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Puritan UniTranz-RT®*
 

AVSEDD ANVÄNDNING 
Puritan UniTranz-RT insamlings- och transportsystem är avsett för insamling och transport av kliniska prover innehållande 
virus, chlamydiae, mykoplasma och ureaplasma från insamlingsstället till testlaboratoriet. Provet som transporteras i Puritan 
UniTranz-RT kan användas i laboratoriet för att utföra viral, klamydial, mykoplasmal och ureaplasmal odling. 

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING 
Korrekt provtagning och transport spelar en avgörande roll vid laboratoriediagnostik av infektionssjukdomar associerade 
med virus, klamydia, mykoplasma och ureaplasma. Puritan UniTranz-RT är ett fristående system som är färdigt att använda 
som möjliggör insamling och säker transport av kliniska prover från insamlingsstället till testlaboratoriet. Puritan UniTranz-
RT transportmedium är stabilt vid rumstemperatur och består av en balanserad buffertlösning för att bibehålla neutralt pH, 
antimikrobiella medel, en proteinkälla och sackaros som konserveringsmedel. 

Systemet erbjuds med en självcentrerande kapsyl och en flaska för att på ett säkert sätt innehålla och transportera 
biologiska prover och en plastpinne med enkel eller dubbel skåra för att samla in proverna. 

PRINCIPER FÖR PROCEDUREN 
Varje flaska med Puritan UniTranz-RT består av modifierad Hanks balanserade saltlösning, gelatin och bovint serumalbumin 
som stabilisatorer, sackaros, glutaminsyra och (4-(2-hydroxietyl)-1-piperazinetansulfonsyra) HEPES. Närvaron av buffrade 
salter i mediet skyddar patogener som är känsliga för pH-förändringar. Gelatin och bovint serumalbumin är källor till näring 
för att stödja viabiliteten hos kräsna bakterier under lagring och transport. Sackaros hjälper till att konservera virus och 
chlamydiae när prover fryses för långvarig förvaring. Antimikrobiella medel är inkorporerade för att minimera kommensal 
bakterie- och svampkontamination. Fenolrött tillsätts som pH-indikator. 

REAGENTER 
Hanks balanserade salter L-glutaminsyra 
Bovint serumalbumin Fenolrött 
Gelatin Kolistin 
Sukors Amphotericin B 
L-cystein Vancomycin 
HEPES pH: 7,3 ± 0.2 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
Endast för in vitro-diagnostisk användning. 

• Används av utbildade och kvalificerade yrkespersoner. 
• Läs informationen i denna bipacksedel och följ instruktionerna noggrant. 
• Följ standardmässiga mikrobiologiska aseptiska tekniker. 
• Det finns alltid en möjlighet att det finns blodburna virus inklusive humant immunbristvirus och hepatitvirus i 

proverna. Särskilda försiktighetsåtgärder ska vidtas vid hantering av prover som kan ha kommit i kontakt med blod 
och andra kroppsvätskor. Följ statliga, lokala och institutionella riktlinjer för hantering och bortskaffande av detta och 
allt biologiskt farligt avfall.1–6 

• Denna produkt är inte avsedd att användas för insamling och transport av allmänna bakterie- och svampprover. Läs 
noggrant och följ instruktionerna i bipacksedeln. 

• Förtär inte mediet inuti flaskan. 
• Packa inte om. 
• Böj inte flockad vattpinne före provtagning. 
• Förfukta inte applikatorn före användning. 
• Sterilisera inte vattpinnar på nytt. 
• Använd inte om vattpinnen är skadad eller trasig. 
• Använd inte om förpackningen är skadad. 
• Använd inte om mediet är kontaminerat (mediet ändrar färg från rosa till gult eller blir grumligt).  

FÖRVARING 
Optimal förvaringstemperatur är 2-25 °C tills den används. 

PROVINSAMLINGSPROCEDURER 
Korrekt provtagning är avgörande för lyckad isolering och identifiering av infektiösa organismer. Prover ska samlas in strax 
efter att symptomen uppkommit när mikroorganismtitrarna är som högst.7–12 Prover ska placeras i transportmediet 
omedelbart efter insamling och snabbt överföras till laboratoriet för bearbetning. För optimal återhämtning ska prover 
förvaras i kyl under transporten. För långtidsförvaring ska prover frysas vid -70°C eller kallare. 13, 14, 16 Se de 
rekommenderade riktlinjerna, refererade standarderna och manualerna för ytterligare information om 
provtagningsprocedurer.5, 10, 15, 16 
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TILLHANDAHÅLLNA MATERIAL 
Puritan UniTranz-RT består av en flaska av polypropen fäst med en polyetenkapsyl, fylld med 1 eller 3 ml transportmedium 
och 3 glaspärlor. Systemet erbjuds med en av följande konfigurationer: 

Puritan Del # Beskrivning Förpackning 

UT-100 Flaska med 1 ml universellt transportmedium 6/50 

UT-106 Flaska med 1 ml universellt transportmedium, stor PurFlock Ultra® vattpinne 6/50 

UT-116 Flaska med 1 ml universellt transportmedium, PurFlock Ultra® vattpinne med minispets 6/50 

UT-117 Flaska med 1 ml universellt transportmedium, ultrafin PurFlock Ultra® vattpinne 6/50 

UT-300 Flaska med 3 ml universellt transportmedium 6/50 

UT-302 
Flaska med 3 ml universellt transportmedium, vattpinnar av polyster, vanliga och med 
minispets 

6/50 

UT-306 Flaska med 3 ml universellt transportmedium, avlång PurFlock Ultra® vattpinne 6/50 

UT-316 Flaska med 3 ml universellt transportmedium, PurFlock Ultra® vattpinne med minispets 6/50 

UT-317 Flaska med 3 ml universellt transportmedium, ultrafin PurFlock Ultra® vattpinne 6/50 

UT-361 Flaska med 3 ml universellt transportmedium, reguljär vattpinne med polyesterspets 6/50 

UT-362 Flaska med 3 ml universellt transportmedium, två reguljära vattpinnar med polyesterspets 6/50 

UT-366 Flaska med 3 ml universellt transportmedium, minispets och reguljära polyestervattpinnar 6/50 

UT-367 
Flaska med 3 ml universellt transportmedium, avlånga och ultrafina PurFlock Ultra® 
vattpinnar 

6/50 

MATERIAL SOM KRÄVS MEN INTE TILLHANDAHÅLLES 
Material som krävs för isolering, odling och identifiering av virus, chlamydiae, mykoplasma och ureaplasma. 
Vävnadsodlingsmedium, cellinjer, instrument för inkubation och uppräkning. 
Se motsvarande standarder, riktlinjer och referenser för optimala resultat för återhämtning och identifiering.8, 10, 12 

TESTPROCEDUR 
Puritan UniTranz-RT system 

1. Öppna den förseglade påsförpackningen. 
2. Ta bort en vattpinne ur påsen och samla in provet utan att böja vattpinnen. 
3. Ta bort kapsylen från flaskan aseptiskt. 
4. Sätt in vattpinnen i flaskan som innehåller mediet. 
5. Bryt vattpinnskaftet genom att böja vattpinnen mot flaskans kant vid den skårade punkten. 
6. Sätt tillbaka kapsylen och fäst locket ordentligt. 
7. Anteckna patientens information på etiketten. 
8. Överför flaskan som innehåller provet till laboratoriet för analys. 

Puritan UniTranz-RT flaska endast (för provtagning genom aspiration, skrapning, små vävnader och avföringsprover)  
1. Ta bort kapsylen från flaskan aseptiskt. 
2. Överför provet till flaskan som innehåller mediet. 
3. Sätt tillbaka kapsylen och fäst locket ordentligt. 
4. Anteckna patientens information på etiketten. 
5. Överför flaskan som innehåller provet till laboratoriet för analys. 

Antibakteriella och svampdödande medel har lagts till Puritan UniTranz-RT-mediet för att hämma bakterie- och 
svamptillväxt. För att ytterligare kontrollera risken för mikrobiell överväxt rekommenderas det också att prover kyls och 
bearbetas så snart som möjligt. Se rekommenderade laboratoriestandarder för korrekt bearbetning och odling av prover.10 

Kvalitetskontroll 
Varje parti av Puritan UniTranz-RT testas avseende bakteriell och svampkontamination och pH på mediet. Se CLSI, Journals 
of Clinical Microbiology och ASM-publikationer för detaljerade kvalitetskontrollprocedurer för universellt viralt 
transportmedium.10, 17, 18 

RESULTAT 
Noggrannheten i odlingsresultaten beror till stor del på korrekt provtagning och transporttid, såväl som provhantering i 
testlaboratoriet. 

BEGRÄNSNINGAR 
Förhållanden som extrema temperaturfluktuationer och förlängd provtransporttid kan påverka odlingsresultatens 
tillförlitlighet. 

1. Puritan UniTranz-RT rekommenderas endast för insamling och transport av virus, chlamydiae, mykoplasma och 
ureaplasmer. 

2. Använd inte Puritan UniTranz-RT som ersättning för vävnadsodlingsmedium för isolering av virus och chlamydiae. 
3. Upprepad frysning och upptining av prover kan minska organismernas återhämtning 
4. Kalciumalginatfiber och träskaftvattpinnar rekommenderas inte för användning med Puritan UniTranz-RT 

transportsystem eftersom de kan påverka organismens viabilitet. 
5. Puritan UniTranz-RT transportsystem valideras enbart med användning av Puritan flockade vattpinnar av polyester. 

Vattpinnar och transportmedium från andra källor har inte validerats och kan påverka produktens prestanda negativt. 
6. All användning av denna produkt i kombination med ett snabbt diagnostiskt test eller instrument ska valideras av 

användaren. 
7. Prestandan hos Puritan UniTranz-RT för förvaringstid över 48 timmar har inte utvärderats. 
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PRESTANDAEGENSKAPER 
Överlevnaden och återhämtningen av virus, chlamydiae, mykoplasma och ureaplasma testades för att fastställa 
prestandaegenskaperna hos Puritan UniTranz-RT. Rena ämnen av ovanstående mikroorganismer bereddes för testning. Två 

olika spädningar av de rena ämnessuspensionerna bereddes och från dessa ympades 100 L direkt på vattpinnar i tre 
exemplar. Vattpinnarna överfördes till transportmediet och hölls vid både 4oC och rumstemperatur (20-25oC) under den tid 
som krävdes. Vid viktiga tidpunkter efter ympning (0, 24 och 48 timmar) skakades varje prov varefter en alikvot av 
suspensionen ympades i shell vials eller lämpligt odlingsmedium. Viabiliteten för virus och chlamydiae bestämdes genom 
shell vial analys följt av immunfärgning och uppräkning av fluorescerande foci. Viabiliteten hos mykoplasma och ureaplasma 
bestämdes med användning av direkta odlingsmetoder på lämpligt odlingsmedium följt av uppräkning av kolonibildande 
enheter (CFU). Kulturer bearbetades med standardlaboratorietekniker och undersöktes efter optimala inkubationsperioder. 
Testvirus som användes för utvärdering av transportmediet var adenovirus, cytomegalovirus, ekovirus typ 30, herpes 
simplex virus typ 1, herpes simplex virus typ 2, influensa A, parainfluensa 3, respiratoriskt syncytialvirus och varicella-
zostervirus. Bland bakterier användes Chlamydia pneumoniae, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma pneumoniae, 
Mycoplasma hominis, och Ureaplasma urealyticum för testning. 

Resultaten av studien presenteras i Tabellerna 1-3. Resultaten visar förmågan hos Puritan UniTranz-RT att upprätthålla 
viabilitet och återhämtning av testbakterier och virus, nämligen adenovirus, cytomegalovirus, ekovirus typ 30, herpes 
simplex virus typ 1, herpes simplex virus typ 2, influensa A, parainfluensa 3, respiratorisk syncytialvirus och 
varicellazostervirus, Chlamydia pneumoniae, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis  och 
Ureaplasma urealyticum i minst 48 timmar vid 4oC och rumstemperatur (20-25oC). Försiktighetskrav: Viabiliteten för 
mikroorganismer i Puritan UniTranz-RT transportsystemet utöver de som testas här är inte kända och ska valideras av 

användaren. 

Tabell 1 – Återhämtning av virus 

Organism 
Utspädning 

av rent 
ämnea

 

Procent 
smittsamhet hos 

värdceller 

Förvaringsti
d 

Inkubationstid 
innan läsning 

Genomsnittlig viabilitet för 
testorganism med testenhet 
(Puritan): Foci antal b med SD 

(%) Smittsamhet) (Timmar) (Timmar) 4 °C RT 

Adenovirus 

1:100 

 0  343 ± 72 343 ± 72 

2 % 24 24 550 ± 77 434 ± 66 
 48  652 ± 143 408 ± 89 

1:500 

 0  118 ± 78 118 ± 78 

3 % 24 24 192 ± 37 161 ± 28 
 48  145 ± 57 47 ± 17 

Cytomegalovirus 

1:10 

 0  751 ± 71 751 ± 71 

100 % 24 24 209 ± 26 47 ± 3 
 48  269 ± 58 319 ± 34 

1:100 

 0  242 ±7 242 ± 7 

100 % 24 24 134 ± 13 47 ± 5 
 48  86 ± 35 207 ± 110 

Echovirus typ 30 

1:100 

 0  95 ± 52 95 ± 52 

64 % 24 24 337 ± 178 332 ± 221 
 48  454 ± 210 605 ± 194 

1:500 

 0  63 ± 48 63 ± 48 

2,91 % 24 24 194 ± 134 214 ± 108 
 48  252 ± 31 151 ± 41 

Herpes Simplex  
Typ 1 

1:10 

 0  207 ± 78 207 ± 78 

6 % 24 24 665 ± 189 325 ± 107 
 48  609 ± 238 772 ± 243 

1:100 

 0  167 ± 101 167 ± 101 

48 % 24 24 89 ± 38 72 ± 17 
 48  96 ± 14 107 ± 35 

Herpes Simplex  
Typ 2 

1:10 

 0  126 ± 13 126 ± 13 

47 % 24 24 51 ± 21 85 ± 25 
 48  108 ± 32 6 ± 3 

1:100 

 0  26 ± 6 26 ± 6 

97 % 24 24 25 ± 15 37 ± 13 
 48  17 ± 6 8 ± 6 

Influensa A 

1:50 

 0  298 ± 86 289 ± 86 

10 % 24 24 470 ± 96 250 ± 89 
 48  173 ± 95 93 ± 41 

1:100 

 0  186 ± 130 186 ± 130 

12 % 24 24 109 ± 56 181 ± 117 
 48  82 ± 36 30 ± 13 
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Tabell 1 – Återhämtning av virus (fortsättning) 

Organism 
Utspädning 

av rent 
ämnea

 

Procent 
smittsamhet hos 

värdceller 

 

Förvaringsti
d 

Inkubationstid 
innan läsning 

Genomsnittlig viabilitet för 
testorganism med testenhet 
(Puritan): Foci antal b med SD 

(%) Smittsamhet) (Timmar) (Timmar) 4 °C RT 

Parainfluenza 3 

1:10 

 0  501 ± 116 501 ± 116 

3 % 24 48 30 ± 10 628 ± 208 
 48  101 ± 26 107 ± 56 

1:100 

 0  358 ± 87 358 ± 87 

25 % 24 48 24 ± 10 292 ± 60 
 48  47 ± 13 54 ± 23 

Respiratorisk  
Syncytialvirus 

1:10 

 0  140 ± 19 140 ± 19 

76 % 24 24 176 ± 20 170 ± 14 
 48  78 ± 24 131 ± 26 

 

1:100 

 0  25 ± 6 25 ± 6 

100 % 24 24 74 ± 15 62 ± 5 
 48  59 ± 19 74 ± 4 

Varicella-Zoster  
Virus 

 

1:10 

 0  325 ± 91 325 ± 91 

100 % 24 24 253 ± 51 212 ± 43 
 48  33 ± 13 117 ± 47 

 

1:100 

 0  132 ± 45 132 ± 45 

100 % 24 24 97 ± 12 97 ± 3 
 48  87 ± 69 94 ± 49 

aFrån varje utspädning ympades 100 L på testvattpinnens spets följt av placering av vattpinnen i testenheten 
innehållande 3 ml transportmedium 

bGenomsnitt av triplikattest (± standardavvikelse) utförda på 200 L testenhetsmedium vid varje tidpunkt; RT, 
rumstemperatur 

 

Tabell 2 – Återhämtning av klamydia 

Organism 
Utspädning  

av rent 
ämnea

 

Procent  
Smittsamhet 

hos värdceller 

Förvaring
stid 

Inkubations
tid innan 
läsning 

Genomsnittlig viabilitet för 
testorganism med testenhet 
(Puritan): Foci antal b med SD 

(%) 
Smittsamhet) 

(Timmar) (Timmar) 4 °C RT 

Chlamydia 
pneumoniae 

1:10 

 0  169 ± 33 169 ± 33 

100 % 24 48 356 ± 70 456 ± 68 
 48  301 ± 121 345 ± 66 

1:100 

 0  65 ± 6 65 ± 6 

100 % 24 48 163 ± 25 134 ± 35 
 48  110 ± 24 131 ± 33 

Chlamydia 
trachomatis 

1:10 

 0  227 ± 63 227 ± 63 

100 % 24 48 204 ± 79 627 ± 197 
 48  184 ± 62 234 ± 102 

1:100 

 0  73 ± 10 73 ± 10 

100 % 24 48 60 ± 12 138 ± 50 
 48  57 ± 19 92 ± 32 

aFrån varje utspädning ympades 100 L på testvattpinnens spets följt av placering av vattpinnen i testenheten 
innehållande 3 ml transportmedium 

bGenomsnitt av triplikattest (± standardavvikelse) utförda på 200 L testenhetsmedium vid varje tidpunkt; RT, 
rumstemperatur 
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Tabell 2 – Återhämtning av mykoplasma och ureaplasma 

Organism 
Utspädning av 

rent  
ämnea

 

Förvaringstid 
Inkubationstid 
innan läsning 

Genomsnittlig viabilitet för testorganism 
med testenhet (Puritan): Foci antal b

 med SD 

(Timmar) (Dagar) 4 °C RT 

Mycoplasma 
hominis 

1:500 

0  TNTC TNTC 

24 3 TNTC 34 ± 5 

48  TNTC 75 ± 11 

1:1000 

0  171 ± 42 171 ± 42 

24 3 136 ± 9 28 ± 7 

48  160 ± 19 9 ± 5 

Mycoplasma 
pneumoniae 

Rent 

0  TNTC TNTC 

24 6 TNTC TNTC 

48  TNTC 1116 ± 119 

1:10 

0  887 ± 334 887 ± 334 

24 6 416 ± 177 275 ± 62 

48  600 ± 303 144 ± 53 

Ureaplasma 
urealyticum 

1:500 

0  TNTC TNTC 

24 5 TNTC TNTC 

48  TNTC TNTC 

1:1000 

0  811 ± 311 811 ± 311 

24 5 893 ± 486 775 ± 306 

48  611 ± 89 486 ± 134 
aFrån varje utspädning ympades 100 L på testvattpinnens spets följt av placering av vattpinnen i testenheten 
innehållande 3 ml transportmedium 

bGenomsnitt av triplikattest (± standardavvikelse) utförda på 100 L testenhetsmedium vid varje tidpunkt; RT, 
rumstemperatur; TNTC, för många för att räknas, definieras som 1 000 CFU för M. hominis och 2 000 CFU för M. 
pneumoniae och U. urealyticum 
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