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Polski

PRZEZNACZENIE

System transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIIl (Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System) jest jatowym,
gotowym do uzycia system do pobierania, transportu i konserwacji wymazoéw pochwowych stosowanym wylgcznie z testem
identyfikacji drobnoustrojow Affirm VPIIl. System transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII (ATTS) powinien by¢
stosowany w przypadku tych probek, gdzie oczekiwany czas transportu przekroczy 1 godzine w temperaturze pokojowej

(15— 30 °C) lub 4 godziny w temperaturze chtodziarki (2 — 8 °C).

STRESZCZENIE | WYJASNIENIA

Jedna z rutynowych procedur podczas stosowania testu do identyfikacji drobnoustrojéw Affirm VPIII jest pobieranie i stabilne
transportowanie wymazoéw pochwowych od pacjentki do laboratorium. Mozna tego dokona¢ za pomoca systemu transportu w
temperaturze pokojowej Affirm VPIII.

System transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII jest przeznaczony do stabilizacji kwasu nukleinowego gatunkow
Candida, Gardnerella vaginalis i Trichomonas vaginalis podczas transportu probek w temperaturze pokojowej (15 — 30 °C) do

72 godzin. Ten system zostat rowniez zakwalifikowany do stosowania podczas transportu w temperaturze 2 — 8 °C. Zawarto$¢
zakraplacza odczynnika ATTS wlewa sie do probowki do pobierania probki. Natychmiast jest pobierany wymaz pochwowy pacjentki
i sterylna wymazowka, zawierajgca probke pacjentki, jest umieszczana w probéwce do pobierania probki, zawierajgcej odczynnik
ATTS. Trzon wymazowki zostaje ztamany w oznaczonym punkcie, a gérna cze$¢ wymazdwki jest wyrzucana. Nakretke zestawu do
pobierania probek naktada sie na koniec wymazéwki i mocno dociska do probowki do pobierania prébek. Zamknieta probowke do
pobierania probek nalezy zabezpieczy¢ w torebce systemu transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIIl i przekaza¢ do
laboratorium w ciggu 72 godzin.

ZASADY PROCEDURY

Po pobraniu wymazu pochwowego, jezeli jego obrébka zostaje opdzniona poza zalecany czas, w prébce mogg nastgpi¢ zmiany
powodujgce btedne wyniki testu Affirm VPIII. Sktad odczynnika ATTS oraz system transportu pozwalajg na zachowanie kwaséw
nukleinowych i hamujg rozwéj Candida sp., Gardnerella vaginalis oraz Trichomonas vaginalis z prébek pacjentek przez okres do 72
godzin, w temperaturze pokojowej oraz w warunkach chtodziarki.

ODCZYNNIKI

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci:

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Probki pobrane do transportu przy uzyciu tej procedury powinny by¢ stosowane wytgcznie do badania za pomocg testu

identyfikowania drobnoustrojow Affirm VPIIl. Ten system transportu zostat zaprojektowany do stosowania z prébkami, gdzie
oczekiwany czas transportu przekracza 1 godzing w temperaturze pokojowej lub 4 godziny w temperaturze chtodziarki.

Probka pacjentki musi by¢ pobrana natychmiast po wlaniu odczynnika ATTS do probéwki do pobierania prébki. NIE wlewaé
wczesniej odczynnika ATTS do probdéwki do pobierania prébki.

ODCZYNNIK ATTS:
NIEBEZPIECZENSTWO

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary. H311/331 Dziata toksycznie w kontakcie ze skorg lub w nastgpstwie wdychania.

H370 Powoduje uszkodzenie narzaddw.

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. P280 Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone
oczu/ochrone twarzy. P304/340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$é
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.
P302/352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z myditem. P403/233 Przechowywaé w dobrze
wentylowanym miejscu. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety. P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac¢ zgodnie z
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi przepisami.

OSTRZEZENIE: W prébkach klinicznych moga byé obecne drobnoustroje chorobotwércze, takie jak wirusy zapalenia
watroby i wirus HIV. Podczas pracy z materiatami skazonymi krwig i innymi ptynami ustrojowymi nalezy przestrzegac¢

zalecen zawartych w Standardowych srodkach ostroznosci”' oraz wytycznych obowigzujagcych w danym laboratorium.

Nalezy ustali¢ procedury prawidtowego postepowania z materiatami i ich usuwania. Rozlane prébki pochodzace od pacjentow
nalezy natychmiast zetrze¢ i zdezynfekowaé odpowiednim $rodkiem dezynfekcyjnym. Srodki czyszczace nalezy traktowad jako
odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

Nie nalezy uzywac jatowej wymazowki, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.



® BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System jest wytgcznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie moze
spowodowac zakazenie i/lub niedoktadne wyniki.

System transportu w temperaturze pokojowej nie powinien by¢ stosowany, jezeli torebka foliowa zostata otwarta lub zakraplacz
odczynnika ATTS jest uszkodzony.

Jezeli czas transportu prébki przekracza 72 godziny, mozna zaobserwowa¢ zmniejszenie czutosci badania.
Przygotowanie i przechowywanie materiatow:
Wszystkie dostarczane materiaty sg gotowe do uzycia. Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15 — 30 °C).

Trzymacé z dala od zrédet ciepta — zawartos¢ jest palna (zobacz rozdz. ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

PROCEDURY

UWAGA: PRZED PODJECIEM DALSZYCH CZYNNOSCI DOKIADNIE PRZECZYTAC WSZYSTKIE INSTRUKCJE.

Dostarczone materiaty:

1. Instrukcje pobierania probek, 1 wktadka do opakowania.

2. System transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII, zestawy 10 testéw oraz zestawy 10 x 10 testow (446255).
Kazda plastikowa torebka w systemie transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIIl zawiera wszystko to, co jest
wymagane do pobrania jednego wymazu z pochwy, do stosowania wytgcznie z testem identyfikacji drobnoustrojow Affirm
VPIIl. Kazdy system transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIIl zawiera:

—  osobno zapakowang, wstepnie nacieta, jatowg wymazowke,
—  probowke do pobierania probki,

—  nakretke do pobierania prébki,

—  zakraplacz odczynnika ATTS (w foliowej torebce).

3.  Etykiety na prébke pacjenta, 24 etykiety (zestaw 10 testow) i 240 etykiet (zestaw 10 x 10 testow) (446255).

4. Narzedzie zakraplacza odczynnika ATTS, 1 narzedzie (zestaw 10 testow) i 10 narzedzi (zestaw 10x10 testow) (446255).

Materiaty wymagane, ale nie dostarczane:

Test identyfikacji drobnoustrojow Affirm VPIII, procesor BD MicroProbe z blokiem litycznym.

Przygotowanie systemu transportu i pobieranie wymazu pochwowego —

Pobieranie prébek jest bardzo waznym etapem badania. Personel pobierajgcy probki wydzieliny pochwowej do transportu za

pomoca tego systemu powinien by¢ dobrze przeszkolony w zakresie odpowiedniej techniki pobierania probek. Wszystkie

probki do stosowania z testem identyfikacji drobnoustrojow Affirm VPIIl muszg by¢ pobrane przy zastosowaniu materiatow
dostarczonych z tym systemem.

Zobacz diagram z ilustracjami procedur, na koncu ulotki.

1. Otworzy¢ zabezpieczenie zewnetrznej plastikowej torebki systemu transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII i wyja¢
wszystkie elementy (kazda plastikowa torebka zawiera wystarczajacg ilo§¢ materiatu do pobrania i transport jednego wymazu
pochwowego).

2. Rozerwac torebke foliowg i wyjg¢ zakraplacz odczynnika ATTS.
3.  Obrdci¢ zakraplacz odczynnika ATTS nad probowkg do pobierania probki trzymajac zakraplacz przy podstawie zakretki.
4. Wysrodkowac¢ zgb narzedzia dozujgcego zakraplacza odczynnika ATTS posrodku odwréconego zakraplacza odczynnika
ATTS.
5.  Lekko sScisnagé narzedzie dozujgce zakraplacza odczynnika ATTS, aby przetama¢ amputke zakraplacza odczynnika ATTS.
6. Zwolni¢ nacisk na narzedziu dozujgcym zakraplacza odczynnika ATTS nadal trzymajac zakraplacz przy podstawie zakretki.
7. Mocno scisng¢ narzedzie dozujgce zakraplacza odczynnika ATTS, WYLACZNIE RAZ, aby dozowa¢ odczynnik z zakraplacza
odczynnika ATTS do probdwki do pobierania prébeki.
8. Rozerwac opakowanie, aby pojawia si¢ wymazowka. Wyja¢ wymazowke. Wyrzuci¢ opakowanie.
9. Pobra¢ probke od pacjentki.
—  Ulozy¢ pacjentke w pozycji takiej jak do badania ginekologicznego. Wprowadzi¢ wziernik do pochwy, aby umozliwi¢
obserwacje tylnego sklepienia pochwy.*
—  Za pomoca jatowej wymazowki pobraé wymaz z tylnego sklepienia pochwy. Dwu- lub trzykrotnie okreci¢ wacik
wymazéwki lub przemiesci¢ go ruchem okreznym po $cianie pochwy, tak aby na catym obwodzie zetknat sie ze $ciana.
Podczas wyjmowania wymazéwki pobra¢ wymaz z bocznej $ciany pochwy.
10. Natychmiast umiesci¢ wymazéwke pacjentki w probéwce do pobierania prébki, zawierajacej odczynnik ATTS.
11. Ztamac trzon wymazéwki wzdtuz nacietej linii tuz nad gérnym brzegiem probowki. Wyrzucié¢ reszte trzonu do pojemnika do
odpady zakazne.
12. Natozy¢ nakrywke na odstoniety koniec wymazowki i mocno weisng¢ jg na probdwke do pobierania prébki. Prawidtowo
zatozona nakrywka ,zaskoczy” na probéwce.
13. Opatrzy¢ probowke na probke informacjami umozliwiajgcymi identyfikacje pacjentki i laboratorium. Podaé date i czas pobrania
probki.
*Podczas badan klinicznych instrukcje dla osrodkéw przewidywaty uzycie nieposmarowanego wziernika. W badaniach
analitycznych Affirm VPIII System nie stwierdzono oznak interferencji z dopochwowymi srodkami poslizgowymi.



Transport i przechowywanie prébki pochwowej:

Wysta¢ zamknietg probéwke do pobierania prébki do laboratorium, zabezpieczajgc jg w oproznionej zewnetrznej torebce systemu
transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIIl. Oznakowa¢ plastikowg torebke odpowiednimi informacjami.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Procedura pobierania i obrébki prébki Affirm VPIII zostata zaprojektowana do stosowania z wymazami pochwowymi, ktére beda
badane za pomocg testu identyfikacji drobnoustrojow Affirm VPIIl. Zastosowanie tej procedury z innymi rodzajami prébek nie
zostato zatwierdzone.

Zastosowanie tego produktu w sposob inny niz opisano powyzej nie zostato zatwierdzone.

Do innych testéw, np. hodowli lub mikroskopowego badania preparatéw, nalezy uzywaé osobnych wymazoéwek. Ten zestaw nie jest
przeznaczony do pobierania probek do hodowli.

Z systemem transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII nie nalezy stosowaé innych wymazéwek oprécz przeznaczonych do
tego systemu.

System zostat zakwalifikowany do stosowania w temperaturze pokojowej (15 — 30 °C) przez okres do 72 godzin transportu.
System zostat rowniez zakwalifikowany do transportu w temperaturze 2 — 8 °C przez czas do 72 godzin.
Jezeli czas transportu prébki przekracza 72 godziny, mozna zaobserwowac zmniejszenie czutosci badania.

Probka pacjentki musi zosta¢ pobrana natychmiast po wlaniu odczynnika ATTS do proboéwki do pobierania probki. NIE wlewac¢
wczesniej odczynnika ATTS do probowki do transportu probki.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Charakterystyke wynikéw dla systemu transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII (ATTS) z systemem Affirm VPIII do
wykrywania gatunkéw Candida, Gardnerella vaginalis i Trichomonas vaginalis okreslono w wieloosrodkowym badaniu, w trzech
osrodkach oddalonych pod wzgledem geograficznym. Badanie obejmowato 940 prébek pobieranych na wielu wymazéwkach od
pacjentek, u ktorych podejrzewano zapalenie pochwy lub waginoze bakteryjng. Kazda probka sktadata sie z czterech jednoczesnie
pobranych wymazéwek. Jedna z wymazowek byta transportowana w zestawie do pobierania probek Affirm VPIII (kontrola).
Pozostate trzy wymazdwki byty transportowane w systemie transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII (ATTS).

Kontrolna wymazoéwka byta badana przy zastosowaniu systemu Affirm VPIIl w ciggu 1 godziny przy przechowywaniu w
temperaturze pokojowej lub w ciggu 4 godzin przy przechowywaniu w chiodziarce (tzn. czas 0 — kontrola). Wymazéwki ATTS byty
badane po czasie 0, 24 i/lub 48 i/lub 72 godzin.

Czestos¢ wynikow dodatnich wymazowki kontrolnej w poréwnaniu do wymazéwek ATTS obliczano dla kazdego punktu czasowego.
Czegstos¢ wynikow dodatnich wymazoéwek transportowanych w systemie ATTS miescita sie w zakresie 10% od czgstosci wyniku
dodatniego wymazowki kontrolnej w okresie do 72 godzin.«

DOSTEPNOSC

Nr kat Opis

446255 Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System, zestaw 10 testow i zestaw 10 x 10 testéw.
446252  Affirm VPIII Microbial Identification Test, 24 testy.

446257  Affirm VPIIlI Microbial Identification Test, 120 testy.

446251  Affirm VPIII Bulk Sample Collection Swabs, 100 wymazoéwek.

250100 Processor BD MicroProbe (120 V).

211918 Processor BD MicroProbe (220/240 V).

446250 Affirm VPIIl Sample Collection Sets, 24 zestawy.

Dziat Obstugi Technicznej firmy BD Diagnostics: nalezy sig skontaktowac z przedstawicielem firmy BD.
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