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remel

MicroTest™ M4RT®
Multi-Microbe Media

INTENDED USE

Remel MicroTest™ M4RT® is a liquid medium recommended for the
transport of clinical specimens to the laboratory for microbiological
procedures for viral agents.

SUMMARY AND EXPLANATION

Viruses are susceptible to adverse environmental conditions and
require specific transport media to maintain viability (and infectivity)
while in transit to the laboratory. Formulations containing protein for
stabilization, antibiotics to minimize bacterial and fungal
contamination, and a buffer to maintain a neutral pH are ideal for this
purpose.

PRINCIPLE

M4RT® medium consists of modified Hank's balanced salt solution
supplemented with bovine serum albumin, gelatin, sucrose, and
glutamic acid. The pH is buffered with HEPES buffer. Phenol red is
used to indicate pH. Gentamicin and amphotericin B are incorporated
in the medium to inhibit growth of competing bacteria and yeast. The
medium is isotonic and non-toxic to mammalian host cells enabling it
to be used in shell vial procedures. Cryoprotectants are added to
ensure organism viability during freeze-thaw. Because whole bovine
serum may inhibit attachment and growth of myxoviruses and
paramyxoviruses, it has not been included in this formulation.

REAGENTS (CLASSICAL FORMULA) *
Reactive Ingredients:

Hank’s Balanced Salts HEPES Buffer

Bovine Serum Albumin Phenol Red
Gelatin Gentamicin
Sucrose Amphotericin B

L-Glutamic Acid
pH7.3+0.2 @ 25°C

*Adjusted as required to meet performance standards.

PRECAUTIONS

This product is for In Vitro diagnostic use and should be used by
properly trained individuals. Precautions should be taken against the
dangers of microbiological hazards by properly sterilizing specimens,
containers, and media after use. Directions should be read and
followed carefully.

STORAGE

This product is ready for use and no further preparation is necessary.
Store product in its original container at 2-30°C until used. Do not
overheat. Do not incubate prior to use. Improper storage will result
in a loss of antimicrobial activity.

PRODUCT DETERIORATION

This product should not be used if (1) there is evidence of
contamination, (2) there is evidence of leakage, (3) the color has
changed from light pink, (4) the expiration date has passed, or
(5) there are other signs of deterioration.

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE, TRANSPORT & DISPOSAL
Specimens should be collected and handled following recommended
guidelines.?* To maintain optimum viability, transport specimens to

the laboratory as soon as possible. Although M4RT® can maintain
even fragile organisms for relatively long periods of time at room
temperature, specimens should be refrigerated at 2-8°C or kept on wet
ice (or equivalent) following collection and while in transit. If there will
be a delay in processing, freeze specimens at or below -70°C and
transport on dry ice. Ship specimens in compliance with federal,
state, and hospital guidelines. Specimens should be processed as
soon as possible after being received in the laboratory. Dispose of all
parts in accordance with national, federal and state laws and hospital
and laboratory guidelines.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

(1) Syringes, needles, (2) Sterile forceps, (3) Supplemental media,
(4) Inoculating loop, loop sterilization device, (5) Incubators,
alternative environmental systems, (6) Quality control organisms, and
(7) Materials required for organism identification. Refer to
appropriate references for necessary equipment required in specimen
collection.>®

PROCEDURE

Proper specimen collection from the patient is critical for successful
isolation and identification of infectious organisms. Specimens should
be collected as soon as possible after onset of disease.

1. Aseptically remove cap from vial.

2. Insert swab into medium.

3. Break swab shaft evenly at the scored line. Use sterile pair of
scissors if additional trimming is needed.

4. Replace cap to vial and close tightly.

5.  Label with appropriate patient information.

6. Send to the laboratory for processing with minimal delay.

INTERPRETATION
This transport medium serves as a vehicle for maintaining organism
viability while transporting the specimen to the laboratory.

QUALITY CONTROL

Al lot numbers of MicroTest™ M4RT® have been tested for microbial
contamination, toxicity to host cells, ability to maintain viability of
desired agents (listed below) and have been found to be acceptable.
Testing of control organisms should be performed in accordance with
established laboratory quality control procedures. If aberrant quality
control results are noted, patient results should not be reported.

CONTROL

Herpes simplex type 2 ATCC® VR-734
Respiratory syncytial virus ATCC® VR-1302
Cytomegalovirus ATCC® VR-977

LIMITATIONS

1. Specimens should be handled aseptically.

2. Condition, timing, and volume of specimen collected for culture
are significant variables in obtaining reliable culture results.
Follow recommended guidelines for specimen collection.?*

3.  M4RT®is intended for use as a collection and transport medium
for viral agents only. This medium can serve as a cryoprotectant
for clinical viruses, including cytomegalovirus and varicella-
zoster virus.

4. Because calcium alginate swabs are toxic for many enveloped
viruses and may interfere with fluorescent antibody tests, they
should not be used for specimen collection. Wooden shaft
swabs may contain toxins and formaldehydes and should not be
used. Cotton-, nylon- or polyester-tipped swabs are suitable
when specimen collection by a swab is appropriate.

5. The bag we provide the kit in is not intended to be used as a
containment device for patient samples. Please refer to and
follow hospital or clinic guidelines for transporting samples.

EXPECTED VALUES

Results obtained will largely depend on proper and adequate
specimen collection, as well as timely transport and processing in the
laboratory.



ENGLISH

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Remel M4RT® transport medium was compared to commercial and standard transport media routinely used for the transport and maintenance
of viral agents. The results were equivalent or superior to the media in the comparison. The percentage of recovery for each agent at 2-8°C was

as follows:
ORGANISM 8 HOURS 24 HOURS 48 HOURS
Respiratory Syncytial Virus 70% 65% 52%
Herpes Simplex Type 1 Mclintyre 84% 65%
Cytomegalovirus (AD 169) 65% 38%
Influenzae A H3N2 Shanghai 87 89% 72%
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IVD In Vitro Diagnostic Medical Device

LAB For Laboratory Use

E_]ﬂ Consult Instructions for Use (IFU)
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REP || European Authorized Representative

M4RT®is a registered trademark of Remel Inc.
MicroTest™ is a trademark of Remel Inc.
ATCC® is a registered trademark of American Type Culture Collection.

IFU 12595, 2020-06-23

PACKAGING CONFIGURATIONS
Remel MicroTest™ media are supplied in screw-cap tubes containing 1.5 ml or 3.0 ml of transport medium plus three glass beads (unless stated
differently) or in glass dram vials containing 2 ml of transport medium. Tubes of MicroTest™ media are supplied alone or with the following

specimen collection options:

Two regular size plastic-shaft, scored swabs with polyester fiber tips (Universal Kit)

One regular size plastic-shaft, scored swab and one stainless steel-shaft, mini-tip swab, both with polyester fiber tips
One regular size plastic-shaft, scored swab with nylon flocked tip

One mini-tip plastic-shaft, scored swab with nylon flocked tip

One regular size plastic-shaft, scored swab and one aluminum wire-shaft mini-tip swab both with polyester fiber tips
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Printed in U.S.A.

Swabs with several applicator-shaft options are available to facilitate collection of specimens from various patient sites. Refer to individual

product descriptions in the Remel catalog or visit www.thermofisher.com for specific information about the materials supplied.

12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
General Information: (800) 255-6730 Website: www.thermofisher.com Email: csemaill@thermofisher.com

Local/International Phone: (913) 888-0939
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Multimikrobielle medier

TILSIGTET BRUG

Remel MicroTest™ M4RT® er et flydende medie, som anbefales til
transport af kliniske prever til laboratorier med henblik pa
mikrobiologiske undersggelser af virusstoffer.

OVERSIGT OG FORKLARING

Vira er modtagelige for skadelige miljgforhold og kraever seerlige
transportmedier for at opretholde levedygtigheden  (og
smitsomheden) pa vej til laboratoriet. Til dette formdl er det
ngdvendigt med formuleringer, der bestar af protein til stabilisering,
antibiotika til minimering af bakterie- og svampebaseret
kontaminering og en buffer til at opretholde en neutral pH.

PRINCIP

Mediet M4RT® bestar af en modificeret version af Hanks balancerede
saltoplgsning suppleret med bovint serumalbumin, gelatin,
saccharose og glutaminsyre. pH er bufret med HEPES-buffer. Til
angivelse af pH anvendes fenolrgd. Gentamicin og amfotericin B er
inkorporeret i mediet for at heemme vaeksten af andre bakterier og
geer. Mediet er isotonisk og ikke-toksisk for veertsceller hos pattedyr,
hvilket gar det brugbart til shell vial-analyser. Der tilfgjes desuden
beskyttelsesadditiver for at sikre organismens levedygtighed under
frysning/optening.  Eftersom  bovint serum kan  hsemme
vedheeftningen og vaeksten af myxovira og paramyxovira, er det ikke
medtaget i denne formulering.

REAGENSER (KLASSISK FORMULERING)*
Reaktive ingredienser:

Hanks balancerede saltoplgsning HEPES-buffer

Bovint serumalbumin Fenolrad
Gelatine Gentamicin
Saccharose Amfotericin B

L-glutaminsyre
pH 7,3+0,2ved 25 °C
* Justeret for at opfylde resultatkrav.

FORHOLDSREGLER

Dette produkt er beregnet til in vitro-diagnose og bgr kun anvendes af
kvalificerede personer. Det anbefales at treeffe de ngdvendige
forholdsregler mod skadelige mikroorganismer ved hjeelp af grundig
sterilisering af prgver, beholdere og medier efter afsluttet brug. Segrg
for at folge de gaeldende retningslinjer.

OPBEVARING

Produktet er klar til brug og kreever ingen yderligere klarggring.
Opbevar produktet i den medfglgende beholder ved 2-30 °C indtil
brug. Bar ikke udseettes for hgj varme. Bgr ikke inkuberes far brug.
Fejlagtig opbevaring medfarer tab af antimikrobiel aktivitet.

FORRINGELSE AF PRODUKTET

Dette produkt ma ikke anvendes, hvis 1)der er tegn pa
kontaminering, 2) der er tegn pa uteethed, 3) farven har eendret sig fra
lys pink, 4) udigbsdatoen er overskredet eller 5) der er yderligere
tegn pa forringelse.

INDSAMLING, OPBEVARING, TRANSPORT OG BORTSKAFFELSE

AF PRGVER

Prever begr indsamles og handteres ifglge de anbefalede
retningslinjer.2* Transportér praverne til laboratoriet hurtigst muligt for
at opretholde levedygtigheden. Selv om M4RT® kan opretholde
levedygtigheden af skrgbelige organismer relativt leenge ved
stuetemperatur, bgr prover altid opbevares afkglet ved

2-8 °C eller pa vad is (eller lignende) efter prgveindsamling og under
transport. | tilfeelde af en forsinkelse i prgvebehandlingen, skal
preverne nedfryses til minimum -70 °C og transporteres pa taris.
Praver skal transporteres i henhold til geeldende statslig og national
lovgivning samt hospitalets reglement. Prgver skal behandles hurtigst
muligt  efter  modtagelse pa laboratoriet. Alle dele
i forbindelse med prgverne skal bortskaffes i henhold til geeldende
statslig og national lovgivning samt hospitalets reglement.

PAKR/EVEDE MATERIALER, DER IKKE MEDF@LGER

1) Kanyler, sprgjter, 2) sterii tang, 3)supplerende medier,
4) podeskal, steriliseringsenhed til podeskal, 5) inkubatorer, systemer
til alternative miljger, 6) kvalitetsstyringsorganismer og 7) materialer
til identifikation af organismer. Se de relevante referencer til det
ngdvendige udstyr til prgveindsamling.?

FREMGANGSMADE

Korrekt prgveindsamling fra patienten er afggrende for isolation og
identifikation af smittefarlige organismer. Indsamling af prever skal
foregd hurtigst muligt efter konstatering af symptomer.

1. Fjern laget fra glasset pa steril vis.

2. Faervatpinden ned i mediet.

3. Knaek vatpinden ngjagtigt ved rillen. Brug en steril saks, hvis det
er ngdvendigt at beskaere yderligere.

4,  Skru laget godt fast pa glasset igen.

5.  Markér glasset med de relevante patientoplysninger.

6. Send straks prgven til behandling pa laboratoriet.

FORTOLKNING
Dette produkt fungerer som et transportmedie, der opretholder
mikroorganismers levedygtighed pa vej til laboratoriet.

KVALITETSKONTROL

Alle partinumre til MicroTest™ M4RT® er testet for mikrobiel
kontaminering, toksicitet over for veertsceller og opretholdelse af de
gnskede stoffers levedygtighed (se nedenfor), og resultaterne er efter
hensigten. Test af kontrolorganismer skal udfgres i henhold til
laboratoriets geeldende kvalitetsstyringsprocedurer. | tilfeelde af
afvigende resultater i kvalitetsstyringsproceduren er det ikke
ngdvendigt at indrapportere patientresultaterne.

KONTROL

Herpes simplex type 2, ATCC® VR-734
Respiratorisk syncytialvirus, ATCC® VR-1540
Cytomegalovirus, ATCC® VR-977

BEGR/ZAENSNINGER

1. Prover skal behandles sterilt.

2. Tilstand, timing og volumen af den indsamlede prave til dyrkning
er alle afggrende variabler i indsamlingen af palidelige
resultater. Fglg derfor retningslinjerne for praveindsamling.2*

3. M4RT® er kun beregnet til brug som indsamlings- og
transportmedie for virusstoffer. Mediet kan fungere som
beskyttelsesadditiv for kliniske vira, herunder cytomegalovirus
og varicel-zoster-virus.

4. Vatpinde af calciumalginat er giftige for mange kappekleedte vira
og kan séledes forstyrre fluorescerende test af antistoffer. De
bor derfor ikke bruges til prgveindsamling. Vatpinde med
traepind kan indeholde toksiner og formaldehyder og er derfor
ikke egnede. Vatpinde med spids af bomuld, nylon eller
polyester er egnede til praveindsamling med vatpind.

5. Posen, som indeholder dette produkt, er ikke beregnet til at blive
brugt til opbevaring af patientpraver. Fglg hospitalets eller
klinikkens retningslinjer vedrgrende transport af praver.

FORVENTEDE VARDIER

De opnéede resultater afheenger primeert af korrekt og tilstraekkelig
preveindsamling samt minimal transporttid og hurtig behandling pa
laboratoriet.
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YDELSESKARAKTERISTIKA

Transportmediet Remel M4RT® er blevet sammenlignet med andre kommercielle og almindelige medier til transport og opretholdelse af
virusstoffer. Resultaterne var enten tilsvarende eller bedre end disse andre medier. Den procentvise gendannelse af hvert virusstof ved 2-8 °C

var som fglger:

ORGANISME 8 TIMER 24 TIMER 48 TIMER
Respiratorisk syncytialvirus 70% 65% 52%
Herpes simplex type 1 Mclintyre 84% 65%
Cytomegalovirus (AD 169) 65% 38%
Influenza A H3N2 Shanghai 87 89% 72%
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REF Katalognummer
IVD In vitro medicinsk diagnostisk enhed
LAB Til laboratoriebrug
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Se brugervejledningen (Instructions
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X

Temperaturgreenser (opbevaringstemp.)

LOT

Batchkode (partinummer)

&

Skal anvendes inden (udlgbsdato)

REP

Autoriseret EF-repreesentant

M4RT®er et registreret varemeerke tilhgrende Remel Inc.
MicroTest™ er et varemaerke tilharende Remel Inc.
ATCCE® er et registreret varemzerke tilhgrende American Type Culture Collection.

IFU 12595, 2020-06-23

EMBALLAGE
Remel MicroTest™-mediet leveres i glas med skrueldg og indeholder 1,5 eller 3,0 ml transportmedie plus tre glasperler (medmindre andet
er angivet) eller i reagensglas med 2,0 ml transportmedie. Glas med MicroTest™-medie leveres individuelt eller med felgende

pre@veindsamlingsvarianter:

To vatpinde i standardstgrrelse med plastikpind, knzekrille og spids i polyesterfiber (universalt seet)
En vatpind i standardstgrrelse med knaekrille og en vatpind med pind i rustfrit stdl og minispids — begge med spids i polyesterfiber
En vatpind i standardstgrrelse med plastikpind, knaekrille og nylonflokspids
En vatpind med minispids, plastikpind, knaekrille og nylonflokspids

En vatpind i standardstgrrelse med knaekrille og en vatpind med aluminiumspind og minispids — begge med spids i polyesterfiber
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TryktiU.S.A.

Der fas vatpinde med forskellige pinde og spidser afheengigt af prgveindsamlingsstedet. F& flere oplysninger i de individuelle

produktbeskrivelser i Remel-kataloget, eller besgg www.thermofisher.com for at fa specifikke oplysninger om de leverende materialer.

12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
Generelle oplysninger: (800) 255-6730 Websted: www.thermofisher.com

E-mail: csemail@thermofisher.com

Lokalt/internationalt tIf.nr.: (913) 888-0939
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Multimikrobenmedium

INDIKATION

MicroTest™ M4RT® von Remel ist ein flissiges Medium, das bei
qualitativen Verfahren zum Transport Klinischer Proben ins Labor
empfohlen wird, um die Proben mikrobiologischauf Viren zu testen.

ZUSAMMENFASSENDE ERKLARUNG

Viren reagieren empfindlich auf widrige Umgebungsbedingungen und
bendtigen daher ein spezielles Transportmedium, um ihre Lebensfahigkeit
(und Infektiositéat) auf dem Weg zum Labor zu erhalten. Rezepturen, die
stabilisierende Proteine, antibakterielle und fungizide Antibiotika sowie
einen Puffer zum Erhalten der pH-Neutralitt enthalten, sind zu diesem
Zweck daher ideal geeignet.

TESTPRINZIP

Das M4RT®-Medium besteht aus modifizierter, gepufferter Salzlosung
nach Hank, angereichert mit Rinder-Serumalbumin, Gelatine, Sacharose
und L-Glutaminséure. Die Loésung ist mit HEPES-Puffer gepuffert. Als
Indikator dient Phenolrot. Gentamicin und Amphotericin B sind im Medium
enthalten, um das Wachstum kompetitiver Bakterien oder Hefen zu
hemmen. Das Medium st isotonisch und gegenuber
Saugetierwirtszellen nicht toxisch, so dass es fir sog. ,Shell-Vial-
Verfahren® eingesetzt werden kann. Kryoprotektiva sind enthalten, um die
Lebensfahigkeit der Organismen beim wiederholten Auftauen zu erhalten.
Da ganzhaltiges Rinderserum die Adhésion und das Wachstum von
Myxoviren und Paramyxoviren unterdriicken kann, ist es in dieser
Rezeptur nicht enthalten.

REAGENZIEN (KLASSISCHE REZEPTUR)*
Reaktive Inhaltsstoffe:

Gepufferte Salzlésung nach Hank HEPES-Puffer

Rinder-Serumalbumin Phenolrot
Gelatine Gentamicin
Sacharose Amphotericin B

L-Glutaminsaure
pH 7,3 £ 0,2 bei 25°C

*Angepasst, um die Anforderungen erforderlicher Leistungsstandards zu erfillen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist zur In-vitro-Diagnostik vorgesehen und sollte von
entsprechend geschulten Personen eingesetzt werden. Mikrobiologischen
Gefahren sollte vorgebeugt werden, indem Proben, Behélter und Medien
nach dem Gebrauch sterilisiert werden. Die gegebenen Anweisungen
sollten aufmerksam gelesen und genau befolgt werden.

LAGERUNG

Dieses Produkt ist ohne weitere Vorbereitung gebrauchsfertig. Es sollte in
seinem Originalbehalter bei 2-30°C bis zum Gebrauch aufbewahrt
werden. Nicht Uberhitzen. Vor dem Gebrauch nicht bebriten.
Eine unsachgemale Aufbewahrung fiihrt zum Verlust der antimikrobiellen
Aktivitat.

BEEINTRACHTIGUNG DER PRODUKTQUALITAT

Das Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn (1) Anzeichen auf
eine Kontamination vorliegen, (2) Anzeichen auf eine Undichtigkeit
vorliegen, (3) sich die Farbe von hellrosa geéndert hat, (4) das
Verfallsdatum  Uberschriten wurde oder (5) Anzeichen auf
Zersetzungsvorgange vorliegen.

PROBENENTNAHME, LAGERUNG UND TRANSPORT

Die Probenentnahme und -handhabung sollten gemé&R den folgenden
Richtlinien erfolgen.24 Um optimale Lebensfahigkeit zu gewahrleisten,
sollten die Proben umgehend ins Labor gebracht werden. Zwar kénnen
selbst empfindliche Organismen Uber langere Zeit bei Raumtemperatur im
Transportmedium M4RT® aufbewahrt werden, dennoch sollten die Proben
nach der Entnahme und wahrend des Transports bei 2-8°C gekihlt oder
im Eisbad (oder &hnlichem) aufbewahrt werden. Falls sich die
Verarbeitung verzogert, sollten die Proben bei -70°C oder darunter
eingefroren und auf Trockeneis transportiert werden. Der Probenversand
muss unter Beachtung der staatlichen und Klinikinternen Richtlinien

erfolgen. Die Proben sollten nach dem Eintreffen im Labor so schnell wie
moglich verarbeitet werden. Entsorgen Sie alle Teile gemaf nationalen,
bundesstaatlichen und kommunalen Gesetzen sowie Klinik- und
laborinternen Richtlinien.

BENOTIGTE MATERIALIEN (NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN)
(1) Spritzen, Nadeln, (2) sterile Pinzette, (3) zusatzlichen Medien,
(4) Impfose, Sterilisationsgerat fir Impfése, (5) Inkubatoren, andere
Klimasysteme, (6) Kontrollorganismen und (7) Materialien zur
Organismusbestimmung. Weitere Informationen zu
Ausrustungsgegenstanden, die zur Probenentnahme erforderlich sind,
finden Sie in den entsprechenden Literaturverweisen.-3

TESTVERFAHREN

Die Probenentnahme vom Patienten ist fir eine erfolgreiche Isolierung
und Identifizierung infektiéser Organismen von entscheidender
Bedeutung. Die Proben sollten méglichst umgehend nach dem Einsetzen
der Erkrankung entnommen werden.

1. Den Verschluss aseptisch vom Flaschchen entfernen.

2. Abstrichbesteck in das Medium geben.

3. Den Stiel an der eingekerbten Linie gleichmafRig abbrechen.
Verwenden Sie eine sterile Schere, falls weiteres Zuschneiden
erforderlich ist.

4.  Den Verschluss auf das Flaschchen setzen und fest verschlieRen.

5.  Das Flaschchen mit den Patientendaten versehen.

6 Die Proben mdoglichst umgehend ins Labor senden.

AUSWERTUNG DES TESTS
Dieses Transportmedium dient dazu, die Lebensfahigkeit des Organismus
beim Transport der Probe ins Labor aufrechtzuerhalten.

QUALITATSKONTROLLE

Alle Chargen von MicroTest™ M4RT® wurden auf mikrobielle
Kontamination, Toxizitdt gegentiber den Zellen des Wirtsorganismus und
Erhaltung der Lebensfahigkeit gewuinschter Agenzien geprift und als
tauglich befunden. Die im Rahmen der Qualitatssicherung durchgefiihrten
Tests mit Kontrollorganismen sollten die Anforderungen anerkannter
Qualitatssicherungsverfahren fir Labore erflllen. Treten im Rahmen der
Qualitatssicherung abweichende Ergebnisse auf, sollten die Ergebnisse
des Patienten nicht verwertet werden.

KONTROLLE

Herpes Simplex Typ Il, ATCC® VR-734
Respiratory syncytial virus (RSV), ATCC® VR-1302
Zytomegalie-Virus, ATCC® VR-977

EINSCHRANKUNGEN

1. Die Proben
bearbeitet werden.

2. Die Bedingungen, der zeitliche Verlauf und das Volumen der zum

sollten unter  aseptischen  Bedingungen

Zichten von Kulturen genommenen Probe haben einen
entscheidenden Einfluss auf die Ergebnisse der Kultur-
untersuchung. Empfohlene Richtlinien zur Probenentnahme
befolgen.?*

3. MA4RT® ist ausschlieBlich als Proben- und Transportmedium fir
Viren gedacht. Dieses Medium kann fur klinische Viren wie
Zytomegalie-Viren und Varicella-Zoster-Viren als Kryoprotektivum
eingesetzt werden.

4.  Da Kalziumalginat-Tupfer fir viele lipidhaltige Viren toxisch sind und
Fluoreszenz-Tests auf Antikdrper beeintréachtigen kdnnen, sollten sie
bei der Probenentnahme nicht verwendet werden. Tupfer mit
Holzstielen kénnen Toxine und Formaldehyd enthalten und sollten
daher nicht verwendet werden. Watte- oder Polyester-Abstrichtupfer
koénnen verwendet werden, sofern die Probenentnahme mit
Abstrichtupfer geeignet ist.

5. Der Beutel, in dem das Kit geliefert wird, ist nicht fir
die Aufbewahrung von Patientenproben vorgesehen. Anweisungen
fur den Probentransport finden Sie in krankenhaus- oder
klinikinternen Richtlinien.

ZU ERWARTENDE WERTE

Die erzielten Ergebnisse hangen entscheidend davon ab, ob die
Probenentnahme richtig und auf geeignete Weise durchgefiihrt wurde und
ob die Proben ohne Verzégerung ins Labor transportiert und dort sofort
bearbeitet wurden.
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LEISTUNGSMERKMALE

Das Transportmedium M4RT® von Remel wurde mit marktiblichen und Standardtransportmedien verglichen, die routineméaRig fur den Transport von
Viren eingesetzt werden. Die damit erzielten Ergebnisse waren vergleichbar oder besser. Bei 2-8°C wurden fiir die verschiedenen Agenzien die folgenden

prozentualen Wiederfindungssraten erzielt:

ORGANISMUS 8 STUNDEN 24 STUNDEN 48 STUNDEN
Respiratory Syncytial Virus (RSV) 70 % 65 % 52 %
Herpes Simplex, Typ I, Mylntyre 84 % 65 %
Zytomegalie-Virus (AD 169) 65 % 38 %
Influenza A H3N2, Shanghai 87 89 % 72 %

LITERATURVERWEISE

1.  Winn, W.C., Jr., S.D. Allen, W.M Janda, E.W. Koneman, G.W.
Procop, P.C. Schreckenberger, and G.L. Woods. 2006. Koneman’s
Color Atlas and Textbook of Diagnostic Microbiology. 6" ed.
Lippincott Williams and Wilkins, Philadelphia, PA.

2. Murray, P.R., E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, and M.A.
Pfaller. 2007. Manual of Clinical Microbiology. 9" ed. ASM Press,
Washington, D.C.

3. Isenberg, H.D. 2004. Clinical Microbiology Procedures Handbook.
2" ed. ASM Press, Washington, D.C.

4. Forbes, B.A.,, D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and
Scott's Diagnostic Microbiology. 12t ed. Mosby Elsevier, St. Louis,
MO.

Symbollegende

REF Katalognummer
IVD In-vitro-Diagnostikum
LAB Fur den Laborgebrauch

(I

Gebrauchsanweisung beachten

X

Temperaturbeschrankungen
(Lagerungstemp.)

LOT

Chargencode (Losnummer)

-

Verfallsdatum

Autorisierte Vertretung fur U-Lander

M4RT®ist ein eingetragenes Warenzeichen von Remel Inc.
MicroTest™ ist ein Warenzeichen von Remel Inc.
ATCC®ist ein eingetragenes Warenzeichen von American Type Culture Collection.

IFU 12595, tberarbeitet am 2020-06-23

PACKUNGSINHALT
Remel MicroTest™ Transportmedien werden in Réhrchen mit Schraubverschluss geliefert, die 1,5 ml oder 3,0 ml Transportmedium und (wenn nicht
anders angegeben) drei Glasperlen enthalten oder in Glasflaschchen, die 2,0 ml Transportmedium enthalten. R6hrchen mit MicroTest™ Transportmedien
werden einfach oder mit folgenden Optionen fir die Abstrichprobenentnahme geliefert:

zwei eingekerbte Tupfer mit Kunststoffstiel und Polyesterfaserspitzen in StandardgréRRe (Universal Kit)
ein eingekerbter Tupfer mit Kunststoffstiel in Standardgréf3e und ein Mini-Spitzen-Tupfer mit Edelstahlstiel, jeweils mit Polyesterfaserspitzen

ein eingekerbter Mini-Spitzen-Tupfer mit Kunststoffstiel und Nylon-Flock-Spitze

L]

L]

. ein eingekerbter Tupfer mit Kunststoffstiel und Nylon-Flock-Spitze in Standardgréfie
L]

L]

ein eingekerbter Tupfer mit Kunststoffstiel in StandardgroBe und ein Mini-Spitzen-Tupfer

Polyesterfaserspitzen

mit  Aluminiumdrahtstiel,

Ce

Gedruckt in den USA

jeweils  mit

Die Tupfer werden mit mehreren Stieloptionen geliefert, um die Probenentnahme an unterschiedlichen Stellen zu erleichtern. Die Katalognummern und
spezielle Informationen zu den gelieferten Materialien finden Sie in den einzelnen Produktbeschreibungen im Remel-Katalog oder auf unserer Website

unter www.thermofisher.com.

12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
Allgemeine Auskinfte: (800) 255-6730 Website: www..thermofisher.com
Telefon lokal/international: (913) 888-0939

E-Mail: csemail@thermofisher.com


http://www.thermofisher.com/
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remel
MicroTest™ M4RT®

Méoo peTa@OpPAg TTOAUMIKPORBIAKWYV

OEIyUATWY

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To Remel MicroTest™ M4RT® eival éva uypd WECO TTOU CUVIOTATAI
ylo TN HETAQOPA KAIVIKWV O€lyUdTWwY OTO €PYAOTAPIO, UE OKOTIO TN
ole§aywyr| HIKPoBIOAOYIKWY BIadIKATIWY YIa IIKOUG TTapAayOVTEG.

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

Or 10i eival euahwrol oe duopeveig TrEPIBAMOVTIKEG OUVONKEG Kal
xpeiadovtal  €18IK&  UAIKG  peTaQopdsg  waoTe va  diatnpnOei n
BlwaolpoTNTa TOUG (KAl N HOAUCHOTIKOTNTG TOUG) KOTA T HETAQOPA
TOUG OTO €PYyacTnpIo. Ta OKEUAOUATA TTOU TTEPIEXOUV TTPWTEIVN YIO
ataBepoTroinan, avTiBIOTIKA yia TNV €AAXIOTOTTOINON TNG BaKTNPIaKAG
KOl MUKNTIQOIKAG €TTIUOAUVONG, Kal pubpioTikG SidAupa yia TN
diarfpnan oudéTepou pH eival IBAVIKA YIQ TOV CUYKEKPIMEVO OKOTTO.

APXH

To péoo M4RT® amoteAsital amd TPOTTOTTOINPEVO 1I0GTOVO aAATOUXO
OlIdAupa Hank’s, eutrAouTioyévo pe  Aeukwpartivn PBéeiou  opodu,
Cehartivn, Ooukpdln Kal yAouTauiviké ofu. To pH pubBuiCetalr pe
pubpioTIKG didAupa HEPES. H kOkkivn @aivoAn XpnoigoTroleital yia
va umrodeigel To pH. H vyeviopukivn kai n  ap@otepikivn B
EVOWMATWVOVTAlI OTO MECO yIa VA QVACTEIAOUV TNV  avaTTugn
AVTOYWVIOTIKWY BakTnpiwv Kal UMopukATwY. To péoo eival 1I66Tovo
Kal PN To€IKG TTPOG KUTTOPA-EEVIOTEG BNAACTIKWY, GUVETTWG PTTOPEI VO
xpnoiyotroigital o€ dladIkaaieg KUTTOPOKAAAIEPYEIQG UE TN PEBOOO
shell vial. TlpooTiBevial KPUOTTPOOTATEUTIKEG OUCIEG  yia  va
Sloo@alioTel N BIWCINOTNTA TWV OPYAVIOUWY KATA ToV KUKAO Wugng-
améyuéng. Kabwg o oAIkdg BOEIog opodG pTTopEil va avaoTeilel Tn
ouvdeon Kal  avamTugn Jugoiwv  Kal  TTapauugoiwyv, Oev  ExEl
ouuTTEPIANYOEI o€ AUTO TO OKEUOT Q.

ANTIAPAZTHPIA (KAAZIKH ZYNOEZH) *

ApOOTIKA CUCTATIKA:

lo6Tova dAara Hank's PuBuioTiké didAupa HEPES
Aeukwpartivn Bdgiou opou KOKKIVR @aivoAn

ZehaTivn [evrapikivn

>ouKpoldn Apgotepikivn B
L-yAouTtapiviké ogu

pH 7,3 £ 0,2 atoug 25 °C

*TNpocappocuévn OTTWG OTTAITEITAI VIO VO AVTATTOKPIVETAI OTA TIPOTUTTA
amédoong.

NMPO®YAAZEIZ

To Tpoidv autd TTpoopileTal yia dIAyVWOTIKA Xpron in vitro kal Ba
TIPETTEl va XpPnOoIdoTIolEiTal ammd owoTd ekTaideupéva dropa. Oa
mpémel va AapBdvovtal  TTPo@UAGEEIG  evavTia OToug  KIVOUVOUG
HIKpoBIoAOYIKWY  KIVOUVWVY  PEOW TNG OWOTAG  ATTOOTEIPWAONG
OEIYMATWY, TIEPIEKTWV Kal PEOWV HETA Tn XpAon. AlaBdacTe Kai
aKOAOUBAOTE TIG 0dnYiEG TTPOTEKTIKA.

OYAA=H

To Tpoidv auTo €ival ETOIPO TTPOG XPrON KAl BEV OTTAITEITAI TIEPAITEPW
mpoeTolpacia. PUAGETE TO TTPOIOGV OTOV APXIKO TIEPIEKTN TOU O€
Beppokpacia 2-30 °C péxpl va TO Xpnolgotroioete. Mnv T10
uTrEPBeppaiveTe. MV TTPOXWPNACETE OE ETTWACN TIPIV aTTO TN XPHon.
H akatdAAnAn @UAagn Ba odnyroel e ammwAEIa TNG AVTIMIKPOBIOKNG
dpdong.

YMOBAGOMIZH MPOIONTOZ

To mpoidv autd dev TIPETTEl va Xpnolgotroindei €av (1) uttapxel
évdeign empuoAuvaong, (2) uttdpyel €voeign SIapporg, (3) To XpwHa £XEl
aA\G&el amd avoixTé pod, (4) n nuepopnvia ARENG éxel TTapeABel i
(5) uTrdpxouv GAAa onuadia utroRaduiong.

TYANOIH, ®YAA=H, META®OPA KAI AMOPPIWH AEIFMATQN

H ouMoyi kai o xepiopdg Twv Seiyudtwv  Tpémel  va
TTPAYHOTOTIOIETAI _OUPPWVO  HE TIG OUVIOTWUEVEG KATEUBUVTPIEG
odnyieg.2 MNa 1n diatrpnon g BEATIOTNG Blwolpommg METAPEPETE
Ta OgiypaTa OTO £PYACTAPIO 600 TO duvaTOV TTIo guvTopa. MNapdTi To
M4RT® ptopei va Siatnpriosl akopa Kal eUBPauaTOUS OpyavICHOUG
YO OXETIKA MEYAAEG XPOVIKEG TTEPIGOOUG, Ta Oeiypara TTPETTEl va
wuxovTal og Beppokpacia 2-8 °C ) va puAdacovTal o€ uypo Trdyo (N
avTioToIXO PEOO) META T OUANOYR Kal Katd Tn OIdpKela Tng
METaQOPAG. Xe TIEPITTTWON KaABuoTEPNONG TnG ETTEGEPYATiag,
KoTawugTe T deiyyata g€ Bepuokpacia ion n pIkPOTePN aTo -70 °C
KOl ETAPEPETE T OE ENPO TTAy0. H a1rooTOAR TWV BEIYUATWY TTPETTEN

va TTPAYMATOTTOIEITAl CUN@WVA HPE TIG OUOCTTIOVOIOKEG, KPATIKEG Kal
VOOOKOUEIOKEG  KOTEUBUVTHPIEG 00nyieg. H  emegepyaaia  Twv
OEIYUATWY TTPETTEI VO TTPAYHUATOTIOIEITAI 600 TO dUVATOV TTIO GUVTOUO
META TNV AQIEH TOUG OTO €PYOOTAPIO. ATTOPPITITETE OAa Ta HEPN
oUpewva Pe Toug €BvIKOUG, OPOOTIOVOIOKOUG KOl KPATIKOUG
pnxaviopoug, KaBwg Kal TIG KAaTeuBUVTAPIEG 0dNYiEG TOU VOOOKOUEIOU
KQlI TOU EpyacTnpiou.

YAIKA NMOY ANAITOYNTAI, AAAA AEN NMAPEXONTAI

(1) Zupiyyeg, BeAodveg, (2) Zteipeg Aafideg, (3) ZupTTANPWHATIKG HETQ,
(4) Kpikog ~ evo@BaApiopoU, OUOKEUR  ATTOOTEIPWONG  KPikou,
(5) EmwaocTtApeg,  evoAOKTIKG  TTEPIBAAAOVTIKG  OuCTAMATA,
(6) Opyaviopoi ToIoTIKOU eAéyxou kal (7) YAIKG TTou atTairouvral yia
TNV TQUTOTTOINGN TOou KABE opyaviopou. AvatpégTe oTIG KATAAANAEG
avaQopEG yla Tov €COTTAIOMO TTOU  aTTQITEITAl yia TN OUuAAoyn
delypatwv.t

AIAAIKAZIA

H karGAnAn cuMoyr| delypatwy amé Tov aoBevry eival Kpioiung
onyooiag yia TNV EMTUXNPEVN  OTIOUGVWOTN KOl TAUTOTIOINGN
MOAUGHATIKWV opvawopwv Ta deiypata 1Tp£1T£I va cu)\)\eyovml 600
10 SduvaTdV TTO GUVTONA META TNV évapén TNG EKAOTOTE VOOOU.

1.  Ao@aipéaTe TO KATTAKI aTTO TO QIOAIDIO E AONTITN TEXVIKK.

2. Eioaydyete Tov oTEIAES OTO pETO.

3. Xmdote Tov Gfova TOou OTEIANEOU OMOIOPOPPA OTN XAPAYHEVN
ypauun. Xpnoiyotroinote éva OTeipo WaAidl, €dv  XpeldgeTal
ETTITTAEOV TTEPIKOTTN.

4.  TomoBeTAoTE Eava TO KATTAKI OTO QIaAidIO Kal KAEIOTE TO OQPIXTA.

5.  KOMOTE pIa €TIKETO KAl KOTOYPAWTE TIG OXETIKEG TTANPOPOPIES
aoBevoulg.

6. ATooTeiAETE TO PIOAIDIO OTO EPYATTAPIO VIO ETTECEPYATia PE TNV
eAaxiotn duvaTr kabuoTépnaon.

EPMHNEIA
Auté 10 P€OO PETAPOPAG AEITOUPYEl WG TO OXNUA TToU dIaTnpEi TN
BiwoIpdTNTA TWV OPYAVIOUWYV KOTA Tn UETOPOPA Tou Otiyuatog aTo
€PYOOTAPIO.

MOIOTIKOZ EAEMX0Oz

‘OMol o1 apiBuoi TapTidag Tou MicroTest™ M4RT® éxouv SoKIJAOTE
WG TIPOG Tn MIKPoRIakr €mmpdéAuvaon, Tnv TogIKOTNTA yia KUTTapa-
geviotég, TNV IKavoTNTO  SlaTAPNONG  TNG  PBIWCIMOTNTAG  TWV
eMBUUNTWY  TTapayovTwy  (TrapatiBevral  TTAPOKATW)  Kal  €XEl
dlammoTweEi 6T gival atmodekToi. H €¢éTaon Twv Opyaviouwy eAEyXOU
mpémrel va dieEdyeTal oUPPWVA PE TIG KABIEPWUEVEG £PYACTNPIOKES
Sladikacieg TroloTIKoU  eAéyyxou. Edv  onueiwBolv  amokAivovTa
aTroTEAEOUATA TTOIOTIKOU EAEYXOU, TO ATTOTEAEOUOTA TWV ACBEVWYV deV
Ba TpéTrel va avapepBouv.

EAEMX0Ox

ATTAGG éptTag TUTTOU 2 ATCC® VR-734
AvaTIVEUTTIKOG GUYKUTIAKOG 106G ATCC® VR-1540
Kuttapopeyahoiog ATCC® VR-977

NEPIOPIZMOI

1. O xepiopydg Twv OBelypdTwy  TIPETTEl  va  yiveTal  PE
4onTITN TEXVIKN.

2. H kartdotacn, o xpovog Kal O OyKog Tou OeiypaTog

TToU GUAAéyeTal yia KOAAIEPYEIQ €ival onuAvTIKEG PETABANTEG yia
™ Afyn agIOTMOTWY aTToTEAEOUATWY KAANEPYEING. AkoAouBroTe
TIG OUVIOTWMEVEG KaTEUBUVTAPIEG 0dnyieg yia Tn oulloyn
SelyuaTwy.?4

3. To M4RT® Trpoopl(sml yia va XpI’]OI}JO'ITOIEITGI wg Méoo
OUAOYNG KaI PETOPOPAG yia 1IKOUG TTapdyovTeg povo. Auté 1o
MECO PTTOPE va AEITOUPYAOEI WG KPUOTTPOOTATEUTIKA ouaia yia
KAIVIKOUG 100G, OUPTTEPIAGUBAVOPEVWY TOU KUTTaPOPEYaAoioU
Kal TOU 10U €pTTNTa {WOTAPA.

4.  KaBwg o1 aTelAeoi aAyivikou acfeaTiou givar TogIkoi yia TTOAOUG
100G Pe €ANUTPO Kal WTTOPEi va  €PTTOBICOUV TIG €GETAOEIG
®BopICOVTWYV avTIOWHATWY, eV TTIPETTEI Va XPNOIPOTIoIoUVTal Yid
N ouAhoyn deiypdtwyv. O oTeleoi pe §UAIVO Ggova pTTopei va
TEPIEXOUV  TOEIVEG Kal POPUOADEUdEG Kal Oev TIPETTEl va
xpnoigotroloUvtal. Otav evdeikvutal n oUAAoOyr JEIYUATWY HE
aTelNed, €ival Kat@AAnAol o1 aTeideoi pe dkpo amd BapBdki,
vaihov 1) TToAuEoTEPQ.

5. H oakoUAa oTnv oTroia TTAPEXOUUE TO KIT OV TTpoopileTal va
XpnoigoTroieital wg didTagn TepiopicpoU yia deiypata aoOevwv.
Avatpéfte OTIG KATEUBUVTAPIEG 0dNYIEG TOU VOOOKOUEIOU i TNG
KAIVIKAG YIQ TN HETOQOPA DEIYUATWY Kal TNPAOTE TIG.

ANAMENOMENEX TIMEZX

Ta otmoTteAéopaTa TTOU TTPOKUTITOUV €€apTWVTal Of peydho Pabud
amoé TN owoTh Kol KAat@AANAn ocuAhoyn deiypdTwy, KaBwg Kal Tnv
£yKaupn METOQOPA KAl ETTECEPYATIia OTO EPYATTHPIO.
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XAPAKTHPIZTIKA ANNOAOZHZ

To péoo petagopdg Remel MART® guykpiBnke pe TUTTIKA PECO PETAQOPAG TOU EUTIOPIOU, TG OTToid XPNOIUOTIOIOUVTAI KOTA Kavéova yia Tn
META@OPA Kal T CUVTAPNON TWV IIKWV TTOPayovTiwy. Ta oTToTeAéoPaTa ATAV I000UVANO i avWTEpa 0€ OXEON PE Ta UTTO oUYKpPIon HEoQ.
MapokaTw avapEPETal TO TTOCOOTO ATTOKATACTAONG YIa KAOE TTapdyovTa o€ Bepuokpaaia 2—8 °C:

OPrANIZMOZ 8 QPEZX 24 QPEX 48 QPEZ

AvVaTTVEUOTIKOG OUYKUTIOKOG 160G 70% 65% 52%

ATIAGG €pTTnTag TUTTOU 1 Mcintyre 84% 65%

Kuttapopeyahoiog (AD 169) 65% 38%

Ipittn A H3N2 Shanghai 87 89% 72%
BIBAIOTPA®IKEXZ ANA®OPEX Emegynon ocuufoAwv

1.  Winn, W.C., Jr., S.D. Allen, W.M Janda, E.W. Koneman, G.W.

Procop, P.C. Schreckenberger, and G.L. Woods. 2006. Koneman'’s REF ApiBSS kataroyou

Color Atlas and Textbook of Diagnostic Microbiology. 6" ed. VD larportexvoAoyik6 Tpoidv yia in vitro
Lippincott Williams and Wilkins, Philadelphia, PA. BlayvwaTikn xpron
2. Murray, P.R., E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, and M.A. LAB Ma epyaoTnpIaK Xpron
Pfaller. 2007. Manual of Clinical Microbiology. 9™ ed. ASM Press,
Washington, D.C. Dﬂ ZupBoUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPAONG
3. Isenberg, H.D. 2004. Clinical Microbiology Procedures Handbook. = s -
21 ed. ASM Press, Washington, D.C. A | fenomouse sepospacias |
4, Forbes, B.A., D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and PHOKP n ns
Scott's Diagnostic Microbiology. 12t ed. Mosby Elsevier, St. Louis, LOT Kwdikdg TapTidag (ApIBuds TTapTidag)
MO.
£ | xerion éws (Huepounvia Aigno)
E&ouaiodoTnuévog avTimipdowITog yia
REP v Eupwtn
To M4RT © gival euTropikd orjpa karareBév Tng Remel Inc. c €
To MicroTest™ eival epTropiké orjua katareBév g Remel Inc.
To ATCC® gival epTropiké orjua katateBév Tng American Type Culture Collection.
Odnyieg xpriong 12595, 23-06-2020 EkTur@Onke oTig HMA
AIAMOPOQZEIX ZYZKEYAZIAXZ

To péoo Remel MicroTest™ Ttrapéxetal o awAnvdpia pe BIdwté kamaki mmou Tepiéxouv 1,5 ml f 3,0 ml péoou petagopdg padi pe yudAiva
o@aipidla (ekTOG €@v opileTal JIAPOPETIKA) 1 o€ yudAiva @ioAidia TTou TrepiExouv 2 ml yéoou peta@opdg. Mapéxovral cwAnvdpia pe péco
MicroTest™ pepovwpéva R ue TIG akdAouBe eTTIAOYEG GUAAOYRG BEIYUATWV:

e Auo oreileoi KavovikoU PeyEBOUG e TTAQOTIKG GEOVA, XapAyUEVN YPAUUT| KAl GKPA aTTO iVEG TIOAUECTEQ (KIT YEVIKIG XPONG)

e 'Evog oteiNedg kavovIKoU HeyEBOUG e TTAQCTIKG GEOVa KOl XOPpayEVN Ypappn Kal évag oTelhedg pe Ggova avogeidwrou xaAuBa kai pivi
GKPO, AUPOTEPOI PE AKPA ATTO iVEG TTOAUETTEPQ

e 'Evag oTeIAedG KavoviKoU pey€Boug e TTAAOTIKO GEova, Xapayuévn YPauur Kal dkpo atro iveg vailov

e 'Evag oTelAedg pe pivi Gkpo, TTAACTIKO GEova, xapayuévn Ypapun Kal akpo atrd iveg vaihov

e 'Evag oteiledg kavovikou peyéBoug pe TTAACTIKG GEova Kal Xapaypévn ypauun Kal évag oTelAedg pe dgova até aAoupivévio oUppa Kal
Mivi GKpO, au@OTEPOI YE AKPa aTTO iVEG TTOAUECTEPQ

AlatiBevtal oTeINeoi pe apKETEG ETTIAOYEG £QAPUOYRG-GEova yia eUKoAOTEPN aUAAoyr delypdTtwy atd didgopa onueia Tou aagbevolg. AvaTpégTe
OTIG ETMPEPOUG TTEPIYPOAPEG TTPOIOVTOG OTOov KaT@Aoyo Remel A emoke@Beite Tov 10TOTOTTO Www.thermofisher.com yia cuykekpiyéveg
TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TA TTAPEXOPEVA UAIKA.

12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, HMNA
levikég TAnpogopieg: (800) 255-6730 loToTrommog: www.thermofisher.com  Email: csemail@thermofisher.com
Tomik6g/AIeBvig apiBuog TnAepwvou: (913) 888-0939
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MicroTest™ M4RT®
Moyens multi-microbes

INDICATION

MicroTest™ M4RT® de Remel est un moyen liquide recommandé pour le
transport de spécimens cliniques au laboratoire en vue de procédures
microbiologiques portant sur les virus.

RESUME ET EXPLICATION

Les virus sont sensibles aux conditions environnementales défavorables et
ont besoin des moyens de transport spécifiques pour maintenir leur viabilité
(et leur pouvoir infectant) lors du transfert vers le laboratoire. Les formules
contenant des protéines pour la stabilisation, des antibiotiques pour limiter la
contamination bactérienne et fongique, et un tampon pour assurer un pH
neutre sont idéales a cet égard.

PRINCIPE

Le moyen M4RT® est une solution saline équilibrée de Hank (BSSH)
modifiée additionnée de sérum-albumine bovin, de gélatine, de sucrose et
d’acide glutamique. Le pH est tamponné a 'HEPES. Du rouge de phénol
est utilisé pour indiquer le pH. De la gentamicine et de 'amphotéricine B
sont incorporées au moyen pour empécher la croissance des bactéries et
levures concurrentes. Le moyen est isotonique et non toxique pour les
cellules hétes mammiféres, permettant son utilisation dans les procédures
de fioles cylindriques. Des cryoprotecteurs sont ajoutés pour assurer la
viabilit¢ de l'organisme pendant le cycle de congélation-décongélation.
Etant donné que le sérum bovin entier risque d’empécher I'attachement et
la croissance des myxovirus et des paramyxovirus, il a été omis de cette
formule.

REACTIFS (FORMULE CLASSIQUE) *
Ingrédients réactifs:

solution saline équilibrée de Hank
sérum-albumine bovin

gélatine

sucrose

acide L-glutamique

pH 7,3 £0,2 & 25°C

*Avec compensations éventuelles pour satisfaire les normes de performance.

tampon HEPES
rouge de phénol
gentamicine

amphotéricine B

PRECAUTIONS

Ce produit exclusivement destiné a un usage diagnostique in vitro ne doit étre
utilisé que par des personnes diment formées. Toutes les précautions contre
les risques microbiologiques doivent étre prises et il est indispensable de bien
stériliser les prélevements, les récipients et les moyens apres usage. Toutes
les instructions doivent étre lues et suivies soigneusement .

STOCKAGE

Le produit est prét a I'emploi et aucune préparation supplémentaire n’est
nécessaire. |l doit étre stocké dans son flacon d’origine et conservé a une
température comprise entre 2 et 30°C jusqu’'a son utilisation. Ne pas
surchauffer. Ne pas incuber avant utilisation. Des conditions de stockage
inexacte entrainent une perte d’activité antimicrobienne.

DETERIORATION DU PRODUIT

Ce produit ne doit pas étre utilisé si (1) une preuve de contamination
existe, (2) une preuve de fuite existe, (3) la couleur n'est plus rose pale,
(4) la date de péremption est dépassée ou (5) d’'autres signes de
détérioration sont présents.

RECUEIL, CONSERVATION ET TRANSPORT DES PRELEVEMENTS
Les prélevements doivent étre recueillis et manipulés conformément aux
recommandations en vigueur.2* Pour conserver une viabilité optimale, ils
doivent étre transportés au laboratoire le plus tot possible. Si le M4RT®
peut assurer la conservation des organismes, méme fragiles, a
température ambiante pendant des périodes prolongées, il est préférable
de maintenir les échantillons & une température comprise entre 2 et 8°C
ou de les placer sur de la glace liquide aprés le prélévement et pendant le
transport. Si un long délai est prévu avant le traitement, les échantillons
doivent étre congelés & -70°C ou plus froid et transportés sur de la glace
seche. Le transport doit étre effectué conformément a la réglementation
locale ou nationale et aux pratiques hospitaliéres en vigueur, et les
échantillons doivent étre traités dés leur arrivée au laboratoire. Eliminez
toutes les piéces conformément aux lois nationales, fédérales et

régionales, ainsi qu'aux recommandations des hopitaux et des
laboratoires.

MATERIEL REQUIS NON FOURNI

(1) Seringues, aiguilles, (2) pince stérile, (3) moyens supplémentaires, (4)
boucle a inoculation, dispositif de stérilisation en boucle,
(5) incubateurs, autres systémes environnementaux, (6) organismes de
contrle de qualité et (7) éléments nécessaires pour l'identification des
organismes. Consulter la documentation appropriée pour le détail des
équipements requis pour le recueil d’échantillons.*?

PROCEDURE

Le prélevement approprié d’échantillons sur le patient est capital pour la
réussite de l'isolation et de I'identification des organismes infectieux. Les
prélevements doivent étre effectués le plus tot possible aprés I'apparition
de la maladie.

1. Déboucher la fiole dans des conditions d’asepsie.

2. Introduire un écouvillon dans le moyen.

3.  Briser la tige de I'écouvillon au niveau de la ligne de repére. Utiliser
des ciseaux stériles si un dégrossissage supplémentaire
est nécessaire.

4.  Reboucher hermétiquement le flacon.

5. Inscrire sur I'étiquette les informations appropriées concernant le patient.

6 Envoyer au laboratoire pour traitement le plus vite possible.

INTERPRETATION DU TEST
Ce moyen de transport sert de véhicule pour maintenir la viabilité de
'organisme lors du transfert de I'échantillon au laboratoire.

CONTROLE QUALITE

Tous les numéros de lot de MicroTest™ M4RT® ont été évalués pour
vérifier la contamination microbienne, la toxicité pour les cellules hotes et
la capacité a assurer la viabilité des agents désirés (liste ci-dessous) et se
sont avérés acceptable. Les tests d'organismes de controle doivent
satisfaire les critéres établis pour les procédures de contréle qualité en
laboratoire. En cas de résultats de contrle qualité aberrants, ne pas
signalerles résultats obtenus.

CONTROLE

Herpés simplex type 2 ATCC® VR-734
Virus respiratoire syncytial ATCC® VR-1540
Cytomégalovirus ATCC® VR-977

LIMITATIONS
1. Les échantillons doivent étre manipulés dans des conditions
d’asepsie.

2. L’état et le volume de I'échantillon prélevé pour culture, ainsi que le
minutage de I'opération, sont des variables clés pour parvenir a des
résultats fiables. Suivez les directives recommandées pour la
collection de spécimen.24

3. M4RT® ne doit étre utilisé comme moyen de collection et de
transport que pour les virus. Ce moyen peut servir de cryoprotecteur
pour les virus cliniques, notamment les cytomégalovirus et les virus
de la varicelle-zona.

4.  Comme les écouvillons recouverts d’alginate de calcium sont
toxiques pour un grand nombre de virus enveloppés et risquent
d’intervenir avec les recherches d’anticorps par
immunofluorescence, ils ne doivent pas étre utilisés pour effectuer
des collections de spécimens. Les écouvillons a tige en bois
contiennent parfois des toxines et du formaldéhyde et ne doivent pas
étre utilisés. Les écouvillons a embout coton ou Polyester peuvent
étre employés quand la collection de spécimen par un écouvillon est
appropriée.

5.  Le sac fourni dans le kit n’est pas congu pour étre utilisé en tant que
dispositif de confinement pour les échantillons de patients. Référez-
vous aux recommandations de I'hopital ou de la clinique pour le
transport des échantillons et respectez-les.

VALEURS ATTENDUES

Les résultats obtenus dépendent en grande partie de la qualité de la
procédure de préléevement et de I'absence de délai au cours du transport
et lors du traitement au laboratoire.
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CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Le moyen de transport MART® de Remel a été comparé a d’autres moyens standard et disponibles dans le commerce couramment utilisés pour le
transport et la conservation du virus. Les résultats ont été équivalents ou supérieurs a ceux des moyens comparés. Les pourcentages de récupération

pour chaque agent conservé entre 2 et 8°C ont été les suivants :

ORGANISME 8 HEURES 24 HEURES 48 HEURES
Virus respiratoire syncytial 70 % 65 % 52 %
Herpés simplex type 1 Mcintyre 84 % 65 %
Cytomégalovirus (AD 169) 65 % 38 %
Influenzae A H3N2 Shanghai 87 89 % 72 %

BIBLIOGRAPHIE

1.  Winn, W.C., Jr., S.D. Allen, W.M Janda, E.W. Koneman, G.W.
Procop, P.C. Schreckenberger, and G.L. Woods. 2006. Koneman’s
Color Atlas and Textbook of Diagnostic Microbiology. 6" ed.
Lippincott Williams and Wilkins, Philadelphia, PA.

2. Murray, P.R., E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, and M.A.
Pfaller. 2007. Manual of Clinical Microbiology. 9" ed. ASM Press,
Washington, D.C.

3. Isenberg, H.D. 2004. Clinical Microbiology Procedures Handbook.
2nd ed. ASM Press, Washington, D.C.

4, Forbes, B.A., D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and
Scott's Diagnostic Microbiology. 12t ed. Mosby Elsevier, St. Louis,
MO.

Légende des Symboles

REF Numéro de référence
IVD Dispositif médical de diagnostic in vitro
LAB Pour | ‘usage de laboratoire

(g

(IFU = mode d’emploi)

Lire les instructions avant utilisation

A

Limites de température (stockage)

LOT

Code de lot (numéro)

&

A utiliser avant le (date de péremption)

Représentant autorisé pour 'UE

M4RT®est une marque déposée de Remel Inc.
MicroTest™ est une marque de commerce de Remel Inc.
ATCC"® est une marque déposée d’American Type Culture Collection.

IFU 12595, révisé le 2020-06-23

CONFIGURATIONS DU CONDITIONNEMENT
Les milieux MicroTest™ de Remel sont fournis dans des tubes avec bouchon a vis contenant 1,5 ml ou 3,0 ml de milieu de transport plus trois billes de
verre (sauf indication différente) ou dans des flacons en verre contenant 2,0 ml de milieu de transport. Les tubes de milieux MicroTest™ sont livrés seuls

ou avec les options d’écouvillons de prélévement d’échantillons suivantes :

q3

Imprimé aux Etats-Unis

. Deux écouvillons de taille standard a tige en plastique et avec une encoche de pré-cassure, avec des embouts en fibres de polyester (kit

universel)

. Un écouvillon de taille standard a tige en plastique avec une encoche de pré-cassure et un écouvillon a tige en inox et a mini-embout, tous

deux avec des embouts en fibres de polyester

. Un écouvillon de taille standard a tige en plastique et avec une encoche de pré-cassure, avec un embout floqué nylon
. Un écouvillon a tige en plastique, a mini-embout et avec une encoche de pré-cassure, avec un embout floqué nylon
. Un écouvillon de taille standard a tige en plastique avec une encoche de pré-cassure et un écouvillon a tige en fil d’aluminium et a mini-

embout, tous deux avec des embouts en fibres de polyester

Il existe des écouvillons avec différentes sortes de tiges d’application pour faciliter le prélévement d’échantillons provenant de diverses zones
anatomiques. Se reporter aux descriptions de chaque produit dans le catalogue de Remel ou visiter www.thermofisher.com pour obtenir les références et

des informations spécifiques sur le matériel fourni.

12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, Etats-Unis
Renseignements : (800) 255-6730 Site Web: www.thermofisher.com E-mail: csemail@thermofis

Téléphone (international): +1 (913) 888-0939
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remel
MicroTest™ M4RT®

Terreni multi-microbici

USO PREVISTO

MicroTest™ M4RT® di Remel & un terreno liquido raccomandato per il
trasporto di campioni clinici al laboratorio per procedure microbiologiche di
agenti virali.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| virus, sono sensibili a condizioni ambientali avverse e necessitano di un
terreno di trasporto specifico per mantenere la vitalita (e linfettivita)
durante il trasporto al laboratorio. A tale scopo sono particolarmente
adatte le formule che contengono la proteina per la stabilizzazione,
antibiotici per ridurre al minimo la contaminazione batterica e da funghi e
un sistema tampone per mantenere un pH neutro.

PRINCIPIO

Il terreno M4RT® & costituito da una soluzione salina bilanciata di Hank
modificata, addizionata con albumina di siero di bovino, gelatina,
saccarosio e acido glutamico. Il valore pH & attenuato dal sistema
tampone HEPES. Per indicare il pH si usa il fenolo rosso. Nel terreno
sono contenute gentamicina e anfotericina B per inibire la crescita di
batteri e lieviti in competizione. Il terreno € isotonico e atossico per le
cellule ospiti proprie dei mammiferi, caratteristiche che ne consentono
l'utilizzo in procedure di coltura rapida (shell vial). Vengono aggiunti
crioprotettori per garantire la vitalita del microrganismo durante il
congelamento-decongelamento. 1l siero di bovino intero non e stato
incluso in questa formula in quanto puo inibire I'attacco e la crescita di
mixovirus e paramixovirus.

REAGENTI (FORMULA CLASSICA)*
Principi del test:

Sali bilanciati di Hank
Albumina di siero di bovino
Gelatina

Saccarosio

Acido L-glutamico

pH 7,3 £0,2 a 25°C

*La formulazione é regolata in base ai criteri di esecuzione richiesti.

Sistema tampone HEPES
Fenolo rosso
Gentamicina

Anfotericina B

PRECAUZIONI

Il prodotto & indicato esclusivamente per uso diagnostico in vitro e deve
essere utilizzato solo da personale competente ed esperto. Si
raccomanda di adottare le dovute precauzioni contro eventuali rischi
microbiologici  sterilizzando opportunamente dopo l'uso campioni,
contenitori e strumenti. Leggere con attenzione le istruzioni contenute in
questo documento e attenervisi scrupolosamente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Questo prodotto & pronto per l'uso e non necessita di ulteriore
preparazione. |l prodotto deve essere conservato nel suo contenitore
originale ad una temperatura di 2-30°C fino al momento dell’'utilizzo. Non
surriscaldare. Non incubare prima delluso. Una conservazione
inadeguata causera una perdita di attivita antimicrobica.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Questo prodotto non deve essere utilizzato se (1) & presente una
contaminazione, (2) si notano perdite, (3) si € verificata una variazione del
colore rispetto al rosa chiaro originale, (4) la data di scadenza é stata
superata oppure (5) presenta segni di deterioramento.

PRELIEVO, CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEI CAMPIONI

Prelevare e trattare i campioni seguendo le linee guida raccomandate.>*
Trasportare i campioni al laboratorio il piu presto possibile per mantenere
una vitalita ottimale. Per quanto I'M4RT® possa mantenere anche
microrganismi fragili per lunghi periodi a temperatura ambiente, refrigerare
i campioni a 2-8°C o tenerli in ghiaccio (o equivalente) dopo la raccolta e
durante il trasporto. In caso di ritardo prima dell'analisi, congelare i
campioni a una temperatura uguale o inferiore a -70°C e trasportarli con

ghiaccio secco. Spedire i campioni rispettando le normative federali,
statali e ospedaliere. | campioni devono essere analizzati nel pit breve
tempo possibile dalla ricezione in laboratorio. Smaltire tutte le parti
secondo le leggi nazionali, federali o statali e le linee guida dell'ospedale
e del laboratorio.

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO

(1) Siringhe, aghi, (2) pinze sterili, (3) terreni di coltura supplementari, (4)
ansa per inoculo, dispositivo di sterilizzazione per ansa, (5) termostati o
sistemi per la formazione di atmosfere modificate, (6) microrganismi per il
controllo qualith e (7) materiali richiesti per [lidentificazione dei
microrganismi. Consultare i riferimenti adeguati per le apparecchiature
necessarie per la raccolta dei campioni.:2

PROCEDIMENTO

Il prelievo dei campioni dal paziente nelle modalita adeguate &
estremamente importante per il corretto isolamento e I'identificazione dei
microrganismi infettivi. | campioni devono essere prelevati il piu presto
possibile dopo l'inizio della malattia.

1. Rimuovere il tappo dalla fiala adottando una tecnica sterile.

2. Inserire il tampone nel terreno.

3. Rompere lo stelo del tampone in corrispondenza della linea
tratteggiata. Utilizzare forbici sterili se & necessario tagliare.

4. Riporre il tappo sulla fiala e chiudere ermeticamente.

5. Applicare I'etichetta con le corrette informazioni del paziente.

6 Inviare al laboratorio per I'analisi con il minor ritardo possibile.

INTERPRETAZIONE DEL TEST
Questo terreno di trasporto funge da veicolo per il mantenimento della
vitalita dei microrganismi durante il trasporto del campione al laboratorio.

CONTROLLO QUALITA

Tutti i numeri di lotto di MicroTest™ M4RT® sono stati sottoposti al test
per verificarne la contaminazione microbica, la tossicita delle cellule ospiti
e la capacita a mantenere la vitalitd degli agenti desiderati (elencati qui
sotto) e si sono dimostrati accettabili. | test di controllo qualita devono
essere eseguiti in conformita con le procedure di controllo qualita definite
dal laboratorio. Se i test di controllo qualita forniscono risultati aberranti,
i risultati ottenuti con i campioni in esame non devono essere refertati.

CONTROLLO

Herpes simplex tipo 2 ATCC® VR-734

Virus sinciziale delle vie respiratorie ATCC® VR-1540
Citomegalovirus ATCC® VR-977

LIMITAZIONI

1. Trattare i campioni adottando una tecnica atta a garantire l'asepsi.

2. Lacondizione, la tempestivita e il volume del campione prelevato per
la coltura sono variabili significative per ottenere risultati di coltura
affidabili. Seguire le linee guida raccomandate per la raccolta dei
campioni.?4

3. L'M4RT® viene utilizzato come terreno di raccolta e di trasporto solo
per agenti virali. Questo terreno pud essere utilizzato come
crioprotettore per virus clinici, compreso il Citomegalovirus e il virus
Varicella-zoster.

4.  Poiché i tamponi di alginato di calcio sono tossici per numerosi virus
inviluppati e possono interferire con i test degli anticorpi fluorescenti,
non dovranno essere usati per la raccolta dei campioni. | tamponi
con stelo di legno possono contenere tossine e formaldeide e non
devono essere usati. Quando la raccolta dei campioni deve essere
effettuata con un tampone, & opportuno usare tamponi con punta di
cotone idrofilo o poliestere.

5. Il sacchetto in cui viene fornito il kit non & destinato all'uso come
contenitore per i campioni dei pazienti. Consultare e rispettare le
linee guida dell'ospedale o della clinica per il trasporto dei campioni.

VALORI ATTESI

| risultati ottenuti dipenderanno in gran parte dalla raccolta corretta ed
adeguata dei campioni nonché dalla tempestivita con cui vengono
trasportati in laboratorio ed analizzati.
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CARATTERISTICHE DI ESECUZIONE

Il terreno di trasporto M4RT® di Remel & stato paragonato ai terreni di trasporto standard e commerciali usati per il trasporto e il mantenimento di agenti
virali. | risultati ottenuti si sono dimostrati equivalenti o superiori ai terreni usati per il . La percentuale di recupero per ogni agente a 2-8°C ¢ indicata qui di

seguito.
MICRORGANISMO 8 ORE 24 ORE 48 ORE
Virus sinciziale delle vie respiratorie 70% 65% 52%
Herpes Simplex Tipo 1 Mcintyre 84% 65%
Citomegalovirus (AD 169) 65% 38%
Influenzae A H3N2 Shanghai 87 89% 72%
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Scott's Diagnostic Microbiology. 12t ed. Mosby Elsevier, St. Louis,
MO.

Spiegazioni dei Simboli

REF Numero di codice
IVD Dispositivo medico per uso diagnostico in vitro
LAB Per uso del laboratorio

C13]

Consultare le istruzioni per I'uso (IFU)

A

Limitazioni per la temperatura (Temp.
di conservazione)

LOT

Codice lotto (Numero di lotto)

a

Da utilizzare entro (Data di scadenza)

Rappresentante autorizzato per I'Europa

M4RT® & un marchio registrato di Remel Inc.
MicroTest™ & un marchio di fabbrica di Remel Inc.
ATCC® & un marchio registrato di American Type Culture Collection.

IFU 12595, data ultima revisione: 23/06/2020

CONFIGURAZIONI DI CONFEZIONAMENTO
| terreni Remel MicroTest™ sono forniti in provette con tappo a vite contenenti 1,5 ml o 3,0 ml di terreno di trasporto piu tre granuli di vetro (se non
indicato diversamente) o in fiale dracma in vetro contenenti 2,0 ml di terreno di trasporto. Le provette dei terreni MicroTest™ sono fornite da sole o con i

seguenti tamponi per il prelievo dei campioni:

. Due steli in plastica di dimensioni regolari, tamponi con punti di rottura e puntali in fibra di poliestere (Kit universale)
. Uno stelo in plastica di dimensioni regolari, tampone con punti di rottura e uno stelo in acciaio inossidabile, tampone con mini-puntale, entrambi

con puntali in fibra di poliestere

. Uno stelo in plastica di dimensioni regolari, tampone con punti di rottura e puntale floccato in nylon
. Uno stelo in plastica mini-puntale, tampone con punti di rottura e puntale floccato in nylon
. Uno stelo in plastica di dimensioni regolari, tampone con punti di rottura e uno stelo di alluminio, tampone con mini-puntale, entrambi con

puntali in fibra di poliestere

|3

Stampato negli U.S.A.

Sono disponibili tamponi con diverse opzioni di steli applicatori, per facilitare il prelievo di campioni da vari siti dei pazienti. Fare riferimento alle singole
descrizioni dei prodotti nel catalogo Remel oppure visitare il sito Internet all'indirizzo www.thermofisher.com per numeri di catalogo e informazioni

specifiche sui materiali forniti.

12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
Informazioni generali: (800) 255-6730  Sito Web: www.thermofisher.com
N. di telefono localel/internazionale: (913) 888-0939

E-mail: csemail@thermofisher.com
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remel
MicroTest™ M4RT®

Meio multimicrobiano

UTILIZAGAO PREVISTA

O MicroTest™ M4RT® da Remel é um meio liquido recomendado
para o transporte de amostras clinicas para o laboratério para
procedimentos microbiolégicos em agentes virais.

RESUMO E EXPLICAGAO

Os virus s&o suscetiveis a condigbes ambientais adversas e
requerem meios de transporte especificos para manter a viabilidade
(e infeciosidade) durante o transporte para o laboratério. As
formulagbes que contém proteina para estabilizagdo, antibiéticos
para minimizar a contaminagdo fingica e bacteriana e um tampao
para manter um pH neutro s&o ideais para este fim.

PRINCIPIO

O meio M4RT® consiste numa solugcdo salina equiliborada de Hank
modificada, complementada com albumina sérica bovina, gelatina,
sucrose e acido glutamico. O pH é tamponado com tampao HEPES.
O vermelho de fenol é utilizado para indicar o pH. A gentamicina e a
anfotericina B est@o incorporadas no meio para inibir o crescimento
de bactérias e leveduras competidoras. O meio é isoténico e ndo
téxico para as células do hospedeiro mamifero, permitindo a sua
utilizagdo em  procedimentos shell-vial. S&o adicionados
crioprotetores para assegurar a viabilidade dos organismos durante o
ciclo de congelacé@o/descongelagdo. Uma vez que o soro bovino total
pode inibir a ligagdo e o crescimento de mixovirus e paramixovirus,
este nao foi incluido nesta formulagéo.

REAGENTES (FORMULA CLASSICA) *
Ingredientes reativos:
Sais equilibrados de Hank
Albumina sérica bovina
Gelatina

Sucrose

L-acido glutamico

Tampéo HEPES
Vermelho de fenol
Gentamicina
Anfotericina B

pH7,3x0,2a25°C
*Ajustado conforme necessario de modo a cumprir as normas de desempenho.

PRECAUCOES

Este produto destina-se a utilizagdo em diagnostico in vitro e deve
ser utilizado por pessoal devidamente formado. Devem ser tomadas
medidas de precaugdo contra perigos microbioldgicos esterilizando
devidamente as amostras, 0s recipientes e 0s meios apés a
utilizacé@o. As instruges devem ser lidas e devidamente cumpridas.

ARMAZENAMENTO

Este produto esta pronto a utilizar, ndo sendo necessaria preparacéo
adicional. Armazenar o produto no seu recipiente original a 2—-30 °C
até a sua utilizagdo. Nao sobreaquecer. N&o incubar antes da
utilizagdo. O armazenamento inadequado ira resultar numa perda da
atividade antimicrobiana.

DETERIORACAO DO PRODUTO

Este produto ndo deve ser utilizado se (1) houver indicios de
contaminacédo, (2) houver indicios de fuga, (3) a cor for diferente de
rosa claro, (4) a data de validade tiver sido ultrapassada ou
(5) houver outros sinais de deterioracao.

COLHEITA, ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E ELIMINAGAO
DE AMOSTRAS

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com
as diretrizes recomendadas.?* Para manter a viabilidade ideal,
transporte as amostras para o laboratério o mais rapidamente
possivel. Embora o M4RT® consiga conservar até organismos mais
frageis por periodos de tempo relativamente longos a temperatura
ambiente, as amostras devem ser refrigeradas a 2—8 °C ou mantidas
em gelo (ou equivalente) ap6s a colheita e durante o transporte. Se
ocorrer um atraso no processamento, congele as amostras a uma
temperatura igual ou inferior a -70 °C e transporte-as em gelo seco.
Transporte as amostras em conformidade com as diretrizes federais,

estaduais e hospitalares. As amostras devem ser processadas o
mais rapidamente possivel apés a sua recegcdo no laboratério.
Elimine todos os componentes de acordo com as leis nacionais,
federais e estaduais e as diretrizes laboratoriais e hospitalares.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

(1) Seringas, agulhas, (2) Pinga estéril, (3) Meios complementares,
(4) Ansa de inoculagdo, dispositivo de esterilizagdo de ansa,
(5) Incubadores, sistemas ambientais alternativos, (6) Organismos de
controlo de qualidade e (7) Materiais necessarios para identificagcéo
de organismos. Consulte as referéncias adequadas para obter o
equipamento necessario para a colheita de amostras.?

PROCEDIMENTO

A colheita adequada de amostras do paciente é essencial para a
identificacdo e o isolamento bem-sucedidos de organismos
infeciosos. As amostras devem ser colhidas logo que possivel apos o
aparecimento da doenga.

1. Remova asseticamente a tampa do frasco.

2. Insira a zaragatoa no meio.

3. Quebre a haste da zaragatoa uniformemente pela linha
pontilhada. Utilize uma tesoura esterilizada caso seja
necessario aparar.

4. Volte a colocar a tampa no frasco e feche devidamente.

5. Identifique com as informac¢des do paciente adequadas.

6. Envie para o laboratério para processamento com a maior
brevidade possivel.

INTERPRETACAO

Este meio de transporte serve como veiculo para a conservagédo da
viabilidade dos organismos durante o transporte da amostra para
o laboratério.

CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os numeros de lote do MicroTest™ M4RT® foram testados
guanto a contaminagdo microbiana, toxicidade perante as células do
hospedeiro, capacidade de manter a viabilidade dos agentes
desejados (listados abaixo) e foram considerados como aceitaveis.
A analise dos organismos de controlo deve ser realizada de acordo
com os procedimentos de controlo de qualidade estabelecidos pelo
laboratério. Caso sejam observados resultados de controlo de
gualidade aberrantes, os resultados do paciente ndo devem ser
comunicados.

CONTROLO

Herpes simplex tipo 2 ATCC® VR-734
Virus sincicial respiratério ATCC® VR-1540
Citomegalovirus ATCC® VR-977

LIMITACOES

1. As amostras devem ser manuseadas asseticamente.

2. A condicéo, a hora e o volume da amostra colhida para cultura
séo variaveis significativas na obtengdo de resultados de cultura
fidveis. Siga as diretrizes recomendadas para a colheita de
amostras.?*

3. O MA4RT® destina-se a ser utilizado apenas como meio de
colheita e transporte de agentes virais. Este meio pode servir
como crioprotetor para virus clinicos, incluindo citomegalovirus
e virus varicela-zoster.

4. Uma vez que as zaragatoas de alginato de célcio sdo toxicas
para muitos virus encapsulados e podem interferir com os
testes de anticorpos fluorescentes, estas ndo devem ser
utilizadas para a colheita de amostras. As zaragatoas com
haste de madeira podem conter toxinas e formaldeidos, pelo
gue ndo devem ser utilizadas. Nos casos em que a colheita de
amostras com zaragatoa € indicada, recomenda-se 0 uso de
zaragatoas com ponta de algod&o, nylon ou poliéster.

5. O saco no qual o kit é fornecido ndo se destina a ser utilizado

como dispositivo de contencdo para amostras de pacientes.

Consulte e siga as diretrizes clinicas e hospitalares em matéria

de transporte de amostras.

VALORES ESPERADOS

Os resultados obtidos irdo depender em grande parte da colheita
adequada de amostras e do transporte e processamento atempados
no laboratério.



PORTUGUESE

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O meio de transporte M4RT® da Remel foi comparado com meios de transporte padrdo comercialmente disponiveis utilizados rotineiramente
para o transporte e conservagéo de agentes virais. Os resultados foram equivalentes ou superiores aos dos meios comparados. A percentagem

de recuperacéo de cada agente a 2—-8 °C foi a seguinte:

ORGANISMO 8 HORAS 24 HORAS 48 HORAS
Virus sincicial respiratério 70% 65% 52%
Herpes simplex tipo 1 Mclintyre 84% 65%
Citomegalovirus (AD 169) 65% 38%
Influenzae A H3N2 Shanghai 87 89% 72%
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1.  Winn, W.C., Jr., S.D. Allen, W.M Janda, E.W. Koneman, G.W.
Procop, P.C. Schreckenberger, and G.L. Woods. 2006. Koneman'’s
Color Atlas and Textbook of Diagnostic Microbiology. 6" ed.
Lippincott Williams and Wilkins, Philadelphia, PA.

2. Murray, P.R., E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, and M.A.
Pfaller. 2007. Manual of Clinical Microbiology. 9™ ed. ASM Press,
Washington, D.C.

3. Isenberg, H.D. 2004. Clinical Microbiology Procedures Handbook.
2nd ed. ASM Press, Washington, D.C.

4, Forbes, B.A., D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and
Scott's Diagnostic Microbiology. 12t ed. Mosby Elsevier, St. Louis,
MO.

Legenda dos simbolos

REF Nuamero de catélogo
IVD Dispositivo médico de diagndstico in vitro
LAB Para utilizagdo em laboratério

(1

Consultar as Instrugdes de utilizagéo
(IFU)

X

Limite de temperatura (temperatura de
armazenamento)

LOTE

Cédigo de lote (nimero de lote)

&

Utilizar até (data de expiragédo)

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

M4RT®é uma marca comercial registada da Remel Inc.
MicroTest™ € uma marca comercial da Remel Inc.
ATCC® é uma marca comercial registada da American Type Culture Collection.

Instrucdes de utilizagdo 12595, 2020-06-23

CONFIGURAQZOES DE EMBALAGEM
Os meios MicroTest™ da Remel sao fornecidos em tubos de tampa roscada que contém 1,5 ml ou 3,0 ml de meio de transporte e trés esferas
de vidro (salvo indicagdo em contrario) ou em ampolas de vidro que contém 2 ml de meio de transporte. Os tubos de meio MicroTest™ sao
fornecidos individualmente ou com as seguintes opg8es de colheita de amostras:

e Duas zaragatoas de tamanho normal e haste de plastico pontilhada com pontas em fibra de poliéster (Kit universal)
. Uma zaragatoa de tamanho normal e haste de plastico e uma zaragatoa de ponta mini e haste de ago inoxidavel, ambas com pontas

em fibra de poliéster

. Uma zaragatoa de tamanho normal e haste de plastico pontilhada com ponta flocada de nylon
e Uma zaragatoa de ponta mini e haste de pléastico pontilhada com ponta flocada de nylon
. Uma zaragatoa de tamanho normal e haste de plastico e uma zaragatoa de ponta mini e haste de fio de aluminio, ambas com pontas

em fibra de poliéster
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Impresso nos EUA

Estdo disponiveis zaragatoas com varias opc¢des de haste aplicadora para facilitar a colheita de amostras de varias zonas corporais do
paciente. Consulte as descri¢cdes individuais dos produtos no catalogo da Remel ou visite www.thermofisher.com para obter informacGes

especificas sobre os materiais fornecidos.

12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, EUA

Informagdes gerais: (800) 255-6730  Site: www.thermofisher.com

E-mail: csemail@thermofisher.com

Telefone locall/internacional: (913) 888-0939


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/
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MicroTest™ M4RT®

Medio multimicrobiano

USO PREVISTO

MicroTest™ M4RT® de Remel es un medio liquido cuyo uso se
recomienda en los procedimientos cualitativos, para el transporte de
muestras clinicas hacia el laboratorio, en los procedimientos de virus.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los virus son sensibles a las condiciones ambientales adversas y
requieren un medio de transporte especifico para mantener su viabilidad
(e infectividad) durante su traslado al laboratorio. Con tal fin, son ideales
las formulaciones que contienen proteinas para la estabilizacion,
antibiéticos para minimizar la contaminaciéon bacteriana y micética, y un
tampo6n para mantener un pH neutro.

PRINCIPIO

El medio M4RT® consiste en una solucién salina equilibrada de Hank
modificada, complementada con albdmina sérica bovina, gelatina,
sacarosa y 4cido glutamico. El pH se equilibra con tamp6n HEPES. Como
indicador de pH se usa rojo fenol. Para inhibir el crecimiento de bacterias
y levaduras competidoras se afiaden al medio gentamicina y anfotericina
B. El medio es isoténico y no téxico para las células huésped de
mamifero, lo que permite su uso en procedimientos de centrifugacion y
cultivo celular para el diagnéstico precoz (shell vial assay). Se afiaden
crioprotectores para garantizar la viabilidad del organismo durante el
proceso de congelacién y descongelacion. No se ha incluido suero bovino
completo en esta formulacién porque puede inhibir la adhesion y
crecimiento de mixovirus y paramixovirus.

REACTIVOS (FORMULA CLASICA)*
Ingredientes de los reactivos:

Salino de Hank equilibrado Tampon HEPES

Alblmina sérica bovina Rojo fenol
Gelatina Gentamicina
Sacarosa Anfotericina B

Acido L-glutamico
pH 7,3£0,2 a 25°C

*Ajustado segin necesidades para cumplir los estandares de funcionamiento.

PRECAUCIONES

Este producto s6lo es para uso diagndstico in vitro y debe ser utilizado
por personal con la formacion adecuada. Se tomaran precauciones frente
a los riesgos microbiolégicos, esterilizando correctamente las muestras,
envases y medios después de su uso. Se deben leer y seguir
atentamente las instrucciones.

ALMACENAMIENTO

Este producto se presenta listo para su uso y no requiere mas
preparacién. Se debe almacenar en su envase original a una temperatura
de 2 a 30°C hasta el momento de su uso. No calentar en exceso. No
incubar antes de su uso. El almacenamiento inadecuado provocara la
pérdida de actividad antimicrobiana.

DETERIORO DEL PRODUCTO

Este producto no se debe usar si: 1) hay signos de contaminacion;
2) hay signos de fugas; 3) el color ha cambiado y no es rosa claro;
4) se ha sobrepasado la fecha de caducidad, o 5) hay otros signos
de deterioro.

OBTENCION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS
Las muestras se deben obtener y manipular siguiendo las normas
recomendadas?4. Para mantener la viabilidad 6ptima, transportar las
muestras al laboratorio en cuanto sea posible. Aunque el medio
M4RT® puede mantener incluso los microorganismos fragiles durante
periodos de tiempo prolongados a temperatura ambiente, las muestras se
deben conservar a una temperatura de 2 a 8°C o mantener en hielo

(o equivalente) después de su obtencion y durante el transporte. Si se va
a retrasar el procesamiento, las muestras se deben congelar a -70°C o
menos y el transporte se har4 en hielo seco. Las muestras se deben
enviar de conformidad con las normas federales, estatales y hospitalarias
y se procesaran lo antes posible después de su recepcion en el
laboratorio. Deseche todas las piezas de conformidad con las leyes
nacionales, federales y estatales y las normas del hospital y del
laboratorio.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

(1) Jeringuillas, agujas; (2) pinzas estériles; (3) medio suplementario;
(4) asa de inoculacién, dispositivo de esterilizacién en asa; (5) incubadoras,
sistemas ambientales alternativos; (6) microorganismos para el control de
calidad, y (7) los materiales necesarios la identificacion del
microorganismo. Consultar el equipo necesario para la obtencién de la
muestra en las referencias apropiadas.3

PROCEDIMIENTO

La obtencién adecuada de la muestra del paciente es fundamental para el
éxito del aislamiento y la identificacion de los microorganismos
infecciosos. Las muestras se deben obtener lo antes posible después del
inicio de la enfermedad.

1. Extraer el tap6n del vial en condiciones asépticas.

2. Insertar la torunda en el medio.

3. Romper limpiamente el mango de la torunda por la linea ranurada.
Utilizar unas tijeras estériles si hace falta recortar mas.

4.  Volver a poner el tap6n en el vial y cerrarlo bien.

5.  Etiquetar con la informacién adecuada del paciente.

6 Enviar al laboratorio para su procesamiento con el menor
retraso posible.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Este medio de transporte sirve como vehiculo para mantener
la viabilidad del microorganismo durante el transporte de la muestra
al laboratorio.

CONTROL DE CALIDAD

En todos los lotes de MicroTest™ M4RT® se ha estudiado la
contaminacion microbioldgica, la toxicidad de las células huésped y la
capacidad para mantener la viabilidad de los microorganismos deseados
(ver la lista a continuacion), y el resultado obtenido ha sido aceptable. El
estudio de los microorganismos de control se debe realizar de acuerdo
con los procedimientos de control de calidad establecidos en el
laboratorio. Si se observan resultados anémalos en el control de calidad,
no se informara de los resultados de ese paciente.

CONTROL

Herpes simplex tipo 2 ATCC® VR-734
Virus sincitial respiratorio ATCC® VR-1540
Citomegalovirus ATCC® VR-977

LIMITACIONES

1. Manejar las muestras en condiciones asépticas.

2. La situacion, el momento y el volumen de las muestras obtenidas
para cultivo son variables significativas para obtener resultados
fiables del cultivo. Seguir las normas recomendadas para la
obtencion de las muestras.?*

3. M4RT® esta indicado Unicamente como medio de obtencion y
transporte de virus. Este medio puede servir como crioprotector de
virus clinicos, incluidos el citomegalovirus y el virus varicela-zoster.

4. Como las torundas de alginato célcico son toxicas para muchos
virus encapsulados y pueden interferir con las pruebas de
anticuerpos fluorescentes, no se deben usar para obtencion de la
muestra. Las torundas con mango de madera pueden contener
toxinas y formaldehidos y no se deben usar. Las torundas con punta
de algodén o polyester son adecuadas cuando procede obtener la
muestra con torunda.

5. La bolsa en la que se suministra el kit no esta prevista para usarse
como contenedor de las muestras de los pacientes. Consulte y siga
las normas hospitalarias o clinicas para transportar las muestras.

VALORES ESPERADOS
Los resultados dependeran en gran medida de la obtencién correcta y
adecuada de la muestra, asi como de los oportunos transporte y
procesado en el laboratorio.
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CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

El medio de transporte M4RT® de Remel se compar6 con el medio de transporte comercial y estandar usado habitualmente para el transporte y
mantenimiento de virus. Los resultados fueron equivalentes o superiores a los obtenidos con el medio de comparacion. El porcentaje de recuperacion de

cada agente a una temperatura de 2 a 8°C fue el siguiente:

MICROORGANISMO 8 HORAS 24 HORAS 48 HORAS
Virus sincitial respiratorio 70% 65% 52%
Virus del herpes simple 1 Mclintyre 84% 65%
Citomegalovirus (AD 169) 65% 38%
Influenzae A H3N2 Shanghai 87 89% 72%
BIBLIOGRAFIA Simbolos
1.  Winn, W.C., Jr., S.D. Allen, W.M Janda, E.W. Koneman, G.W. B i
Procop, P.C. Schreckenberger, and G.L. Woods. 2006. Koneman’s REF Numero de catalogo
Color Atlas and Textbook of Diagnostic Microbiology. 6" ed. IVD Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Lippincott Williams and Wilkins, Philadelphia, PA.
LAB Para el uso del laboratorio

2. Murray, P.R., E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, and M.A.
Pfaller. 2007. Manual of Clinical Microbiology. 9™ ed. ASM Press,
Washington, D.C.

3. Isenberg, H.D. 2004. Clinical Microbiology Procedures Handbook.
2" ed. ASM Press, Washington, D.C.

4, Forbes, B.A., D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and
Scott’s Diagnostic Microbiology. 12" ed. Mosby Elsevier, St. Louis,
MO.
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Consulte las instrucciones de uso

A

Limite de temperatura

(temperatura de almacenamiento)

LOT

Cédigo de lote (nimero de lote)

s

Fecha de caducidad

EC |REP

Representante autorizado en Europa

M4RT® es una marca registrada de Remel Inc.
MicroTest™ es una marca comercial de Remel Inc.
ATCC® es una marca registrada de American Type Culture Collection.

IFU 12595, Revisado el 23-06-2020

PRESENTACIONES DE ENVASADO
Los medios MicroTest™ de Remel se suministran en tubos con tapén de rosca que contienen 1,5 ml o 3,0 ml de medio de transporte mas tres cuentas
de vidrio (a menos que se indique lo contrario) o en viales sellados de un dram que contienen 2,0 ml de medio de transporte. Los tubos de medios
MicroTest™ se suministran solos o con las siguientes opciones de recogida de muestras con torundas:

. Dos torundas de tamafio normal con cuerpo de plastico, varilla ranurada y puntas de fibra de poliéster (kit universal)
. Una torunda de tamafio normal con cuerpo de plastico y con varilla ranurada y una torunda con cuerpo de acero inoxidable y punta pequefia,

ambas con puntas de fibra de poliéster

. Una torunda de tamafio normal con cuerpo de plastico, varilla ranurada y punta de nailon aglomerado
. Una torunda con cuerpo de plastico, punta pequefia, varilla ranurada y punta de nailon aglomerado
. Una torunda de tamafio normal con cuerpo de plastico y con varilla ranurada y una torunda con cuerpo de hilo de aluminio y punta pequefia,

ambas con puntas de fibra de poliéster
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Impreso en los EE.UU.

Estas torundas con diferentes opciones referentes al material del cuerpo aplicador estan disponibles para facilitar la recogida de muestras en distintos
puntos de un paciente. Para obtener los nimeros del catdlogo e informacién especifica sobre los materiales suministrados, consulte las descripciones
individuales del producto en el catadlogo de Remel o entre en www.thermofisher.com.

12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, EE. UU.

Informacion general: (800) 255-6730  Sitio web: www.thermofisher.com

Teléfono local/internacional: (913) 888-09

Correo electrénico: csemail@thermofisher.com


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/
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MicroTest™ M4RT®
Multi-Microbe Media

AVSEDD ANVANDNING

Remel MicroTest™ M4RT® &ar ett flytande medium som
rekommenderas for transport av kliniska prover till laboratoriet for
mikrobiologiska procedurer for virala agenser.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Virus &r kéansliga for ogynnsamma miljoforhallanden och kréaver
specifika transportmedier for att uppratthdlla o6verlevnad (och
infektivitet) under transport till laboratoriet. Blandningar som
innehaller protein for stabilisering, antibiotika for att minimera
bakterie- och svampkontaminering och en buffert for att uppratthalla
ett neutralt pH ar idealiska for detta &ndamal.

PRINCIP

M4RT®-medium bestar av modifierad Hanks balanserade saltlosning
kompletterad med bovint serumalbumin, gelatin, sackaros och
glutaminsyra. pH buffras med HEPES-buffert. Fenolrétt anvands for
att indikera pH. Gentamicin och amfotericin B inforlivas i mediet for
att hamma tillvaxt av konkurrerande bakterier och jast. Mediet &r
isotoniskt och icke-toxiskt for vardceller fran daggdijur, vilket gor det
majligt att anvanda i provrorsprocedurer. Kryoprotektanter tillsatts for
att sékerstélla dverlevnad hos organismen under frys-tina procedur.
Eftersom helt bovint serum kan hdmma bindning och tillivaxt av
myxovirus och paramyxovirus, har det inte inkluderats i den har
blandningen.

REAGENSER (KLASSISK FORMULA) *
Reaktiva ingredienser:

Hanks balanserade salter HEPES-buffert

Bovint serumalbumin Fenolrott
Gelatin Gentamicin
Sackaros Amfotericin B

L-glutaminsyra
pH 7,3 £ 0,2 vid 25°C

*Justerad efter behov for att uppfylla prestandanormer.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt &r avsedd for in vitro-diagnostik och bor anvéndas av
korrekt utbildade individer. Forsiktighetsatgarder bor vidtas mot
riskerna for mikrobiologiska faror genom korrekt sterilisering av
prover, behdllare och media efter anvandning. Instruktioner bor lasas
och féljas noggrant.

FORVARING

Denna produkt ar klar fér anvéandning och ingen ytterligare beredning
ar nodvandig. Forvara produkten i originalbehallaren vid 2-30°C tills
den anvands. Overhetta inte. Inkubera inte produkten innan den
anvands. Felaktig lagring kommer att leda till en forlust av
antimikrobiell aktivitet.

FORSAMRING AV PRODUKTEN

Denna produkt ska inte anvandas om (1) det finns bevis pa
foérorening, (2) det finns bevis pa lackage, (3) fargen har férandrats
fran ljusrosa, (4) utgdngsdatumet har gatt ut, eller (5) dar finns andra
tecken pa férsamring.

PROVINSAMLING,

AVFALLSHANTERING
Prover ska samlas in och hanteras enligt rekommenderade
riktlinjer.24 For att uppréatthalla optimal livskraft, transportera prov till
laboratoriet s& snart som méjligt. Aven om M4RT® kan uppratthalla
skora  organismer under relativt ldnga tidsperioder  vid
rumstemperatur, bor proverna kylas vid 2-8°C eller forvaras pa vat is

LAGRING, TRANSPORT OCH

(eller motsvarande) efter uppsamling och under transport. Om
bearbetningen blir férsenad, frys prover vid eller under -70°C och
transportera pa torr is. Leverera prover i enlighet med statliga riktlinjer
och sjukhusriktlinjer. Prover bér behandlas s& snart som mgjligt efter
att de tagits emot i laboratoriet. Kassera alla delar
i enlighet med nationella och statliga lagar och sjukhusets och
laboratoriets riktlinjer.

MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM EJ INGAR

(1) Sprutor, nalar, (2) Sterila peanger, (3) Kompletterande media,
(4) Inokuleringsslinga, slingsteriliseringsanordning, (5) Inkubatorer,
alternativa  miljosystem, (6) Kvalitetskontrollorganismer och
(7) Material som kravs for identifiering av organism. Se lampliga
referenser for nodvandig utrustning som krévs for provinsamling.*®

PROCEDUR

Korrekt provinsamling fran patienten ar avgorande for framgangsrik
isolering och identifiering av infektidsa organismer. Prover bor samlas
in s& snart som mojligt efter sjukdomens borjan.

1. Avlagsna locket antiseptiskt fran provroret.

2. Sattivattpinnen i mediumet.

3. Bryt av vattpinnen jamnt vid den skarade linjen. Anvand en steril
sax om ytterligare trimning behovs.

4.  Sétt tillbaka locket ordentligt.

5.  Mark med lamplig patientinformation.

6.  Skicka till laboratoriet for bearbetning med minimal férdréjning.

TOLKNING
Detta transportmedium tjanar som ett medel for att uppréatthalla
organismens livskraft medan provet transporteras till laboratoriet.

KVALITETSKONTROLL

Alla MicroTest™ M4RT® partinummer har testats med avseende pa
mikrobiell kontaminering, toxicitet fér vardceller, formaga att bibehalla
livskraften hos ©nskade agenser (listade nedan) och har visat sig
vara acceptabla. Testning av kontrollorganismer bor utféras i
enlighet med faststéllda laboratoriekvalitetskontrollférfaranden. Om
avvikande kvalitetskontrollresultat noteras ska patientresultat inte
rapporteras.

KONTROLL

Herpes simplex typ 2 ATCC® VR-734
Respiratoriskt syncytialvirus ATCC® VR-1540
Cytomegalovirus ATCC® VR-977

BEGRANSNINGAR

1. Prover ska hanteras aseptiskt.

2. Tillstdnd, timing och volym av prov som samlats in for odling ar
betydande variabler for att fa tillforlitiga odlingsresultat. Folj
rekommenderade riktlinjer for provinsamling.24

3. M4RT® &r endast avsedd for anvandning som insamlings- och
transportmedium for virala agenser. Detta medium kan fungera
som en kryoprotektant for kliniska virus, inklusive
cytomegalovirus och varicella-zoster-virus.

4.  Eftersom kalciumalginatvattpinnar ar giftiga for manga kuvertade
virus och kan stora fluorescerande antikroppstester, bor de inte
anvandas for provtagning. Traskaftvattpinnar kan innehalla
toxiner och formaldehyder och bor inte anvandas. Bomulls-,
nylon- eller polyesterspetsade vattpinnar ar lampliga nar
provtagning av en vattpinne ar lamplig.

5. Vaskan vi tillhandahdller satsen i ar inte avsedd att anvandas
som en inneslutningsenhet for patientprover. Se och folj
riktlinjerna for sjukhuset eller kliniken for transport av prover.

FORVANTADE VARDEN

Resultat som erhalls beror till stor del pa korrekt och adekvat
provinsamling, saval som snabb transport och bearbetning i
laboratoriet.
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PRESTANDA EGENSKAPER

Remel M4RT® transportmedium jamfordes med kommersiella och standard transportmedier som rutinmassigt anvandes for transport och
underhall av virala agenser. Resultaten var likvardiga eller 6verlagsna medierna i jamférelsen. Procenten av aterhamtning for varje agens vid

2-8°C var som foljer:

ORGANISM 8 TIMMAR 24 TIMMAR 48 TIMMAR
Respiratoriskt syncytialvirus 70% 65% 52%
Herpes simplex typ 1 Mclintyre 84% 65%
Cytomegalovirus (AD 169) 65% 38%
Influensa A H3N2 Shanghai 87 89% 72%
REFERENSER Symbolfdrklaring
1.  Winn, W.C., Jr., S.D. Allen, W.M Janda, E.W. Koneman, G.W.
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FORPACKNINGSKONFIGURATIONER
Remel MicroTest™-media levereras i provrér med skruvlock som innehaller 1,5 ml eller 3,0 ml transportmedium plus tre glasparlor (om inte
annat anges) eller i provror av glas innehéllande 2 ml transportmedium. Rér med MicroTest™-media levereras ensamma eller med féljande

provinsamlingsalternativ:

Tv& skarade plastvattpinnar av reguljarstorlek med polyesterfiberspets (universal kit)
En skarad plastvattpinne av reguljarstorlek och en vattpinne med rostfritt stalskaft , minispets, bada med spetsar av polyesterfiber
En skarad plastvattpinne av reguljarstorlek med nylontackt/flockad spets
En skarad minispetsvattpinne av plast med nylontackt/flockad spets

En skarad plastvattpinne av reguljarstorlek och en vattpinne med vajerskaft i aluminium , minispets, bada med polyesterfiberspetsar

|3

Tryckt i U.S.A.

Vattpinnar med flera applikatorskaftalternativ finns tillgangliga for att underlatta insamling av prover fran olika stallen hos patienter. Se enskilda
produktbeskrivningar i Remel-katalogen eller besok www.thermofisher.com for specifik information om material som levereras.

12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA

Allman information: (800) 255-6730 Webbplats: www.thermofisher.com

Lokal/internationell telefon: (913) 888-0939

E-post: csemail@thermofisher.com
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