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Puritan UniTranz-RT""

BEOOGD GEBRUIK

Puritan UniTranz-RT afname- en transportsysteem is bedoeld voor de afname en het transport van klinische monsters met
virussen, chlamydiae, mycoplasma's en ureaplasma's van de afname-installaties naar het testlaboratorium. De monsters die
in de Puritan UniTranz-RT worden vervoerd, kunnen in het laboratorium worden gebruikt om virale, chlamydiale,
mycoplasmale en ureaplasmale kweken uit te voeren.

SAMENVATTING EN UITLEG

De juiste afname en transport van monsters speelt een cruciale rol in de laboratoriumdiagnose van infectieziekten de
geassocieerd worden met virussen, chlamydiae, mycoplasma's en ureaplasma's. Puritan UniTranz-RT is een zelfstandig,
gebruiksklaar systeem voor de afname en het veilig vervoeren van klinische monsters van de afnamelocatie naar het
testlaboratorium. Puritan UniTranz-RT transportmedium is stabiel bij kamertemperatuur. Het bestaat uit een
gebalanceerde bufferoplossing om de pH neutraal te houden, antimicrobiéle middelen, een eiwitbron en sucrose als
conserveermiddel.

Het systeem wordt aangeboden met een zelf-centrerende dop en een flacon om biologische monsters veilig af te sluiten en
te vervoeren, en een swab met plastic schacht met enkele of dubbele inkeping om de monsters te verzamelen.

DE GRONDSLAGEN VAN DE PROCEDURE

Elke flacon van Puritan UniTranz-RT bestaat uit Hanks gemodificeerde gebalanceerde zoutoplossing, gelatine en
runderserumalbumine als stabilisatoren, sucrose, glutaminezuur en (4-(2-hydroxyethyl)-1-piperazineethanesulfonzuur)
HEPES. De aanwezigheid van de gebufferde zouten in het medium beschermt pathogenen die gevoelig zijn voor
veranderingen in de pH. Gelatine en runderserumalbumine zijn voedingsbronnen om de levensvatbaarheid van snelle
bacterién te ondersteunen tijdens opslag en transport. Sucrose draagt bij aan het conserveren van virussen en chlamydiae
wanneer monsters worden ingevroren voor langdurige opslag. Antimicrobiéle middelen worden gebruikt voor de
minimalisering van besmetting door bacterién en schimmels. Fenolrood wordt toegevoegd als pH-indicator.

REAGENTIA

Hanks gebalanceerde zouten L-glutaminezuur
Runderserumalbumine Fenolrood
Gelatine Colistine
Sucrose Amfotericine B
L-cysteine Vancomycine
HEPES pH: 7,3 0,2
VOORZORGSMAATREGELEN

Uitsluitend voor in-vitro diagnostisch gebruik

¢ Dient te worden gebruikt door getraind en gekwalificeerde professionals

¢ Lees de informatie in de bijsluiter en volg de instructies zorgvuldig op.

* Handel volgens de standaard microbiologische aseptische technieken.

e Eris altijd een kans dat er door bloed overgedragen virussen in de monsters aanwezig zijn, zoals humaan
immunodeficiéntievirus en hepatitisvirussen. Bij het hanteren van monsters die mogelijk blootgesteld zijn geweest
aan bloed en andere lichaamsvloeistoffen moeten speciale voorzorgsmaatregelen worden genomen. Volg de staats-,
lokale en instellingsrichtlijnen voor het hanteren en afvoeren van dit en al het andere biologisch gevaarlijke afval.'-®

e Dit product is niet bedoeld voor de afname en transport van algemene bacteriéle en schimmelmonsters. Lees de
instructies in de bijsluiter en volg deze zorgvuldig op.

¢ Het medium in de flacon niet inslikken.

¢ Niet opnieuw verpakken.

¢ De gevlokte swab niet buigen voor de afname van het monster.

¢ De applicator niet bevochtigen voor gebruik.

¢ De swabs niet opnieuw steriliseren.

e Beschadigde of gebroken swabs niet gebruiken.

* Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.

¢ Niet gebruiken al het medium is besmet (medium verandert van kleur van roze naar geel, of wordt troebel).

OPSLAG
Optimale opslagtemperatuur is 36-77°F (2-25°C) tot gebruik.

PROCEDURES VOOR MONSTERAFNAME
De juiste manier van monstername is cruciaal voor de geslaagde isolatie en identificatie van infectueuze organismen.
Monsters dienen kort na het begin van de symptomen te worden afgenomen wanneer de titers van micro-organismen het
hoogst zijn.”"12 De monsters moeten onmiddellijk na afname in het transportmedium worden geplaatst en onmiddellijk naar
het laboratorium worden overgebracht voor verwerking. Voor optimale resultaat moeten de monsters gedurende het
transport worden gekoeld. Voor langdurige opslag moeten de monsters worden ingevroren bij -70 2C of kouder.13 14,16
Raadpleeg de aanbevolen richtlijnen, normen en handleidingen voor meer informatie over de afnameprocedures.> 10 15 16
*Kamertemperatuur



MEEGELEVERDE MATERIALEN
Puritan UniTranz-RT bestaat uit één polypropyleen flacon met een polypropyleen dop, gevuld met 1 of 3 ml
transportmedium en 3 glazen kralen. Het systeem wordt aangeboden met een van de volgende configuraties:

Puritan deel # Beschrijving Verpakking
UT-100 Flacon met 1 ml universeel transportmedium 6/50
UT-106 Flacon met 1 ml universeel transportmedium, lange PurFlock Ultra®-swab 6/50
UT-116 Flacon met 1 ml universeel transportmedium, PurFlock Ultra®-swab met minikop 6/50
uT-117 Flacon met 1 ml universeel transportmedium, ultrafijne PurFlock Ultra®-swab 6/50
UT-300 Flacon met 3 ml universeel transportmedium 6/50
UT-302 Flacon met 3 ml universeel transportmedium, polyester swabs normaal en met minikop | 6/50
UT-306 Flacon met 3 ml universeel transportmedium, langwerpige PurFlock Ultra®-swab 6/50
UT-316 Flacon met 3 ml universeel transportmedium, PurFlock Ultra®-swab met minikop 6/50
uT-317 Flacon met 3 ml universeel transportmedium, ultrafijne PurFlock Ultra®-swab 6/50
UT-361 Flacon met 3 ml universeel transportmedium, reguliere swabs met polyester kop 6/50
UT-362 Flacon met 3 ml universeel transportmedium, twee reguliere swabs met polyester kop 6/50
UT-366 Flacon met 3 ml universeel transportmedium, polyester swabs hormaal en met mini-kop | 6/50
UT-367 :‘I;:En met 3 ml universeel transportmedium, langwerpige en ultrafijne PurFlock Ultra®- 6/50

BENODIGS MATERIAAL MAAR NIET BIJGELEVERD

Benodigd materiaal voor de isolatie, kweek en identificatie van virussen, chlamydiae, mycoplasma's en ureaplasma's.
Weefselkweekmedium, cellijnen, instrumenten voor incubatie en telling.

Raadpleeg de betreffende normen, richtlijnen en referentie voor optimaal resultaat en identificatie.® 10 12

TESTPROCEDURE
Puritan UniTranz-RT-systeem
1. Trek het afgesloten zakje open.
. Neem een swab uit de verpakking en neem het monster af zonder de swab te buigen.
. Verwijder op aseptische wijze de dop van de flacon.
. Steek de swab in het medium in de flacon.
. Breek de schacht van de swab af op het ingekerfde punt door de swab te buigen tegen de rand van de flacon.
. Plaats de dop terug en maak hem stevig vast.
. Noteer de patiéntgegevens op het etiket.
8. Vervoer de flacon met het monster naar het laboratorium voor analyse.

Nouhs,WwN

Uitsluitend Puritan UniTranz-RT-flacon (voor monsterafname door aspiratie, schrapen, kleine weefsels en
ontlastingmonsters)

1. Verwijder op aseptische wijze de dop van de flacon.

2. Breng het monster over in de flacon met medium.

3. Plaats de dop terug en maak hem stevig vast.

4. Noteer de patiéntgegevens op het etiket.

5. Vervoer de flacon met het monster naar het laboratorium voor analyse.
Er zijn antibacteriéle en schimmelwerende middelen toegevoegd aan het Puritan UniTranz-RT-medium om bacteriéle en
schimmelgroet te voorkomen. Om de kans op microbiéle overgroei onder controle te houden, wordt ook aanbevolen om de
monsters zo snel mogelijk te koelen en te verwerken. Raadpleeg de aanbevolen normen voor laboratoria voor de correcte
verwerking en kweek van monsters.1°

Kwaliteitscontrole

Elke partij Puritan UniTranz-R is getest op bacteriéle en schimmelbesmetting en pH van het medium. Raadpleeg publicaties
van CLSI, Journals of Clinical Microbiology en ASM voor gedetailleerde procedures voor kwaliteitscontrole van universeel
transportmedia voor virussen,10. 17,18

RESULTATEN
De nauwkeurigheid van de resultaten van kweken is grotendeels afhankelijk van de correcte afname en de transporttijd, en
de behandeling van monsters in het testlaboratorium.

BEPERKINGEN
Omstandigheden als extreme temperatuurfluctuatie en verlengde doorlooptijd van het monster kunnen van invloed zijn op
de betrouwbaarheid van de kweekresultaten.

1 Puritan UniTranz-RT wordt alleen aanbevolen voor de afname en het transport van virussen, chlamydiae,
mycoplasma's en ureaplasma's.

2. Gebruik Puritan UniTranz-R niet als een vervanging voor weefselkweekmedium voor de isolatie van virussen en
chlamydiae.

3. Herhaaldelijk invriezen en ontdooien van monsters kan de resultaten van organismen verminderen.

4. Calciumalginaatvezels en wattenstaafjes met houten schacht worden niet aanbevolen voor gebruik met Puritan
UniTranz-RT-transportsystemen daar deze de levensvatbaarheid van organismen kunnen beinvioeden.

5. Het Puritan UniTranz-RT-transportsysteem is uitsluitend gevalideerd met gebruik van polyester gevlokte
wattenstaafjes Swabs en transportmedia van andere merken zijn niet gevalideerd en kunnen de prestaties van dit
product nadelig beinvioeden.

6. Gebruik van dit product samen met een diagnostische sneltest of instrument moet door de gebruiker worden
gevalideerd.

7. De prestaties van Puritan UniTranz-R voor opslagtijd van meer dan 48 uur is niet geévalueerd.



PRESTATIEKENMERKEN

De overleving en herstel van virussen, chlamydiae, mycoplasma's en ureaplasma's werd getest om de prestatiekenmerken
van Puritan UniTranz-R te bepalen. Voor het testen werden zuivere voorraden van bovenstaande micro-organismen bereid.
Er werden twee verschillende verdunningen van de zuivere voorraad suspensies bereid en hiervan werd 100 pL in drievoud
direct geinoculeerd op swabs. De swabs werden overgebracht in het transportmedium en bewaard op zowel 4 2C en
kamertemperatuur (20-25 2C) voor de benodigde tijd. Op bepaalde tijdstippen na de inoculatie (0, 24 en 48 uur) werd elk
monster gevortext, waarna een aliquot van de suspensie werd geinoculeerd in schaalflacons of geschikte kweekmedia. De
levensvatbaarheid van virussen en chlamydiae werd bepaald met de schaalflacontest, gevolgd door immunokleuring en
telling van fluorescerende foci. De levensvatbaarheid van mycoplasma's en ureaplasma's werd bepaald met directe
kweekmethoden op geschikte groeimedia gevolgd door telling van kolonievormende eenheden (colony forming units, CFU).
De culturen werden verwerkt met standaard laboratoriumtechnieken en onderzocht na optimale incubatieperioden. Voor
de evaluatie van het transportmedium werden de testvirussen adenovirus, cytomegalovirus, echovirus type 30, herpes
simplexvirus type 1, herpes simplexvirus type 2, influenza A, parainfluenza 3, respiratoir syncytieel virus en varicella-
zostervirus gebruikt. Voor bacterién werden Chlamydia pneumoniae, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma pneumoniae,
Mpycoplasma hominis en Ureaplasma urealyticum gebruikt voor testen.

De resultaten van het onderzoek zijn weergegeven in tabellen 1-3. De resultaten tonen aan dat Puritan UniTranz-RT in staat
is om de levensvatbaarheid en het herstel van testbacterién en -virussen, namelijk adenovirus, cytomegalovirus, echovirus
type 30, herpes simplexvirus type 1, herpes simplexvirus type 2, influenza A, parainfluenza 3, respiratoir syncytieel virus en
varicella-zostervirus, Chlamydia pneumoniae, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis en
Ureaplasma urealyticum, gedurende ten minste 48 uur bij 4 2C en kamertemperatuur (20-25 2C) in stand te houden. Let op:
De levensvatbaarheid van micro-organisme in andere systemen dan het hier geteste Puritan UniTranz-RT-transportsysteem
is niet bekend en dient te worden gevalideerd door de gebruiker.

Tabel 1 — Herstel van virussen

Percentage o Gemiddelde‘Ievensvatbaarheid van
Verdunning|  ineffectiviteit Opslagtijd Incubatle.tljd testorganisme r.net behu!p van .
Organisme vanzuivere| gastheercellen voor lezing | testapparaat (Puritan): Foci-telling
voorraad? met SD
(%) Infectiviteit (uur) (uur) 4°C RT
0 343+ 72 343+ 72
1:100 2% 24 24 550+ 77 434 + 66
Adenovirus 48 652 + 143 408 + 89
0 118 +78 118+78
1:500 3% 24 24 192 +37 161 +28
48 145 + 57 47 +17
0 751+ 71 751+ 71
1:10 100% 24 24 209 + 26 47+3
Cytomegalovirus 48 269 + 58 319+ 34
0 242+ 7 242+7
1:100 100% 24 24 134+ 13 47 £5
48 86 + 35 207 + 110
0 95+ 52 95+ 52
1:100 64% 24 24 337+178 332+£221
. 48 454 + 210 605 + 194
Echovirus type 30 0 63+ 48 6348
1:500 2,91% 24 24 194 + 134 214 +108
48 252+31 151 +41
0 207 +78 207+ 78
1:10 6% 24 24 665 + 189 325+ 107
Herpes Simplex 48 609 + 238 772 £ 243
Type 1 0 167 +£101 167 + 101
1:100 48% 24 24 89+ 38 72+17
48 96 + 14 107 + 35
0 126+ 13 126 +£13
1:10 47% 24 24 51+21 85+ 25
Herpes Simplex 48 108 + 32 6+3
Type 2 0 26+6 26+6
1:100 97% 24 24 25+15 37+13
48 17+6 8+6
0 298 + 86 289+ 86
1:50 10% 24 24 470+ 96 250 + 89
Influenza A 48 173 £ 95 93+41
0 186 + 130 186 + 130
1:100 12% 24 24 109 £ 56 181 +117
48 82+36 30+13




Tabel 1 - Herstel van virussen (vervolg)

Gemiddelde levensvatbaarheid van
Percentage - .
Verdunning|  ineffectiviteit . Incubatietijd testorganisme met behulp van
Organisme van zuivere Opslagtijd  voor lezing | testapparaat (Puritan): Foci-telling®
gastheercellen
voorraad? met SD
(%) Infectiviteit (uur) (uur) 4°C RT
0 501+ 116 501+ 116
1:10 3% 24 48 30+ 10 628 + 208
Parainfl 3 48 101+ 26 107 + 56
araintluenza 0 358+ 87 358+ 87
1:100 25% 24 48 24+ 10 292 + 60
48 47 £13 54 +23
0 140+ 19 140+ 19
1:10 76% 24 24 176 £ 20 170+ 14
Respiratoir 48 78 £24 131+ 26
syncytiaal virus 0 25+6 25+6
1:100 100% 24 24 74+ 15 62+5
48 59+19 74+ 4
0 325+91 325+91
1:10 100% 24 24 253 +51 212 +43
Varicella-Zoster 48 33+13 117 + 47
virus 0 132 +45 132 +45
1:100 100% 24 24 97 +12 97+3
48 87 + 69 94 + 49

2Van elke verdunning werden 100 pL geinoculeerd op de kop van de testswab, waarna de swab in het testapparaat met
3 ml transportmedium werd geplaatst.

bGemiddelde van drievoudige tests (t+ standaardafwijking) uitgevoerd op 200 puL medium van het testapparaat op elk
tijdstip; RT, kamertemperatuur

Tabel 2 — Herstel van chlamydia

. ... | Gemiddelde levensvatbaarheid van
Percentage Incubatietij .
Verdunning ineffectiviteit Opslagtijd d voor testorganisme met behu!p van b
Organisme van zuivere gastheercellen lezing testapparaat (Puritan): Foci-telling
voorraad?® met SD
(%) Infectiviteit) (uur) (uur) 4°C RT
0 169 + 33 169 + 33
1:10 100% 24 48 356+ 70 456 + 68
Chlamydia 48 301+121 345 + 66
pneumoniae 0 65+ 6 65+6
1:100 100% 24 48 163+ 25 134+ 35
48 110+ 24 131+33
0 227 63 227 63
1:10 100% 24 48 20479 627 + 197
Chlamydia 48 184 + 62 234 + 102
trachomatis 0 73+10 73+10
1:100 100% 24 48 60+ 12 138 £ 50
48 57+19 92 +32

2Van elke verdunning werden 100 plL geinoculeerd op de kop van de testswab, waarna de swab in het testapparaat met
3 ml transportmedium werd geplaatst.

bGemiddelde van drievoudige tests (+ standaardafwijking) uitgevoerd op 200 uL medium van het testapparaat op elk
tijdstip; RT, kamertemperatuur




Tabel 3 — Herstel van mycoplasma en ureaplasma

- Gemiddelde levensvatbaarheid van
Verdunning Opslagtijd InCUbatle,t”d testorganisme met behulp van testapparaat
Organisme van zuivere voor lezing (Puritan): CFU-telling® met SD
voorraad? (uur) (dagen) 4°C RT
0 TNTC TNTC
1:500 24 3 TNTC 34+5
Mycoplasma 48 TNTC 75+ 11
hominis 0 171+ 42 171+ 42
1:1000 24 3 136+9 28+7
48 160 + 19 9+5
0 TNTC TNTC
Zuiver 24 6 TNTC TNTC
Mycoplasma 48 TNTC 1116 + 119
pneumoniae 0 887 +334 887 +334
1:10 24 6 416 + 177 275+ 62
48 600 + 303 144 + 53
0 TNTC TNTC
1:500 24 5 TNTC TNTC
Ureaplasma 48 TNTC TNTC
urealyticum 0 811+311 811+311
1:1000 24 5 893 + 486 775 306
48 611 + 89 486 + 134

2Van elke verdunning werden 100 pL geinoculeerd op de kop van de testswab, waarna de swab in het testapparaat met
3 ml transportmedium werd geplaatst.

b Gemiddelde van drievoudige tests (+ standaardafwijking) uitgevoerd op 100 uL medium van het testapparaat op elk
tijdstip; RT, kamertemperatuur; TNTC (too numerous to count), gedefinieerd als 1000 CFU voor M. hominis en 2000 CFU
voor M. pneumoniae en U. urealyticum.
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