BECAUSE RESULTS MATTER

CODIGO DESCRIPCION ESPECIMEN/SITIO DE MUESTRA

MW910S SIGMA VCM™™ - Vija| 12x80 - Iml VCM Medio Universal - Hisopo | Boca, nariz, garganta, piel, vagina
punto de ruptura estandar impreso en espuma plastica.

MW910S3ML SIGMA VCM™ - Vial 12x80 - Medio universal VCM 3ml — Hisopo Boca, nariz, garganta, piel, vagina
punto de ruptura impreso en espuma de plastico esténdar.

MWO10PF2ML | SIGMA VCM™ - Vial 12x80 - Medio Universal VCM de 2 ml - Nasofaringeo, pediatrico, vaginal, urogenital
Hisopo de Flock Estéandar con Punto de Quiebre Impreso.

MW911S SIGMA VCM™ - Vial 12x80 - 1 ml de Medio Universal VCM - Nasofaringea, pediatrica, urogenital
Hisopo punto de ruptura de espuma ENT.

MW911S3ml SIGMA VCM™ - Vial 12x80 - 3ml VCM Medio Universal - hisopo Nasofaringea, pediatrica, urogenital
con punto de ruptura impreso en espuma ENT Minitip.

MWO11PF3ML | SIGMA VCM™ -12 x 80 Viales - Medio Universal VCM 3ml - Nasofaringea, pediatrica, urogenital
Hisopo ENT Minipunta con Punto de Quiebre Impreso -

MWO11PF2ML | SIGMA VCM™ - Vial 12x80 - Medio Universal VCM 2ml - Hisopo Nasofaringea, pediatrica, urogenital
ENT Minipunta con Punto de Quiebre Impreso.

MW912S SIGMA VCM™ - Hisopo estandar + ENT - Vial 12x80 - Iml VCM Nasofaringe, pediatrico, urogenital, vagina
Medio Universal.

MWO15T* SIGMA VCM™ - Vial 12x80 - Iml VCM Medio Universal. N/A

MWOl6T* SIGMA VCM™ - Vial 12x80 - 3ml VCM Medio Universal. N/A

MW918S SIGMA VCM™ - Vial 16x100 - Medio universal VCM de 3 ml - Boca, nariz, garganta, piel, vagina
Hisopo punto de ruptura impreso en espuma de plastico
estandar.

MW919S SIGMA VCM™ - Hisopo ENT Minipunta punto de ruptura impreso | Nasofaringea, pediatrica, urogenital
- Vial 16x100 - 3ml VCM Universal Medium.

MW919PF SIGMA VCM™ - Hisopo Mini Flexible Ultrafino con Flocado y Nasofaringea, pediatrica, urogenital
Punto de ruptura Impreso - Vial 16x100 - Medio Universal VCM
3ml.

MW920S SIGMA VCM™ - Vial 16x100 - 3ml VCM Medio Universal - Hisopo Nasofaringea, pediatrica, vagina, urogenital,
plastico estandar + ENT Minipunta punto de ruptura.

MW921S SIGMA VCM™ - Vial 16x100 - 3mI VCM Medio Universal - 2 Nasofaringeo, pediatrico, vaginal, urogenital
Hisopos punto de ruptura estandar impreso en espuma plastica.

MW913PF2ML | SIGMA VCM™ - Vial 12x80 - Medio Universal VCM de 2ml - Boca, nariz, garganta, piel, vagina, nasofaringea,
Hisopo Mini Flexible Ultrafino con Flocado y Punto de ruptura pediatrica, urogenital
Impreso.

MWO14PF2ML | SIGMA VCM™ - Vial 12x80 - 2ml VCM Universal Medium - Hisopo | Nasofaringeo, pediatrico, vaginal, urogenital
estandar + Hisopo ENT Minipunta con Punta de Fibra y Punto de
Ruptura Impreso.

501701 SIGMA VCM™ - Vial 12x80 RB - Iml VCM Medio Universal - Boca, nariz, garganta, piel, vagina
Hisopo Punto de ruptura impreso en espuma estandar.

501702 SIGMA VCM™ - Vial RB 12x80 - Medio Universal VCM 1ml - Nasofaringeo, pediatrico, vaginal, urogenital
Hisopo de Flocado Estandar Punto de Ruptura Impreso.

501706 SIGMA VCM™ - Vial RB 12x80 - Medio Universal VCM 1 ml - Nasofaringea, pediatrica, urogenital
Hisopo Minipunta ENT con Punto de Ruptura Impreso.

M400010 SIGMA VCM™ - Vial 16x100 - Medio Universal VCM 3ml - Hisopo | Nasofaringeo, pediatrico, vaginal, urogenital
de Flocado Estandar con Punto de Quiebre Impreso.
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M350101 SIGMA VCM™ - Vial 12x80 - Medio Universal VCM de 1 ml - Nasofaringeo, pediatrico, vaginal, urogenital
Hisopo de Flocado Estandar con Punto de Quiebre Impreso.

M350102 SIGMA VCM™ - 12x80 Vial - ImI Medio Universal VCM - Hisopo Nasofaringea, pediatrica, urogenital
Minipunta ENT con Punto de Quiebre Impreso.

M350103 SIGMA VCM™ - Vial 12x80 - Medio Universal VCM 3ml - Hisopo Nasofaringeo, pediatrico, vaginal, urogenital
de Flocado Estandar con Punto de Quiebre Impreso.

MW924S SIGMA VCM™ - Vial 16x100 sin perlas - Medio universal VCM de Boca, nariz, garganta, piel, vagina
1,5ml - 2 Hisopos punto de ruptura impreso en espuma de
plastico estandar.

MWO26T* SIGMA VCM™ - Vial 16x100 - 3ml VCM Medio Universal N/A

*Los productos con (Solo tubo*) en la descripcién son productos registrados solo como IVD (directivas y
reglamentos de la UE).
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 niimero 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 de Muestras VCM™ de SIGMA esta destinado a preservar la viabilidad e
infectividad de especimenes que contienen virus, clamidia, micoplasma, Ureaplasma y Neisseria gonorrhoeae
tras su recogida y durante el transporte desde el lugar de recogida hasta el laboratorio de pruebas. Las
muestras de ) -MCV™ se procesan utilizando procedimientos estandar de laboratorio clinico para cultivos
virales y celulares, o para cultivo bacteriano.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Uno de los procedimientos rutinarios para el diagnéstico de infecciones causadas por microorganismos implica
la recogida y transporte de una muestra clinica de muestra de muestra del paciente al laboratorio. Las muestras
que contienen virus vivo, clamidia, micoplasma, Ureaplasma o Neisseria gonorrhoeae pueden ser enviadas a un
laboratorio para su diagnéstico o confirmacién de la enfermedad del paciente. Los tubos £-VCM™ contienen un
medio liquido para mantener la muestra himeda y para mantener cualquier organismo objetivo en condiciones
viables hasta que puedan ser investigados en laboratorio mediante cultivo. El medio liquido consiste en una
solucion salina equilibrada para mantener la presién osmoética dentro de los Iimites fisiolégicos, amortiguadores
para estabilizar el pH del medio y antibiéticos para evitar la contaminacién por organismos no objetivo a partir
de la muestra. Para recomendaciones especificas sobre la recogida de muestras para virus de la clamidia,
micoplasma, ureaplasma o Neisseria gonorrhoeae y técnicas de aislamiento primario, consulte las siguientes
publicaciones de ASM: Cumitech 15A1, Manual de Procedimientos de Microbiologia Clinica2, Manual de
Microbiologia Clinica3 y Manual de Virologia Clinica4.

REACTIVOS

El medio VCM™ es una solucién salina balanceada, amortiguada con ortofosfato de hidrégeno disédico y
HEPES, con sacarosa y lactalbimina hidrolizado como estabilizadores, y antibiéticos para inhibir el crecimiento
de contaminantes bacterianos y fungicos en la muestra.

Ingredientes activos:
Vancomicina
Colistina

Anfotericina
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BECAUSE RESULTS MATTER
VIRUS LIQUIDO, CLAMIDIA, MICOPLASMA™

INSTRUCCIONES DE USO
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Antes de usarlo siempre comprueba que el embalaje inmediato (bolsa de peeling) esté intacto, que el tubo
contenga medio y que no haya signos de fugas. En caso de defecto, no uses 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 chasquear el eje del hisopo contra el tubo.
1. Despegue la bolsa, quita el vial y colécala sobre una superficie plana. Afloja la tapa desenroscandolo
parcialmente.
2. Retire un hisopo y dsalo para tomar la muestra.
3. Quite latapa del vial, introduce un hisopo en el vial y rompe el extremo que no es brote para que el eje
restante quepa dentro del frasco.
4. Repite los pasos 2y 3 para el segundo hisopo si esta presente en el paquete.
5. Vuelva a tapar y aprieta hasta que esté bien asegurado. El hisopo blanco se adherira a la tapa, excepto
en los viales grandes y MW911PF, MW9O11PF2ML, MW9O13PF2ML.
6. Transporte 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; debe tener en cuenta que todos los
dispositivos usados contienen organismos infecciosos y, por tanto, deben ser tratados en consecuencia.

- Después de su uso, todos los dispositivos deben ser eliminados conforme a las normativas del laboratorio para
infecciones, los residuos deben ser eliminados.

NO SE USE SI EL SELLO DEL PAQUETE ESTA ROTO

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE MATERIALES
No se requere medidas especiales, por favor consulte la Hoja de Datos de Seguridad.

ALMACENAMIENTO
y-VCM™ debe almacenarse en un lugar seco a temperaturas entre +5°°C y 25°°C.
NO CONGELAR

FECHA DE CADUCIDAD
12 meses desde la fecha de fabricacion, la fecha de caducidad aparece en la etiqueta del tubo, la bolsa de peel y
la etiqueta de la caja.
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VIRUS LIQUIDO, CLAMIDIA, MICOPLASMA™

RECOGIDA Y MANEJO DE ESPECIMENES

Materiales proporcionados

Haz un hisopo para la recogida del espécimen. *
Tubo de transporte con medio VCM™

*No hay hisopo con MW915T, MW9I16T, MWO26T

Materiales requeridos pero no proporcionados:

Medio de cultivo celular (para virus o clamidia), o medio aislante (para micoplasma, ureaplasma o Neisseria
gonorrhoeae) Pipeta para extraer el medio de inoculacién del vial. Instalaciones de cultivo celular y lineas
celulares adecuadas para organismos 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 inocular 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
Este dispositivo NO ES ADECUADO PARA EL TRANSPORTE DE BACTERIAS U HONGOS (excepto Clamidia,
Mycoplasmas y Neisseria gonorrhoeae) porque se utilizan antibiéticos en el medio.

ESTUDIOS DE RECUPERACION
Virus y clamidia
1. Medio vértice para permitir que las perlas de vidrio alteren las células y liberen virus intracelulares o
particulas de Clamidia.
2. El'medio puede inocularse directamente sobre un cultivo celular adecuado o diluirse antes de la
inoculacion.
3. Siel medio va adiluirse primero, utilice un tampdn de fosfato o una solucién salina equilibrada
adecuada

Mycoplasma o Neisseria gonorrhoeae

El medio puede inocularse directamente sobre un medio de Agar adecuado o transferir una alicota a un caldo de
enriguecimiento adecuado y incubarlo antes de la inoculacién.

En cumplimiento con CLSI M40-A, la inoculacién de las muestras sobre cultivos celulares debe realizarse en un
plazo de 96 horas desde la recogida, o 24 horas para Neisseria gonorrhoeae.

(Método molecular)
Consulte las instrucciones del fabricante del sistema de prueba. Cualquier uso con métodos no culturales debe
ser validado por el usuario.
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BECAUSE RESULTS MATTER
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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).
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