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Y - VCM™ NAVOD K POUZITI

TENTO NAVOD JE POUZITELNY PRO KODY PRODUKTU,
KTERE JSOU ZOBRAZENE NA NASLEDUJICi TABULCE

koawwe Jpops | Zamienépouse

MW910S

MW9O10PF

MWO910PF2ML

MW910HF2ML

MWOL1S

MWO11PF

MWO11PF2ML

MWOIIHF2ML

MW912S

MWO15T

MW9O16T

MW918S

MW919S

Y-VCM™ jeden standardni Sigma tampdn, ¢ervena plastova ty¢inka
barevné vicko, 1,0 ml média, se sklenénymi koralky, mala lahvicka

Y-VCM™ jediny standardni flokovany tampdn, ¢ervena plastova tycinka
barevné vicko, 1,0 ml média, se sklenénymi koralky, mala lahvicka

Y-VCM™ jediny standardni flokovany tampdn, plastova tyc¢inka cervené
barevné vicko, 2,0 ml média, se sklenénymi koralky, mala lahvi¢ka

Y-VCM™ jediny standardni flokovany tampdn, plastova ty€inka c¢ervené
barevné vicko, 2,0 ml média, se sklenénymi koralky, maléa lahvi¢ka

Y-VCM™ zkracené klticku Sigma, Cervena plastova tycinka barevné vicko,
1,0 ml média, se sklenénymi koralky, mala lahvicka

y-VCM™ délitelny Mini tip flokovany tampdn, Cervena plastova ty€inka
barevné vicko, 1,0 ml média, se sklenénymi koralky, mala lahvicka

Y-VCM™ Mini tip flokovany tampdn, ¢ervena plastova tycinka barevné
vicko, 2,0 ml média, se sklenénymi koralky, mala lahvicka

Y-VCM™ jediny standardni flokovany tampén, plastova ty¢inka cervené
barevné vicko, 2,0 ml média, se sklenénymi koralky, mala lahvic¢ka

Y-VCM™ 1 standardni Sigma tampdn a 1 Mini-Sigma klticku, plastova
ty€inka, Eervené vicko, 1,0 ml média, se sklenénymi koralky, mala lahvicka

y-VCM™ stfedni pouze, Cervené vicko, 1,0 ml, sklenéné koralky, mala
lahvicka

Y-VCM™ stfedni pouze, ¢ervené vicko, 3,0 ml, sklenéné koralky, mala
lahvi¢ka

Y-VCM™ jediny standardni Sigma tampén, ¢ervena plastova tyc¢inka,
barevné vicko, 3,0 ml média, se sklenénymi koralky, velka lahvicka

Y-VCM™ samostatny Mini-tip Sigma tampdn, ¢ervena plastova tyc¢inka
barevné vicko, 3,0 ml média, se sklenénymi koralky, velka lahvicka

Usta, nos, krk, ktize

Usta, nos, krk, ktize

Usta, nos, krk, ktize

Usta, nos, krk, ktize

Nasofaryngealni, pediatrickeé,
urogenitalnf

Nasofaryngealni, pediatrické,
urogenitalnf

Nasofaryngealni, pediatrické,
urogenitalnf

Usta, nos, krk, ktize

Nasofaryngealni, pediatrické,
urogenitalnf

Usta, nos, krk, kiize

Nasofaryngealini, pediatrickeé,
urogenitalni stéry
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TENTO PRIBALOVY LETAK JE POUZITELNY PRO KODY PRODUKTU,
KTERE JSOU ZOBRAZENE V NASLEDUJICIi TABULCE

MW920S Y-VCM™ 1 standardni Sigma tampdn a 1 Mini-tip sigma, plastova tycinka, Nasofaryngealni, pediatricke,
¢ervené barevné vicko, 3,0 ml média, se sklenénymi koralky, velka lahvicka urogenitalni stéry

MW921S Y-VCM™ dva standardni Sigma tampdny, plastové tyéinka &ervené barevné  Usta, nos, krk, kiize
vicko, 3,0 ml média, se sklenénymi koralky, velka lahvicka

MW924S ¥-VCM™ dva standardni Sigma tampdny, plastova tyéinka cervené barevné  Usta, nos, krk, kiize
vi€ko, stfedni 1,5 ml, velké trubice, zadné sklenéné koralky

MWO26T Y-VCM™ pouze Médium, ¢ervené barevné vicko, 3,0 ml, se sklenénymi Usta, nos, krk, ktize
koralky, velka lahvi¢ka (Pouze zkumavka*)

Vyrobky s (pouze zkumavka *) v popisu jsou vyrobky, které jsou registrovany pouze jako IVD.

ZAMYSLENE POUZITI

MWE ) -VCM® transportni systém je uren k zachovani zivotaschopnosti a infek&nosti vzorku
obsahuijicich viry, chlamydie, mycoplasma, ureaplasma a Neisseria gonorrhoeae od odbéru, béhem
dopravy z mista odbéru do mista testovaci laboratore. y -VCM® vzorky jsou zpracovavany pomoci
standardnich klinickych laboratornich provoznich postupt pro virové a tkarnové kultury nebo pro
bakterialni kultury.

PREHLED A PRINCIPY

Jeden z rutinnich postupl v diagnostice infekci zplisobenych mikroorganismy zahrnuje sbér

a prepravu vytéru vzorku od pacienta do laboratore. Vzorky obsahujici zivé viry, chlamydie,
mycoplasma, ureaplasma nebo Neisseria gonorrhoeae mohou byt podany do laboratore pro
diagnostiku nebo potvrzeni onemocnéni pacienta. y -VCM® zkumavky obsahuji tekuté médium, aby
vzorek zUstal vihky a udrzuje jakékoliv cilové organismy v Zivotaschopného stavu, dokud mohou byt
vySetteny v laboratofi. Médium je tvoreno vyvazenym solnym roztokem pro udrzeni osmotického
tlaku ve fyziologickych mezich, pufr stabilizuje pH média a antibiotika, aby se zabranilo kontaminaci
necilovymi organismy ze zkusebniho vzorku. Pro konkrétni doporuceni proo odbér vzorku pro viry,
chlamydie, mycoplasma, ureaplasma, nebo Neisseria gonorrhoeae a primarni izolacni techniky,
obratte se na nasledujici publikace ASM: Cumitech 15A1, Klinické mikrobiologie postupy2, Manual
klinické mikrobiologie3a manual klinické virologie “.

Y -VCM® je kompatibilni se standardem M40-A si CLSI pro stanoveni vir(i a byl testovan stejnym
zplsobem jako pro chlamydie a mykoplazmata. Y -VCM® také splfiuje pozadavky M40-A pro
stanoveni Neisseria gonorrhoeae.

PREVENTIVNIi OPATRENI

Pouze pro profesionalni pouziti.

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

Pouzivejte pouze pro vzorky pro testovani na viry, chlamydie, Mycoplasma, ureaplasma nebo
neisseria gonorrhoeae

Tento vyrobek je na jedno pouZiti, po pouziti nesmi byt znovu pouzito.
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Musime predpokladat, ze vSechny pouzité vyrobky obsahuji infekéni organismy a tedy musi byt
patfi¢né zpracovany. Po pouziti vSech vyrobl(, musi byt zlikvidovany v souladu s laboratornimi
predpisy pro infekéni odpad.

Dodrzujte aseptické postupy a zavedena opatreni proti mikrobiologickym rizikim v celém postupu.
Ziskany vzorek stérli by mél byt presunut okamzité do transportni zkumavky, kde to pfichazi do
styku s transportnim médiem.

Nepouzit, pokud je obal porusen

DULEZITE UPOZORNENI

Pokud je odebiran vzorek pacientovi.

Nepouzivejte nadmérnou silu, tlak nebo ohybani pfi pouziti tampdnu pro odbér vzorku pacienta,
protoze muze dojit k nAhodnému zlomeni ty€inky tampdnu. Nékteré odbérové tampdny maiji
definovany bod zlomu, aby umoznily uchyceni do vicka transportni zkumavky, ale nikdy nesmi byt
pouzito nadmérné sily priodbéru vzorku.

BEZPECNOSTNI INFORMACE

Transwab plastové komponenty neobsahuiji latex nebo PVC.

Skladovani
Y-VCM® by se mély skladovat na suchém misté pfi teplotach mezi+59°Caz 25° C.

Datum spotieby :
12 mésicl od data vyroby. Datum spotteby platnosti je zobrazen na sacku a zkumavce.

Chrante pred mrazem

Slozeni reagencie

VCM™ médium je z vyvazeného solného roztoku, pufru s hydrogenfosfore¢nanem sodnym a
HEPES, sacharézou a laktalbumin hydrolyzatem jako stabilizatory a antibiotiky k potlaceni rlistu
bakterialnich a houbovych kontaminujicich latek ve vzorku.

Uginné latky:

Vankomycin

Kolistin

Amfotericin

ODBER VZORKU A MANIPULACE

Poskytnuty material

Tampdn pro sbér vzorku*.

Zkumavka s transportnim médiem VCM™

*(MWO915T, MWO16T a MWO26T jsou poskytovany bez tampdnu)

Materialy pozadované, ale nedodavané:

Buriécné kultivaéni médium (pro virus nebo chlamydia) nebo izolaéni médium (pro mycoplasma,
ureaplasma nebo Neisseria gonorrhoeae)

Pipeta k odbéru tekutiny ze zkumavky.

Zarizeni pro bunéc¢né kultury a linky pro bunééné analyzy vhodné pro cilové organismy, tam kde
je to vhodné.
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Navod pro odbér vzorki:

Pred pouzitim vzdy zkontrolujte, Ze je obal netknuty, Ze zkumavka obsahuje médium a
viditelné nedoslo k tniku. V pfipadé zjisténi defektu, nepouzivejte vyrobek. Pfi odbéru vzorkl a
manipulaci s potencialné infek¢nim materialem by mél byt pouzity vhodny ochranny odéva a
sterilni rukavice. S opatrnosti postupovat pfi zalomovani tycinky tampdnu proti zkumavce, aby
se zabranilo postfikani nebo vzniku aerosolu

1. Otevrete obal, vyjméte lahvi¢ku a umistitéte na rovnou plochu, otevrete vicko
Vytahnéte tampodn a pouzijte jej k odbéru..

3. Odstrarite vicko z lahvicky, vlozte tampdn do lahvi¢ky a a odlomte v bodé zlomu tak, aby v
lahvi¢ce zlstal jen konec tampdnu.

4. Je-lidodano vice tampdn(, opakujte kroky 2 a 3 pro kazdy tampén.

Opét nasadte kryt lahvicky a utahnéte.

6. Transportujte okamzité do laboratore.

o

W \ \l/

Zpracovani (kultivaéné)

Viry a chlamydie

1. Pouzijte vortex, abychom umoznili sklenénym koralk(im narusit buriky a uvolnit
intracelularni virus nebo ¢astice Chlamydii.

2. Média mohou byt nanesena pfimo na vhodnych bunéénych kulturach, nebo zfedéna pred
inokulaci.

3. Pokud je médium zifedéno, nejprve pouzijte Fosfatovy tlumivy roztok nebo vhodny
vyvazeny solny roztok

Mycoplasma nebo Neisseria gonorrhoeae
1.  Médium Ize pfimo inokulovat do vhodného agaru, nebo pfidat do vychlazené vhodné
obohacené puady a inkubovat pred inokulaci.

Podle CLSI M40-A je tfeba provést nanaseni vzork( na bunééné kultury v rdmci 96 hodin od
odbéru vzorku nebo 24 hodin pro Neisseria gonorrhoeae.
(MOLEKULARNI METODA)

Postupujte dle Navodu k obsluze vyrobce testovaciho systému. Kazdé pouziti ne-kultiva¢ni
metody musi byt validovano uzivatelem.
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KONTROLA KVALITY

S odkazen na normu CLSI M40-A je doporuceno, aby bylo vyuzito Herpes Simplex Typ 2

ATCC VR-734 jako kontrolniho vzorku. Tampdn je inokulovan ze suspenze 5x10* TCID naml a
umistén do transportni zkumavky. Zkumavka je udrZzovana v potifebné transportni teploté (400
nebo pokojova teplota) po dobu 96 hodin. Transportni zkumavka je zprocesovana dle pokynt
vyrobce testovaciho systému pro molekularni metody a 0,2ml suspenze je inokulovano na
vhodnou kulturu. Jakékoli ziskani a detekce viru je povaZzovano za pfijatelnou vykonnost.

Omezeni

1. Tento vyrobek neni vhodny pro transport bakterii nebo hub, protoze antibiotika jsou
pouzita v médiu.

2. Stopy antivirovych ¢inidel v misté vzorku pred odbérem vzork( mohou ovlivnit obnoveni
viru.

3. Virocult® neni validovan pro pouziti molekularnich metod jako je PCR, kazdé pouziti musi
byt validovano uzivatelem.
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