& BD Universal Viral Transport

c € 45
0086 2010/01

Svenska
AVSEDD ANVANDNING

BD Universal Viral Transport System (BD Universella virustransportsystem) &r avsett fér insamlingen och transporten
av kliniska prover innehallande virus, chlamydiae, mykoplasma eller ureaplasma fran provtagningsplatsen till
analyslaboratoriet. Detta system kan bearbetas med anvandning av standardiserade kliniska laboratoriemetoder for
odlingar av virus, chlamydia, mykoplasma och ureaplasma.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Ett av de rutinmassiga férfaranden vid diagnostiken av infektioner orsakade av virus, chlamydiae, mykoplasma eller
ureaplasma involverar provtagningen och en séker transport av biologiska prover. Detta kan astadkommas med
anvandning av BD Universal Viral Transport System. Detta systemet inkluderar ett Universellt transportmedium som
ar stabilt i rumstemperatur och som kan uppratthalla viabilitet (samt smittsamhet) hos en stor méngd organismer
vilket inkluderar viktiga virus, chlamydiae, mykoplasma och ureaplasma under transport till analyslaboratoriet.
Sammanséttningen av BD Universal Viral Transport:s medium inkluderar protein fér stabiliseringen, antibiotika for
att minimera bakteriell och fungés kontamination samt en buffert for att vidmakthalla ett neutralt pH.

BD Universal Viral Transport System tillhandahalls med infangningslockférsedda markta sméa flaskor &mnade for
transport av det kliniska provet. Detta system erbjuds &ven som en provtagningssats vilken bestar av ett férpackning
innehallande en liten infangningslockforsedd flaska med medium och en isardragbar pase som inforlivar sterila
provtagningspinnar med polyesterspetsar eller nylonflockade spetsar och skéarade skaft for att enkelt kunna brytas.
Infangningslocket &r utformat for att satta fast skaftet till pinnprovet pa locket och eliminerar anvandandet av
pincetter for att avlagsna provtagningspinnen i laboratoriet.

PRINCIPER FOR METODEN

BD Universal Viral Transport medium bestar av Hanks modifierade och balanserade saltlésning kompletterad med
bovint serumalbumin, cystein, gelatin, sukros och glutamat. pH har buffrats med HEPES-buffert. Fenolrétt anvands
for att ange pH. Vankomycin, amfotericin B och colistin har inforlivats i mediet fér att hamma véxt av konkurrerande
bakterier och jast. Mediet ar isotoniskt och icke-toxiskt fér vardceller fran daggdjur. Férekomsten av sukros agerar
som ett kryoskyddande medel vilket hjélper till vid bevarande av virus och chlamydiae om proverna nedfryses (-70 °C)
vid langvarig foérvaring.

REAGENSER

Bestandsdelar av Universal Viral Transport:s medium

Hanks balanserade salter

Bovint serumalbumin

L-cystein

Gelatin

Sackaros

L-glutamat

HEPES-buffert

Vankomycin

Amfotericin B

Colistin

Fenolrott

pH 7,3 £ 0,2 vid 25 °C

Varningar och férsiktighetsbeaktanden

Avsedd for in vitro-diagnostik.

e Om fler &n en provtagningspinne férs in i infangningslocket kan det leda till att locket inte tillsluts ordentligt.

e laktta aseptiska tekniker samt godkanda forsiktighetsatgarder vid smittfara. Far endast anvandas av personal
med tillfredsstallande traning och kvalifikationer.

e Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan férekomma i kliniska prover.
"Allméanna forsiktighetsbeaktanden"1-4 och institutionens riktlinjer bér féljas vid hantering av alla féremal som
kontaminerats med blod eller andra kroppsvatskor.

e Sterilisera allt biologiskt riskavfall inklusive prover, behallare och media efter anvandning.
e Las och félj bruksanvisningen noga.

e Oanvanda provtagningspinnar far inte omsteriliseras.

e Farinte aterforpackas.

e Arej lamplig fér provtagning eller transport av andra mikroorgansimer &n virus, chlamydiae, mykoplasma och
ureaplasma.

e Ej lamplig for ndgon annan applikation &n som har avses.

¢ Anvandningen av denna produkt tillsammans med en sats for snab diagnostik eller med diagnostisk
instrumentering bor utvarderas i forvag av anvandaren.

e BOr ej anvandas om provtagningspinnen ar uppenbart skadad (t.ex. om provspetsen ar av).
e Boj inte de flockade pinnarna fére provtagningen.
e Mediet far €j intas.



e Anvand ej det Universella transportmediet for virus for att forfukta eller forbléta provtagningspinnen innan
provtagning eller for att skdlja eller spola provtagningsplatserna.

e Endast for en patient.

« @ BD Universal Viral Transport System &r endast avsett for engangsbruk. Ateranvandning kan orsaka risk for
infektion och/eller felaktiga resultat.

e Undvik hudkontakt med mediet.

Forvaring: Denna produkt ar klar att anvanda och ingen ytterligare férberedelse behovs. Produkten bor
transporteras och forvaras i ursprungsbehallaren vid 2 — 25 °C innan anvéandning. Far inte 6verhettas. Far ej
inkuberas eller nedfrysas innan anvéandning. Felaktig forvaring kommer att resultera i férlust av effektivitet. Far ej
anvandas efter utgangsdatum, vilket star tydligt tryckt pa den yttre ladan och pa varje individuell steril pasenhet
samt pa transportflaskans provetikett.

Produktnedbrytning: BD Universal Viral Transport bor inte anvdandas om (1) det finns tecken pa skada eller
kontamination av produkten, (2) det finns tecken pa lackage, (3) mediets farg har &ndrats fran ljust orange-rétt, (4)
utgangsdatumet passerats, (5) provtagningspasen ar 6ppnad eller (6) det finns andra tecken pa nedbrytning.

PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE

Prover for analys av virus, chlamydiae, mykoplasma eller ureaplasma bér insamlas och hanteras i enlighet med
utgivna handbécker och riktlinjer.5-11 N&r ett pinnprov har tagits skall det omedelbart sattas i transportréret for att
komma i kontakt med transportmediet. For att vidmakthalla optimal viabilitet ska provet transporteras til
laboratoriet sa snart som mgjligt. Basta atervinningen erhalls nar proverna kylférvaras vid 2 — 8 °C eller nar de halls
pa is efter provtagningen och under transporten. Om bearbetningen kommer att férdréjas en langre tid, bor
proverna nedfrysas vid -70 °C eller kallare och transporteras pa kolsyreis. Férvaring vid -20 °C &r mindre
tillfredsstallande &n férvaring vid 4 °C eller -70 °C och kan resultera i forlust av smittsamhet. 213 Speciella krav vid
leverans och hantering av proverna bér ske i enlighet med statliga och kommunala bestammelser.1.11.14
Provleveranser mellan medicinska institutioner bér félja institutionernas interna riktlinjer. Alla proverna bér
bearbetas sa snart de har mottagits i laboratoriet.

FORFARANDEN

Tillhandahallet material: BD Universal Viral Transport System inkluderar en infangningslockférsedd flaska
innehallande 1 mL eller 3 mL transportmedium samt tre glaskulor. Flaskor med 1 mL eller 3 mL transportmedium for
Universal Viral Transport System tillhandahalls med ett av féljande val av provtagningspinnar:

Tva pinnar i reguljar storlek med skarade plastskaft och spets av polyesterfiber.

En pinne i reguljar storlek med skarat plastskaft och en rostfri stalledare med skarat plastskaft och minispets, bada
med spetsar av polyesterfiber.

En pinne i reguljar storlek med skarat plastskaft och nylonflockad fiberspets.

En pinne i minispetsstorlek med skarat plastskaft och nylonflockad fiberspets.

En pinne i flexibel minispetsstorlek med skarat plastskaft och nylonflockad fiberspets.

En pinne i reguljér och flexibel minispetsstorlek med skérat plastskaft och nylonflockad fiberspets.

Dessa olika applikatorskaft fér provtagning underlattar insamlingen av prover fran olika platser pa en patient. Se de
individuella produktbeskrivningarna avseende specifik information om tillhandahallet material.

Material som kravs men ej medfoljer: Lampliga material for isolering, differentiering och odling av virus,
chlamydiae, mykoplasma och ureaplasma. Dessa material inkluderar cellinjer fér vavnadsodling, medium for
vavnadsodling, inkubationssystem och avlasningsutrustning. Se lampliga referenser fér rekommenderade protokoll
avseende isolering och identifikation av virus, chlamydiae, mykoplasma och ureaplasma.5-8.10

Testprocedur

Korrekt provtagning av patienten &r mycket viktig for lyckad isolering och identifikation av infektiésa organsimer.
For specifika riktlinjer avseende provtagningsforfaranden, se utgivna referenshandbécker.5-11 Prover boér tas sa snart
som mojligt efter den kliniska sjukdomsdebuten. De hégsta virustitrarna férekommer under den akuta sjukdomen.
For Universal Viral Transport:s flaskor med media (1 mL eller 3 mL)

1. Avlagsna flasklocket aseptiskt.

2. Forin blasaspirat, korneala eller konjunktivala skrap, sma vavnadsbitar eller avféringsprov aseptiskt i flaskan
med mediet.

3. Satt pa flasklocket igen och forslut ordentligt.
4. Etikettera med lamplig patientinformation.
5. Skicka till laboratoriet for omedelbar analys.

For Universal Viral Transport:s provtagningssatser

OBS! Nylonflockade pinnar far inte bojas fére provtagningen.

Ta prov med en provtagningspinne.

Avlagsna flasklocket aseptiskt.

For in pinnen i flaskan med mediet.

Bryt av provpinnens skaft genom att béja den mot flaskans végg vid den férskarade linjen.
Satt pa flasklocket igen och férslut ordentligt.

Etikettera med lamplig patientinformation.

Skicka till laboratoriet for omedelbar analys.

OBS! BD Universal Viral Transport innehaller antimikrobiella &mnen avsedda att hamma symblotlska bakterier och
svampar. Om prover tas fran stéllen pa kroppen med kanda héga nivaer av symbiotiska organismer &r det god rutin
att kylskapsférvara proverna och behandla dem s& fort som mojligt for att minimera genombrott av bakterie- eller
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svampvaxt. Det ar ocksa rutin att tillsétta antibiotikablandning till naringsmedium for cellodling nar provet har
ympats. Forfarandet bidrar till att man undviker att kontaminera cellodlingen med bakterier och svamp. For specifik
information om férfarande och odlingstekniker for prover, se laboratoriets referensmanualer och standarder.

Kvalitetskontroll

Alla partier av Universal Viral Transport:s medium har testats fér mikrobiell kontamination, toxicitet hos vardceller
och férmagan att vidmakthalla viabiliteten av 6nskade agens. Forfarande vid kvalitetskontroll av Universal Viral
Transport:s medium och odlingsmedia for virus finns beskrivna i ett antal publikationer utgivna av American Society
for Microbiology®8.10 och CLSI (tidigare NCCLS).'5.16¢ Om avvikande resultat for kvalitetskontroll noteras bér ej
patientresultaten rapporteras.

RESULTAT

De resultat som erhalls beror i stort sett pa korrekt och 1amplig provtagning liksom tidsmassig lamplig transport och
bearbetning i laboratoriet.

OBS! Mindre volymer BD Universal Viral Transport medium minskar spadningseffekten av provet som tillsatts flaskan.
Darfor blir koncentrationen av organismen(-rna) som skall odlas saval som av eventuella symbiotiska organismer eller
normalflora hégre.

METODENS BEGRANSNINGAR

1. Tillstand, tidpunkt och volym av insamlat prov for odling &r signifikanta variabler for erhallande av palitliga
odlingsresultat. F6lj rekommenderade riktlinjer for provtagning.5-11

Upprepad nedfrysning och upptining av prover kan reducera atervinningen av viabla organismer.

3. Universal Viral Transport System fér virus &r endast avsedda fér anvandning som ett provtagnings- och
transportmedium for virus, chlamydiae, mykoplasma och ureaplasma. Mediet kan tjana som ett kryoskyddande
medel for kliniska virus inkluderande cytomegalovirus och varicella zostervirus.

4. Pinnar med kalciumalginat &r toxiska for madnga héljade virus och kan interferera med fluorescerande
antikroppstest. De bor darfér ej anvandas vid provtagning. Pinnar av traskaft kan innehalla toxiner och
formaldehyder och bor ej anvéndas. Provtagning med polyesterspetsar eller nylonflockade provtagningspinnar
ar lampligt nar provtagning sker med en pinne.

5. Kliniska prestanda av BD Universal Viral Transport System &r endast utvéarderat fér BD Universal Viral Transport
pinnar och nylonflockade provtagningspinnar for virus. Anvandningen av rér med media eller
provtagningspinnar fran ndgon annan kalla har inte utvéarderats och kan paverka produktens prestanda.

KLINISKA PRESTANDA

Viabilitetsstudier utférdes med anvandning av BD Universal Viral Transport med manga olika virus, chlamydiae,
mykoplasma och ureaplasma. Provtagningspinnar som medféljde varje transportsystem inokulerades direkt tre
ganger med 100 pL organismsuspension. Pinnarna sattes darefter i sina respektive flaskor med transportmedium och
forvarades under 0, 24 och 48 h vid bade 4 °C och rumstemperatur (20 — 25 °C). Med lampligt tidsintervall,
vortexades varje proy, avlagsnades fran sitt transportmedium och en alikvot av denna suspension inokulerades sedan
pa glas som placerades i plastror (“shell vials”) eller i lampligt odlingsmedia. Alla odlingar bearbetades med
standardiserade tekniker for laboratorieodling och underséktes efter en specificerad inkubationstid.
Organismviabilitet faststalldes genom fluorescerande foci-rékningar av virus- och klamydiastammar och genom
rékningar av CFU fér mycoplasma- och ureaplasmastammar. Organismerna som utvarderades var: adenovirus,
cytomegalovirus, echovirus typ 30, herpes simplexvirus typ 1, herpes simplexvirus typ 2, influensavirus A,
parainfluensavirus 3, respiratoriskt syncytialvirus, varicella zostervirus, Chlamydophila pneumoniae, Chlamydia
trachomatis, Mycoplasma hominis, Mycoplasma pneumoniae och Ureaplasma urealyticum.

Resultaten for de testade stammarna med anvéndning av BD Universal Viral Transport System visas i tabellerna
nedan.

BD Universal Transport System kunde vidmakthalla viabiliteten for féljande organismer under minst 48 h bade vid
rumstemperatur (20 — 25 °C) och i kylskapet (2 - 8 °C) under de testférhallanden som beskrivs ovan: adenovirus,
cytomegalovirus, echovirus typ 30, herpes simplexvirus typ 1, herpes simplexvirus typ 2, influensvirus A,
parainfluensavirus 3, respiratoriskt syncytialvirus, varicella zostervirus, Chlamydophila pneumoniae, Chlamydia
trachomatis, Mycoplasma hominis, Mycoplasma pneumoniae och Ureaplasma urealyticum.



Tabell 1

Viabilitets- Viabilitets-
challenge challenge
Inkubationstid vid 4 °C. vid RT.
innan Foci av Foci av
Halltider avlasning infekterade infekterade
Organism Koncentration av organism (timmar) (timmar) celler/200 pL2 | celler/200 pL2
101 ren stamldsning av virus* 2(1‘ gi 16223 14179
(spadning ger 70 % cellsmittsamhet) 48 24 68 63
Adenovirus
102 ren stamldsning av virus* 2(1‘ 53 157 1;
(spadning ger 42 % cellsmittsamhet) 48 24 5 7
Ren stamlésning av virus* 204 g: gg; 1404142
) (ren 16sning ger 3 % cellsmittsamhet) 48 24 394 506
Cytomegalovirus 0 3 5 5
1:2 ren stamlésning av virus* 24 22 23 1805
(spadning ger 2 % cellsmittsamhet)
48 24 72 228
101 ren stamlésning av virus* 2(2 32 ;g ;2
Echovirus (spadning ger 64 % cellsmittsamhet) 48 24 66 60
typ 30
yp 102 ren stamlésning av virus* 204 32 ?g 32
(spadning ger 35 % cellsmittsamhet) 48 24 25 20
10-" ren stamldsning av virus* 204 32 gg; ‘31(1:5
Herpes (spadning ger 100 % cellsmittsamhet) 48 24 282 164
Simplex-virus typ1
P P 102 ren stamlésning av virus* 204 52 gg 110:
(spadning ger 25 % cellsmittsamhet) 48 24 21 1
10" ren stamlosning av virus* 0 24 TNTC! TNTC!
- . 24 24 615 437
Sim';?er)’ff,si,us (spadning ger 90 % cellsmittsamhet) 48 24 525 58
typ 2 102 ren stamlésning av virus* 204 32 %;g 37135
(spadning ger 40 % cellsmittsamhet) 48 24 75 7
Ren stamlosning av virus* 204 12 ‘1I§52) }Zg
) (ren 16sning ger 59 % cellsmittsamhet) 48 16 166 169
Influensa-virus A 1 o T
101 ren stamldsning av virus* 204 12 713 725
(spadning ger 47 % cellsmittsamhet) 48 16 67 65
Ren stamlésning av virus* 2(1‘ gi %g gg
Parainfiu- (ren 16sning ger 57 % cellsmittsamhet) 48 24 26 19
ensavirus 3 . . 0 24 2 8
10! ren stamldsning av virus* 24 24 12 10
(spadning ger 51 % cellsmittsamhet) 48 24 8 4
Ren stamlésning av virus* 204 g: ;;? %gg
(ren I6sning ger 47 % cellsmittsamhet)
Respirator-iskt 99 i 48 24 183 232
syn-cytialvirus o . 0 24 17 13
101 ren stamlésning av virus* 24 24 28 21
(spadning ger 8 % cellsmittsamhet) 48 24 14 16
Ren staml6sning av virus* 0 72 INTC! INTC
1 1
. (ren l6sning ger 8 % cellsmittsamhet) 24 72 nTC TNTC
Varicella 48 72 283 424
zostervirus 1:2 ren stamlésning av virus* 0 72 INTC! INTC
(spé&ning ger 2 % cellsmittsamhet) 24 72 TNTC! TNTC!
48 72 132 159

* 100 pL 16sning satt pa provtagningsspetsen och sedan placerad i flaskan med 3 mL transportmedium fér Universal
Viral Transport

1 TNTC= for ménga fér att kunna raknas

2 Medelvérde av tredubbla test utférda pa 200 pL alikvoter av Universal Viral Transport:s medium vid varje tidpunkt



Tabell 2

Viabilitets- Viabilitets-
challenge challenge
vid 4 °C. vid RT.
Inkubationstid| Fluorescerande | Fluorescerande
innan cytoplasmatiska |cytoplasmatiskal
Halltider | avlasning inklusioner/ inklusioner/
Organism Koncentration av organism (timmar) (dagar) 200 plL2 200 pL2
Ren stamlésning av Chlamydophila * 0 3 TNTC! TNTC!
(ren I6sning ger TNTC' cytoplasmatiska 24 3 TNTC! TNTC!
inklusioner 6ver hela tackglaset fran 48 3 201 136
Chlamydophila HeLa DHI “shell vials")
pneumoniae |10-1 ren stamlésning av Chlamydophila * 0 3 256 257
(spadning ger TNTC' cytoplasmatiska 24 3 175 276
inklusioner 6ver hela tackglaset fran 48 3 39 17
HeLa DHI “shell vials")
Ren stamlésning av Chlamydia * 0 3 TNTC! TNTC!
(ren I6sning ger TNTC' cytoplasmatiska 24 3 TNTC! TNTC!
inklusioner 6ver hela tackglaset fran 48 3 317 50
Chlamydia HelLa DHI “shell vials")
trachomatis 10-" ren stamldsning av Chlamydia * 0 3 216 171
(spadning ger TNTC' cytoplasmatiska 24 3 164 48
inklusioner 6ver hela tackglaset fran 48 3 67 6
BGMK DHI “shell vials”)

Viral Transport
TNTC= fér ménga for att kunna réknas
Medelvarde av tredubbla test utférda pa 200 pL alikvoter av Universal Viral Transport:s medium vid varje tidpunkt

100 pL l6sning satt pa provtagningsspetsen och sedan placerad i flaskan med 3 mL transportmedium fér Universal

Tabell 3
Inkubationstid | Viabilitets- Viabilitets-
innan challenge challenge
Halltider | avlasning vid 4 °C. vid RT.
Organism Koncentration av organism (timmar) (dagar) CFU/200 pL2 | CFU/200 pL2
Ren stamloésning av Mycoplasma*:
Fyra Mycoplasma hominis Bacti Disks
rekonstituerade till 20 mL PPLO-buljong 0 7 ~ 1000 TNTC' | ~ 1000 TNTC!
och inkuberade i 5 - 10 % CO, vid 24 7 ~ 1000 TNTC' [ ~ 1000 TNTC!
Mycoplasma | 35 °C — 37 °C under 48 h (referens Remel 48 7 ~ 1000 TNTC' [ ~ 1000 TNTC!
hominis Mycoplasma Bacti Disks bipacksedel
Tl nr. 19314)
0 7 17 16
10-2 ren stamlésning av Mycoplasma* 24 7 17 10
48 7 11 12
Ren stamloésning av Mycoplasma*:
Fyra Mycoplasma pneumoniae
Bacti Disks rekonstituerades till 20 mL 0 7 171 169
SP4-buljong med glukos och 24 7 19 238
inkuberades i omgivande luft vid 48 7 183 184
Mycoplasma 35 °C - 37 °Cunder 7 - 14 dagar tills
pneumoniae buljongen blev gul (referens Remel
Mycoplasma Bacti Disks bipacksedel
Tl nr. 19314)
0 7 17 18
10-1 ren staml6sning av Mycoplasma* 24 7 22 26
48 7 17 19
Ren staml6sning av Ureaplasma*:
Tio Ureaplasma urealyticum
Bacti Disks rekonstituerades till 18 mL 0 3 1020 1125
10B-buljong och inkuberades i omgivande 24 3 1136 1083
Ureaplasma | luft vid 35 °C — 37 °C under 24 h (referens 48 3 1249 1056
urealyticum | Remel Ureaplasma Bacti Disks bipacksedel
Tl nr. 19315)
0 3 101 83
10-1 ren stamlésning av Ureaplasma* 24 3 107 108
48 3 116 103

Viral Transport
TNTC= for manga for att kunna réknas
Medelvarde av tredubbla test utférda pa 200 pL alikvoter av Universal Viral Transport:s medium vid varje tidpunkt

100 pL l6sning satt pa provtagningsspetsen och sedan placerad i flaskan med 3 mL transportmedium fér Universal



TILLGANGLIGHET

Kat. nr Beskrivning
220220 BD Universal Viral Transport 3 mL flaska, lada 50 st.
220221 BD Universal Viral Transport standardsats; varje sats innehaller en 3 mL flaska, férpackning med 2

sterila reguljara pinnar med polyesterspets och skarat plastskaft, kartong 50 st.

220222 BD Universal Viral Transport kombosats; varje sats innehéller en 3 mL flaska, férpackning med 1 steril

pinne med minispets och ledare/skarat plastskaft och 1 steril reguljér pinne med polyesterspets och
skarat plastskaft, kartong 50 st.

220239 BD Universal Viral Transport:s reguljéra provtagningspinnar, steril polyesterspets med skarat
plastskaft, 2 per pase, kartong 100 st.

220240 BD Universal Viral Transport kombo provtagningspinnar, 1 steril pinne med minispets av polyester med
ledare/skarat plastskaft och 1 steril reguljar pinne med skarat plastskaft, 2 per pase, kartong 100 st.

220244 BD Universal Viral Transport 1 mL flaska, lada 50 st.

220526 BD Universal Viral Transport-sats; varje sats innehaller en 1 mL flaska och 1 steril nylonflockad flexibel
minispetspinne med skarat plastskaft, kartong 50 st.

220527 BD Universal Viral Transport-sats; varje sats innehaller en 3 mL flaska och férpackning med 1 steril
nylonflockad reguljar och 1 steril nylonflockad flexibel minispetspinne med skarat plastskaft, kartong
50 st.

220528 BD Universal Viral Transport-sats; varje sats innehaller en 3 mL flaska och 1 steril nylonflockad

reguljar pinne med skarat plastskaft, kartong 50 st.

220529 BD Universal Viral Transport-sats; varje sats innehaller en 3 mL flaska och 1 steril nylonflockad

minispetspinne med skarat plastskaft, kartong 50 st.

220531 BD Universal Viral Transport-sats; varje sats innehaller en 3 mL flaska och 1 steril nylonflockad flexibel

minispetspinne med skarat plastskaft, kartong 50 st.
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