BECAUSE RESULTS MATTER

KOD BESKRIVNING PROVEXEMPLAR/PROVPLATS
MW910S SIGMA VCM™™ - Standard Plastic Foam Printed Breakpoint- | Mun, nasa, svalg, hud, slida
12x80 Vial - Iml VCM Universal Medium
MW910S3ML | SIGMA VCM™ - Standard Plastic Foam Printed Breakpoint - Mun, nasa, svalg, hud, slida
12x80 Vial - 3ml VCM Universal Medium
MWO10PF2ML | SIGMA VCM™ - Standard Flockswab Printed Breakpoint - Nasofarynx, pediatrisk, slida och urogenital
12x80 Vial - 2ml VCM Universal Medium
MW911S SIGMA VCM™ - ENT Foam Breakpoint - 12x80 Vial - Iml VCM Nasofarynx, pediatrisk, urogenital
Universal Medium
MW911S3ml SIGMA VCM™ - ENT Minitip Foam Printed Breakpoint - 12x80 | Nasofarynx, pediatrisk, urogenital
Vial - 3ml VCM Universal Medium
MWO11PF3ML | SIGMA VCM™ - ENT Minitip Flockswab Printed Breakpoint -12 | Nasofarynx, pediatrisk, urogenital
x 80 Vial - 3ml VCM Universal Medium
MWO11PF2ML | SIGMA VCM™ - ENT Minitip Flockswab Printed Breakpoint - Nasofarynx, pediatrisk, urogenital
12x80 Vial - 2ml VCM Universal Medium
MW912S SIGMA VCM™ - Standard + ENT Foam - 12x80 Vial - Iml VCM | Nasofarynx, pediatrisk, urogenital, slida
Universal Medium
MWO15T* SIGMA VCM™ - 12x80 Vial - Iml VCM Universal Medium Ej tillampligt
MWO16T* SIGMA VCM™ - 12x80 Vial - 3ml VCM Universal Medium Ej tillampligt
MW918S SIGMA VCM™ - Standard Plastic Foam Printed Breakpoint - Mun, nasa, svalg, hud, slida
16x100 Vial - 3ml VCM Universal Medium
MW919S SIGMA VCM™ - ENT MinitipFoam Printed Breakpoint - 16x100 | Nasofarynx, pediatrisk, urogenital
Vial - 3ml VCM Universal Medium
MW919PF SIGMA VCM™ - Ultrafine Flexible Minitip Flockswab Printed Nasofarynx, pediatrisk, urogenital
Breakpoint - 16x100 Vial - 3m| VCM Universal Medium
MW920S SIGMA VCM™ - Standard Plastic + ENT Minitip Foam Printed Nasofarynx, pediatrisk, slida, urogenital,
Breakpoint - 16x100 Vial - 3ml VCM Universal Medium
MW921S SIGMA VCM™ - 2 Standard Plastic Foam Printed Breakpoint- | Nasofarynx, pediatrisk, slida och urogenital
16x100 Vial - 3ml VCM Universal Medium
MWO13PF2ML | SIGMA VCM™ - Ultrafine Flexible Minitip Flockswab Printed Mun, nasa, hals, hud, vagina nasofarynx, barn,
Breakpoint - 12x80 Vial - 2ml VCM Universal Medium urogenital
MW914PF2ML | SIGMA VCM™ - Standard + ENT Minitip Flockswab Printed Nasofarynx, pediatrisk, slida och urogenital
Breakpoint - 12x80 Vial - 2ml VCM Universal Medium
501701 SIGMA VCM™ - Standard Foam Printed Breakpoint - 12x80 Mun, nasa, svalg, hud, slida
RB Vial - Iml VCM Universal Medium
501702 SIGMA VCM™ - Standard Flockswab Printed Breakpoint - Nasofarynx, pediatrisk, slida och urogenital
12x80 RB Vial - Iml VCM Universal Medium
501706 SIGMA VCM™ - ENT Minitip Flockswab Printed Breakpoint - Nasofarynx, pediatrisk, urogenital
12x80 RB Vial - Iml VCM Universal Medium
M400010 SIGMA VCM™ - Standard Flockswab Printed Breakpoint - Nasofarynx, pediatrisk, slida och urogenital
16x100 Vial - 3ml VCM Universal Medium
M350101 SIGMA VCM™ - Standard Flockswab Printed Breakpoint - Nasofarynx, pediatrisk, slida och urogenital
12x80 Vial - Iml VCM Universal Medium
M350102 SIGMA VCM™ - ENT Minitip Flockswab Printed Breakpoint - Nasofarynx, pediatrisk, urogenital
12x80 Viall - Iml VCM Universal Medium
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M350103 SIGMA VCM™ - Standard Flockswab Printed Breakpoint - Nasofarynx, pediatrisk, slida och urogenital
12x80 Vial - 3ml VCM Universal Medium

MW924S SIGMA VCM™ - 2 Standard Plastic Foam Printed Breakpoint- | Mun, nasa, svalg, hud, slida
16x100 Vial Without Beads- 1.5ml VCM Universal Medium

MWO26T* SIGMA VCM™ - 16x100 Vial - 3ml VCM Universal Medium Ej tillampligt

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

MDD: EU:s direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter

IVD: Europeiska medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik 98/79/EG

*For IVD:er med endast ror visas inte numret pa det anmaélda organet fér CE och numret pa det
godkénda organet fér UKCA pa mérkningarna.

AVSEDD ANVANDNING

SIGMA VCM™ provinsamlings- och transportsystem &r 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 fér diagnos eller
bekraftelse av patientens sjukdom. 2-VCM™-r6r 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 saltlésning avsedd att hdlla 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 ar en balanserad saltl6sning, buffrad med dinatriumvateortofosfat och HEPES. Den innehaller
aven sackaros och laktalbuminhydrolysat som stabilisatorer, samt antibiotika avsedd att hamma tillvaxten av
bakterie- och svampféroreningar i provet.

Aktiva ingredienser:
Vancomycin
Colistin

Amfotericin

ANV ANDNINGSINSTRUKTIONER
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Kontrollera alltid fore anvandning att den lattdppnade 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 aerosoler nar du byter av
provtagningspinnens skaft mot roret.
1. Oppna pasen. Ta ut roéret och placera det pa en plan yta. Lossa locket genom att delvis skruva av det.
2. Draut provtagningspinnen och anvénd den for att ta provet.
3. Taavlocket fran vialen, for ner provtagningspinnen i vialen med spetsen forst. Bryt av &nden sa att det
aterstaende skaftet passar inivialen.
4. Omdet finns tva provtagningspinnar i forpackningen upprepar du steg 2 och 3.
5. Satt tillbaka locket och vrid tills det sitter fast. Den vita pinnen kommer att fasta vid locket, med
undantag for stora flaskor och MW911PF, MWO11PF2ML, MWS13PF2ML.
6. Transportera omedelbart till laboratoriet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for professionellt bruk.

Endast for virologiprover.

Endast for in vitro-diagnostik.

Den hér produkten ar en engangsprodukt och kan darfor inte ateranvandas. Det méste antas att alla anvénda
produkter innehdller infektionsorganismer och de bor darfér hanteras i enlighet med detta.

Efter anvandning ska alla produkter kasseras enligt laboratoriebestammelser for infektionsavfall.

ANVAND INTE OM FORPACKNINGENS FORSEGLING AR BRUTEN

INFORMATION OM MATERIALSAKERHET
Inga séarskilda atgarder kravs, se sédkerhetsdatabladet.

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

UTGANGSDATUM
12 méanader fran tillverkningsdatum. Utgangsdatum visas pa rorets etikett, den lattdppnade pasen och
kartongens etikett.

PROVINSAMLING OCH HANTERING

Material som tillhandahalls

Provtagningspinne for provtagning. *

Transportror med VCM™-medium

*Ingen provtagningspinne medfoljer MW915T, MWO16T, MWO26T

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 flaskan. Cellodlingsfaciliteter och
cellinjer som lampar sig for malorganismer.

BEARBETNING AV PROVER
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 anvands 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.
Transportroret bearbetas enligt beskrivningen ovan ("Bearbetning av prover™) och 0,2 ml suspension
inokuleras pa ett lampligt vavnadsodlingsmonoskikt. Allt pavisande av virus ar ett acceptabelt resultat.

BEGRANSNINGAR
Den har produkten ar INTE LAMPLIG FOR TRANSPORT AV BAKTERIER ELLER SVAMP (annat an klamydia,
mykoplasma och Neisseria gonorrhoeae) eftersom mediet innehaller antibiotika.

STUDIER AV ATERHAMTNING
Virus och klamydia
1. Vortexmedium som ser till sa glasparlorna stor cellerna och frigoér intracellulara virus eller
klamydiapartiklar.
Mediet kan inokuleras direkt pa lamplig cellodling, eller spadas ut fére inokulering.
3. Om mediet ska spadas anvands forst fosfatbuffert eller en I1amplig balanserad saltlésning

o

Mykoplasma eller Neisseria gonorrhoeae

Du kan inokulera mediet direkt pa lampligt agarmedium eller 6verfora en alikvot till en lamplig anrikningsvatska
och inkubera fore inokulering.

I enlighet med CLSI M40-A bor inokulering av prover pa cellodlingar utféras inom 96 timmar efter
provinsamlingen, eller 24 timmar fér Neisseria gonorrhoeae.

(Molekylar metod)
Se testsystemtillverkarens instruktioner. All anvandning tillsammans med icke-odlingsmetoder maste valideras
av anvandaren.
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* HydraFlock® and PurFlock® &r registrerade varumarken som tillhér Puritan Medical Products LLC

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