Intfroducere

Procedurd

Utilizare prevazuta

InPouch TV este un sistem autonom de medii pentru recuperarea si
detectarea T. vaginalis din probe feminine din vagin sau probe masculine din
uretrd/urind. Mediul brevetat este selectiv pentru transportul si dezvoltarea T.
vaginalis, inhiband in acelasi timp dezvoltarea altor microorganisme care pot
interfera cu un diagnostic fiabil.

Descriere si principiu

Tricomoniaza umand este o infectie cu transmitere sexuald (ITS) cauzatd de
protozoarele flagelate Trichomonas vaginalis. Este recunoscutd ca fiind una
dintre cele mai frecvente infecfii cu transmitere sexuald la nivel mondial, atat
la barbati, cét si la femei.? CDC estimeazd cd cinci milioane de cazuri noi
apar anual in Statele Unite ale Americii.

Sdculetul este conceput pentru o detectare microscopicd timpurie
convenabild si usor de utilizat, prin confirmare de culturd a T. vaginalis.**
Sdculetul constd dintr-un plastic cu barierd ridicatd, rezistent la oxigen, cu
doud compartimente in form& de V conectate printr-un pasaj ingust care,
impreund, oferd o varietate de beneficii. S&culeful permite utilizatorilor s&
inoculeze cu usurintd o probd, s& observe imediat (monturd umedd) proba,
s& o depoziteze si/sau s& o transporte (optional) inainte de a o transfera in
laborator pentru incubare si inregistrare.

Reactivi si aspect

Mediul din InPouch confine urmétoarele: peptone, maltozé si alte zaharuri,
aminoacizi, sdruri si agenfi antimicrobieni intr-o bazd salind tamponatd cu
fosfat. Un s&culet nedeschis trebuie s& confing un lichid limpede, de culoarea
chihlimbarului. pH-ul final al mediului este 6,1 + 0,05.

Precautii, siguranta si eliminare la deseuri
Utilizare pentru diagnosticare in vitro

Citii fisele cu date de sigurantd (FDS) si urmati instructiunile de manevrare.
Purtati ochelari, imbr&caminte si manusi de protectie corespunzatoare.

Manevrati toate testele inoculate in conformitate cu recomandarea CDC-NIH
pentru organismele BSL-2.

Dupa ce séaculeful a fost inoculat si resigilat, redeschideti-l numai intr-o

nisd de sigurantd biologicd. Din cauza potenfialului de a confine materiale
infecfioase, saculetul trebuie distrus prin autoclavare la 121 °C timp de 20 de
minute.

Mediul de dezvoltare din InPouch suprimg, dar nu poate elimina in totalitate
dezvoltarea micoticd si bacteriand. Orice acumulare de gaz rezultatd din
dezvoltarea bacteriand poate fi evacuatd prin deschiderea séculetilor intr-o
nisd de sigurantd biologica din categoria BSL 2.

AVERTISMENT: Acest produs confine substante chimice cunoscute in statul

California ca fiind cauzatoare de cancer, malformatii la nastere si alte probleme
de reproducere.

Depozitare

Depozitati sculefii neinoculati la o temperatura de 18-25 °C in pozitie
orizontald si feriti de lumina directd a soarelui. Nu refrigerati si nu congelati
niciodatd produsul.

Perioada de valabilitate
Produsele InPouch expird in 12 luni de la data fabricatiei.

1- Pregatiti InPouch

Note cheie privind recoltarea probelor:

Vaginale: Utilizafi un tampon steril din bumbac sau métase arfificiald pentru a
recolta o probd din fornixul posterior si inoculafi imediat.

De uriné si de LCR: Centrifugafi o probd proaspétd (recoltatd de mai
putfin de 1 or&) intr-o eprubetd sterild de unica folosintd, la 500 x g, timp de
5 minute. Decantafi supernatantul. Inoculafi saculeful.

Lichid seminal: Proba trebuie sd fi fost recoltatd de mai putin de 60 de
minute. Utilizati o pipetd de unicd folosinta pentru a colecta o picgturd de lichid

seminal si inoculati sdculetul.

Materiale necesare
= Test(e) InPouch TV

Materiale necesare, dar nefurnizate
= Pipetd de unicd folosintd (sediment de uring)

= Tampoane de unicd folosintd, din bumbac sau métase artificiald (se
acceptd inocularea sdculetului de la UTM, Amies sau ESwab® in decurs
de 24 de ore de la recoltarea probei la 18-25 °C'°")

= Clema de vizualizare (nr. catalog 10-000-001)
= Incubator de laborator cu capacitate de incubare la 37 °C

* Microscop cu obiective 10x/20x,/40x

Incubare

Stoarceti proba si lichidul in compartimentul inferior. infindefi stréns capdtul
deschis al compartimentului superior de 2 pana la 3 ori si sigilafi indoind
clemele din partea laterald a s&culetului.

NOTA: Completati informatiile despre pacient si aplicati eficheta pacientului
pe eticheta albastrd Biomed, nu pe compartimentul de vizualizare.

Incubati saculeful in pozitie verticald la 37 °C timp de maxim 7 zile.®
Sdculetul este conceput pentru transport in conditii de sigurantd.” Testele
inoculate trebuie transportate in decurs de 48 de ore dupd inoculare si
menfinute la 18-37 °C.7

Controlul calitatii
Acest produs a fost testat si indeplineste standardul aprobat CLSI (anterior
NCCLS) pentru medii pregdtite in scop comercial (M22-A3). La momentul

Pentru a evita scurgerea de lichid,
stoarceli lichidul din partea superioard
a sdculetului in compartimentul inferior.
Rupeti partea din plastic de deasupra
benzii de inchidere alba.

Pentru a introduce tamponul, deschidefi
saculetul indeparténd clemele din mijloc
ale benzii de inchidere. Stoarceti cu
grijé o cantitate micd de lichid inapoi

in compartimentul superior si fréméantati
tamponul intre peretii sdculefului.
Indepértafi tamponul si aruncati-l.

3 - Integrati proba

Inainte de a sfoarce proba in
compartimentul inferior si inainte de
incubare, rofifi marginea superioard in
jos de cel putin doud ori si fixafi clemele
de la capét pentru a sigila saculeful.
Izolati proba in clema de vizualizare si
observati-o in compartimentul superior
la microscop. Observarea trichomonas
motili vii este un rezultat pozitiv
prezumtiv. Celulele indiciu (, Clue cells”)
si celulele micotice pot fi observate, de
asemenea, la microscop timp de cateva
ore dupd inoculare. Expediati proba
cétre un laborator pentru confirmare.

fabricarii, testarea controlului calitdtii a fost efectuatd pentru fiecare lot de
InPouch TV. Capacitatea mediului de a susfine dezvoltarea si de a demonstra
dezvoltareq, selectivitatea si morfologia asteptate este verificatd per lot.

Produsul InPouch TV este fabricat in conformitate cu procedurile controlate
in cadrul Biomed Diagnostics. Fiecare lot este supus unei testdri initiale de
performant& pentru controlul calitdtii inainte de a fi eliberat pentru utilizare
de cétre clienti. Testarea suplimentard a performantei se repetd pe toatd
perioada de valabilitate marcatd a fiecdrui lot, pentru a asigura fiabilitatea
absoluta.

Urmétoarele sunt recomandate pentru clientii care aleg s& efectueze
testarea independentd a controlului calitétii pentru produsul InPouch
TV:

1. Obfineti o prob& de organisme T. vaginalis viabile in intervalul 2,0 x
10¢ celule vii/ml.



2. Inoculati trei (3) teste InPouch TV cu 1-12 picdturi (20-40 pl) de
culturd vie, utilizénd o pipet& Pasteur steril& din sticl& conform etapei
»Inocularea InPouch”, asa cum este descris in acest prospect.

3. Incubati testele InPouch inoculate timp de 24 de ore la 37 °C. Dupda
incubare, suspendati din nou proba prin frdmantarea s&culetului.
Examinati fiecare sdculet la microscop (obiectiv 10x) si confirmati c&
avefi organisme T. vaginalis viabile in intervalul 2,0 x 10° - 2,0 x 10°
celule vii/ml. Incubati s&culefii inc& 24 de ore dacd este necesar pentru
a confirma timpul de dublare.

Note privind calitatea
1. Menstruatia nu interfereaza cu testul.
2. Nu existd limitari legate de vérsta pacientilor pentru probele recoltate.

CULTURA VIE de Trichomonas vaginalis

Sunt disponibile culturi vii de T. vaginalis (izolat clinic) pentru cercetare,
instruire si controlul calitdfii (numai pentru clientii din America de Nord).
Aceastd culturd vie (control pozitiv) poate fi achizitionatd de la Biomed
Diagnostics (nr. catalog 11-041-003) pentru a obtine o culturd activa de T.
vaginalis.

Citirea rezultatelor

Evaluare

Pentru a c&uta prezenta trichomonas, aplicati o clem& de vizualizare in
pozitie orizontald peste compartimentul inferior al s&culetului si inchideti
(clema de vizualizare este opfionald). Asezati sGculetul pe platforma
microscopului la putere redusd (100x) pentru a c&uta trichomonas. Utilizati o
putere mai mare (200x - 400x) dacd este necesar pentru confirmare.

Observarea a 1 sau mai multe celule T. vaginalis vii este tot ceea ce este
necesar pentru un rezultat pozitiv prezumtiv. Continuati zilnic incubarea si
observarea microscopicd timp de 5 zile lucrdtoare inainte de a se raporta un
rezultat negativ.®

Sfaturi pentru citire

= Trichomonas graviteazd cétre partea inferioard si partile laterale ale
compartimentului saculefului.

= Verificati ca obiectul de interes s& fie in lichid si nu in stratul de peliculd din
plastic texturat al sGculefului.

Note suplimentare despre produs
= Nu refrigerati si nu congelafi NICIODATA sdculetul.

= Completati fiecare etichetd cu informatiile pacientului.

Limitdri

Numai pentru cultivarea T. vaginalis. Produsul InPouch TV este destinat
exclusiv identificarii prezumtive a T. vaginalis umane.

Caracteristici de performant&
Specificitate clinicd: 100 %; ° Sensibilitate clinica: 81-94 %.¢

Note tehnice
Evaluarea unei culturi de Trichomonas vaginalis
Viabilitate dup& 48 de ore la temperatura camerei (18-25 °C)

Trichomonas vaginalis SICR66 a fost incubat timp de 48 de ore la 37 °C intr-
un sdculet de test InPouch TV. S-a utilizat un hemocitometru Neubauer pentru
a determina o diluare finald a culturii la 7,75 x 10* celule/ml.

Apoi au fost inoculafi patru sdculefi din aceastd dilufie de trichomonas.
Sé&culeful nr. 1 a fost inoculat cu 30 pl, s&culeful nr. 2 cu 60 pl, saculetul nr.
3 cu 90 l, iar saculetul nr. 4 cu 120 pl.

Densitdtile saculefilor au fost:

2,3 x 10° celule/ml
4,6 x 10° celule/ml
6,9 x 10° celule/ml
9,2 x 10° celule/ml

= Saculeful nr. 1
= S&culeful nr. 2
= Saculeful nr. 3
= Saculeful nr. 4

Toti cei patru sGculefi au fost l&sati s& rimand la temperatura camerei timp de
48 de ore inainte de a fi introdusi intr-un incubator la 37 °C timp de 24 de
ore. Fiecare saculet a fost examinat la microscop pentru a asigura viabilitatea
dupd 24 de ore. Tofi au avut rezultat pozitiv pentru trichomonas motili,
sdculetul nr. 1 prezenténd cel mai mic numar de organisme, iar saculeful nr. 4
prezenténd cel mai mare numér de organisme. Aceasta demonstreazd cd o
probé inoculatd in s&culet confinand trichomonas viabili la 2,3 x 10° celule/
ml va ré&méne viabild timp de cel putin 48 de ore dacd este depozitatd la
temperatura camerei.

Dr. Kenneth A. Borchardt, Sef cercetare stiintificd Doc. Nr. 100-045B
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