resultado de la prueba es positivo, las opciones de
asesoramiento posteriores a la prueba proporcionan a los usuarios servicios de referencia mediante los cuales
pueden acceder de inmediato a servicios de atenciéon y apoyo, como programar citas o proporcionar transporte en
los servicios de evaluacién. Las opciones de asesoramiento posteriores a la prueba informan a los usuarios con
resultados positivos sobre como recibir o derivarse a servicios médicos que aborden, por ejemplo, su infeccion por el
VIH para evaluar la funcion del sistema inmunitario y la deteccion, el tratamiento y la prevencién de infecciones
oportunistas.

Aunque los conceptos anteriores se han descrito en relacion con ejemplos particulares, muchas otras variaciones y
modificaciones y otros usos resultaran evidentes para los expertos en la técnica. Por ejemplo, en lugar de la bandeja
movil 140 divulgada, la base 126 puede incluir otra superficie lateral estacionaria opuesta a la superficie 146B y el
acceso a la bandeja movil proporcionada a través de una abertura donde se muestra la superficie 146A. Asi, el
movimiento de la bandeja puede ser en una direccion hacia el usuario. Todavia en otra configuracion alternativa, la
propia bandeja 140 puede ser estacionaria y el acceso a la bandeja puede lograrse mediante la superficie articulada
142 con respecto a una pared lateral 146B o 146C. Ademas, aunque el aparato de prueba que se muestra en los
ejemplos representd un OraSure® Dispositivo de recoleccién de muestras orales Aprobado por la FDA con el fin de
recolectar, conservar y transportar muestras de fluidos orales, el aparato de prueba puede comprender cualquier
varilla de prueba o dispositivo de prueba adaptado para detectar cualquier virus, agente, marcador, proteina,
material quimico o bioloégico deseado, material no biolégico, o similar, adecuado para fines tales como, entre otros,
pruebas de abuso de sustancias, pruebas de enfermedades infecciosas, toxicologia, pruebas de seguros, analisis de
cribado. Asi, por ejemplo, los presentes conceptos pueden usarse en combinacion con un OraQuick ADVANCE®
Prueba de anticuerpos contra el VIH-1/2, una prueba aprobada por la FDA que se puede usar en muestras de
sangre total de fluidos orales, plasma, pinchazos en los dedos y venopuncion, o con OraSure® MICRO-PLATE
pruebas de drogas utilizadas en toxicologia forense para analizar sangre, orina, cabello, fluido oral, sudor y otras
muestras forenses. Asimismo, los presentes conceptos pueden utilizarse ventajosamente en combinacién con
OraSure® Kits de prueba EIA (por ejemplo, MICRO-PLATE y AUTO-LYTE®) para las pruebas de evaluacion de
riesgos de los solicitantes de seguros de vida y la deteccion de drogas de abuso, uso de nicotina y drogas
terapéuticas.

De acuerdo con otras variantes adicionales de los presentes conceptos, la bandeja divulgada 140 puede
comprender una pluralidad de compartimentos separados, alojando cada compartimento un articulo correspondiente
para su uso en la prueba. Cada compartimento puede designarse, ademas de cualquier representacion grafica
presente en las instrucciones, ya sea que se proporcione en el inserto de instrucciones 150 o en otro lugar,
indicadores graficos adicionales, tales como color y/o numero. Asi, la bandeja puede incluir una pluralidad de
articulos, cada articulo contenido en un compartimento numerado y/o coloreado (por ejemplo, el color, si lo hay,
puede corresponder a un color de fondo o color de borde de una instruccion correspondiente en el inserto de
instrucciones).

Los conceptos actuales incluyen, como se sefiald anteriormente, opciones de asesoramiento previas y posteriores a
la prueba, que se describen con mas detalle a continuacion. Como se describe en la presente memoria, el "sistema
de asesoramiento" o "asesoramiento" incluye, entre otros, los servicios disponibles para un consumidor a través de
un numero de teléfono gratuito y/o internet, que pueden incluir un servicio completo de asesoramiento para la
prevencién y el tratamiento del VIH/SIDA de OraSure u otra parte designada. Estas opciones van mas alla de
proporcionar al usuario soporte técnico para el dispositivo, informacion basica sobre el VIH/SIDA y/o remisiones a
otros proveedores apropiados para asesoramiento y otros cuidados.

Como se describe en relacion con los ejemplos anteriores, en relacion con las Figuras 1-32, al menos algunos
aspectos de los conceptos presentes se refieren a un sistema y procedimiento para la prueba y el diagnéstico
doméstico de enfermedades infecciosas que incluyen, entre otras, el VIH y la hepatitis C utilizando el dispositivo de
OraQuick de OraSure®. La informacion proporcionada a un usuario puede incluir ventajosamente, ademas de las
instrucciones de uso indicadas, opciones de asesoramiento previas a la prueba y/u opciones de asesoramiento
posteriores a la prueba cuando se produzca un resultado positivo de la prueba.

Las opciones de asesoramiento previas a la prueba incluyen, entre otras, informacion sobre la reduccién del riesgo
de enfermedades infecciosas, evaluacion de la evaluacion del riesgo clinico o conductual de enfermedades
infecciosas del usuario de la prueba doméstica, directorio de recursos de prueba para elegir el procedimiento de
prueba apropiado, acceso a asesoramiento de prevencion existente e introduccion del proceso de prueba rapida,
como qué esperar de la prueba y qué significan los resultados. La informacién también puede proporcionar a los
usuarios de pruebas domésticas sitios web disponibles con materiales educativos, direcciones de correo electronico
para contactar, numeros 1-800 para guiar a los usuarios de pruebas en el hogar durante la prueba, enlaces a
recursos locales de asesoramiento y salud publica, "dénde obtener" folletos, cémo hacer una cita para una reunion
cara a cara con consejeros capacitados y certificados, y un centro de llamadas disponible las 24 horas y los 7 dias
de la semana. Las opciones de asesoramiento previas a la prueba se disefian para presentar y orientar a los
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usuarios de pruebas domésticas a la prueba rapida y para ayudar al usuario de pruebas domiciliarias a identificar
circunstancias individuales pertinentes para el usuario y desarrollar un plan de accién personal antes de la prueba.

Las instrucciones para el usuario ayudan a los usuarios que realizan pruebas domésticas al proporcionar
instrucciones paso a paso del articulo o los bienes para su uso dentro del recipiente. Las instrucciones para el
usuario incluyen instrucciones relativas a la preparaciéon de la prueba y la lectura de los resultados de la prueba,
como se muestra a modo de ejemplo en las Figuras 23-28.

En cuanto a la lectura de los resultados de la prueba, en un aspecto de los conceptos presentes, una prueba es
negativa si aparece una linea de color purpura rojizo al lado del triangulo con la etiqueta "C", y no aparece ninguna
linea al lado del triangulo con la etiqueta "T" dentro un tiempo de "lectura” apropiado para la muestra (ver Figura 28).
Un resultado negativo de la prueba significa que no se detectaron anticuerpos contra el VIH-1 y el VIH-2 en la
muestra. Una prueba es positiva si aparece una linea de color purpura rojizo junto al triangulo con la etiqueta "C" y
aparece una linea de color purpura rojizo junto al triangulo con la etiqueta "T" dentro de un tiempo de "lectura"
apropiado para la muestra. En algunos aspectos, la prueba es positiva si aparece alguna linea de color purpura
rojizo al lado del triangulo "T" y al lado del triangulo "C", sin importar cuan tenues sean estas lineas. Un resultado
positivo de la prueba significa que se han detectado anticuerpos contra el VIH-1 y el VIH-2 en la muestra y luego se
dirige al usuario a las opciones de asesoramiento posteriores a la prueba.

Las opciones de asesoramiento posterior a la prueba ayudan a los usuarios de las pruebas domésticas a informar a
otros servicios y asistencia para evaluar el resultado de la prueba e iniciar el asesoramiento de seguimiento. Las
opciones de asesoramiento posterior a la prueba pueden proporcionar informacién sobre los servicios de apoyo y
prevencion del VIH en curso disponibles para los usuarios de pruebas domésticas con resultado negativo. En caso
de que el resultado de la prueba no sea valido, las opciones de asesoramiento posteriores a la prueba pueden tener
informacion del servicio de salud publica o del directorio de médicos locales que pueden ayudar a los usuarios de la
prueba doméstica para repetir la prueba. Cuando el resultado de la prueba es positivo, las opciones de
asesoramiento posteriores a la prueba proporcionan servicios de referencia a los usuarios de la prueba doméstica
mediante los cuales los usuarios de la prueba en el hogar pueden acceder de inmediato a la atencién y los servicios
de apoyo, como programar citas o proporcionar transporte en los servicios de evaluacion. Los servicios de referencia
pueden incluir un nimero de teléfono gratuito disponible las 24 horas, los 7 dias de la semana, informacion de
contacto del departamento de salud publica local, directorio de médicos locales, sitios web disponibles con funciones
interactivas o direcciones de correo electronico para contactar. Las opciones de asesoramiento posteriores a la
prueba informan a los usuarios de pruebas domésticas con resultado positivo que reciban o se remitan a servicios
médicos que aborden su infecciéon por el VIH para evaluar la funcién del sistema inmunitario y la deteccion, el
tratamiento y la prevencion de infecciones oportunistas.

En al menos algunos aspectos de los conceptos presentes, el sistema de asesoramiento incluye un moédulo de
consulta utilizado por los consejeros para registrar la actividad de consulta, un médulo de respuesta utilizado por los
autores de contenido para mantener los guiones de llamadas y un modulo para otras funciones requeridas, que
pueden relacionarse particularmente al sitio web, correo electrénico, planes de contingencia y problemas de
seguridad.

El médulo de consulta capturara e informara métricas generales del centro de llamadas (por ejemplo, fecha y hora
de la llamada, duracién de la llamada, respuesta de quién, tiempos de espera, tiempos de espera, etc.), informacién
no identificable de la persona que llama (por ejemplo, idioma hablado, marco de mente, cddigo postal, otros datos
inferidos como género y grupo de edad, numero de identificacién del estudio durante el ensayo, etc.), tipo de
llamada (por ejemplo, motivo de la llamada, como problemas con el dispositivo, necesidad de informacion y/o
referencia sobre el VIH, quejas, etc.) y resoluciéon de consultas (por ejemplo, referencias realizadas, soporte técnico
proporcionado, escalamiento, etc.).

Las métricas del centro de llamadas son Utiles para las funciones estadisticas y de informes, asi como para mejorar
los procedimientos. Las métricas del centro de llamadas pueden incluir, por ejemplo, recuentos de llamadas (por
ejemplo, por dia, por hora del dia, por mes, por idioma, por tipo de llamada, para un intervalo de fechas determinado,
por consejero, etc.), duracion de la llamada (por ejemplo, promedio, maximo, minimo, por tipo de llamada, por idioma
para un intervalo de fechas determinado, por consejero, etc.) y/o tiempos de espera (por ejemplo, promedio,
maximo, minimo, por tipo de llamada, por idioma para un intervalo de fechas determinado, etc.). La capacidad de
generacion de informes se mejora aun mas mediante la documentacion de otras métricas, incluida la informacion de
la persona que llama (por ejemplo, recuento de llamadas por idioma, estado de animo, cédigo postal o estado, por
sexo y grupo de edad, etc.), llamadas por tema (por ejemplo, promedio, maximo, minimo, por idioma para un
intervalo de fechas determinado, etc.), asi como recuentos de acciones realizadas o recomendadas (por ejemplo,
por idioma, estado de animo, cédigo postal o estado, por género y grupo de edad, etc.).

La Figura 33 muestra una representacion de un procedimiento para un modulo de consulta. En respuesta a una
llamada entrante a un nimero gratuito, un sistema interactivo de respuesta de voz (IVR) notifica a la persona que
llama la naturaleza del nimero gratuito (por ejemplo, la linea directa de OraQuick) y consulta a la persona que llama.
Como se muestra en la Figura 33, se le pide a la llamada que "Presione 1 para obtener ayuda con la realizacién de
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la prueba o la lectura de los resultados" o que "Presione 2 o permanezca en la linea para todas las demas
llamadas". Después de esta seleccion inicial, los datos de la persona que llama se transfieren desde la centralita
privada (PBX) a un sistema de administracion de infraestructura inteligente (IIMS), en el que se inicia un nuevo
registro de consulta que se carga previamente con los datos capturados del IVR que incluyen, pero no limitado a,
fecha y hora de la llamada, cddigo de area de la persona que llama, selecciones de IVR y/o el agente que recibe la
llamada. Luego, la llamada se pasa al consejero, quien toma el control de la llamada. Ventajosamente, el consejero
puede operar a partir de un guion preparado. Como se muestra en la Figura 33, el consejero dice: "Gracias por
llamar a la linea directa de OraQuick, ¢me puede dar su (identificacion del estudio, cédigo postal), por favor?" en
respuesta, el consejero ingresa el cédigo postal y/o la identificacion del estudio de la persona que llama y pregunta si
la persona que llama ha realizado la prueba. Luego, el consejero le pregunta a la persona que llama " Cémo puedo
ayudarlo hoy?" y documenta la pregunta o solicitud de la persona que llama. Luego, el consejero toma acciones de
seguimiento para leer la(s) respuesta(s) relevante(s) a la pregunta de la persona que llama del guion preparado, que
comprende un guion fisico o un guion presentado en una pantalla, y puede tomar otras acciones segun lo indicado
por dicho guion, como derivar a la persona que llama a un individuo, grupo o recurso designado o escalar la llamada
a un consejero que tenga mayor conocimiento y/o autoridad o a cualquier otro individuo, grupo o recurso designado.
Las escalaciones pueden incluir, por ejemplo, referencias de crisis al 911 o lineas directas de prevencion de
suicidios. Luego de que dicho consejero complete tales acciones, el consejero cierra la llamada, ingresando
cualquier dato inferido, como, entre otros, grupo de edad, género, estado de animo, capacidad para comprender
instrucciones, problema de comunicacién, persona que llama repetidamente, etc.

En la Figura 34 se representa un ejemplo de los aspectos de un moddulo de respuesta. EI médulo de respuesta
proporciona los medios para que los autores de contenido creen, editen y revisen los guiones que se utilizan para
responder a las consultas del centro de llamadas. De acuerdo con el ejemplo ilustrado, el flujo de trabajo se controla
por cédigos de estado que indican cada paso del ciclo de vida del contenido. Una vez aprobada y en uso por el
centro de atencion telefonica, se realizan ediciones adicionales a la respuesta en una copia "En Procedimiento” de la
misma. La version de produccién permanece intacta y estatica hasta que la version mas nueva completa el
procedimiento de edicién. Las categorias y palabras clave para la busqueda y la generacién de informes incluyen de
manera ventajosa el tipo de respuesta, que incluye soporte técnico para asistencia con dispositivos, lenguaje modelo
para ayuda con problemas de VIH/SIDA, derivacion para asesoramiento y servicio al cliente. La parte principal del
guion es la "Pregunta y Respuesta" que utiliza el consejero para abordar cualquier pregunta o problema planteado
por una persona que llama. Cada pregunta y respuesta incluye ventajosamente secciones de "respuestas
relacionadas", "informacion de antecedentes" y "llamado a la accion", para facilitar la respuesta rapida no solo a la
consulta inmediata de la persona que llama, sino también a las consultas relacionadas, con indicaciones apropiadas
para que el consejero haga la transicion a tratamientos mas detallados de tales investigaciones relacionadas. Por
ejemplo, el guion puede vincular las respuestas cuando un tema se relaciona con otro, por ejemplo, al vincular las
respuestas a las preguntas sobre la transmision con las respuestas a las preguntas relacionadas sobre una posible
ventana de infeccion. Los guiones pueden incluir, por ejemplo, publicaciones relacionadas y recursos disponibles
para la persona que llama, como los que pueden estar disponibles en linea. El mddulo de respuesta también incluye
deseablemente una pista de auditoria para cada registro, de modo que el sistema rastreara quién cambio el registro,
cuando se cambid y la naturaleza de los cambios, si no informacion detallada sobre cada cambio.

Volviendo a la Figura 34, en respuesta a una solicitud de contenido nuevo, de cualquier fuente, un escritor de
contenido tiene la tarea de investigar la pregunta. En respuesta a esta investigacion, el escritor de contenido luego
crea contenido nuevo o simplemente edita el contenido existente. El redactor de contenido también asigna al
contenido nuevo o revisado una categoria de respuesta preparada, si es necesario, junto con informacién adicional o
complementaria (por ejemplo, recursos relevantes, etc.), seguida de una revisibn de control de calidad e
identificacién de cualquier edicion necesaria. Si se requieren ediciones adicionales, el procedimiento vuelve al
escritor de contenido que crea contenido nuevo o edita el contenido existente segun lo requieran las ediciones
solicitadas por la revisiéon de control de calidad. En el punto en el que no se requieren ediciones, el contenido nuevo
o revisado se envia a una autoridad de revisién para su revision y aprobacion final y sustantiva. Luego de la revision
y aprobaciéon sustantivas finales, el contenido aprobado se envia para su traduccién a uno o mas idiomas
adicionales (por ejemplo, espafiol), que luego es revisado por control de calidad para garantizar la precision y
aprobado si se justifica. Después de las traducciones requeridas, un administrador de contenido ejecuta el contenido
nuevo completo o el contenido revisado a través de la publicacion. Si el contenido es contenido nuevo, dicho
contenido nuevo se agrega a la produccion o guiones "en procedimiento" o, si el contenido es contenido revisado de
contenido ya existente, la version existente del guion correspondiente al contenido revisado se elimina y reemplaza
con el contenido revisado.

Como se indicé anteriormente, los usuarios del kit de prueba pueden dirigirse ventajosamente a un sitio web donde
el usuario puede obtener informacién y/o asesoramiento. En algunos aspectos, el sitio web puede incluir graficos de
las instrucciones del examen (por ejemplo, envase de instrucciones 150), demostraciones en video, testimonios en
video y/o audio y/o texto, instrucciones o folletos adicionales en una variedad de idiomas, preguntas frecuentes
(FAQ) para preguntas relacionadas con el dispositivo, preguntas frecuentes sobre informaciéon general sobre
VIH/SIDA y pruebas, informacion para comunicarse con un numero de servicio al cliente y enlaces a otros sitios web.
Opcionalmente, aunque actualmente no se prefiere, se puede permitir que un visitante del sitio web complete un
formulario de correo electrénico para enviar una pregunta. En la actualidad, se prefiere que las opciones de correo
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electrénico se limiten Unicamente a la salida (comunicacién unidireccional), pero esto no es un requisito. En cuanto a
los correos electronicos salientes, un consejero puede proporcionar informacién a la solicitud de una persona que
llama en un simple, solo texto, enlaces de recursos y publicaciones, direcciones para referencias y/o archivos
adjuntos en formato PDF.

Las referencias para atencion se documentan ventajosamente por el nombre y direccion de la organizacion y un
consejero puede completarlos automaticamente o ingresarlos manualmente. Las remisiones para atencion pueden
comprender una busqueda en los sitios web existentes mantenidos por los CDC y sus proveedores y los enlaces
disponibles en las paginas de respuesta y/o consulta de los guiones. En algunos aspectos, por lo tanto, los datos
organizacionales de los CDC se cargan, indexan y combinan con un motor que permite una busqueda geografica o
por radio que también puede capturar automaticamente datos sobre una referencia seleccionada (por ejemplo, el
nombre y tipo de organizacién, direccion, contacto informacion, etc.).

Se puede proporcionar funcionalidad para devoluciones de llamada. Por ejemplo, a una persona que llama se le
puede proporcionar un namero de referencia que se le puede proporcionar mas tarde al mismo o a otro consejero
para permitirle a ese consejero buscar el registro de servicio de la persona que llama. Este sistema preserva la
confidencialidad de la persona que llama.

Aunque los conceptos anteriores se han descrito en relacion con ejemplos particulares, muchas otras variaciones y

modificaciones y otros usos resultaran evidentes para los expertos en la técnica y se cubren al menos en parte por
las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
Un kit de prueba que proporciona acceso secuencial a su contenido, el kit de prueba que comprende:

una parte superior del recipiente (128) que tiene una cavidad (138A; 138B) interior a la parte superior del
recipiente y formada para recibir una combinacién de un primer dispositivo de prueba y un segundo
dispositivo de prueba y ademas formada para sujetar la combinacion del primer dispositivo de prueba y el
segundo dispositivo de prueba en una posicion de prueba durante una prueba;

una parte inferior del recipiente (126) conectada en un borde a la parte superior del recipiente por una parte
articulada (125), definiendo la parte inferior del recipiente un espacio interior (141A) e incluyendo un rebaje
formado para recibir un articulo;

un soporte (114) que se extiende desde y conecta un borde de una superficie exterior (144) de la parte
inferior del recipiente (126) a un borde de una superficie exterior (134) de la parte superior del recipiente
(128), en el que el soporte (114), la superficie exterior (144) de la parte inferior del recipiente (126) y la
superficie exterior (134) de la parte superior del recipiente (128) forman una cubierta exterior (112),
asegurando la cubierta exterior (112) una superficie interior (132) de la parte superior del recipiente (128) en
un angulo obtuso predeterminado con respecto a una superficie interior (142) de la parte inferior del recipiente
(126) cuando el kit de prueba esta en una posicion abierta;

una bandeja movil (140) dispuesta en una abertura (141B) del espacio interior en la parte inferior del
recipiente a través de la cual la bandeja mdvil se desliza dentro y fuera de la parte inferior del recipiente, y la
bandeja movil define un volumen interior formado para recibir dispositivos de prueba;

un primer dispositivo de prueba formado para recibir un segundo dispositivo de prueba, el primer dispositivo
de prueba inicialmente almacenado y posicionado en el volumen interior de la bandeja mévil para el acceso
previo al acceso de dispositivos de prueba adicionales;

un segundo dispositivo de prueba inicialmente almacenado y posicionado en el volumen interior de la bandeja
movil y formado para disponerse en el primer dispositivo de prueba para formar la combinacion del primer
dispositivo de prueba y el segundo dispositivo de prueba; y

un inserto de instrucciones (150) ubicado entre la parte superior del recipiente y la parte inferior del recipiente
y dispuesto para acomodarse en el rebaje formado en la parte inferior del recipiente, en el que el inserto de
instrucciones se configura para moverse secuencialmente entre la parte inferior del recipiente y la parte
superior del recipiente, comprendiendo el inserto de instrucciones indicios en el mismo e incluyendo una
solapa (166) que cubre de forma separable el acceso a la cavidad.

El kit de prueba de la reivindicacién 1, en el que los indicios comprenden instrucciones secuenciales para el
acceso Yy uso del primer dispositivo de prueba y el segundo dispositivo de prueba.

El kit de prueba de la reivindicacion 2, en el que las instrucciones del acceso y uso del primer dispositivo de
prueba y el segundo dispositivo de prueba comprenden instrucciones tanto textuales como graficas.

El kit de prueba de la reivindicacion 2 o 3, en el que la combinacién del primer dispositivo de prueba y el segundo
dispositivo de prueba es un dispositivo de prueba que prueba la presencia de un material indicativo de un agente
infeccioso designado y proporciona un indicador visual que muestra uno de la presencia del material o la
ausencia del material.

El kit de prueba de la reivindicacién 4, en el que las instrucciones de acceso y uso de la combinacion del primer
dispositivo de prueba y el segundo dispositivo de prueba comprenden informacién que interpreta el indicador
visual que muestra la presencia del material o la ausencia del material.

El kit de prueba de cualquier reivindicacion anterior, en el que el volumen interior de la bandeja moévil incluye una
pluralidad de camaras, cada una de las camaras recibe un componente de al menos uno del primer dispositivo
de prueba y el segundo dispositivo de prueba.

El kit de prueba de cualquier reivindicacion anterior, en el que la cavidad (138A; 138B) en la parte superior del
recipiente (128) incluye un retén que retiene la combinaciéon del primer dispositivo de prueba y el segundo
dispositivo de prueba.

El kit de prueba de la reivindicacion 7, en el que el inserto de instrucciones (150) incluye instrucciones
secuenciales para acceder al primer dispositivo de prueba y al segundo dispositivo de prueba almacenados
inicialmente en la bandeja movil (140), configurar la combinacién del primer dispositivo de prueba y el segundo
dispositivo de prueba, determinar un resultado de la prueba e interpretar el resultado de la prueba.

El kit de prueba de la reivindicacion 8, en el que el primer dispositivo de prueba y el segundo dispositivo de
prueba incluyen una varilla de prueba (170) y un tubo de prueba (160).
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10. Un procedimiento para acceder secuencialmente a dispositivos o articulos ubicados dentro de un kit de prueba
de acuerdo con la reivindicacion 1 como se indica secuencialmente para realizar una prueba y determinar un
resultado de la prueba, el procedimiento que comprende:

abrir el recipiente de dicho kit;

acceder secuencialmente al inserto de instrucciones para acceder a la bandeja moévil en base a instrucciones
secuenciales en el inserto de instrucciones;

acceder secuencialmente al primer dispositivo de prueba inicialmente dispuesto y posicionado en la bandeja
movil en correspondencia con las instrucciones secuenciales en el inserto de instrucciones;

acceder secuencialmente al segundo dispositivo de prueba dispuesto y posicionado en la bandeja movil en
correspondencia con las instrucciones secuenciales en el inserto de instrucciones;

realizar secuencialmente un acto de prueba dirigido por las instrucciones secuenciales en el inserto de
instrucciones utilizando al menos uno del primer dispositivo de prueba o el segundo dispositivo de prueba
dispuesto en la bandeja moévil en correspondencia con las instrucciones secuenciales en el inserto de
instrucciones;

disponer el segundo dispositivo de prueba en el primer dispositivo de prueba para formar la combinacion del
primer dispositivo de prueba y el segundo dispositivo de prueba;

colocar la combinacién del primer dispositivo de prueba y el segundo dispositivo de prueba en la cavidad en
una posicion de prueba; y

determinar un resultado de prueba basado en el acto de prueba.

11. El procedimiento de la reivindicacion 10, en el que acceder al inserto de instrucciones (150) comprende acceder
a instrucciones tanto textuales como graficas.

12. El procedimiento de la reivindicacion 10 u 11, que comprende ademas el acto de:

posicionar la combinacion del primer dispositivo de prueba y el segundo dispositivo de prueba en la cavidad
(138A; 138B) en la posicion de prueba; y

en el que la combinacién del primer dispositivo de prueba y el segundo dispositivo de prueba es un
dispositivo de prueba que prueba el diagnéstico de una enfermedad infecciosa predeterminada.

13. El procedimiento de la reivindicacion 10, 11 o 12, que comprende ademas el acto de:
acceder secuencialmente a la solapa (166) del inserto de instrucciones (150) para acceder secuencialmente a la
cavidad (138A; 138B) en la parte superior del recipiente en correspondencia con las instrucciones en el inserto
de instrucciones.

14. El procedimiento de la reivindicaciéon 10, 11, 12 o 13, en el que determinar un resultado de prueba en base al

acto de prueba incluye comparar la apariencia del resultado de prueba en la combinacion del primer dispositivo
de prueba y el segundo dispositivo de prueba con un resultado de prueba en el inserto de instrucciones.
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/

Bienvenidos.

Tome unos momentos para relajarse y crear el ambiente
correcto para su prueba

=

\
O
(] ﬂl Tubo de prueba 2

52—

Tiempe
de inicio
éQué necesita para tomar la prueba? 1
Tiempa de
+Un lugar callado donde pueda estar por lo menos 20 minutos lectura
50 + Una buena actitud
«Un temporizador o el reloj que pueda marcar de 20 a 40 minutos R —

Puede ser util tener acceso a un teléfono para hablar con un consejero en vivo

éPreguntas o Consejos?

Liame 1-B00-0RASURE (el nimero verdadero)
wvisite nuestre sitio web, www._boca.com

Comencemos g

Figura 9
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1 Abra el tubo de prueba

Abra el tubo de prueba
e Del compartimento superior, saque y abra el envase
etiquetado como "Tubo de prueba".

\_ ) Figura 10

2 Preparar h
Preparar
e Retire con cuidado el tapon del tubo de prueba y pongalo
en el soporte.
e jTenga cuidado! Hay liquido en el fondo del tubo. Si el
liquido se derrama, NO UTILICE LA PRUEBA. Usted tendra
gue conseguir otro kit de prueba.
Figura 11
S
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Abra la varilla de prueba %
-
e  Enel compartimento superior, saque y abra el (=%
envase con la etiqueta " Varilla de prueba "y 3
saque la varilla de prueba. 8 /’- 60
. No toque la almohadilla con los dedos. E
e  Consulte la pagina siguiente para conocer el
L procedimiento de recogida oral.

BREEEHEELEL

I
f
\

Recoger

. Frote la almohadilla suavemente por las encias superiores una vez y por las
inferiores otra. Puede utilizar cualquier lado de la almohadilla plana.

. Nota: Aseglrese de frotar cada encia una sola vez, o los resultados podrian

ser erroneos.

Figura 12
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Abrir la varilla de prueba

En el compartimento superior, saque y abra el envase con Ia
etiqueta " Varilla de prueba" y saque la varilla de prueba.

No toque la almohadilla con los dedos.

Consulte la pagina siguiente para conocer el procedimiento de

recogida oral.

\

Figura 13
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4 Frotar las encias

. Frotar las encias
e Frotar la almohadilla suavemente por las encias superiores una vez y por
las inferiores otra. Puede utilizar cualquier lado de la almohadilla plana.
e Nota: Asegurese de frotar cada encia una sola vez, o los resultados
podrian ser erréneos.

N

Figura 14
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1&2 3&4 5

5 Posicione e inicie el tiempo
() .

Posicione e inicie el tiempo
e Ponga la varilla de prueba directamente en la almohadilla plana del
tubo de prueba primero. Aseglrese de que la ventana de la varilla
de prueba se oriente hacia usted.
o NOTA: No saque la varilla de prueba del tubo de prueba antes de
tiempo o sus resultados seran erréneos.
e Anote la hora de inicio indicada en |a pagina siguiente.

Figura 15
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6 La ventana de la ...-66
Esperar 20 minutos varilla de prueba “H

TN

se volverd rosa T4
durante unos
minutos. Esto es
. 40\_./20 40 normal
Espera Lectura Expiracién

. Abra la solapa para cubrir la varilla de prueba.

. No lea los resultados antes de que pasen 20 minutos o puede
obtener un resultado erréneo.

. Una vez que sus resultados estén listos, debe leer sus
resultados entre 20 y 40 minutos desde la hora de inicio que
anoto.

. Después de 40 minutos, las lineas de la varilla de prueba
pueden estar demasiado desarrolladas, por lo que la prueba =

dejard de ser precisa.
\ v

B4 ]

Tubo de prueba

=, = - - = =

5

1

———
—
| |
i

Mientras espera sus resultados: .
Por favor, lea este folleto "Y si..." para obtener informacion sobre el VIHy
para ayudar a entender su riesgo.

Figura 16
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‘\
Mientras espera los resultados:
Del compartimento superior, por favor, saque y lea el folleto "Y si..."
para obtener informacion sobre el VIH.

/

Después de 20 minutos desde la hora de inicio, pase a la Q
pagina siguiente para continuar la prueba.

Figura 17

Y si?

/s

Figura 18A

30



ES 2923666 T3

yd

08| einbid

"HIA |2 Jaua) apand

T~

53l)

gg| einbi

"HIA |2 08ua) oN

31



ES 2923666 T3

6Lemnbly -

Y ' ™\
"EDIUI|D BUN UB O 0JIpaW
un uod ugpeuuyuod ap eqganid
epungas eun asiaoey anb elpua)] e
'HIA 13 43u33 3pand -anuaj eauy] eun -oAl3e8au ss eqanud ns ap opejnsau
osnppul- 1, e| e ojunl eau)| ¥y3INDTVNI B “ 1. el e ounl eaul YNNONIN
A0, ei e ounf eau)l eun Aey is e A u __m_ e oun( ‘mw:__. eun Aey 1s e
99 |eldiul oAljIsod - onnesan
m > 1 1 ‘BQgahud op esul e[ sa 1, L
mn_%mw 3 J ‘(opueuoiouny eisa eqanuid ) J
| apeaun [Q43U0) Ip eaUI B] 59 ],
a ‘sope}jnsal sns JaA eied ejalie) eysa andses ‘eioyy sopejjnsay
\_ :
L 9 5 ¥®€ A

32



ES 2923666 T3

0Z einbi4

FHNSVYHO-008-T |e awe|
0 02Ip3aW un uod a|qey ‘sejundaid sauan 1§

uQI2eNUIRUOD B J3dRY
onb Jages A epnAe Jsus3qo eded | HIA

|2 18U} Opang, 013||0} |3 €3] ‘JOAR} J0d

:|epiul onlsod un s3 opeynsal ns IS

FHNSYHO-008-T | swe||
0 021P3W Un uod 3|qey ‘seyundaid auall IS

*0]123J44020 sa anb
op 04ngas Jeysa A ealyiudis anb Jaqes esed

+HIA |2 08ua) ON,, 019]|04 |2 B3] ‘JOAR} JOd

:0AReSau s2 opeynsal ns IS

} } )
‘eqanid ap 1y
w w 0410 e3|suod o ‘epnAe Jaualqo eded IYNSYHO-008-T |e dwel]
"Buoldun} ou eqanud e| ‘D, e| e olunf eauj| eun Aey ou IS
opieau|

J/

JA

33



ES 2923666 T3

1.Z eanbi4

‘epnAe usualqo esed JYNSYHO-008-T 0MNILIS OJaWnuU |e dwe||
‘seganJid sns ap sopelnsal so| a4qos seiungaid seung|e auall IS

‘ednseq Jainbjens

ua e|Jiedn epand anb esed pepiwiul ns
Ja8910ud e eiepnAe 3| es|0q 1S3 "0]2Yd23sap
A eganud ap 11y |ap Jol4aju] OJUD WIedw oD
[@ ud epeuolaiodold oyaasop

9p es|oq e| us 0|anbo|0d ‘@seAUd |3 3J4431D
ap eduodsig

9p eduodsig

L 9 § & R >

AN

34



128

132

138B

136A

135

ES 2923666 T3

145

126

148

134

35

146B

—

150

N
144

|
127

113

7 146c—"

136B

114

115

112

Figura 22



ES 2923666 T3

1l 0Od4 V€O

\J i
1 Abrir tubo de prueba . Extraiga el cajén de la bandeja
inferior junto al porta-lapices y saque

el envase etiquetado “Tubo de
prueba”. Ahora rasgue el envase para

sacar el tubo de prueba. ;/

INI,LI

J
<

2 Preparar ; y No gire, retire
h suavemente el tapon

del tubo de ensayoy
cologue el tubo de
ensayo en el soporte
(etiquetado "Soporte
de Tubo de prueba")
en la parte superior
del kit de prueba.
iTenga cuidado! Hay
liquido en el fondo
del tubo. Si el liguido
se derrama, NO
UTILICE LA PRUEBA.
Tendra que conseguir
otro kit de prueba. a

L )

Espaiiol

LA

Z

-

uqy

Porta-lapices !

v

Figura 23
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i Odd4 TvHO

Ahora, desde el mismo cajén de la
bandeja inferior, retire la etiqueta "Varilla
de Prueba". Ahora rasgue el envase y
retire |a varilla de prueba.

. No toque la almohadilla con los dedos.

. Consulte la pagina siguiente para ver el

procedimiento de recogida oral.

>
o
=)
=
o
<
]
=)
o
[=%
(]
h=]
=
c
@
o
W
L]

T

. Frote suavemente la almohadilla a lo largo de las encias superiores una vez y
de las encias inferiores una vez. Puede utilizar cualquier lado de la almohadilla
plana.

. NOTA: Asegurese de frotar cada encia una sola vez, o los resultados podrian

ser erréneos.

@ Lugy

Espaiol
. 2 Y

Porta-lapices »

Figura 24
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Inicie el tiempo:

' l Almohadilla  plana
primerc - wventana de

prueba mirando hacia

En el espacio de la derecha, escriba la hora en la que introdujo

la varilla de prueba en el tubo de ensayo.

Esta es su Hora de Inicio.
Debajo de eso, escriba el tiempo de 20 minutos desde su Hora E>

de Inicio. Esta es su Hora de Lectura

- la hora en que sus resultados estaran listos para ser leidos.

Debajo de eso, escriba la hora a 40 minutos de la Hora de D
Inicio. Esta es la Hora de Expiracion. Después de este tiempo

(40 minutos), sus resultados no son precisos.
Por favor, deseche su prueba. Vea el paso 8.

Posicione e inicie el
tiempo

a0

Coloque la varilla
de prueba
directamente en el
tubo de prueba
donde se indica en
la parte superior

del kit de prueba: '

"Soporte de varilla
de prueba de
hisopo oral".
Anote su hora de
inicio como se
indica en la pagina
siguiente.

NOTA: No saque la
varilla de prueba
del tubo de ensayo
o sus resultados
seran erroneos.

AN

» 2 @
Lectura Expiracion
Espanol

2

Porta-lapices

Figura 25
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La ventana de la

Espere 20 minutos prueba se

durante unos
minutos. Esto
20 40\_/20 40 les normal

Espera Lectura Expiracion

varilla de

volvera rosa

Abra la solapa para cubrir la varilla de prueba.

No lea los resultados antes de que pasen 20 minutos o puede
obtener un resultado erréneo.

Una vez que sus resultados estén listos, debe leer sus resultados

entre 20 y 40 minutos desde la hora de inicio que anoté.
[

Después de 40 minutos, las lineas de la varilla de prueba pueden
estar demasiado desarrolladas, por lo que la prueba dejara de ser
precisa.

q_’Ll

A

Mientras espera los resultados:
Saque el cajon de la bandeja inferior junto al

portalapices y extraiga y lea el folleto "¢Y si...?" para
obtener informacion sobre el VIH.

Después de 20 minutos desde su hora de
inicio, pase a la pagina siguiente para
continuar la prueba

10

_—

QEspaﬁol
_/
Porta-lapices >

39

Figura 26
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1821384 |5 6 7a
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044 TvdO

Leer los resultados

Solapa plegable E:)

Doble la solapa dela
derecha para ver sus

resultados.

Pase a la pagina 7b
para ver sus
resultados.

Compare su varilla de
prueba con las
imagenes y
descripciones de la
pagina 7b para saber
cual es el resultado de
su prueba

||
gy Z
i )
|
Pase a la siguiente pagina para leer sus resultados
- &
A
N
Porta-lapices »

40

Figura 27
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1&2(384 5 6 7a
7b
- — — 4
bI Resultado negativo Resultado inicial positivo T4
o 8 cualquier linea || ¢
T T4 .
-
incluso una
linea débil J
Negativo Positivo inicial
e Sihay UNALINEA juntoala"C'y e Sihay DOS LINEAS, una junto a
NINGUNA linea juntoala "T", el la"C" y cualquier linea junto a la 1 .
resultado de su prueba es "T" -incluso una débil-, es ! \
negativo. posible que tenga el VIH. \ N
Si sus resultados NO se parecen a los ejemplos anteriores
O NO hay lineas en la varilla de prueba,
su prueba no esta funcionando [:
Si tiene preguntas llame gratis 1-866-436-6527.
= V y
7 <
Si sus resultados son negativos: Si sus resultados son positivos iniciales:
«Por favor, lea el folleto de la sTendré que hacerse una segunda
bandeja extraible inferior "No prllje_ba de conﬂrm:fc_ion conun
tengo el VIH" para saber qué médico o en una clinica.
significa y estar seguro de que su sPor favor, lea el folleto de la
resultado es correcto bandeja extraible inferior "Puedo
Si tiene preguntas, hable con un tener el VIH..." para obtener ayuda
médico o llame al nimero y saber qué hacer a continuacién.
gratuito 1-866-436-6527 #Si tiene preguntas, hable con un
médico o llame al nimero gratuito *
1-866-436-6527.
l Si sus pruebas no funcionan, llame al 1-866-436-6527. ] '
Folletos
N\
L y
L Espanol
Porta-lapices >
e e — —— rre— rrr—— ———
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