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PRZEZNACZENIE

BD Affirm VPIII Microbial Identification Test (Test do identyfikacji drobnoustrojéw BD Affirm VPIII) jest testem DNA przeznaczonym
do wykrywania i identyfikacji kwasu nukleinowego gatunkow Candida, Gardnerella vaginalis i Trichomonas vaginalis w probkach
ptynu pochwowego pochodzacych od pacjentek z objawami zapalenia pochwy/waginozy.

STRESZCZENIE | WYJASNIENIA

Zapalenie pochwy, jeden z najczesciej spotykanych probleméw medycyny klinicznej, jest co roku powodem ponad 10 milionéw
wizyt lekarskich.! Wyréznia sie trzy gtéwne kategorie zapalenia pochwy: waginoze bakteryjng (WB), drozdzakowe zapalenie
pochwy (kandydoza) i zapalenie pochwy wywotane przez T. vaginalis (rzesistkowica). WB jest najczesciej wystepujacym rodzajem
zakazenia pochwy i w zaleznosci od populacji pacjentek stanowi od 15 do 50% wszystkich przypadkéw zapalenia
pochwy/waginozy.2:3 Wprawdzie bakteria G. vaginalis nie jest juz traktowana jako jedyny czynnik etiologiczny waginozy bakteryjnej,
jednak nadal jest uwazana za jeden z gtéwnych gatunkéw powodujacych zakazenia, z ktérymi wigze sie wzrost ilosci bakterii
beztlenowych i ograniczenie fizjologicznej flory Lactobacillus. Powiktania waginozy bakteryjnej moga by¢ szczegdlnie istotne

u kobiet ciezarnych, powodujgc podwyzszone ryzyko niepowodzenia cigzy,45 w tym porodu® przedwczesnego i urodzenia
przedwczesnego.”8 Ponadto ostatnie dane dajg podstawy do przypuszczen, ze bakterie kojarzone z waginozg bakteryjng
wystepujace we florze $luzéwki macicy mogg stanowi¢ czynnik etiologiczny zapalenia $luzéwki macicy i zapalenia narzagdéw
miednicy, niezaleznie od zakazenia bakteriami Neisseria gonorrhoeae i Chlamydia trachomatis.® \Waginoza bakteryjna jest rowniez
czynnikiem ryzyka rozwoju zapalenia przymacicza po histerektomii.'® Kandydoza pochwy jest drugg pod wzgledem czestosci
wystepowania postacig zakazenia pochwy obserwowang w réznych warunkach klinicznych.3 Co najmniej jeden epizod kandydozy
pochwy wystgpi statystycznie u trzech czwartych dorostych kobiet, za$ u 40-50% wystgpi takze drugi epizod. Okoto 5% populacji
dorostych kobiet cierpi na nawracajace, czesto oporne na leczenie zakazenie drozdzakowe.3 Szacuje sie, ze rzesistkowica,
niepodlegajgca zgtoszeniu choroba przenoszona drogg ptciowg, dotyka corocznie 180 miliondw osob na catym $wiecie. !
Oszacowano, ze co roku na rzesistkowice zapadajg w Stanach Zjednoczonych 3 miliony kobiet.'2 U kobiet ciezarnych, u ktérych
wykryto obecnos$é¢ T. vaginalis, wystepuje podwyzszone ryzyko przedwczesnego przerwania bton ptodowych? oraz przedwczesnego
porodu i urodzenia.’3 Obecnos$¢ T. vaginalis stanowi czynnik ryzyka rozwoju pozabiegowych zakazen ginekologicznych.14.15
Ponadto obecno$¢ T. vaginalis stanowi czynnik ryzyka rozwoju zapalenia przymacicza po histerektomii.’6

Do badan laboratoryjnych stosowanych w identyfikacji tych drobnoustrojéw nalezg: badania mikroskopowe, test aminowy, barwienie
metodg Grama, badanie pH i hodowla.

ZASADY PROCEDURY

Dziatanie testu BD Affirm VPIII Microbial Identification Test oparte jest na zasadzie hybrydyzacji kwaséw nukleinowych. W
testach hybrydyzacji kwasow nukleinowych komplementarne nici kwasu facza sie, tworzac specyficzne, dwuniciowe kompleksy
nazywane hybrydami.

W tescie na obecnos¢ kazdego drobnoustroju uzywane sg dwa odrebne wzorce kwasu jednoniciowego: wzorzec wigzacy i
wzorzec barwigcy. Wzorce te sg komplementarne z niepowtarzalnymi sekwencjami genéw przedmiotowego drobnoustroju.
Wzorce wigzgce sg unieruchoione na kulce wewnatrz karty analizy wzorcow (PAC, Probe Analysis Card), ktéra zawiera osobne
kulki dla poszczegdlnych przedmiotowych drobnoustrojéw. Wzorce barwigce znajdujg sie w szeregu cel kasety odczynnikowe;j
(RC, Reagent Cassette).

W trakcie przygotowywania probka badanego materiatu jest poddawana dziataniu roztworu lizujgcego (L, Lysis Solution) i
ogrzewana. Proces ten powoduje przerwanie scian komérkowych drobnoustrojéw i uwolnienie kwasu nukleinowego (analitu).
Nastepnie dodawany jest drugi roztwér, bufor (B, Buffer Solution). Stabilizuje on kwas nukleinowy i wytwarza stan niedoboru
warunkujgcy swoistg hybrydyzacje. Na tym etapie prébka jest wprowadzana do pierwszej celi kasety odczynnikowej (RC) razem
z kartg PAC i rozpoczyna sig¢ automatyczne przetwarzanie. Procesor BD MicroProbe przemieszcza karte PAC miedzy celami
kasety odczynnikowej (RC). Hybrydyzacja zachodzi na kulkach karty PAC w pierwszej i drugiej celi kasety odczynnikowej (RC).
Hybrydyzacja analitu we wzorcu wigzacym na kulce zachodzi w celi 1, a hybrydyzacja wzorcéw barwigcych zachodzi w celi 2.
Niezwigzane sktadniki prébek i wzorcow sg wyptukiwane w celi 3. W celi 4 koniugat enzymu wigze sie ze zhybrydyzowanym
analitem. Niezwigzany koniugat jest wyptukiwany w celach 5i 6. W celi 7 substrat wskaznika przechodzi w zabarwiony na niebiesko
produkt, pod warunkiem, ze na kulce obecny jest zwigzany koniugat enzymu. Ostatnim etapem jest odczyt zabarwienia kulek
przypisanych do poszczegdlnych drobnoustrojéw oraz kontroli.

ODCZYNNIKI

Dostarczane materiaty

Karty Analizy Wzorcéw (PAC, Probe Analysis Cards) (24 lub 120 testow): Karty pakowane osobno, owinigte w pochtaniajgca
papierowg serwetke zwilzong roztworem zawierajgcym azydek sodu (stezenie wagowo-objetosciowe 0,1%) petnigcy role konserwantu.
Kazda karta zawiera pig¢ nastepujgcych kulek: kontrola ujemna, Trichomonas, Gardnerella, Candida i kontrola dodatnia.

Kasety Odczynnikowe (RC, Reagent Cassettes) (24 lub 120 testow): Odczynniki znajdujg sie w szczelnie zamknietych,
pokrytych folig kasetach z szeregiem cel. Kazda kaseta ma siedem cel. Zawierajg one (numeracja od przodu ku tytowi kasety):



Cela nr 1 Zbiornik na probki pochodzgce od pacjentki, fabrycznie pusty
Cela nr 2 Roztwor hybrydyzacyjny, 350 pL: wzorzec barwigcy, formamid, buforowany roztwér chaotropowy
Cela nr 3 Roztwor ptuczacey, 750 pL: detergent, roztwér buforowy, konserwant (Proclin)
Cela nr 4 Koniugat, 500 pL: koniugat enzymu, konserwant (Proclin)
Cela nr 5 Roztwor ptuczacy, 750 pL: detergent, roztwor buforowy, konserwant (Proclin)
Cela nr 6 Roztwor ptuczacy, 750 pL: detergent, roztwér buforowy, konserwant (Proclin)
Cela nr 7 Bufor substratu, 500 pL: buforowany roztwor nadtlenku
Roztwér substratu (S, Substrate Solution) (czerwona nakrywka, 3,4 mL na 24 testy; butelka, 12 mL na 120 testow): roztwor
pakowany osobno w torebce foliowej; substrat wskaznika, stabilizator, alkohol
Roztwor lizujgcy (L) (niebieska nakrywka, 10,8 mL na 24 testy; butelka, 48 mL na 120 testéw): detergent, roztwér buforowy,
konserwant (Proclin)
Roztwor buforowy (B) (zielona nakrywka, 15 mL na 24 testy; butelka, 72 mL na 120 testéw): buforowany roztwor
chaotropowy, formamid
Koncéwki filtrujace (FT, Filter Tips) (24 lub 120 testow)
Nakrywki do probéwek na prébki (SCC, Sample Collection Caps) (24 testow)*
Probéwki na préobki (SCT, Sample Collection Tubes) (24 testow)*
Osobno pakowane, wstepnie naciete, jalowe wymazowki (24 testow)*
*Nie dotgczone w zestawie 120 testow.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane

Dostepne w firmie BD:

«  BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (system transportu w temperaturze otoczenia BD Affirm VPIII)
»  BD Affirm VPIII Sample Collection Sets (zestawy do pobierania prébek BD Affirm VPIII)

»  BD MicroProbe Processor (procesor BD MicroProbe)

»  BD MicroProbe Lysis Block (zespét lizujgcy BD MicroProbe)

»  Termometr

* Pipeta odpowiednia do dozowania roztworu lizujgcego i roztworu buforowego na 120 testow

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Przed uzyciem doktadnie zapozna¢ sie ze wszystkimi instrukcjami.

Do pobierania prébek uzywac wytgcznie systemu BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System, BD Affirm VPIIl Sample
Collection Set lub wymazdéwek wchodzacych w sktad zestawu BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Kit. Uzywa¢ tylko
probek ptynu pochwowego pochodzacych od pacjentek z objawami zapalenia pochwy/waginozy. Podczas kazdego testu nalezy
monitorowac¢ temperature zespotu lizujgcego, ktéra powinna wynosi¢ 85 + 5 °C, i upewnic sig, ze temperatura w srodowisku, w
ktorym wykonywane sa testy, miesci sie w zakresie od 22 do 28 °C.

Niebezpieczenstwo

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary. H302 Dziata szkodliwie po potknieciu. H315 Dziata draznigco na skére. H319 Dziata
draznigco na oczy. H336 Moze wywotywac uczucie sennos$ci lub zawroty gtowy.

P210 Przechowywac z dala od zrodet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu.
Nie pali¢. P241 Uzywac elektrycznego/wentylujacego/oswietleniowego przeciwwybuchowego sprzetu. P261 Unika¢ wdychania
pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P240 Uziemi¢/potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy. P242 Uzywac wytgcznie nieiskrzacych narzedzi. P243 Przedsiewzigé srodki
ostroznos$ci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu. P264 Dokfadnie umy¢ po uzyciu. P270 Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas
uzywania produktu. P271 Stosowac¢ wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu P303+P361+P353 W
PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjgé catg zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod
strumieniem wody/prysznicem. P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez
kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptuka¢. P321 Zastosowacé okreslone leczenie
(patrz na etykiecie). P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$é
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. P312 W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego
samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P332+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia
skory: Zasiegnac¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na
oczy: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza. P370+P378 W przypadku pozaru: Uzy¢ gasnicy $niegowej, proszkowej
lub wodnej do gaszenia. P330 Wyptukaé usta. P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig

wody z mydiem. P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wyprac przed ponownym uzyciem. P405 Przechowywac¢ pod
zamknigciem. P403+P233 Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
P403+P235 Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé w chtodnym miejscu. P501 Zawarto$¢/pojemnik
usuwac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.



W probkach materiatéw pochodzenia klinicznego moga by¢é obecne drobnoustroje chorobotwércze, w tym wirusy
zapalenia watroby i wirus ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV). Podczas pracy z materialami skazonymi krwig i innymi
ptynami ustrojowym nalezy przestrzegaé ,,Standardowych srodkéw ostroznosci”17-20 oraz wytycznych obowigzujacych w
danej placowce.

Nalezy ustali¢ procedury prawidtowego postgpowania z materiatami i ich likwidacji. Rozlane probki pochodzgce od pacjentow nalezy
natychmiast wyciera¢ i dezynfekowa¢ odpowiednim srodkiem dezynfekcyjnym. Srodki czyszczace traktowaé nastepnie jako odpady
stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

Nie nalezy uzywac jatowej wymazowki, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Unika¢ dotykania kulek. Unika¢
zanieczyszczania koncowek zakraplaczy. Nie uzywac odczynnika po terminie waznosci.

Wymazéwka jest wytgcznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie i/lub niedoktadne wyniki.

Przygotowanie odczynnikow
Wszystkie dostarczane odczynniki sg gotowe do uzytku.

Przechowywanie odczynnikéow

Zestaw testowy BD Affirm VPIII pozostaje stabilny do daty waznos$ci zamieszczonej na pudetku zestawu, pod warunkiem,

ze przechowywany jest w temperaturze od 2 do 8 °C. Dopuszczalne jest takze przechowywanie w temperaturze pokojowe;j
(maksymalnie 30 °C) przez okres nie diuzszy niz 3 miesigce. Wszystkie odczynniki i karty PAC przed uzyciem muszag mie¢
temperature od 22 do 28 °C. Wszystkie napoczete odczynniki najwygodniej jest przechowywac w temperaturze pokojowej.
Odczynniki schtodzone nalezy przed uzyciem doprowadzi¢ do temperatury pokojowej, pozostawiajgc na 30 minut.

UWAGA: Roztwér buforowy (B) straca sie po schtodzeniu. Nalezy pozostawi¢ do ogrzania w temperaturze pokojowej na co najmniej
30 minut, a nastepnie wstrzgsac butelke przez 10-15 sekund, az do rozpuszczenia catego osadu.

Objawy niestabilnosci

Objawy pogorszenia jakosci obserwowane po zakonczeniu testu sg nastepujgce: kontrola dodatnia NIE jest niebieska; kontrola
ujemna NIE jest bezbarwna.

POBIERANIE | TRANSPORT PROBEK

Pobieranie prébek

Pobieranie probek jest niezwykle istotnym etapem badania. Personel pobierajgcy probki ptynu pochwowego powinien

by¢ odpowiednio przeszkolony, co zminimalizuje ryzyko pobrania nieprawidtowych probek. Do pobierania prébek uzywac
wytgcznie systemu BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System, zestaw BD Affirm VPIIl Sample Collection Set lub
wymazowek wechodzacych w sktad zestawu BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Kit. Do innych testéw, np. hodowli lub
mikroskopowego badania preparatow, nalezy uzywaé¢ osobnych wymazéwek.

Pobieranie prébek ptynu pochwowego

1. Opatrzy¢ probéwke na probke (SCT) informacjami umozliwiajgcymi identyfikacje pacjentki. Zaznaczy¢ czas pobrania materiatu.

2. Utozy¢ pacjentke w pozyciji takiej jak do badania ginekologicznego. Wprowadzi¢ wziernik do pochwy, aby umozliwi¢ obserwacje
tylnego sklepienia pochwy.*

3. Za pomocg jatowej wymazowki pobra¢ 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 $ciang. Podczas wyjmowania
wymazoéwki pobra¢ wymaz z bocznej Sciany pochwy.

4. Niezwiocznie umiesci¢ wymazéwke w probéwce na prébke (SCT).

5. Dotykajac wacikiem wymazéwki DNA probdéwki, chwyci¢ wstepnie naciety uchwyt wymazowki tuz nad gérng krawedzig
probdéwki i zgig¢ go, az peknie. Gdy wymazowka jest do konca wprowadzona do probowki, nacigcie na uchwycie wypada na
wysokosci ok. 1 cm nad krawedzig probowki. Wyrzuci¢ odtamany uchwyt do pojemnika na odpady zakazne.

6. Natozy¢ nakrywke na odstoniety koniec wymazowki i mocno wcisng¢ jg na probowke. Prawidtiowo zatozona nakrywka ,wskoczy”
na probowke.

*Podczas badan klinicznych instrukcje dla osrodkéw przewidywaty uzycie nieposmarowanego wziernika. Dodatkowe informacje

zamieszczono w czesci ,Substancije zaktdcajgce”.

Przechowywanie i transport préobek

Przy uzyciu systemu BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (ATTS): Lgczny czas od pobrania prébki do
rozpoczecia przygotowania probki nie powinien przekraczaé 72 h, jesli probka materiatu jest przechowywana w temperaturze
otoczenia (od 15 do 30 °C). System nadaje sie takze do transportu w chtodziarce (temperatura od 2 do 8 °C).

Przy uzyciu zestawu BD Affirm VPIIl Sample Collection Set lub wymazowek wchodzgcych w sktad zestawu BD Affirm VPIII Microbial
Identification Test Kit: Laczny czas od umieszczenia wymazowki w proboéwce na probke do rozpoczecia przygotowywania prébki nie
powinien przekracza¢ 1 h, jesli probka przechowywana jest w temperaturze pokojowej, lub 4 h, jesli prébka przechowywana jest w
temperaturze od 2 do 8 °C.

PROCEDURA
Przed podjeciem dalszych czynnosci dokladnie zapoznac¢ sie ze wszystkimi instrukcjami.
Przygotowanie probek

Nalezy korzysta¢ z ilustracji przebiegu procedury dotagczonych do procesora BD MicroProbe Processor

1. Upewnic sie, ze zespot lizujgcy BD MicroProbe Lysis Block ma temperature 85 £ 5 °C, a odczynniki majg temperature 22—-28 °C
i sg dobrze wymieszane.



2. Zdja¢ nakrywke z probowki na prébke (SCT), zwracajgc uwage, by trzonek wymazéwki byt pewnie osadzony w nakrywce. Doda¢
12 kropel lub odmierzy¢ pipetg 0,4 mL roztworu lizujgcego (L) do probéwki. Podczas zakraplania trzymac¢ zakraplacz pionowo.

3. Przez co najmniej 10 sekund energicznie miesza¢ zawartos¢ probowki, obracajgc wymazowke i poruszajgc jg w gore i w dot,
jednoczesnie przyciskajagc do $cianki probdwki, lub miesza¢ zawarto$¢ probéwki przez 2—4 s.

4. Wiozy¢ wymazdéwke z nakrywka z powrotem do probowki i zamkngé probdwke, aby zapobiec parowaniu.

5. Wprowadzi¢ probéwke do celi zespotu lizujgcego w celu ogrzania.

6. Inkubowac probowke w zespole lizujgcym przez 10 minut (co najmniej 10 minut, ale nie dtuzej niz 20 minut). W tym kroku
uzy¢ minutnika.

7. Wyjac probdwke z zespotu lizujgcego.

8. Doda¢ 12 kropel lub odmierzy¢ pipeta 0,6 mL dobrze wymieszanego roztworu buforowego (B) do probdwki z wymazéwka.
Unika¢ dotykania probéwki koncéwka zakraplacza.

9. Ponownie szczelnie zamknaé probdéwke nakrywkg i wymieszac, energicznie potrzasajac probowka 10 razy, lub mieszaé
zawartos¢ probowki przez 2—4 s.

10. Aby rozpoczg¢ automatyczne przetwarzanie przygotowanej prébki, wycisngé z wacika wymazéwki jak najwiecej ptynu, unoszgc
wacik nad poziom ptynu i dociskajgc go do $cianki probéwki przez co najmniej 10 sekund. Wyrzuci¢ wymazéwki do pojemnika
na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne. Nacisna¢ koncowki filtrujgce (FT) na wszystkie probowki na probki (SCT).

UWAGA: Przygotowane prébki mozna przechowywac w temperaturze pokojowej przez czas maks. 24 h.

Przetwarzanie automatyczne

Uwaga: Przed przej$ciem do dalszych czynnosci nalezy upewnic sie, ze wszystkie odczynniki majg temperature 22-28 °C.
Przy kazdej serii nalezy sprawdzac, czy temperatura w srodowisku, w ktérym wykonywane sg testy, miesci sie w zakresie od
22 do 28 °C.

Nalezy korzystac z ilustracji przebiegu procedury dotagczonych do procesora BD MicroProbe Processor

1. Jesli karta Program Card (karta programu) testu BD Affirm VPIII Microbial Identification Test nie znajduje sie jeszcze w
procesorze BD MicroProbe Processor, wiozy¢ karte Program Card do gniazda po prawej stronie z przodu urzadzenia, tak
aby strona zadrukowana karty byta zwrécona do gory, a strzatka skierowana w strone urzadzenia. Podczas wktadania karty
procesor musi by¢ wytgczony. Gdy procesor jest wytgczony, nie $wieci zadna lampka na panelu sterowania.

2. Wiaczyc¢ procesor. W fazie poczatkowej ramie procesora przemiesci sie do pozycji wyjsciowej. W trakcie procedury nalezy
postepowac zgodnie z informacjami pojawiajgcymi sie na wyswietlaczu procesora. Jesli potrzebne sg dodatkowe wyjasnienia,
nalezy nacisng¢ klawisz [HELP] (POMOC).

3. Wyjac zasobnik na kasety z procesora. Dodawanie prébek przebiega tatwiej, gdy zasobnik jest wyjety.

4. Dla kazdej testowanej probki wybra¢ jedna kasete odczynnikowg (RC). Niezmywalnym pisakiem nanie$¢ na przéd kasety (RC)
dane identyfikacyjne pacjentki/prébki. Ostroznie $ciggna¢ folie ochronng z kasety, zaczynajgc od strony BEZ klapki odgietej w
goére. Wiozy¢ kasety odczynnikowe (RC) do zasobnika na kasety, zapehiajgc zasobnik od $rodka w strone bokdw, i w miare
mozliwosci umieszczajac takg samg liczbe kaset po obu stronach ramienia.

5. Otworzyc¢ torebke zawierajgca kartge PAC, nieznacznie wysung¢ karte PAC z torebki i w wyznaczonym miejscu nanie$¢ na
karcie PAC dane identyfikacyjne pacjentki/prébki.

6. Nacisng¢ klawisz [RUN]. Zostanie wyswietlona instrukcja ,,Add Substrate” (Dodaj substrat). Dodac¢ 4 krople (0,1 mL) roztworu
substratu (S) do celi nr 7 kasety odczynnikowej (RC). Zamkng¢ zakraplacz nakrywka, aby unikng¢ parowania.

7. Nacisng¢ klawisz [RUN] (URUCHOM). Zostanie wys$wietlona instrukcja ,Add Sample” (Dodaj probke). Dopasowac kazdg
probéwke z prébka (SCT)/koncéwke filtrujgcg (FT) do odpowiednio oznaczonej kasety odczynnikowej (RC). Odwrdécié probowke
z probka (SCT) i wycisngé¢ catg zawartos$é probowki przez koncéwke filtrujgcg (FT) do zbiorniczka celi nr 1 odpowiedniej kasety
odczynnikowej (RC). Wyrzuci¢ probéwke po prébce do pojemnika na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne. Pojawienie
sie piany na koncéwce filtrujgcej stanowi dobre potwierdzenie wprowadzenia catej probki.

8. Nacisnag¢ klawisz [RUN]. Zostanie wyswietlona instrukcja ,Place PAC” (Umies¢ karte PAC). Umiesci¢ oznaczone karty PAC w
celach nr 1 odpowiednio oznaczonych kaset odczynnikowych (RC). Unika¢ dotykania kulek.

9. Nacisng¢ klawisz [RUN]. Zostanie wyswietlona instrukcja ,Place Caddy” (Umies$¢ zasobnik). Ostroznie wiozy¢ zasobnik z
kasetami do procesora, uwazajgc, by nie rozla¢ odczynnikéw. Upewni¢ sie, ze zasobnik jest pewnie osadzony na wszystkich
czterech kotkach ustalajgcych.

10. Ponownie nacisngc¢ klawisz [RUN]. Ramie procesora zacznie przemieszczac sie do przodu. W trakcie procedury testowania
procesor bedzie automatycznie pobierat i przemieszczat karty PAC. Urzadzenie rozpocznie odmierzanie czasu przetwarzania
i wyswietli komunikat ,Please wait. Processing 32:50” (Prosze czeka¢. Czas przetwarzania 32:50), wskazujac liczbe minut do
zakonczenia pracy. Po zakonczeniu przetwarzania wygenerowany zostanie sygnat dzwiekowy i bedzie mozna wyja¢ karte PAC.

11. Wyjac karte PAC i delikatnie osuszy¢ recznikiem papierowym. Jak najszybciej po zakonczeniu testu nalezy odczyta¢ wyniki dla
wszystkich prébek. Karte PAC nalezy ogladac na biatym tle, przy normalnym natezeniu oswietlenia.

Uwaga: Nalezy wyjac¢ karty PAC z procesora przed naci$nieciem przycisku [RUN] w celu rozpoczecia nastepnej serii.

KONTROLA JAKOSCI

BD Affirm VPIII Microbial Identification Test zawiera po dwie kontrole wewnetrzne na kazdej karcie PAC: kulke kontroli dodatniej
i kulke kontroli ujemnej. Kulki kontrolne sg testowane réwnolegle ze wszystkimi probkami pochodzacymi od pacjentki w celu
potwierdzenia prawidtowego dziatania karty PAC, kasety odczynnikowej (RC) i procesora. Kontrola dodatnia pozwala dodatkowo
wykluczy¢ interferencje z probka. Kontrola ujemna dodatkowo pozwala wykluczy¢ nieswoiste wigzanie probki.



W prawidtowo przebiegajgcym tescie po zakonczeniu przetwarzania kulka kontroli dodatniej powinna by¢ niebieska, a kulka kontroli
ujemnej powinna pozosta¢ bezbarwna (1j. nie powinien by¢ na niej widoczny kolor niebieski). Jesli kontrola dodatnia nie zabarwia sie
na niebiesko i/lub kontrola ujemna nie pozostaje bezbarwna, wyniki testu sg niewiarygodne i nie nalezy bra¢ pod uwage wynikow
uzyskanych z probki pacjentki.

Kazdg partie odczynnikow nalezy przetestowac w celu potwierdzenia prawidtowej lizy probki materiatu i uwalniania kwasu
nukleinowego drobnoustroju — nalezy w tym celu uzy¢ wymazu ze $wiezej hodowli wskaznikowej (po 18—24 h wzrostu) lub
fabrycznie przygotowanego, dostepnego w handlu wymazu Candida albicans (ATCC 18804, 14053, 10231 lub 60193). Poniewaz
Trichomonas vaginalis i Gardnerella vaginalis ulegajg lizie szybciej niz gatunki Candida, kontrole prawidtowe;j lizy bakterii wystarczy
wykonaé na gatunkach Candida. Potwierdzeniem prawidtowego przebiegu procesu lizy probki jest niebieskie zabarwienie kulki
Candida w tescie Candida albicans, bezbarwna kulka Gardnerella, bezbarwna kulka Trichomonas oraz zadowalajgce wyniki kontroli
wewnetrznych (tj. niebieska kulka kontroli dodatniej i bezbarwna kulka kontroli ujemnej).

W celu dodatkowego zweryfikowania dziatania testu mozliwe jest przeprowadzenie dodatkowych testow jakosci z uzyciem swiezych
hodowli (po 18-24 h wzrostu) wskaznikowych szczepéw C. albicans (ATCC 10231), T. vaginalis (ATCC 30001) i G. vaginalis
(ATCC 14018) lub za pomocg dostepnych w handlu, specjalnie spreparowanych wymazow.

Przeprowadzajac kontrole jakosci (QC) na wszystkich trzech gatunkach mikroorganizméw, nalezy upewni¢ sie, ze wyniki kontroli
wewnetrznych sg zadowalajace (1j. niebieska kulka kontroli dodatniej i bezbarwna kulka kontroli ujemnej), i interpretowa¢ wyniki w
nastepujacy sposob:

1. Jesli kulki wszystkich trzech gatunkéw barwig sie na niebiesko, wszystkie wyniki pacjentéw mozna uzna¢ za wazne.

2. Jesli kulka Candida nie barwi sie na niebiesko, catg serie testéw kontroli jakosci nalezy uzna¢ za niewazng. Nalezy zbadac
przyczyny niepowodzenia przy kontroli jakosci, a wszystkie wyniki pacjentéw nalezy uznac¢ za niewazne. Aby uzyska¢ pomoc,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielstwem BD.

3. Jesli kulki Candida i Gardnerella barwig sie na niebiesko, ale kulka Trichomonas nie barwi sie, serie testow kontroli jakosci
nalezy uzna¢ za wazng w zakresie testow Candida i Gardnerella. Wazne sg wytgcznie wyniki pacjentéw dotyczace Candida i
Gardnerella. Nalezy zbada¢ przyczyny niepowodzenia kontroli jakosci. Aby uzyska¢ pomoc, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielstwem BD.

4. Jesli kulki Candida i Trichomonas barwig sie na niebiesko, ale kulka Gardnerella nie barwi sie, serie testow kontroli jakosci
nalezy uznac¢ za wazng w zakresie testow Candida i Trichomonas. Wazne sg wytacznie wyniki pacjentéw dotyczace Candida
i Trichomonas. Nalezy zbadaé przyczyny niepowodzenia kontroli jako$ci. Aby uzyska¢ pomoc, nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielstwem BD.

Nalezy postepowac zgodnie z obowigzujgcymi wymogami kontroli jakosci, wynikajgcymi z przepisow miejscowych, krajowych i (lub)

federalnych, wymogami akredytacji i rutynowymi procedurami kontroli jakosci w danym laboratorium. Zaleca sie, aby uzytkownik

stosowat sie do odpowiednich zaleceh CLSI (dawniej NCCLS) i przepiséw CLIA, dotyczacych sposobdw kontroli jakosci.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Wynik okresla sie na podstawie zabarwienia lub braku zabarwienia kulki testowej. O wyniku dodatnim $wiadczy obecnos$¢
zabarwienia niebieskiego na kulce wiasciwej dla przedmiotowego drobnoustroju, obserwowanej na biatym tle. Brak jakiegokolwiek
niebieskiego zabarwienia na kulce wtasciwej dla przedmiotowego drobnoustroju oznacza wynik ujemny.

Wynik dodatni dla Candida, Gardnerella i/lub Trichomonas oznacza odpowiednio obecno$é w prébce kwasu nukleinowego
gatunkéw Candida (C. albicans, C. glabrata, C. kefyr, C. krusei, C. parapsilosis, C. tropicalis), G. vaginalis i/lub T. vaginalis

oraz — o ile potwierdzajg to kliniczne objawy przedmiotowe i subiektywne — wskazuje, ze pacjentka cierpi na kandydoze, waginoze
bakteryjng i/lub rzesistkowice. Czeste sg zakazenia wiecej niz jednym drobnoustrojem.

Ujemne wyniki testu na obecnos$¢ Candida, Gardnerella lub Trichomonas pozwalajg przypuszczaé, ze u pacjentki nie wystepuje
kandydoza, waginoza bakteryjna i/lub rzesistkowica, o ile przypuszczenie takie potwierdzajg kliniczne objawy przedmiotowe
i subiektywne.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Ten test jest przeznaczony do uzytku z systemem BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System, zestawem BD Affirm
VPIII Sample Collection Set lub wymazéwkami wchodzgacymi w sktad zestawu BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Kit. Nie
oceniono innych metod pobierania prébek.

Warunkiem uzyskania optymalnych wynikow testu jest prawidtowe pobranie probek. Nieprawidtowe pobranie prébek, a takze
nieprawidtowe postepowanie z prébkami i/lub przechowywanie ich w niewtasciwych warunkach moze mie¢ wptyw na wyniki testu.
Ujemny wynik testu nie wyklucza obecnosci zapalenia pochwy/waginozy.

Jesli uzywany jest system BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System, probki przechowywane przez czas dtuzszy niz
72 h w temperaturze otoczenia (od 15 do 30 °C) lub w chtodziarce (od 2 do 8 °C) mogg dawac fatszywe wyniki. Jesli uzywany jest
zestaw BD Affirm VPIIl Sample Collection Kit lub wymazowki wchodzace w sktad zestawu BD Affirm VPIII Microbial Identification
Kit, probki przechowywane przed przygotowaniem w temperaturze pokojowej przez czas dtuzszy niz 1 h lub w temperaturze od

2 do 8 °C przez czas dtuzszy niz 4 h moga dawac fatszywe wyniki. Przygotowane probki przechowywane przed przetworzeniem w
temperaturze pokojowej diuzej niz 24 h mogg dawac niedoktadne wyniki.

W trakcie wykonywania tego testu temperatura w srodowisku musi wynosi¢ od 22 do 28 °C.

Ujemny wynik testu na obecnos$¢ Candida, Gardnerella i/lub Trichomonas oznacza, ze probka moze zawiera¢ kwas nukleinowy
pochodzacy z mniej niz 1 x 104 komérek Candida, 2 x 105 CFU G. vaginalis lub 5 x 103 rzesistkow.

Test BD Affirm VPIII Microbial Identification Test wykrywa obecno$¢ G. vaginalis w stezeniach wiekszych niz 2 x 105 CFU na probke.
Taki poziom nie pozwala na ostateczne rozpoznanie.



Obecnos¢ G. vaginalis sugeruje wprawdzie waginoze bakteryjna, nie jest jednak podstawg do jednoznacznego rozpoznania.
Podobnie jak w wielu innych sytuacjach klinicznych, rozpoznanie nie powinno opiera¢ sie na wynikach jednego testu
laboratoryjnego. Wyniki nalezy interpretowac¢ w kontekscie innych dostepnych dla lekarza danych klinicznych i laboratoryjnych,
takich jak wyniki testéw pH, test aminowy, obecno$¢ komoérek charakterystycznych (,clue cells”) i wystepowanie uptawoéw.
Kobiety, u ktorych wystepujg uptawy, powinny by¢ przebadane w kierunku czynnikéw ryzyka wystgpienia zapalenia szyjki macicy i
zapalenia narzgdéw miednicy oraz na obecnos¢ innych drobnoustrojéow, w tym N. gonorrhoeae i C. trachomatis.

Zapalenie pochwy/waginoze wywotuje najczesciej G. vaginalis, gatunki Candida i T. vaginalis. Objawy zapalenia pochwy moga
wystgpic takze w zespole wstrzgsu toksycznego (wywotanego przez Staphylococcus aureus), pod wptywem czynnikow nieswoistych
lub przez specyficzne drobnoustroje. Mozliwe jest wystepowanie zakazen mieszanych. Dlatego wynik testu wskazujgcy na
obecnos¢ gatunkow Candida, G. vaginalis i/lub T. vaginalis nie wyklucza obecnosci innych drobnoustrojow, w tym Mobiluncus
mulieris, Mycoplasma hominis i/lub Prevotella bivia.

Cryptococcus neoformans w stezeniach przekraczajgcych 1 x 108 drozdzy/mL reaguje z testem BD Affirm VPIII Microbial
Identification Test na obecnos¢ gatunkéw Candida. C. neoformans rzadko wystepuje w pochwie.

M. mulieris w stezeniach przekraczajacych 4 x 108 bakterii/mL oraz Bifidobacterium dentium w stezeniach przekraczajgcych
8 x 105 bakterii/mL moze reagowac niespecyficznie z testem BD Affirm VPIII Microbial Identification Test na obecno$¢ G. vaginalis.
B. dentium rzadko wystepuje w pochwie.

Metoda zastosowana w tescie BD Affirm VPIII Microbial Identification Test jest przeznaczona do badania probek ptynu pochwowego
pochodzacych od pacjentek z objawami zapalenia pochwy/waginozy. Nie okreslono dziatania testu w odniesieniu do innych prébek
ani innych populacji pacjentow.

Nie jest znane dziatanie tego testu na prébkach pobranych od pacjentek w trakcie lub bezposrednio po leczeniu antybiotykowym.
Obecnos¢ lub brak bakterii z gatunkéw Candida, G. vaginalis lub T. vaginalis nie moze stuzy¢ jako podstawa do okres$lenia
powodzenia lub niepowodzenia leczenia.

Uzycie nieoryginalnych odczynnikéw lub nieprzestrzeganie instrukcji uzycia moze negatywnie wptyngé na dziatanie testu, tak jak
zaznaczono to na etykiecie.

WARTOSCI OCZEKIWANE | CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW

Niezalezni badacze oceniali test BD Affirm VPIII Microbial Identification Test na obecno$¢ gatunkéw Candida, G. vaginalis i

T. vaginalis w probkach ptynu pochwowego. Probki pochodzity od kobiet z objawami zapalenia pochwy/waginozy lub od kobiet
zaliczanych do grupy wysokiego ryzyka wystgpienia zakazenia.2!

Badacze rejestrowali przypadki bakteryjnego zapalenia pochwy, kandydozy i rzesistkowicy. Pobierano réowniez probki i analizowano
je przy uzyciu testu BD Affirm VPIII Microbial Identification Test. Ponadto badacze pobierali prébki przekazywane do laboratorium w
celu wyizolowania hodowli i identyfikacji oraz w celu przygotowania rozmazu do barwienia metodg Grama.

Gatunki Candida

Czutos¢ i swoistos¢ testu BD Affirm VPIII Microbial Identification Test na obecno$¢ gatunkéw Candida ustalono na podstawie
poréwnania z tradycyjnymi metodami mikroskopowymi i opartymi na izolacji hodowli. Wyniki testu BD Affirm VPIII na obecno$¢
gatunkéw Candida oraz wyniki badan mikroskopowych oceniano na grupie 479 kobiet, u ktérych wystepowaty kliniczne objawy
przedmiotowe i subiektywne drozdzakowego zapalenia pochwy, oraz na grupie 261 kobiet uznanych za silnie narazone na
zakazenie z innych powodow, takich jak cigza (n=186), stosowanie antykoncepc;ji lub kontakty z pacjentami, u ktérych stwierdzono
choroby przenoszone droga ptciowa. Lacznie przebadano 740 pacjentek. Do poréwnania uzyto klinicznie istotnego poziomu izolac;ji
hodowli drozdzy (>104 CFU na jeden mL ptynu pochwowego), poniewaz wykazano (por. literatura przedmiotu), ze poziom ten ma
zwigzek z drozdzakowym zapaleniem pochwy. W przypadku okoto 15% pochodzacych od pacjentek probek przebadanych na
obecnos¢ drozdzy uzyskano istotny klinicznie wynik dodatni testu BD Affirm VPIII i izolacji hodowli.

W przypadkach ewidentnie fatszywych wynikéw dodatnich, gdy wynik testu BD Affirm VPIII byt dodatni, a wynik testu
poréwnawczego ujemny, zastosowano alternatywne metody weryfikacji wyniku testu BD Affirm VPIII. Zweryfikowana
czutos$é/swoistos¢ u pacjentek z pierwotnymi dolegliwosciami pochwy (n=479) i u wszystkich pacjentek (n=740) wynosita
odpowiednio 82%/98,4% i 81%/98,2%. Test BD Affirm VPIII jest bardziej czuty niz badanie $wiezego preparatu lub identyfikacja
drozdzy metodg Grama przez poréwnanie z hodowlg istotng klinicznie. Zobacz Tabela 1.

Niezweryfikowana czutos¢/swoistos¢ testu BD Affirm VPIII w poréwnaniu z hodowla klinicznie istotng u pacjentek z pierwotnymi
dolegliwosciami pochwy (n=479) i u wszystkich pacjentek (n=740) wynosita odpowiednio 79%/95% i 78%/95,9%. Zobacz Tabela 1.

Gardnerella vaginalis

Czutosé i swoistosc¢ testu BD Affirm VPIII Microbial Identification Test na obecnos¢ G. vaginalis ustalono w grupie 299 pacjentek
na podstawie poréwnania z tradycyjnymi metodami mikroskopowymi i opartymi na izolacji hodowli. Wyniki testu BD Affirm VPIII
poréwnywano z istotnymi klinicznie stezeniami G. vaginalis, okreslonymi jako >105 CFU na jeden mL ptynu pochowego. '3 Sposrod
299 pacjentek badanych w kierunku waginozy bakteryjnej, u 51% (152) uzyskano wynik dodatni w badaniu metodg Grama, a u 56%
(168) uzyskano wynik dodatni w izolacji hodowli istotnych klinicznie.

W przypadkach ewidentnie fatszywych wynikéw dodatnich, gdy wynik testu BD Affirm VPIII byt dodatni, a wynik testu
poréwnawczego ujemny, zastosowano alternatywne metody weryfikacji wyniku testu BD Affirm VPIII. Zweryfikowana
czutosé/specyficznos¢ testu BD Affirm VPIII w poréwnaniu z badaniami klinicznie istotnych hodowli i badaniem morfologicznym
metodg Grama u pacjentek z klinicznym obrazem WB potwierdzonym 3 z 4 kryteriéw Amstel (n=129) wynosita odpowiednio
98%/100% i 95%/100%. Zweryfikowana czuto$¢/swoistos¢ testu BD Affirm VPIII w poréwnaniu z badaniem istotnych klinicznie
hodowli i barwieniem metodg Grama u wszystkich pacjentek (n=299) wynosita odpowiednio 89%/99% i 84%/100%. W badaniach
wszystkich kobiet test BD Affirm VPIII wykazywat czuto$¢ i swoisto$¢ w poréwnaniu z identyfikacjg G. vaginalis przez badanie
morfologiczne metodg Gramma lub badanie hodowli istotnych klinicznie. Zobacz Tabela 1.



Niezweryfikowana czuto$¢/specyficznos¢ testu BD Affirm VPIII w poréwnaniu z badaniami klinicznie istotnych hodowli i badaniem
metodg Grama u pacjentek z klinicznym obrazem WB potwierdzonym 3 z 4 kryteriéw Amstel (n=129) wynosita odpowiednio
98%/41% i 95%/83%. Niezweryfikowana czuto$¢/swoistos¢ testu BD Affirm VPIIl w poréwnaniu z badaniem istotnych klinicznie
hodowli i barwieniem metodg Grama u wszystkich pacjentek (n=299) wynosita odpowiednio 88%/82% i 84%/96%. Zobacz Tabela 1.

Trichomonas vaginalis

Czutosé/swoistosc¢ testu BD Affirm VPIII Microbial Identification Test na obecnosé¢ T. vaginalis ustalono w grupie 852 pacjentek

na podstawie poréwnania z tradycyjnymi metodami mikroskopowymi i opartymi na izolacji hodowli. Sposréd przebadanych 852
pacjentek u 11% (98) uzyskano wynik dodatni w badaniu $wiezego preparatu, a u 13% (111) uzyskano wynik dodatni w oparciu o
istotng klinicznie hodowle.

W przypadkach ewidentnie fatszywych wynikéw dodatnich, gdy wynik testu BD Affirm VPIII byt dodatni, a wynik testu
poréwnawczego ujemny, zastosowano alternatywne metody weryfikacji wyniku testu BD Affirm VPIII. Zweryfikowana
czutosé/swoistosc¢ testu BD Affirm VPIII Microbial Identification Test na obecnos¢ T. vaginalis w poréwnaniu z badaniem $wiezego
preparatu i klinicznie istotnej hodowli wynosita odpowiednio 93%/99,9% i 90%/99,9%. W tym badaniu klinicznym test BD Affirm VPIII
Microbial Identification Test charakteryzowat sie czutoscig poréwnywalng z 5-7 dniowg wyizolowang hodowlg T. vaginalis. Zobacz
Tabela 1.

Niezweryfikowana czutos¢/swoisto$¢ testu BD Affirm VPIII w porownaniu z badaniem $wiezego preparatu i istotnych klinicznie
hodowli (5-7 dni) u wszystkich pacjentek wynosita odpowiednio 92%/98% i 89%/99%. Zobacz Tabela 1.

Zakazenia mieszane i waginoza bakteryjna

Dane dla podzbioru 289 pacjentek w tym badaniu klinicznym zebrano na podstawie rozpoznan waginozy bakteryjnej, kandydozy

i rzesistkowicy dokonanych przez lekarzy prowadzacych na podstawie badania uptawow, pH, proby woni i badania $wiezych
preparatéw. Zdolnos¢ lekarzy prowadzacych do rozpoznania WB na podstawie 3 z 4 objawow przedmiotowych i subiektywnych

u wszystkich badanych pacjentek wyniosta 75% (89/118). W przypadku kobiet, u ktérych WB byta jedyng przyczyng objawéw
subiektywnych, zdolno$¢ rozpoznawania WB przez lekarzy wynosita 82% (79/96). Jednak u pacjentek z zakazeniami mieszanymi,
u ktérych WB towarzyszyta kandydoza lub rzesistkowica, czuto$¢ rozpoznania przez lekarzy prowadzgcych wynosita 45%

(10/22). Lekarze prowadzgcy mieli wigksze trudnosci z rozpoznaniem WB w zakazeniach mieszanych, gdzie czuto$¢ pierwszego
rozpoznania wynosita 45% wobec 82% w przypadku zakazen pojedynczych. U pacjentek z zakazeniami mieszanymi w wielu
przypadkach bfednie nie rozpoznawano WB.

Wyniki badania prébek pochodzenia nieklinicznego

Zbadano swoistosc¢ testu BD Affirm VPIII Microbial Identification Test na 88 izolatach reprezentujgcych 34 rézne rodzaje
drobnoustrojéw zidentyfikowane przez Isenberga i in.22 jako klinicznie istotne w schorzeniach drég moczowo-ptciowych.

Acinetobacter sp. (1) Corynebacterium spp.(1) Listeria monocytogenes (1) Porphyromonas sp. (1)
Actinomyces sp. (1) Cryptococcus neoformans (1) Mobiluncus spp. (3) Propionibacterium sp. (1)
Bacteroides spp. (4) Entamoeba sp. (1) Mycobacterium sp. (1) Pseudomonas sp. (1)
Branhamella sp. (1) Enterobacteriaceae (5) Mycoplasma hominis (1) Staphylococcus spp. (3)
Bifidobacterium sp. (1) Enterococcus sp. (1) Neisseria spp. (2) Streptococcus spp. (3)
Campylobacter sp. (1) Fusobacterium sp. (1) Neisseria gonorrhoeae (1) Trichomonas vaginalis (9)
Candida spp. (16) Gardnerella vaginalis (10) Peptococcus sp. (1) Ureaplasma urealyticum (1)
Chlamydia trachomatis (2) Haemophilus ducreyi (1) Peptostreptococcus spp. (3) Veillonella sp.(1)
Clostridium spp. (2) Lactobacillus spp. (3) Prevotella spp.(2)

Wszystkie drobnoustroje, z wyjatkiem Cryptococcus neoformans i gatunkéw Candida, dawaty wynik ujemny w tescie BD Affirm VPIII
Microbial Identification Test na obecno$¢ gatunkéw Candida przy stezeniu 108 drobnoustrojéw/mL.

Wszystkie drobnoustroje, z wyjatkiem M. mulieris, B. dentium i G. vaginalis dawaty wynik ujemny w tescie BD Affirm VPIII Microbial
Identification Test na obecno$¢ G. vaginalis przy stezeniu 108 drobnoustrojéw/mL. M. mulieris dawaty wynik ujemny przy stezeniu

4 x 108 bakterii/mL, a B. dentium dawaty wynik ujemny przy stezeniu 8 x 105 bakterii/mL. Bakterie B. dentium sg tylko sporadycznie
izolowane z pochwy.23 Wiekszo$¢ Bifidobacterium sp. i szczepow B. dentium izoluje sie z okolic anatomicznych innych niz pochwa i
drogi moczowo-ptciowe.

Wszystkie drobnoustroje z wyjatkiem T. vaginalis dawaty wynik ujemny w tescie BD Affirm VPIII Microbial Identification Test na
obecnos¢ T. vaginalis przy stezeniu 108 drobnoustrojow/mL.

Czutos¢ analityczna

Test BD Affirm VPIII Microbial Identification Test na obecno$¢ gatunkow Candida umozliwia wykrycie 1 x 104 CFU Candida w
fazie logarytmicznej w jednej analizie, 2 x 105 CFU G. vaginalis w fazie logarytmicznej w jednej analizie oraz 5 x 103 rzesistkdéw w
jednej analizie.

Substancje zakiocajace

W badaniach klinicznych nie stwierdzono oznak interferencji z dopochwowymi srodkami poslizgowymi, Srodkami higieny, krwig
miesigczkowa, ani srodkami plemnikobdjczymi.

W badaniach analitycznych nie stwierdzono oznak interferencji z dopochwowymi srodkami poslizgowymi.



Powtarzalnos¢

System BD Affirm System byt testowany pod katem powtarzalnosci w ramach jednej serii i miedzy seriami w trzech typowych
placéwkach klinicznych przez trzy rézne osoby niemajgce z nim wczesniej stycznosci (pielegniarki pracujgce w zawodzie). W kazdym
osrodku badano 24 zakodowane probki (12 dodatnich i 12 ujemnych). W kazdym os$rodku wykonano cztery serie testow obejmujace
po szes¢ probek. We wszystkich trzech o$rodkach uzyskano petng zgodnosé wynikéw poszczegdlnych probek, wykazujgc tym
samym tatwo$¢ uzycia i powtarzalno$¢ wynikéw systemu BD Affirm w ramach serii, miedzy seriami i w réznych o$rodkach.

DOSTEPNOSC

Nr kat. Opis

446252 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 24 testy

446257 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 120 testy

446251 BD Affirm VPIII Bulk Sample Collection Swabs, 100 wymazéwek

446250 BD Affirm VPIIl Sample Collection Sets, 24 zestawy

446255 BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (system transportowy, do 72 h), 100 systemow
250100 BD MicroProbe Processor (120 V)

211918 BD MicroProbe Processor, (220/240 V)
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Historia zmian

Zestawienie zmian

04 2019-06 Przeksztatcenie papierowych ulotek dotagczanych do opakowania na
elektroniczne.
Dodatkowe jezyki mozna znalez¢ na bd.com/e-labeling.
Dodano informacje o dostepie, aby uzyskac instrukcje uzytkowania
w formie elektroniczne;j.
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