MEDICAL WIRE

3-VCM™ (SIGMA-VCM™)

provtagningspinne med bojligt
skaft, mikrofin spets, 2,0 ml
medium, med glasparlor,

litet ror

pediatrisk,
urogenital

Sigma-provtagningspinnar,
plastskaft, kork med rod
fargkod, 3,0 ml medium,
med glasparlor, stort rér

KOD BESKRIVNING PROV KOD BESKRIVNING PROV
MW910S %-VCM™ Enkel standard Sigma- | Mun, nasa, svalg, MW912S %-VCM™ 1 standard Sigma- | Nasofaryngeal,
provtagningspinne, plastskaft, hud, vaginal provtagningspinne och pediatrisk, urogenital,
kork med rod fargkod, 1,0 ml 1 minispets Sigma- vaginal
medium, med glasparlor, provtagningspinne,
litet ror plastskaft, kork med rod
fargkod, 1,0 ml medium,
med glasparlor, litet ror
MW910PF %-VCM™ Enkel standard Mun, nésa, svalg, MW915T 2-VCM™ Medium endast,
PurFlock® provtagningspinne, hud, vaginal kork med rod fargkod,
plastskaft, kork med réd 1,0 ml, med glasparlor,
fargkod, 1,0 ml medium, litet ror (endast ror*)
med glasparlor, litet rér
MW910PF2ML %-VCM™ Enkel standard Mun, nésa, svalg, MW916T 2-VCM™ Medium endast,
PurFlock® provtagningspinne, hud, vaginal kork med rod fargkod,
plastskaft, kork med rod 3,0 ml, med glasparlor,
fargkod, 2,0 ml medium, litet ror (endast ror¥*)
med glasparlor, litet roér
MW910HF2ML %-VCM™ Enkel standard Mun, nisa, svalg, MW918S %-VCM™ Enkel standard Mun, n3sa, svalg, hud,
HydraFlock®provtagningspinne, | hud Sigma-provtagningspinne, vaginal
plastskaft, kork med rod plastskaft, kork med réd
fargkod, 2,0 ml medium, med fargkod, 3,0 ml medium,
glasparlor, litet ror med glaspérlor, stort ror
MW911S 5-VCM™ Enkel minispets Sigma- | Nasofaryngeal, MW919S %-VCM" Enkel minispets Nasofaryngeal,
provtagningspinne, plastskaft, pediatrisk, Sigma-provtagningspinne, pediatrisk, urogenital
kork med réd fargkod, 1,0 ml urogenital plastskaft, kork med réd
medium, med glasparlor, litet fargkod, 3,0 ml medium,
ror med glaspérlor, stort ror
MWO911PF %-VCM™ Enkel minispets Nasofaryngeal, MW919PF %-VCM"™ Enkel minispets Nasofaryngeal,
PurFlock® provtagningspinne, pediatrisk, PurFlock® pediatrisk, urogenital
plastskaft, kork med rod urogenital provtagningspinne,
fargkod, 1,0 ml medium, med plastskaft, kork med réd
glasparlor, litet ror fargkod, 3,0 ml medium,
med glaspérlor, stort ror
MW911PF2ML %-VCM™ Enkel minispets Nasofaryngeal, MW920S %-VCM™ 1 standard Sigma- | Nasofaryngeal,
PurFlock® provtagningspinne, pediatrisk, provtagningspinne och pediatrisk, vaginal,
plastskaft, kork med rod urogenital 1 minispets Sigma- urogenital
fargkod, 2,0 ml medium, provtagningspinne,
med glasparlor, litet rér plastskaft, kork med rod
fargkod, 3,0 ml medium,
med glaspérlor, stort ror
MW913PF2ML %-VCM™ Enkel PurFlock®- Nasofaryngeal, MW921S »-VCM™ Tva standard Mun, ndsa, svalg, hud,

vaginal
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MW914PF2ML %-VCM™ 1 standard PurFlock®- Nasofaryngeal, MW924S 2-VCM™Tva standard Mun, n3sa, svalg, hud,
provtagningspinne och pediatrisk, vaginal, Sigma-provtagningspinnar, | vaginal
1 PurFlock®-provtagningspinne | urogenital plastskaft, kork med réd
med minispets, 2,0 ml medium, fargkod, 1,5 ml medium,
litet ror stort ror, inga glasparlor
MW910S3ML %-VCM™ Enkel standard Sigma- Mun, nésa, svalg, MW926T 2-VCM™ Medium endast,
provtagningspinne, plastskaft, hud, vaginal kork med rod fargkod,
kork med réd fargkod, 3,0 ml 3,0 ml, med glasparlor,
medium, med glasparlor, stort ror (endast ror*)
litet ror

* Produkter med (endast rér*) i beskrivningen dr registrerade som endast IVD (EU:s direktiv och férordningar).

Avsedd anvandning

>-VCM™ (Sigma-VCM™) provinsamlings- och transportsystem ar avsett att bevara livsdugligheten och smittsamheten
hos prover som innehaller virus, klamydia, mykoplasma, ureaplasma och Neisseria gonorrhoeae efter insamling och
under transport till testlaboratoriet. Y-VCM™-prover bearbetas i enlighet med standardiserade kliniska

laboratorieprocesser vid virus- och cellodling, eller vid bakterieodling.

Sammanfattning och principer

En av rutinprocesserna vid diagnos av infektioner orsakade av mikroorganismer involverar insamling och transport av
ett kliniskt pinnprov fran patienten till laboratoriet. Prover som innehaller levande virus, klamydia, mykoplasma,
ureaplasma eller Neisseria gonorrhoeae kan lamnas in till ett laboratorium for diagnos eller bekraftelse av patientens
sjukdom. £-VCM®-ror innehaller ett flytande medium avsett att halla provet fuktigt och bevara eventuella
malorganismer i ett livskraftigt tillstand tills de kan undersokas i laboratoriet med hjalp av odling. Det flytande mediet
bestar av en balanserad saltlosning avsedd att halla osmotiskt tryck inom fysiologiska granser, buffertar for att
stabilisera mediets pH, samt antibiotika for att férhindra kontaminering av icke-malorganismer fran provet. For
specifika rekommendationer gallande insamling av prover for virus, klamydia, mykoplasma, ureaplasma eller
Neisseria gonorrhoeae och primara isoleringstekniker, se féljande ASM-publikationer: Cumitech 15A1, Clinical

Microbiology Procedures Handbook2, Manual of Clinical Microbiology3 och Clinical Virology Manual4.

Reagenser
VCM™-mediet dr en balanserad saltlosning, buffrad med dinatriumvéteortofosfat och HEPES, med sackaros och
laktalbuminhydrolysat som stabilisatorer, samt antibiotika avsedd att hdmma tillvaxten av bakterie- och

svampfdroreningar i provet.

Aktiva ingredienser:
Vancomycin
Colistin

Amfotericin

Forsiktighetsatgarder
Endast for professionellt bruk.
Endast for virologiprover.
Endast for in vitro-diagnostik.

Den hér produkten ar en engangsprodukt och kan darfor inte dteranvandas. Det maste antas att alla anvdanda
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MED FLYTANDE VCM™ MEDIUM for VIRUS, KLAMYDIA och MYKOPLASMA

produkter innehaller infektionsorganismer och de bér darfér hanteras i enlighet med detta.
Efter anvandning ska alla produkter kasseras enligt laboratoriebestammelser for infektionsavfall.

ANVAND INTE OM FORPACKNINGENS FORSEGLING AR BRUTEN

Viktig information

Vid provtagning pa patienten.

Nar du tar ett prov fran patienten ska du se till att inte trycka, bdja och/eller anvinda mycket kraft, eftersom det kan
leda till att pinnskaftet bryts av. Vissa pinnskaft har en definierad brytpunkt som gor det maojligt att bryta av
provtagningspinnen efter att den har forts ner i transportroret. Dock ska éverdriven kraft aldrig anvandas nar provet
tas.

Provtagningspinnar med brytpunkter &r inte lampliga for provtagning via trakeotomiror.

Information om materialsdkerhet

Plastkomponenterna innehaller varken latex eller PVC.

Observera aseptiska tekniker och etablerade forsiktighetsatgarder med avseende pa mikrobiologiska risker under alla

processer. Provtagningspinnar och andra féororenade material ska steriliseras genom autoklavering innan de kasseras.

Nar ett pinnprov har samlats in ska det omedelbart placeras i transportroret, dar det kommer i kontakt med
transportmediet. Pinnprover for virusisolering och/eller virusdetektion ska lamnas till laboratoriet sa snabbt som

mojligt efter insamling.

Forvaring
5-VCM™ ska forvaras pa en torr plats vid temperaturer pa mellan + 5°C och 25°C.
FAR INTE FRYSAS

Utgangsdatum
12 manader fran tillverkningsdatum. Utgangsdatum visas pa rorets etikett, den lattéppnade pasen och kartongens

etikett.

Provinsamling och hantering
Material som tillhandahalls
Provtagningspinne for provtagning. *
Transportrér med VCM™-medium

*Ingen provtagningspinne medféljer MW915T, MW916T, MW926T

Material som kravs men inte tillhandahalls:

Cellodlingsmedium (for virus eller klamydia), eller isoleringsmedium (fér mykoplasma, ureaplasma eller Neisseria

gonorrhoeae). Pipettera for att dra upp inokuleringsmedium fran réret. Cellodlingsfaciliteter och cellinjer som lampar

sig for malorganismer.
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MED FLYTANDE VCM™ MEDIUM fér VIRUS, KLAMYDIA och MYKOPLASMA

Anvandningsinstruktioner

Kontrollera alltid fére anvdandning att den lattoppnade pasen ar intakt, att roret innehaller medium och att det inte
finns nagra tecken pa lackage. Om produkten uppvisar tecken pa skada eller defekter ska den inte anvandas.
Lampliga skyddsklader inklusive sterila handskar bor baras vid insamling och hantering av potentiellt smittsamma

prover. Forsiktighet bor iakttas for att undvika stank och droppar nar du byter av provtagningspinnens skaft mot

roret.

W

1.  Oppna pasen. Ta ut réret och placera det pa en plan yta. Lésgér korken genom att delvis skruva av det.

2. Draut provtagningspinnen och anvand den for att ta provet.

3. Taav korken fran roret, for ner provtagningspinnen i roret och bryt av dnden sa att det aterstaende

skaftet passar in i roret.

4. Om det finns tva provtagningspinnar i forpackningen upprepar du steg 2 och 3.

5.  Satt tillbaka korken och vrid tills det sitter fast. Den vita provtagningspinnen kommer att fastas i korken
forutom for det stora réret och MW911PF, MW911PF2ML, MW913PF2ML och MW911HF2ML..

6.  Transportera omedelbart till laboratoriet.

Bearbetning (odling)
Virus och klamydia

1. Vortexmedium som ser till sa glasparlorna stor cellerna och frigor intracellulara virus eller

klamydiapartiklar.

2. Mediet kan inokuleras direkt pa lamplig cellodling, eller spddas ut fore inokulering.

3. Om mediet ska spddas anvands forst fosfatbuffert eller en lamplig balanserad saltlosning

Mykoplasma eller Neisseria gonorrhoeae

Du kan inokulera mediet direkt pa lampligt agarmedium eller verfora en alikvot till en Idmplig anrikningsvétska och

inkubera fore inokulering.

| enlighet med CLSI M40-A bor inokulering av prover pa cellodlingar utféras inom 96 timmar efter provinsamlingen,

eller 24 timmar for Neisseria gonorrhoeae.

(Molekylar metod)

Se testsystemtillverkarens instruktioner. All anvandning tillsammans med icke-odlingsmetoder maste valideras av

anvandaren.

Bearbetning av prover (molekylar metod)

Se testsystemtillverkarens instruktioner. All anvandning tillsammans med icke-odlingsmetoder maste valideras av

anvandaren.
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Kvalitetskontroll

Med hanvisning till CLSI M40-A rekommenderas att Herpes Simplex Typ 2 ATCC VR-734 anvédnds som kontrollstam.
Provtagningspinnen inokuleras fran en suspension innehallande 5 x 10* TCID per ml och placeras i transportroret.
Roret forvaras vid 6nskad transporttemperatur (4 C eller rumstemperatur) i upp till 96 timmar. Transportréret
bearbetas enligt beskrivningen ovan (”Bearbetning av prover”) och 0,2 ml suspension inokuleras pa ett lampligt

vdvnadsodlingsmonoskikt. Allt pavisande av virus ar ett acceptabelt resultat.

Begransningar
Den héar produkten &r INTE LAMPLIG FOR TRANSPORT AV BAKTERIER ELLER SVAMP (annat &n klamydia, mykoplasma

och Neisseria gonorrhoeae) eftersom mediet innehaller antibiotika.
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* HydraFlock® and PurFlock® &r registrerade varuméarken som tillhér Puritan Medical Products LLC

** Produkter med (endast ror*) i beskrivningen &r registrerade som endast IVD (EU:s direktiv och forordningar).
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