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

 Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System 
Для забору та подовженого транспортування вагінальних зразків, узятих для використання з 
тест-системою для ідентифікації мікроорганізмів Affirm VPIII Microbial Identification Test. 
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ПРИЗНАЧЕННЯ 
Система Affirm VPIII Ambient Temperature Transport (система Affirm VPIII для транспортування при температурі  
довкілля) – це стерильна готова до використання система, призначена для забору, транспортування та зберігання зразків 
вагінального секрету для їх подальшого використання з тест-системою Affirm VPIII Microbial Identification Test. Систему 
транспортування при температурі довкілля Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System (ATTS) слід використовувати 
для зразків, які транспортуватимуться при температурі довкілля (15–30 °C) довше 1 години або в охолодженому стані  
(2–8 °C) довше 4 годин. 

КОРОТКИЙ ОГЛЯД І ОПИС 
Одна зі стандартних процедур із використанням тест-системи Affirm VPIII Microbial Identification Test передбачає забір і 
належне транспортування вагінального зразка пацієнтки до лабораторії. Це можна здійснити за допомогою системи  
Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System. 

Конструкція системи Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System підтримує стабільність нуклеїнових кислот видів 
Candida, Gardnerella vaginalis і Trichomonas vaginalis під час транспортування зразків при температурі довкілля (15–30 °C) 
щонайдовше протягом 72 год. Ця система також може використовуватися для транспортування при температурі 2–8 °C. 
Вміст піпетки ATTS Reagent Dropper вносять у пробірку для забору зразка (Sample Collection Tube). Негайно проводять забір 
зразка вагінального секрету в пацієнтки. Стерильний тампон зі зразком поміщають у пробірку для забору зразка, що містить 
реагент ATTS Reagent. Ручку тампона переламують у позначеному місці, верхній уламок викидають. Кришку пробірки для 
забору зразка розміщують на виступі ручки тампона та щільно насаджують кришку на пробірку. Закриту кришкою пробірку 
для забору зразка запечатують у зовнішньому пакеті системи Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System і 
доставляють до лабораторії в межах 72 год. 

ПРИНЦИПИ МЕТОДУ 

Якщо обробка взятого вагінального зразка здійснюється пізніше, ніж у межах рекомендованого часового інтервалу, зміни у 
зразку можуть призвести до отримання помилкових результатів тесту Affirm VPIII. Склад реагенту ATTS Reagent і 
конструкція системи для транспортування забезпечують збереження нуклеїнових кислот і затримують ріст видів Candida, 
Gardnerella vaginalis і Trichomonas vaginalis у зразках пацієнток протягом 72 годин при температурі довкілля та в 
охолодженому стані. 

РЕАГЕНТИ 

Попередження та запобіжні заходи  

Для діагностики in vitro. 

Зразки, зібрані для транспортування цим методом, слід використовувати виключно для аналізу за допомогою тест-системи 
Affirm VPIII Microbial Identification Test. Ця система транспортування призначена для зразків, які транспортуватимуться при 
температурі довкілля довше 1 години або в охолодженому стані довше 4 годин. 
Забір зразка в пацієнтки слід здійснювати негайно після внесення реагенту ATTS Reagent у пробірку для забору зразка. НЕ 
вносьте реагент ATTS Reagent у пробірку для забору зразка заздалегідь. 

РЕАГЕНТ ATTS:  

НЕБЕЗПЕКА 

 

H225 Легкозаймиста рідина і пара. H311/331 Токсично в разу контакту зі шкірою і вдихання.  
H370 Може завдати шкоду органам. 

P261 Уникайте вдихання часток/диму/газу/випарів/аерозолю. P280 Використовуйте захисні рукавички/захисний одяг/засоби 
захисту очей/обличчя. P304/340 У РАЗІ ВДИХАННЯ: виведіть постраждалого на свіже повітря і забезпечте йому спокій у 
зручному для дихання положенні. P302/352 У РАЗІ ПОТРАПЛЯННЯ НА ШКІРУ: промийте великої кількістю води з милом. 
P403/233 Зберігайте в добре провітрюваному приміщенні. Зберігайте контейнер щільно закритим. P501 Утилізуйте 
вміст/тару відповідно до вимог місцевого/регіонального/державного/міжнародного законодавства. 

ПОПЕРЕДЖЕННЯ. Клінічні зразки можуть містити патогенні мікроорганізми, зокрема віруси гепатиту та 
імунодефіциту людини. Під час маніпуляцій із предметами, контамінованими кров’ю та іншими біологічними 
рідинами, необхідно дотримуватися нормативів закладу та стандартних запобіжних заходів.1-4 

Слід застосовувати належні методи роботи зі зразками та їх утилізації. У випадку проливання зразка пацієнтки негайно 
витріть забруднену ділянку та дезінфікуйте її відповідним дезінфекційним засобом. Поводьтеся з матеріалами, 
використаними для прибирання, як із біологічно небезпечними відходами. 

Стерильний тампон, упаковка якого негерметична або пошкоджена, використовувати не можна. 
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Система BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System призначена тільки для одноразового використання; 
повторне використання може призвести до ризику інфекції та/або отримання хибних результатів. 

Систему Ambient Temperature Transport System не слід використовувати, якщо її упаковка з фольги негерметична або 
піпетка ATTS Reagent Dropper пошкоджена. 

Якщо тривалість транспортування зразка перевищує 72 години, може спостерігатися зниження чутливості тесту. 

Приготування й зберігання матеріалів 

Усі матеріали постачаються готовими до використання. Зберігайте при температурі довкілля (15–30 ºC). 

Бережіть від дії тепла – містить займисті речовини (див. розділ «Попередження та запобіжні заходи»). 

ПРОЦЕДУРИ  

ПРИМІТКА. ПЕРЕД ПОЧАТКОМ ПРОЦЕДУРИ УВАЖНО ПРОЧИТАЙТЕ ВСІ ІНСТРУКЦІЇ. 

Матеріали, що входять у комплект. 

1. Інструкції із забору зразка, 1 листок-вкладиш в упаковці. 
2. Система Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System, набір для 10 тестів і 10 наборів x 10 тестів (446255). 

 Кожен пластиковий пакет системи Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System містить матеріали, необхідні для 
забору одного вагінального зразка, який буде досліджуватися за допомогою тест-системи Affirm VPIII Microbial 
Identification Test. До комплекту кожної системи Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System входить: 

- стерильний тампон із позначкою на ручці в індивідуальній упаковці; 

- пробірка для забору зразка; 

- кришка пробірки для забору зразка; 

- піпетка ATTS Reagent Dropper (у пакеті з фольги). 

3. Етикетки для фіксації інформації про зразок, взятий у пацієнтки, 24 етикетки (набір для 10 тестів) і 240 етикеток  
(10 наборів x 10 тестів) (446255). 

4. Затискач для піпетки ATTS Reagent Dropper, 1 затискач (10 наборів для тестів) і 10 затискачів (10 наборів на 10 тестів) 
(446255). 

Необхідні матеріали, що не входять у комплект 
Тест-система Affirm VPIII Microbial Identification Test, процесор BD MicroProbe Processor із блоком для лізису Lysis Block. 

Приготування системи для транспортування та забір вагінальних зразків 

Етап забору зразка є особливо важливим. Персонал, що здійснює забір вагінальних зразків для транспортування з цією 
системою, має пройти відповідну підготовку, щоб забезпечити належне виконання цієї процедури. Забір усіх зразків для 
дослідження з тест-системою Affirm VPIII Microbial Identification Test слід проводити за допомогою матеріалів із комплекту 
цієї системи. 

Ознайомтеся з графічними ілюстраціями процедури на внутрішньому звороті обкладинки 

1. Розпечатайте зовнішній пластиковий пакет системи Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System і вийміть усі 
компоненти (кожен пластиковий пакет містить матеріали, необхідні для забору одного вагінального зразка). 

2. Розірвіть пакет із фольги та вийміть піпетку ATTS Reagent Dropper. 

3. Тримаючи піпетку ATTS Reagent Dropper за край ковпачка, переверніть її над пробіркою для забору зразка Sample 
Collection Tube. 

4. Розмістіть зубці інструмента для дозування вмісту піпетки ATTS Regent Dropper біля середини перевернутої 
піпетки ATTS Reagent Dropper. 

5. Злегка стисніть інструмент для дозування вмісту піпетки ATTS Regent Dropper, щоб розламати ампулу в піпетці 
ATTS Reagent Dropper. 

6. Ослабте силу стискання інструмента для дозування вмісту піпетки ATTS Reagent Dropper, продовжуючи тримати 
піпетку за край ковпачка. 

7. Міцно стисніть інструмент для дозування вмісту піпетки ATTS Reagent Dropper, щоб перенести реагент у піпетці 
ATTS Reagent Dropper у пробірку для забору зразка Sample Collection Tube.  

8. Зніміть обгортку з тампона для забору зразка в пацієнтки. Витягніть тампон. Викиньте обгортку. 

9. Проведіть забір зразка/візьміть пробу. 

 Розмістіть пацієнтку в положенні для гінекологічного обстеження. Введіть у вагіну пацієнтки гінекологічне 
дзеркало, щоб забезпечити можливість огляду заднього вагінального зводу.* 

 За допомогою стерильного тампона візьміть мазок із заднього вагінального зводу. Прокрутіть або перекотіть 
тампон по стінці вагіни два або три рази, щоб забезпечити контакт усієї поверхні тампона зі стінкою вагіни. 
Виймаючи тампон, проведіть ним по бічній стінці вагіни. 

10. Негайно помістіть тампон із зразком пацієнтки у пробірку для забору зразка, що містить реагент ATTS Reagent. 

11. Відламайте ручку тампона по позначеній лінії безпосередньо над вінцями пробірки. Викиньте ручку тампона в 
контейнер для інфікованих відходів. 

12. Помістіть кришку пробірки для забору зразка на виступ ручки тампона та щільно насадіть кришку на пробірку. 
Якщо кришку насаджено правильно, вона клацне й закриє пробірку. 

13. Нанесіть на пробірку для забору зразка етикетку з ідентифікаційними даними пацієнтки/лабораторії. Також 
зазначте дату й час забору зразка. 

*Під час клінічних досліджень дослідницькі центри отримували інструкції застосовувати незмазане гінекологічне дзеркало. 
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Під час аналітичних досліджень системи Affirm VPIII System не виявлено фактів взаємодії з вагінальним лубрикантом на 
водній основі. 

Транспортування та зберігання вагінальних зразків 

Надішліть до лабораторії закриту кришкою пробірку для забору зразка, запечатавши її в пустому зовнішньому пластиковому 
пакеті від системи Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System. Нанесіть на пластиковий пакет етикетку з відповідною 
інформацією. 

ОБМЕЖЕННЯ МЕТОДУ 
Процедуру забору та обробки зразка за допомогою системи Affirm VPIII розроблено виключно для вагінальних зразків, які 
досліджуватимуться за допомогою тест-системи Affirm VPIII Microbial Identification Test. Застосування цієї методики для 
забору зразків іншого типу не передбачено. 

Застосування цього продукту з порушенням описаної вище процедури не передбачено. 

Для інших аналізів (наприклад, культивування або приготування мікропрепаратів на предметних скельцях) слід 
використовувати окремі тампони. Цей комплект не призначений для забору зразків для культивування. 
З системою Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System можна використовувати лише призначені для неї тампони. 

Ця система придатна для використання при температурі довкілля (15–30 °C) протягом 72 годин. Також ця система придатна 
для транспортування при температурі 2–8 °C протягом 72 год. 

Якщо тривалість транспортування зразка перевищує 72 години, може спостерігатися зниження чутливості тесту. 
Забір зразка в пацієнтки слід здійснювати негайно після внесення реагенту ATTS Reagent у пробірку для забору зразка. НЕ 
вносьте реагент ATTS Reagent у пробірку для транспортування зразка заздалегідь. 

ЕФЕКТИВНІСТЬ 
Ефективність використання системи Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System (ATTS) із тест-системою Affirm VPIII 
System для виявлення видів Candida, Gardnerella vaginalis та Trichomonas vaginalis було встановлено в ході 
багатоцентрового дослідження, проведеного в трьох дослідницьких центрах у різних географічних регіонах. У рамках 
дослідження проаналізовано 940 зразків із різних мазків, узятих у пацієнток із підозрою на вагініт або бактеріальний вагіноз. 
Кожен зразок складався з чотирьох одночасно взятих вагінальних мазків на тампонах. Один із тампонів транспортували за 
допомогою системи Affirm VPIII Sample Collection set (контроль). Кожен із трьох інших зразків транспортували за допомогою 
системи Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System (ATTS). 

Контрольний мазок тестували за допомогою системи Affirm VPIII System у рамках однієї години зберігання при кімнатній 
температурі або в рамках 4 годин зберігання в холодильнику (нульовий час, контроль). Мазки ATTS тестували в нульовий 
час, на 24 та/або 48 і/або 72 годину. 

Для кожної часової точки для мазків ATTS розраховувався коефіцієнт позитивних результатів порівняно з контрольними 
мазками. Різниця між коефіцієнтом позитивних результатів у мазків ATTS і коефіцієнтом позитивних результатів у 
контрольних мазків не перевищувала 10 % протягом 72 годин.1 

НАЯВНІСТЬ 

№ за каталогом  Опис 
446255  Система Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System, набір для 10 тестів і 10 наборів x 10 тестів. 

446252  Тест-система ідентифікації мікроорганізмів Affirm VPIII Microbial Identification Test, 24 тести. 

446257  Тест-система ідентифікації мікроорганізмів Affirm VPIII Microbial Identification Test, 120 тестів. 

446251  Тампони для забору зразків в упаковці Affirm VPIII Bulk Sample Collection Swabs, 100 шт. 

250100  Процесор BD MicroProbe Processor (120 В). 

211918  Процесор BD MicroProbe Processor (220/240 В). 

446250  Комплекти для забору зразків Affirm VPIII Sample Collection Sets, 24 шт. 

 

Служба технічної підтримки компанії BD Diagnostics: зверніться до місцевого представника компанії BD. 
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89/391/EEC). Official Journal L262, 17/10/2000, p. 0021-0045. 
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Відкрийте запечатаний пакет /
вийміть компоненти Розірвіть / вийміть піпетку

Переверніть /
Зламайте ампулу з інструментом

Стисніть інструмент
ЛИШЕ ОДИН РАЗ

Зніміть обгортку /
вийміть тампон

Візьміть зразок 

Покладіть зразок у пробірку
Зламайте держак по позначеній лінії

Міцно закрийте кришку
 етикетку з даними пацієнта 
Нанесіть на пробірку  

Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System

 


