BECAUSE RESULTS MATTER

KOD BESKRIVNING PROVEXEMPLAR/PROVPLATS
MW9S0S SIGMA VIROCULT® - Standard Plastic Foam Printed Hud, nasa. svalg, andtarm. slida
Breakpoint - 16x100 Vial - 2ml Virocult Medium
MW95052 SIGMA VIROCULT® - 2 Standard Plastic Foam Printed Hud, nasa, svalg, andtarm, slida
Breakpoint - 16x100 Vial - 2ml Virocult Medium
MW9S0SE2 SIGMA VIROCULT® - Standard Plastic + ENT Minitip Foam | Nasefarynx, urogenital
Printed Breakpoint - 16x100 Vial - 2ml Virocult Medium
MW950S3 SIGMA VIROCULT® - 3 Standard Plastic Foam Printed Hud, nasa, svalg, andtarm, slida
Breakpoint - 16x100 Vial - 2ml Virocult Medium
MW950S38 SIGMA VIROCULT® - 3 Standard Plastic Foam Printed Hud, nasa, svalg, andtarm, slida
Breakpoint - 16x100 Vial - 2ml Virocult Medium
MW950S3ML SIGMAVIROCULT® - Standard Plastic Foam Printed Hud, nasa, svalg, andtarm, slida
Breakpoint - 16x100 Vial - 3ml Virocult Medium
MWSSOSENT | $1GMA VIROCULT® - ENT Minitip Foam Printed Breakpoint - | as0farynx.
16x100 Vial - 2ml Virocult Medium
MW950T SIGMAVIROCULT® - 16x100 Vial - 2ml Virocult Medium Ej tillampligt
MW9SIS SIGMA VIROCULT® - Standard Plastic Foam Printed Hud, nasa. svalg, andtarm. slida
Breakpoint - 12x80 Vial - Iml Virocult Medium
MW951S2 SIGMA VIROCULT® - 2 Standard Plastic Foam Printed Hud, nasa. svalg, andtarm. slida
Breakpoint - 12x80 Vial - Iml Virocult Medium
MW9SISE2 SIGMA VIROCULT® - Standard Foam + ENT Minitip Foam | Nasofarynx. urogenital
Printed Breakpoint - 12x80 Vial - Iml Virocult Medium
MWISIS3ML SIGMA VIROCULT® - Standard Plastic Foam Printed Hud, nasa, svalg, andtarm, slida
Breakpoint - 12x80 Vial - 3ml Virocult Medium
M400001 SIGMA VIROCULT® - Ultrafine Flexible Minitip Flockswab | Hud: svalg, nasofarynx
Printed Breakpoint - 16x100 Vial - 3ml Virocult Medium
MWI51S2ML SIGMAVIROCULT® - Standard Plastic Foam Printed Hud, nasa, svalg, andtarm, slida
Breakpoint - 12x80 Vial - 2ml Virocult Medium
MWOSISENT SIGMA VIROCULT® - ENT Minitip Foar Swab Printed Nasofarynx, urogenital
Breakpoint - 12x80Vial - Iml Virocult Medium
MWOSISENTZML | 5| aMA VIROCULT® - ENT Minitip Foam Swab Printed Nasofarynx, urogenital
Breakpoint - 12x80 Vial - 2ml Virocult Medium
MWO5IT SIGMA VIROCULT® -12x80 Vial - Iml Virocult Medium Ej tillampligt
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MWOS51T15 SIGMA VIROCULT® - 12x80 Vial - 1.5ml Virocult Medium Ej tilampligt

MWO51T3 SIGMA VIROCULT® - 12x80 Vial - 3ml Virocult Medium Ej tilampligt

MWSISIPFZML 1 51GMA VIROCULT® - Standard Flockswab Printed Sar, hud, svalg
Breakpoint - 12x80 Vial - 2ml Virocult Medium

MWOSIPFENTIML | o) aMA VIROCULT® - ENT Minitip Flockswab Printed Nasofarynx, urogenital
Breakpoint - 12x80 Vial - Iml Virocult Medium

MWISISEZIML | 5 |GMA VIROCULT® - Standard Foam + ENT Minitip Foam | \@sofarynx, urogenital
Printed Breakpoint - 12x80 Vial - 3 ml Virocult Medium

501355 SIGMA VIROCULT® - ENT Minitip Foam Printed Breakpoint - | Nasofarynx, urogenital
12x80 RB Vial - Iml Virocult Medium

501351 SIGMA VIROCULT® - Standard Foam Printed Breakpoint - | HUd:ndsa, svalg, andtarm, slida
12x80 RB Vial - Iml Virocult Medium

M350110 SIGMA VIROCULT® - Ultrafine Flexible Minitip Flockswab Nasofarynx. pediatrisk, slida och urogenital
printed Break point - 12 x 80 Vial Iml Virocult Medium

** Produkter med (endast rér**) i beskrivningen &r registrerade som endast IVD (EU:s direktiv och férordningar)
Alla andra produktkoder &r klass 1s medicinskteknisk utrustning.

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 anmalda organet for CE och numret pa det godkanda organet for UKCA pa
markningarna.

AVSEDD ANVANDNING

SIGMA VIROCULT® virusinsamlings- och transportsystem ar avsett att bevara
livsdugligheten och smittsamheten hos virala prover for virusodling efter insamling och under
transport till testlaboratoriet. ) -Virocult-prover® bearbetas med hjélp av standardprocedurer
for kliniska laboratorier for virus- och cellodling eller molekyléra processer.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

En av rutinprocesserna vid diagnos av infektioner orsakade av virus involverar insamling och
transport av ett kliniskt pinnprov fran patienten till laboratoriet. Prover som innehaller
levande virus kan lamnas in till ett laboratorium fér diagnos eller bekraftelse av patientens
sjukdom. z-Virocult®-rér innehaller ett flytande medium avsett att halla provet fuktigt och
bevara eventuella virus i ett livskraftigt tillstand tills de kan undersokas i laboratoriet med
hjalp av virusodling. Det flytande mediet bestar av en balanserad saltlésning som haller det
osmotiska trycket inom fysiologiska granser, och fosfatbuffertar som stabiliserar mediets
pH. For specifika rekommendationer gallande insamling av prover for virus och priméra
isoleringstekniker, se foljande ASM-publikationer: Cumitech 15A!, Klinisk mikrobiologi
Procedures Handbook2, Manual of Clinical Microbiology?, Clinical Virology Manual* och
JohnsonF.B.
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REAGENSER

y-Virocult®-mediet ar en balanserad saltlésning, buffrad med dinatriumvateortofosfat. Den
innehaller aven laktalbuminhydrolysat som stabilisator, samt antibiotika avsedd att hamma
tillvaxten av eventuella bakteriella fororeningar i provet. Aktiva ingredienser:

Kloramfenikol

Amfotericin

Dinatriumvatefosfat

Laktalbuminhydrolysat

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

\l/

/]

V)

Kontrollera alltid fére anvandning att den lattéppnade pasen ar intakt, att réret 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 roret och placera det pa en plan yta. Ta av locket.
2. Draut denvita provtagningspinnen och anvand den for att ta provet.

3. Taav locket fran vialen, for ner provtagningspinnen i vialen med spetsen forst. Bryt av
anden sa att det aterstaende skaftet passar in i vialen. Provtagningspinnarna har en
skarad brytpunkt som underlattar denna process.

4. Om det finns tva provtagningspinnar i férpackningen upprepar du steg 2 och 3. Den
andra provtagningspinnen kan ha ett gront skaft.

5. Satt tillbaka locket och vrid tills det sitter fast. Den vita pinnen kommer att fasta pa
locket, med undantag for stora flaskor och MW951SENT, MW951SENT2ML och
MWSO5IPFENTIML.

6. Fyllipatientens uppgifter.
7. Transportera omedelbart till laboratoriet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for professionellt bruk.

Endast for virologiprover.

Endast for in vitro-diagnostik.

Den har produkten ar en engangsprodukt och kan darfor inte ateranvandas. Det maste antas
att alla anvanda produkter innehaller infektionsorganismer och de boér darfér hanteras i
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enlighet med detta. Efter anvandning ska alla produkter kasseras enligt
laboratoriebestammelser for infektionsavfall.
ANVAND INTE OM FORPACKNINGENS FORSEGLING AR BRUTEN

INFORMATION OM MATERIALSAKERHET

Plastkomponenterna innehaller varken latex eller PVC.

Observera aseptiska tekniker och etablerade forsiktighetsatgarder med avseende pa
mikrobiologiska risker under alla processer. Provtagningspinnar och andra férorenade
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

Y-Virocult®ska forvaras pa en torr plats vid temperaturer pa
mellan + 5°C och 25°C. FAR INTE FRYSAS

UTGANGSDATUM

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

PROVINSAMLING OCH HANTERING

Material som tillhandahalls

Provtagningspinne for provtagning.

Transportréor med Virocult®-medium

*Ingen provtagningspinne medféljer MW950T, MWO51T, MWS51T3

Material som kravs men inte tillhandahalls

Extern transportbehallare som uppfyller lokala krav

Eagle's Minimum Essential Medium (buffrad) eller Hanks Balanced Salt Solution (buffrad).
Pipett for att kunna dra upp 0,2 ml vatska fran Virocult®-roéret.

Cellodlingsfaciliteter och cellinjer som lampar sig fér malvirus.

BEARBETNING AV PROVER

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

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 transportréret. Réret férvaras vid 6énskad
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

1. Den har produkten ar INTE LAMPLIG FOR TRANSPORT AV BAKTERIER ELLER SVAMP

eftersom mediet innehaller antibiotika.
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2. Spar av antivirala reagenser pa provstéllet fére provtagningen kan paverka pavisandet av
Virus.

3. 2-Virocult® har inte validerats for anvandning med molekylara tekniker sdsom PCR. All
sadan anvandning maste darfor valideras av anvandaren.

REFERENSER
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Washington D.C., 1994

2. Miller, M. J., and A.L. Warford. Preparation of specimens for inoculation of cell
cultures, p. 831-838 In H.D. Isenberg (ed.), Clinical Microbiology Procedures
Handbook. American Society for Microbiology, Washington, D.C., 1992.

3. Chapin, K.C., & F.W. Westenfeld, 2003, Reagents, Stains, Media, and Cell Lines:

Virology, p.1 250 in Murray P.R., E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.A. Pfaller, & R.H. Yolken,
2003, Manual of Clinical Microbiology, 8th Edition, ASM Press, Washington D.C.

4. Specter, S., R.L. Hodinka, and S.A. Young, 2000, Clinical Virology Manual, 3rd Edition,
ASM Press, Washington D.C.

5. Johnson F. B., Transport of Viral Specimens, p. 120 — 131. Clinical Microbiology
Reviews, Vol. 3, No. 2, April 1990

6. CLSI. ‘Quality Control of Microbiological Transport Systems’; Approved Standard
M40-A. CLSI (formerly NCCLS) document M40-A [ISBN 1-56238-520-8]. CLSI, 940
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* HydraFlock®and PurFlock® ar registrerade varumarken som tillhér Puritan Medical
Products LLC

** Produkter med (endast ror®) i beskrivningen ar registrerade som endast IVD (EU:s direktiv

och férordningar).
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SYMBOLER OCH DEFINITIONER

ml €

5°C
Begransning av temperatur Ateranvandinte  Anvand inte om forpackningen ar skadad Tillverkare CE-markning
Medicinteknisk produkt for in Medicinsk utrustning Metod for sterilisering med Auktoriserad representant i Marke for SGS-
vitro-diagnostik bestralning Europeiska gemenskapen godkannande
Anvand senast (AAAA/MM) Tillverkningsdatum UKCA-mérke Katalognummer Batch-kod
Se bruksanvisningen Skala har Innehaller tillrackligt for <n>-tester ~ Schweizisk representant
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