BECAUSE RESULTS MATTER

CcODIGO

DESCRIPCION

ESPECIMEN/LUGAR DE MUESTRA

MW950S

SIGMAVIROCULT® - Vial 16x100 - Medio Virocult de 2 ml -
Hisopo punto de ruptura estandar impreso en espuma
plastica.

Piel, nariz, garganta, recto, vagina.

MW950S2

SIGMA VIROCULT® - 16x100 Vial - 2ml Medio Virocult - 2
Hisopos punto de ruptura esténdar impreso en espuma
plastica.

Piel, nariz, garganta, recto, vagina.

MWSO50SE2

SIGMA VIROCULT® - Vial 16x100 - Medio Virocult de 2ml -
Hisopo plastico estandar + Hisopo ENT Minitip espuma
Punto de ruptura impreso.

Nasofaringeo, urogenital

MW950S3

SIGMAVIROCULT® - Vial 16x100 - Medio Virocult 2 ml - 3
Hisopo punto de ruptura impreso en espuma de plastico
estandar.

Piel, nariz, garganta, recto, vagina

MW950S3B

SIGMAVIROCULT® - Vial de 16x100 - Medio Virocult de 2ml -
3 Hisopos punto de ruptura Impreso en Espuma Plastica
Estandar.

Piel, nariz, garganta, recto, vagina

MWO50S3ML

SIGMA VIROCULT® - Vial 16x100 - 3m| Medio Virocult -
Hisopo punto de ruptura estandar impreso en espuma
plastica.

Piel, nariz, garganta, recto, vagina

MWOS50SENT

SIGMA VIROCULT® - Vial 16x100 - Medio Virocult de 2 ml -
Hisopo espuma Minipunta ENT Punto de ruptura Impreso.

Nasofaringeo

MW9O50T

SIGMA VIROCULT® - Vial 16x100 - 2ml Medio Virocult.

N/A

MWO51S

SIGMA VIROCULT® - Vial 12x80 - 1ml Medio Virocult - Hisopo
punto de ruptura estéandar impreso en espuma plastica.

Piel, nariz, garganta, recto, vagina.

MW951S2

SIGMA VIROCULT® - Vial 12x80 - Medio Virocult Iml - 2
Hisopos punto de ruptura Impreso en Espuma Plastica
Estandar.

Piel, nariz, garganta, recto, vagina.

MWO51SE2

SIGMA VIROCULT® - Vial 12x80 - Medio Virocult Iml - Hisopo
espuma estandar + Hisopo ENT Minipunta, punto de ruptura
impreso.

Nasofaringeo, urogenital

MW951S3ML

SIGMA VIROCULT® - Vial 12x80 - 3ml Medio Virocult -
Hisopo punto de ruptura estandar impreso en espuma
plastica.

Piel, nariz, garganta, recto, vagina

M400001

SIGMA VIROCULT® - Vial 16x100 - Medio Virocult de 3 ml -
Hisopo con punta mini flocado ultrafino flexible - punto de
ruptura impreso.

Piel, garganta, nasofaringea

MW951S2ML

SIGMA VIROCULT® - Vial 12x80 - Medio Virocult de 2 ml -
Hisopo punto de ruptura estandar impreso en espuma
plastica.

Piel, nariz, garganta, recto, vagina

MWOBSISENT

SIGMA VIROCULT® - 12x80 Vial - 1 m| de Medio Virocult -
Hisopo de Espuma Minipunta ENT con punto de Ruptura
Impreso.

Nasofaringeo, urogenital

MWOB51SENT2ZML

SIGMA VIROCULT® - 12x80 Vial - Medio Virocult de 2 ml -
Hisopo de Espuma Minipunta ENT con punto de ruptura
Impreso.

Nasofaringeo, urogenital

MWOBL1T

SIGMA VIROCULT® - Vial 12x80 - Iml Medio Virocult

N/A
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MW951T15 SIGMAVIROCULT® - Vial 12x80 - 1,5 ml Medio Virocult N/A
MW951T3 SIGMA VIROCULT® - Vial 12x80 - 3ml Medio Virocult N/A
SIGMA VIROCULT® - Vial 12x80 - Medio Virocult 2 m - Herida, piel, garganta
MWO51PF2ML . . .
Hisopo estandar flocado con punto de ruptura impreso.
MWOSIPFENTIML | <) MA VIROCULT® - Vial 12x80 - Iml Medio Virocult - Hisopo | Nasofaringeo, urogenital
ENT Minipunta con punto de ruptura impreso.
MWO51SE23ML SIGMA VIROCULT® - 12x80 Vial - 3 ml de Medio Virocult - Nasofaringeo, urogenital
Hisopo espuma Estandar + Hisopo Minipunta ENT de
Espuma con Punto de ruptura Impreso.
501355 SIGMAVIROCULT® - 12x80 Viales RB - 1ml Medio Virocult - Nasofaringeo, urogenital
Hisopo de Espuma Minipunta ENT Punto de Ruptura
Impreso.
501351 SIGMA VIROCULT® - Vial RB 12x80 - Medio Virocult de 1 mi | Fi€l:nariz, garganta, recto, vagina
Hisopo punto de ruptura impreso en espuma estandar.
M350110 SIGMA VIROCULT® - 12 x 80 Vial 1 ml Medio Virocult - Hisopo | Nasofaringeo, pediatrico, vaginal, urogenital
de Minipunta, flocado ultrafino flexible con punto de ruptura
impreso.

** |_os productos con (Solo tubo**) en la descripcién son productos registrados solo como IVD
(Directivas y Reglamentos de la UE).

Todos los demas cédigos de producto son dispositivos médicos de clase 1.

MDD: Directiva Europea de Dispositivos Médicos ©93/42/CEE

IVD: Dispositivos Médicos Diagnésticos Europeos In Vitro 98/79/CE

*Solo para los tubos IVD, el nimero de Cuerpo Notificado para CE y el nimero de Cuerpo Aprobado
para UKCA no aparecen en las marcas.

USO PREVISTO

El Sistema de Recogida y Transporte del Virus SIGMA VIROCULT® esta disefiado para preservar la viabilidad e
infectividad de las muestras virales tras su recogida y durante el transporte desde el lugar de la recogida hasta el
laboratorio de pruebas. Las muestras de )-Virocult® se procesan utilizando procedimientos estéandar de
laboratorio clinico para cultivos virales y celulares o procesos moleculares.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Uno de los procedimientos rutinarios para el diagnéstico de infecciones causadas por virus implica la recogida y
transporte de una muestra clinica de hisopo desde el paciente hasta el laboratorio. Las muestras que contienen
virus vivos pueden ser enviadas a un laboratorio para su diagndstico o confirmacién de la enfermedad del
paciente. los tubos de =-Virocult® contienen un medio liquido para mantener la muestra himeday para mantener
cualquier virus en condiciones viables hasta que pueda ser investigado en laboratorio mediante cultivo viral. El
medio liquido consiste en una solucién salina equilibrada para mantener la presién osmatica dentro de los limites
fisioldgicos y tampones de fosfato para estabilizar el pH del medio. Para recomendaciones especificas sobre la
recogida de muestras para virus y técnicas de aislamiento primario, consulte las siguientes publicaciones de
ASM: Cumitech 15A!, Microbiologia Clinica

Manual de Procedimientos?2, Manual de Microbiologia Clinica3, Manual de Virologia Clinica4 y Johnson F. B.5

REACTIVOS

El medio }-Virocult® es una solucién salina equilibrada, amortiguada con ortofosfato de hidrégeno disédico, y
también contiene hidrolizado de lactalbumina como estabilizador y antibiéticos para inhibir el crecimiento de
cualquier contaminante bacteriano en la muestra. Ingredientes activos:

Cloranfenicol
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Anfotericina
Fosfato de hidrégeno de sodio
Hidrolizado de lactalbdimina

INSTRUCCIONES DE USO

\l/

/]

W)

Antes de usarlo siempre compruebe que el embalaje inmediato (bolsa desplegable) esté intacto, que el tubo
contenga medio y que no haya signos de fugas. En caso de defecto, no use el dispositivo. Se debe llevar ropa
protectora adecuada, incluidos guantes estériles, al recoger y manipular muestras potencialmente infecciosas.
Hay que tener cuidado de evitar salpicaduras y aerosoles al romper el eje del hisopo contra el tubo.

1. Despegue la bolsa, quite el vial y coloque sobre una superficie plana. Afloje la tapa.
2. Retire el hisopo blanco y Uselo para tomar la muestra.

3. Quite latapa del vial, introduzca un hisopo en el vial y rompe el extremo que no tiene algodén para que
el eje restante quepa dentro del frasco. Los hisopos tienen un punto de quiebre marcado o moldeado
para facilitar este proceso.

4. Repitalos pasos 2y 3 si hay un segundo hisopo en el paquete. Puede que tenga un eje verde.

Vuelva a tapar y girar hasta que esté bien seguro. El hisopo blanco se adherira a la tapa, excepto en los
viales grandes y MWO5ISENT, MWO5ISENT2ML y MWO51PFENTIML.

Rellene los datos del paciente.
7. Transportar al laboratorio inmediatamente.

PRECAUCIONES

- Solo para uso profesional.

- Solo para muestras de virologia.

- Solo para uso diagndstico in vitro.

- Este dispositivo es de un solo uso y, por tanto, no puede reutilizarse; se debe tener en cuenta que todos los
dispositivos usados contienen organismos infectados y, por tanto, deben ser tratados en consecuencia; tras su
uso, todos los dispositivos deben ser eliminados conforme a las normativas del laboratorio para residuos
infeccionados.

NO SE USE SI EL SELLO DEL PAQUETE ESTA ROTO

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE MATERIALES

Los componentes plasticos no contienen latex ni PVC.

Observe técnicas asépticas y precauciones establecidas contra riesgos microbiolégicos en todos los
procedimientos. Antes de desecharlos, los hisopos y otros materiales contaminados deben ser esterilizados
mediante autoclave. Una vez recogida una muestra de hisopo, debe colocarse inmediatamente en el tubo de
transporte donde entra en contacto con el medio de transporte. Las muestras de muestras para aislamiento
y/0 deteccion del virus deben enviarse al laboratorio lo antes posible tras la recogida.

ALMACENAMIENTO

y-Virocult® debe almacenarse en un lugar seco a temperaturas entre +5°C y
25°C.
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NO CONGELES

FECHA DE CADUCIDAD
24 meses desde la fecha de fabricacion, la fecha de caducidad aparece en la etiqueta del tubo, la bolsa de
peeling y la etiqueta de la caja.

RECOGIDA Y MANEJO DE ESPECIMENES

Materiales proporcionados.

- Haz un hisopo para la recogida del espécimen.

- Tubo de transporte con medio Virocult®

*No hay hisopo con MW950T, MW951T, MW951T3

Materiales requeridos pero no proporcionados.

- Contenedor de transporte externo conforme a la normativa local

- Medio minimo esencial de Eagle (amortiguado) o solucién salina balanceada de Hanks (tamponado).
- Pipeta para extraer 0,2 ml de liquido del tubo de Virocult®.

- Instalaciones y lineas celulares adecuadas para virus objetivo.

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS
Consulte las instrucciones del fabricante del sistema de prueba. Cualquier uso con métodos no culturales debe
ser validado por el usuario.

CONTROL DE CALIDAD

Con referencia al CLSI M40-A, se recomienda que se utilice el Herpes Simplex Tipo 2 ATCC VR-734 como
deformacion de control. El hisopo se inocula desde una suspension que contiene 5 x 104 TCID por ml y se
introduce en el tubo de transporte. El tubo se mantiene a la temperatura de transporte deseada (4°C o
temperatura ambiente) hasta 96 horas. El tubo de transporte se procesa como se ha descrito anteriormente
("Muestras de Procesamiento”) y 0,2 ml de suspensién se inoculan sobre una monocapa de cultivo de tejido
adecuada. Cualquier recuperacién del virus es un rendimiento aceptable.

LIMITACIONES

1. Este dispositivo NO ES ADECUADO PARA EL TRANSPORTE DE BACTERIAS U HONGOS porque se utilizan
antibidticos en el medio.

2. Lastrazas de reactivos antivirales en el lugar de la muestra antes de la muestra pueden afectar la
recuperacion del virus.

3. z-Virocult® no ha sido validado para su uso con técnicas moleculares como la PCR, por lo que cualquier uso
de este tipo debe ser validado por el usuario.
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* HydraFlock®y PurFlock® son marcas registradas de Puritan Medical Products LLC

** Los productos con (Solo tubo*) en la descripcion son productos registrados solo como IVD (Directivas y

Reglamentos de la UE).

SIMBOLOS REGULATORIOS APLICABLES A GRUPOS FAMILIARES
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SIMBOLOS & DEFINICIONES

-4 @ ml C¢

Limitacién de temperatura No reutilizar No usar si el paquete esta dafiado Fabricante Marca CE
Dispositivo médico Dispositivo médico Método de esterilizacion Representante Autorizado en la Marca de
diagndstico in vitro mediante Comunidad Europea aprobacion de SGS
irradiacién
Usar por (YYYY/MM) Fecha de fabricacién UKCA Mark Ndmero de catélogo Cédigo por lotes
Consulta las instrucciones de uso Despréndase aqui Contiene pruebas suficientes para <n> Representante Suizo
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