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& BD Affirm™ VPIIl Ambient Temperature Transport System

For collection and extended transport of vaginal specimens for use in
the BD Affirm VPIII Microbial Identification Test.

English: pages 1-3 Italiano: pagine 9-11 L005510(04)
Francais : pages 3-6 Espaiiol: paginas 11 -14 2016-10
Deutsch: Seiten 6 -8

Contact your local BD representative for instructions. / CBbpxeTe ce ¢ MmecTHUsI npeacTaBuTen Ha BD 3a
nHcTpyk3un. | Pokyny vam poskytne mistni zastupce spolec¢nosti BD. / Kontakt den lokale BD reprasentant for at fa
instruktioner. / ETrikolvwvioTe PE TOV TOTTIKO avTiTTpéowTro Tng BD yia odnyieg. / Kasutusjuhiste suhtes kontak-
teeruge oma kohaliku BD esindajaga. / Ota yhteys Iahimpaéan BD:n edustajaan ohjeiden saamiseksi. / Kontaktiraj
lokalnog predstavnika BD za upute. / A hasznalati utasitast kérje a BD helyi képviseletétél. / Hyckaynap ywiH
xeprinikti BD ekinimeH xa6apnachbiHbI3. / Lai sanemtu noradijumus, sazinieties ar vietéjo BD parstavi. / Naudojimo
instrukcijy teiraukités vietos BD jgaliotojo atstovo. / Neem contact op met uw plaatselijke BD-vertegenwoordiger
voor instructies. / Kontakt din lokale BD-representant for mer informasjon. / Aby uzyska¢ instrukcje uzytkowania,
skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielstwem BD. / Contacte o representante local da BD para instrugées.

| Pentru instructiuni, contactati reprezentantul local BD. / [ins nony4eHus yka3aHuit o6paTtutecb K MECTHOMY
npeacTtaButento komnaHum BD. / InStrukcie ziskate u miestneho zastupcu spolo¢nosti BD. / Obratite se svom lokal-
nom predstavniku kompanije BD za uputstva. / Kontakta ndarmaste BD-representant for anvisningar. / Talimatlar igin
yerel BD temsilcinizle temasa gegin. / 3a iHCTpyKLisiMK 3BepHiTLCA A0 MicLeBoro npeacTaBHUKa komnaHii BD.
INTENDED USE

BD Affirm™ VPIIl Ambient Temperature Transport is a sterile ready-to-use system intended for the collection, transport and
preservation of vaginal specimens for use only with the BD Affirm VPIIl Microbial Identification Test. The BD Affirm VPIII
Ambient Temperature Transport System (ATTS) should be used with those specimens where transport times are expected to
exceed 1 h at ambient temperature (15-30 °C) or 4 h at refrigerated temperatures (2-8 °C).

SUMMARY AND EXPLANATION

One of the routine procedures in the use of the BD Affirm VPIII Microbial Identification Test involves the collection and stable
transportation of a vaginal specimen from the patient to the laboratory. This can be accomplished using the BD Affirm VPII|
Ambient Temperature Transport System.

The BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System is designed to stabilize the nucleic acid of Candida species,
Gardnerella vaginalis and Trichomonas vaginalis during specimen transport at ambient temperature (15-30 °C) for up to 72 h.
This system has also been qualified for transport use at 2-8 °C. The ATTS Reagent Dropper contents are dispensed into the
Sample Collection Tube. The patient vaginal specimen is immediately collected and the sterile swab containing the patient
specimen is placed in the Sample Collection Tube containing the ATTS Reagent. The swab shaft is broken at the scored point
and the top portion of the swab is discarded. The Sample Collection Cap is placed over the exposed end of the swab and is
firmly seated on the Sample Collection Tube. The capped Sample Collection Tube is sealed in the outer bag of the BD Affirm
VPIIl Ambient Temperature Transport System and transported to the laboratory within 72 h.

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

When a vaginal specimen is collected and processing is delayed past the recommended time frame, changes in the specimen
may result in erroneous BD Affirm VPIII test results. The formulation of the ATTS Reagent and the design of the transport
system allows preservation of the nucleic acids and inhibits growth of Candida sp., Gardnerella vaginalis and Trichomonas
vaginalis from patient specimens for up to 72 h under ambient as well as refrigerated conditions.

REAGENTS

Warnings and Precautions:

For in vitro Diagnostic Use.

Specimens collected for transport with this procedure should be used only for testing with the BD Affirm VPIII Microbial
Identification Test. This transport system was designed for use with those specimens where transport times are expected to
exceed 1 h at ambient temperature or 4 h at refrigerated temperatures.

Patient specimen must be collected immediately after the ATTS Reagent has been dispensed into the Sample Collection
Tube. DO NOT pre-dispense ATTS Reagent into the Sample Collection Tube.

ATTS REAGENT:
DANGER

O

H225 Highly flammable liquid and vapour. H311+H331 Toxic in contact with skin or if inhaled. H370 Causes damage to organs.

P210 Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition sources. No smoking. P241 Use explosion-
proof electrical/ventilating/lighting/equipment. P260 Do not breathe dust/fume/gas/mist/vapours/spray. P280 Wear protective
gloves/protective clothing/eye protection/face protection. P240 Ground/bond container and receiving equipment. P242

Use only non-sparking tools. P243 Take precautionary measures against static discharge. P264 Wash thoroughly after
handling. P270 Do not eat, drink or smoke when using this product. P271 Use only outdoors or in a well-ventilated area.
P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water/shower.



P321 Specific treatment (see on this label). P304+P340 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for
breathing. P312 Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell. P370+P378 In case of fire: Use for extinction:
CO2, powder or water spray. P361+P364 Take off immediately all contaminated clothing and wash it before reuse. P405 Store
locked up. P403+P233 Store in a well-ventilated place. Keep container tightly closed. P403+P235 Store in a well-ventilated
place. Keep cool. P501 Dispose of contents/container in accordance with local/regional/national/international regulations.

WARNING: Pathogenic microorganisms, including hepatitis viruses and Human Immunodeficiency Virus, may be
present in clinical specimens. “Standard Precautions”1-4 and institutional guidelines should be followed in handling
all items contaminated with blood and other body fluids.

Proper handling and disposal methods should be established. Wipe up any spillage of patient specimens immediately and
disinfect with an appropriate disinfectant. Treat the cleaning materials as biohazardous waste.

The sterile swab should not be used if the packaging is opened or damaged.

®BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or
inaccurate results.

The Ambient Temperature Transport System should not be used if its foil pouch is open or the ATTS Reagent Dropper
is damaged.

When specimen transport times exceed 72 h, a reduction in sensitivity may be observed.
Preparation and Storage of materials:

All materials are supplied ready for use. Store at ambient temperature (15-30 °C).

Keep away from heat — contents are flammable (see “Warnings and Precautions”).

PROCEDURES

NOTE: READ ALL INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE PROCEEDING.

Materials Provided:

1. Instructions for Sample Collection, 1 package insert.

2. BD Affirm™ VPIIl Ambient Temperature Transport System, 10 Test Kit and 10 x 10 Test Kit (446255).

Each plastic pouch in the BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System contains what is required to collect
one vaginal specimen for use only with the BD Affirm VPIII Microbial Identification Test. Each BD Affirm VPIIl Ambient
Temperature Transport System includes:

- Individually wrapped, pre-scored, sterile swab

- Sample Collection Tube

- Sample Collection Cap

- ATTS Reagent Dropper (in foil pouch).
3. Patient Specimen Labels, 24 labels (10 Test Kit) and 240 labels (10 x 10 Test Kit) (446255).
4. ATTS Reagent Dropper Tool, 1 Tool (10 Test Kit) and 10 Tools (10x10 Test Kit) (446255).
Materials Required But Not Provided:
BD Affirm VPIIl Microbial Identification Test, BD MicroProbe Processor with Lysis Block.
Preparation of Transport System and Collection of Vaginal Sample —

Sample Collection is a critical step. Personnel collecting vaginal fluid specimens for transport with this system should be well
trained on adequate sample collection technique. All samples for use with the BD Affirm VPIII Microbial Identification Test must
be collected using the materials provided with this system.

Refer to Procedural Chart lllustrations, Inside Back Cover

1. Open the seal on outer plastic pouch of BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System and remove all
components [each plastic pouch contains enough material for the collection and transport of one vaginal specimen].

Tear open the foil pouch and remove the ATTS Reagent Dropper.

Invert the ATTS Reagent Dropper over the Sample Collection Tube holding the dropper at the base of the cap.

Center the teeth of the ATTS Regent Dropper Dispensing Tool at the center of the inverted ATTS Reagent Dropper.
Lightly squeeze the ATTS Regent Dropper Dispensing Tool to break the ampule in the ATTS Reagent Dropper.

Release pressure on the ATTS Reagent Dropper Dispensing Tool while continuing to hold the dropper at the base of the cap.

Firmly squeeze the ATTS Reagent Dropper Dispensing Tool, ONE TIME ONLY, to dispense reagent from the ATTS
Reagent Dropper into Sample Collection Tube.

Peel wrapper to expose patient swab. Remove swab. Discard wrapper.
9. Collect patient specimen/take sample.

— Place the patient in position for a pelvic examination. Insert speculum into the vagina to permit visualization of the
posterior vaginal fornix.*

— Using the sterile swab, obtain a sample from the posterior vaginal fornix. Twist or roll the swab against the vaginal
wall two or three times, ensuring the entire circumference of the swab has touched the vaginal wall. Swab the lateral
vaginal wall while removing the swab.

10. Immediately place the patient swab in the Sample Collection Tube containing the ATTS Reagent.
11. Break swab shaft at pre-scored line just above the top of the tube. Discard remaining shaft into an infectious waste container.
12. Place the Sample Collection Cap over the exposed end of the swab and firmly press the cap onto the Sample Collection

Tube. The cap will ‘snap’ onto the tube when it is properly seated.

13. Label the Sample Collection Tube with patient/lab identification information. Include date and time that sample was taken.
*During clinical trials, sites were provided with instructions to use an unlubricated speculum. In BD Affirm VPIIl System
analytical studies, there was no evidence of interference with water-based vaginal lubricant.
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Transport and Storage of Vaginal Sample:

Send the capped Sample Collection Tube to the lab by sealing it in the emptied outer plastic pouch of the BD Affirm VPIII
Ambient Temperature Transport System. Label plastic pouch with appropriate information.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

The BD Affirm VPIII sample collection and specimen processing procedure has been designed for use with vaginal
specimens that are only to be tested using the BD Affirm VPIII Microbial Identification Test. The use of this procedure with
other specimen types has not been established.

The use of this product in a manner not specified above has not been established.

Separate swabs should be used for other tests, e.g. culture or microscopic slide samples. This kit is not intended for
collecting culture specimens.

Swabs other than the ones specified for this system must not be used with the BD Affirm VPIIl Ambient Temperature
Transport System.

This system has been qualified for use at ambient conditions (15-30 °C) for up to 72 h transport time. The system has also
been qualified for transport use at 2—-8 °C for up to 72 h transport time.

When specimen transport times exceed 72 h, a reduction in sensitivity may be observed.

Patient specimen must be collected immediately after the ATTS Reagent has been dispensed into the Sample Collection
Tube. DO NOT pre-dispense the ATTS Reagent into the Specimen Transport Tube.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance characteristics for the BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (ATTS) with the BD Affirm VPIII
System for the detection of Candida species, Gardnerella vaginalis and Trichomonas vaginalis were established in a multi-
center study at three geographically diverse clinical sites. The study included 940 multi-swab specimens collected from female
subjects suspected of vaginitis or bacterial vaginosis. Each specimen consisted of four simultaneously collected vaginal swabs.
One of the swabs was transported in the BD Affirm VPIIl Sample Collection set (control). The three remaining swabs were each
transported in the BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (ATTS).

The control swab was tested using the BD Affirm VPIII System within one hour when stored at room temperature or within 4 h
when refrigerated (i.e., time 0 - control). ATTS swabs were tested at time 0, 24 and/or 48 and/or 72 h.

The positivity rate of the control swabs compared to the ATTS swabs was calculated at each time point. The positivity rate for
swabs transported with the ATTS swabs was within 10% of the positivity rate of the control swabs for up to 72 h.1
AVAILABILITY

Cat. No. Description

446255 BD Affirm™ VPIIl Ambient Temperature Transport System, 10 Test Kit and 10 x 10 Test Kit.
446252 BD Affirm™ VPIII Microbial Identification Test, 24 Tests.

446257 BD Affirm™ VPIIl Microbial Identification Test, 120 Tests.

446251 BD Affirm™ VPIIl Bulk Sample Collection Swabs, 100 swabs.

250100 BD MicroProbe™ Processor (120 V).

211918 BD MicroProbe™ Processor (220/240 V).

446250 BD Affirm™ VPIIl Sample Collection Sets, 24 sets.

REFERENCES

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2005. Approved Guideline M29-A3. Protection of laboratory workers from
occupationally acquired infections, 3rd ed. CLSI, Wayne, Pa.

2. Garner, J.S. 1996. Hospital Infection Control Practices Advisory Committee, U.S. Department of Health and Human
Services, Centers for Disease Control and Prevention. Guideline for isolation precautions in hospitals. Infect. Control
Hospital Epidemiol. 77:53-80.

3. U.S. Department of Health and Human Services. 2007. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories, HHS
Publication (CDC), 5th ed. U.S. Government Printing Office, Washington, D.C.

4. Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000 on the protection of workers
from risks related to exposure to biological agents at work (seventh individual directive within the meaning of Article 16(1)
of Directive 89/391/EEC). Official Journal L262, 17/10/2000, p. 0021-0045.

Technical Information: In the United States, contact BD Technical Service and Support: 1.800.638.8663 or www.bd.com.

& BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System

Pour le prélévement et le transport relativement long d’échantillons
vaginaux pour le test d’identification microbienne BD Affirm VPIIL.

Francais

APPLICATION

Le systéeme de transport a température ambiante BD Affirm VPIII est un systeme stérile prét a 'emploi servant au prélévement,
au transport et a la conservation d’échantillons vaginaux devant étre utilisés uniquement avec le test d'identification microbienne
BD Affirm VPIII. Le systéme de transport a température ambiante BD Affirm VPIII (ATTS) doit étre utilisé pour les échantillons
dont le temps de transport est supposé dépasser 1 h a température ambiante (15-30 °C) ou 4 h sous réfrigération (2—-8 °C).



RESUME ET EXPLICATION

La premiére étape du test d'identification microbienne BD Affirm VPIII consiste dans le prélévement et le transport stable
d’un échantillon vaginal de la patiente vers le laboratoire. Elle peut étre accomplie grace a I'emploi du systeme de transport
a température ambiante BD Affirm VPIII.

Le systéme de transport a température ambiante BD Affirm VPIII est congu pour stabiliser les acides nucléiques des espéces
de Candida, de Gardnerella vaginalis et de Trichomonas vaginalis pendant le transport de I'échantillon a température ambiante
(15-30 °C) durant 72 h au plus. Ce systeme a aussi été doté des qualités requises pour le transport a 2-8 °C. Le contenu du
compte-gouttes de réactif ATTS est déposé dans le tube de prélevement de I'échantillon. L'échantillon vaginal de la patiente
est prélevé immédiatement et I'écouvillon stérile contenant I'échantillon de patiente est placé dans le tube de prélévement

de I'échantillon contenant le réactif ATTS. Le manche de I'écouvillon est cassé au point marqué et la portion supérieure de
I'écouvillon est jetée. Le capuchon de prélevement de I'échantillon est mis par dessus I'extrémité exposée de I'écouvillon et
est posé fermement sur le tube de prélévement de I'échantillon. Le tube de prélévement de I'échantillon capuchonné est scellé
dans la poche extérieure du systéme de transport a température ambiante BD Affirm VPIII et transporté jusqu’au laboratoire
dans les 72 h suivantes.

PRINCIPES DE LA METHODE

Lorsqu’un échantillon vaginal est prélevé et que I'analyse est retardée au dela du délai maximum recommandé, 'évolution
subie par I'échantillon peut se traduire par des résultats erronés pour le test BD Affirm VPIIl. La composition du réactif
ATTS et la conception du systéme de transport permettent de préserver les acides nucléiques et d’inhiber la croissance des
espéces de Candida, de Gardnerella vaginalis et de Trichomonas vaginalis dans les échantillons de patiente pendant au plus
72 h dans des conditions de température ambiante ou de réfrigération.

REACTIFS

Avertissements et précautions :

Réservé au diagnostic in vitro.

Les échantillons prélevés pour étre transportés selon cette procédure doivent servir uniquement au test d’identification
microbienne BD Affirm VPIIl. Ce systéeme de transport a été congu pour étre utilisé pour les échantillons dont le temps de
transport est estimé devoir dépasser 1 h a température ambiante ou 4 h sous réfrigération.

L'échantillon de patiente doit étre prélevé immédiatement aprés la distribution du réactif ATTS dans le tube de prélévement
de I'échantillon. NE PAS distribuer d'avance le réactif ATTS dans le tube de prélévement de I'échantillon.

Réactif ATTS :

DANGER
S

H225 Liquide et vapeurs tres inflammables. H311+H331 Toxique par contact cutané ou par inhalation H370 Risque avéré
d'effets graves pour les organes.

P210 Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et de toute autre source
d’inflammation. Ne pas fumer. P241 Utiliser du matériel électrique/de ventilation/d’éclairage antidéflagrant. P260 Ne pas
respirer les poussieres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols. P280 Porter des gants de protection/des vétements de
protection/un équipement de protection des yeux/du visage. P240 Mise a la terre/liaison équipotentielle du récipient et du
matériel de réception. P242 Ne pas utiliser d'outils produisant des étincelles. P243 Prendre des mesures de précaution
contre les décharges électrostatiques. P264 Se laver soigneusement aprés manipulation. P270 Ne pas manger, boire ou
fumer en manipulant ce produit. P271 Utiliser seulement en plein air ou dans un endroit bien ventilé. P303+P361+P353 EN
CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer la
peau a I'eau/Se doucher. P321 Traitement spécifique (voir I'étiquette). P304+P340 EN CAS D’'INHALATION: transporter la
personne a I'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut confortablement respirer. P312 Appeler un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise. P370+P378 En cas d’'incendie: pour I'extinction, utiliser un extincteur a
CO2, a poudre ou a eau. P361+P364 Enlever immédiatement tous les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
P405 Garder sous clef. P403+P233 Stocker dans un endroit bien ventilé. Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
P403+P235 Stocker dans un endroit bien ventilé. Tenir au frais. P501 Eliminer le contenu/récipient conformément aux
reglements locaux/régionaux/nationaux/internationaux.

Avertissement : Des microorganismes pathogénes, notamment les virus de I'hépatite et de I'immunodéficience
humaine, sont susceptibles d'étre présents dans les échantillons cliniques. Respecter les " Précautions

standard "1-4 et les consignes en vigueur dans I'établissement pour manipuler tout objet contaminé avec du sang ou
d'autres liquides organiques.

Des méthodes de manipulation et d’élimination appropriées doivent étre établies. Essuyer immédiatement toute
éclaboussure d’échantillon de patiente et désinfecter avec un désinfectant approprié. Traiter le matériel de nettoyage comme
un déchet présentant un risque biologique.

L’écouvillon stérile ne doit pas étre utilisé si 'emballage est ouvert ou endommagé.

@ BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System est a usage unique exclusivement ; toute réutilisation pourrait
engendrer un risque d'infection et/ou des résultats erronés.

Le systeme de transport & température ambiante ne doit pas étre utilisé si la poche en aluminium est ouverte ou le compte-
gouttes de réactif ATTS est endommagé.

Lorsque la durée de transport de I'échantillon excéde 72 h, une réduction de la sensibilité peut apparaitre.
Préparation et conservation du matériel :

Tout le matériel est fourni prét a 'emploi. Conserver a température ambiante (15-30 °C).

Maintenir éloigné de toute source de chaleur — le contenu est inflammable (voir « Avertissements et précautions »).



METHODE

NOTA : LIRE TOUTES LES INSTRUCTIONS AVEC ATTENTION AVANT DE REALISER LE PRELEVEMENT.

Matériel fourni :

1. Instructions pour le prélévement de I'échantillon, 1 notice d’emballage.

2. Systéme de transport a température ambiante BD Affirm VPIII, trousse de 10 tests et trousse de tests 10 x 10 (446255).

Chaque pochette en plastique du systeme de transport a température ambiante BD Affirm VPIII contient tout le
nécessaire pour prélever un échantillon vaginal pour le test d’identification microbienne BD Affirm VPIII seulement.
Chaque systeme de transport a température ambiante BD Affirm VPIIl comprend :

- un écouvillon stérile, pré-coupé, en emballage individuel

- un tube de prélevement de I'échantillon

- un capuchon de prélévement de I'échantillon

- un compte-gouttes de réactif ATTS (dans pochette en aluminium)

3. Etiquettes pour échantillon de patiente, 24 étiquettes (trousse de 10 tests) et 240 étiquettes (trousse de tests 10 x 10)
(446255).

4. Outil compte-gouttes du réactif ATTS, 1 outil (trousse de 10 tests) et 10 outils (trousse de 10x10 tests) (446255).
Matériaux requis mais non fournis :

Test d'identification microbienne BD Affirm VPIII, Processeur BD MicroProbe avec bloc de lyse.

Préparation du systéme de prélevement et de transport d’échantillon vaginal —

Le prélevement de I'échantillon constitue une phase critique. Le personnel prélevant I'échantillon de fluide vaginal a transporter
avec ce systéme doit étre bien formé a la technique appropriée de prélevement d’échantillons. Tous les échantillons pour le test
d’identification microbienne BD Affirm VPIII doivent étre prélevés avec le matériel compris dans ce systéme.

Se reporter aux illustrations du tableau des procédures, au dos de la couverture.

1. Ouvrir I'enveloppe de la poche extérieure en plastique du systeme de transport a température ambiante BD Affirm VPIII
et retirer tous les composants [chaque poche en plastique contient le matériel nécessaire pour le prélevement et le
transport d’'un échantillon vaginal].

2. Ouvrir la poche en aluminium et retirer le compte-gouttes ATTS.

3. Renverser le compte-gouttes du réactif ATTS sur le tube de prélévement de I'échantillon en maintenant le compte-
gouttes a la base du capuchon.

4. Positionner les crans de I'outil de distribution par compte-gouttes du réactif ATTS au centre du compte-gouttes du réactif
ATTS inversé.

5. Appuyer légérement sur I'outil de distribution par compte-gouttes du réactif ATTS de fagon a briser I'ampoule et en
verser le contenu dans le compte-gouttes du réactif ATTS.

6. Relacher la pression exercée sur I'outil de distribution par compte-gouttes du réactif ATTS tout en maintenant le compte-
gouttes a la base du capuchon.

7. Appuyer fermement sur I'outil de distribution par compte-gouttes UNE FOIS SEULEMENT pour transférer le réactif du
compte-gouttes du réactif ATTS dans le tube de prélévement de I'échantillon.

8. Décoller 'emballage pour mettre a nu I'écouvillon. Retirer I'écouvillon. Jeter 'emballage.

9. Prélever I'échantillon sur la patiente.

— Placez la patiente dans la position requise pour un examen pelvien. Insérez un spéculum dans le vagin afin de
permettre la visualisation du cul-de-sac postérieur du vagin.*

— Au moyen de I'écouvillon stérile, prélever un échantillon du fornix postérieur du vagin. Tourner ou rouler I'écouvillon
contre la paroi vaginale deux ou trois fois, en s’assurant que toute la circonférence de I'écouvillon est entrée en
contact avec la paroi vaginale. Frotter I'écouvillon le long du mur latéral tout en le retirant.

10. Placer I'écouvillon immédiatement dans le tube de prélévement de I'échantillon contenant le réactif ATTS.

11. Casser le manche de I'écouvillon sur la ligne pré-coupée juste au dessus de I'embouchure du tube. Jeter le reste de la
manche dans un récipient pour déchets infectieux.

12. Mettre le capuchon de prélévement de I'échantillon par dessus I'extrémité exposée de I'écouvillon et enfoncer fermement
le capuchon sur le tube de prélévement de I'échantillon. Le capuchon s’enfoncera avec un déclic sur le tube s'il est
correctement positionné.

13. Etiqueter le tube de prélevement de I'échantillon avec I'information identifiant la patiente/laboratoire. Inscrire la date et
I'heure de prélevement de I'échantillon.

*Pour les essais cliniques, les sites ont regu la consigne d'utiliser un spéculum non lubrifié. Les études analytiques avec le systéme

BD Affirm VPIII System ne mettent en évidence aucun signe d'interférence avec les lubrifiants vaginaux & base aqueuse.

Transport et conservation de I’échantillon vaginal :

Envoyer le tube de prélevement de I'échantillon capuchonné au laboratoire en I'enfermant hermétiquement dans la poche

vidée en plastique extérieure du systeme de transport a température ambiante BD Affirm VPIII. Etiqueter la poche en

plastique avec 'information appropriée.

LIMITES DE LA METHODE

La procédure de prélévement et de traitement d’échantillon BD Affirm VPIIl a été congue pour servir seulement a prélever

des échantillons vaginaux pour le test d’identification microbienne BD Affirm VPIII. L'application de cette procédure a

d’autres types d’échantillon n’a pas été établie,de méme que I'emploi de ce produit d’'une maniére autre que celle décrite ici.

D’autres écouvillons doivent étre utilisés pour les autres tests, tels que la culture ou 'examen microscopique. Ce kit n’a pas

été concgu pour le prélévement d’échantillons pour la mise en culture.

Ne pas utiliser d'écouvillons autres que ceux indiqués pour le systéme de transport a température ambiante BD Affirm VPIII.
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Ce systeme a été doté des qualités requises pour servir au transport a température ambiante (15-30 °C) pendant au plus
72 h. Le systeme posséde aussi les qualités requises pour servir au transport a 2—8 °C pendant au plus 72 h.

Lorsque la durée du transport de I'échantillon dépasse 72 h, une réduction de la sensibilité peut apparaitre.

L’échantillon de patiente doit étre prélevé immédiatement apres la distribution du réactif ATTS dans le tube de prélevement
de I'échantillon. NE PAS distribuer par avance le réactif ATTS dans le tube de prélevement de I'échantillon.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les caractéristiques de performances du systeme de transport a température ambiante BD Affirm VPIII (ATTS) utilisé
conjointement avec le systéme BD Affirm VPIII pour la détection de Candida spp., Gardnerella vaginalis et Trichomonas
vaginalis ont été établies lors d'une étude multicentrique menée dans trois centres investigateurs éloignés géographiquement.
Cette étude comprenait 940 échantillons multi-écouvillons prélevés sur des femmes supposées atteintes de vaginite ou de
vaginose bactérienne. Chaque échantillon se composait de quatre écouvillons vaginaux prélevés simultanément. L'un des
écouvillons a été transporté dans le systéeme de prélevement d'échantillons BD Affirm VPIII (contrdle). Les trois écouvillons
restants ont été transportés dans le systéme de transport a température ambiante BD Affirm VPIII (ATTS).

L'écouvillon de contréle a été testé a I'aide du systeme BD Affirm VPIIl dans 'heure en cas de conservation a température
ambiante et dans les 4 h en cas de réfrigération (c.-a-d. temps 0 - controle). Les écouvillons ATTS ont été testés aux heures 0,
24 et/ou 48 et/ou 72 h.

Le taux de résultats positifs des écouvillons de controle par rapport aux écouvillons ATTS a été calculé a chaque point. Le
taux de résultats positifs des écouvillons transportés avec les écouvillons ATTS était compris dans une marge de 10 % par
rapport au taux de résultats positifs des écouvillons de contréle jusqu'a 72 h.1

MATERIEL DISPONIBLE

No réf. Description

446255 BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System, trousse de 10 tests et trousse de tests 10 x 10.
446252 Test d'identification microbienne BD Affirm VPIII, 24 tests.

446257 Test d'identification microbienne BD Affirm VPIII, 120 tests.

446251 Ecouvillons de prélévement d'échantillon en gros BD Affirm VPIII, 100 écouvillons.

250100 Processeur BD MicroProbe (120 V).

211918 Processeur BD MicroProbe (220/240 V).

446250 Systémes de prélevement d'échantillons BD Affirm VPIIl, 24 systemes.

BIBLIOGRAPHIE : voir la rubrique "References” du texte anglais.

Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site www.bd.com.

& BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System

Fiir die Entnahme und den langer andauernden Transport von
Vaginalabstrichen zur Verwendung mit dem BD Affirm VPIII-System.

Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

BD Affirm VPIIl Transportsystem (ATTS) ist ein steriles, gebrauchsfertiges System und dient der Entnahme dem Transport
und der Lagerung von Vaginalabstrichen. Es ist ausschliesslich zur Verwendung mit dem BD Affirm VPIII-Testsystem
gedacht und sollte fiir Proben verwendet werden, bei denen mit einer Transportzeit von mehr als 1 h bei Raumtemperatur
(15-30 °C) bzw. mehr als 4 h gekiihlt (2—-8 °C) gerechnet wird.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Die Entnahme und der sachgemaRe Transport eines Vaginalabstriches sind fiir die Erstellung eines richtigen Befundes
von erheblicher Bedeutung. Das BD Affirm VPIlI-Transportsystem unterstiitzt die Diagnostik besonders bei langeren
Transportzeiten bei Raumtemperatur.

Das BD Affirm VPIlI-Transportsystem fiir den Transport bei Raumtemperatur ist so konzipiert, dal es die Nukleinsaure der
Candida-Spezies, Gardnerella vaginalis, und Trichomonas vaginalis wahrend des Probentransports bei Raumtemperatur
(15-30 °C) bis zu 72 h lang stabilisiert. Zusatzlich ist auch fiir den Transport bei 2—-8 °C geeignet. Der Inhalt des ATTS-
Reagenziendroppers wird komplett in das Probenentnahmeréhrchen gegeben. Der Vaginalabstrich wird sofort entnommen,
und der sterile Tupfer mit der Patientenprobe wird in das die ATTS-Reagenzien enthaltende Probenentnahmerdhrchen
gegeben. Der Tupferschaft wird an der Sollbruchstelle abgebrochen und das obere Ende des Tupfers verworfen.

Das anschlieRend verschlossene Probenentnahmeréhrchen wird wieder in den Plastikbeutel des BD Affirm VPIII-
Transportsystems gegeben und innerhalb von 72 h bei Raumtemperatur ins Labor transportiert.

VERFAHRENSPRINZIP

Sollte die Verarbeitung der Probe nicht innerhalb des empfohlenen Zeitrahmens stattfinden kénnen Veranderungen bei der
Probe unter Umsténden zu fehlerhaften BD Affirm VPIII Testergebnissen flihren. Die Zusammensetzung des ATTS-Reagenzes
und die Konzipierung des Transportsystems erlauben die Konservierung der Nukleinsédure und hemmen das Wachstum von

in Patientenproben enthaltenen Candida-Spezies, Gardnerella vaginalis und Trichomonas vaginalis fur bis zu 72 h sowohl bei
Raumtemperatur als auch in gekiihltem Zustand.

REAGENZIEN
Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:
In-vitro-Diagnostikum.



Fir mit diesem Verfahren entnommene Proben sollte nur das BD Affirm VPIII-Testsystem benutzt werden. Das
Transportsystem ist besonders flir Proben gedacht, bei denen mit einer Transportzeit von mehr als 1 h bei Raumtemperatur
bzw. von mehr als 4 h gekiihlt zu rechnen ist.

Der Patientenabstrich ist sofort nach Einbringen des ATTS-Reagenzes in das Probenentnahmerdhrchen zu geben. Das
ATTS-Reagenz sollte NICHT vorzeitig in das Probenentnahmerdhrchen getropft werden.

ATTS-Reagenz:
VORSICHT

H225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar. H311+H331 Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen H370 Schadigt die Organe.

P210 Von Hitze, heiten Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie anderen Ziindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.
P241 Explosionsgeschitzte elektrische Betriebsmittel/Liftungsanlagen/Beleuchtung verwenden. P260 Staub/Rauch/
Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen. P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P240 Behalter und zu befiillende Anlage erden. P242 Nur funkenfreies Werkzeug verwenden. P243 MalRnahmen gegen
elektrostatische Aufladungen treffen. P264 Nach Gebrauch griindlich waschen. P270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder
rauchen. P271 Nur im Freien oder in gut bellfteten R&umen verwenden. P303+P361+P353 BE| BERUHRUNG MIT DER
HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen. P321
Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett). P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische
Luft bringen und flir ungehinderte Atmung sorgen. P312 Bei Unwohlisein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
P370+P378 Im Brandfall: L6schen mit CO2, Pulver oder Sprihwasser. P361+P364 Alle kontaminierten Kleidungsstiicke
sofort ausziehen und vor erneutem Tragen waschen. P405 Unter Verschluss aufbewahren. P403+P233 Behalter dicht
verschlossen an einem gut bellfteten Ort aufbewahren. P403+P235 Kiihl an einem gut belufteten Ort aufgewahren. P501
Inhalt/Behélter gemaR den értlichen/regionalen/nationalen/internationalen Bestimmungen entsorgen.

WARNUNG: Klinische Proben kénnen pathogene Mikroorganismen, wie z. B. Hepatitis-Viren und HIV, enthalten.
Beim Umgang mit allen mit Blut oder anderen Korperfliissigkeiten kontaminierten Artikeln sind die "Allgemeinen
VorsichtsmaBBnahmen"1-4 sowie die einschldgigen Institutionsrichtlinien zu beachten.

Richtlinien zur ordnungsgemaien Handhabung und Entsorgung sind sichtbar anzubringen. Patientenproben, die
versehentlich verschittet wurden, sind sofort aufzuwischen und die betroffene Flache mu mit einem entsprechenden
Desinfektionsmittel gereinigt werden. Die Reinigungsmaterialien sind als biologischer Gefahrenmiill zu behandeln.

Der sterile Tupfer sollte nicht verwendet werden, wenn die Packung offen oder beschadigt ist.

® BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Eine
Wiederverwendung kann zu einem Infektionsrisiko und/oder ungenauen Ergebnissen fiihren.

Das Transportsystem zum Transport bei Raumtemperatur sollte nicht verwendet werden, wenn der Folienbeutel offen oder
der Reagenziendropper beschadigt ist.

Wenn der Probentransport 72 h {ibersteigt, kann unter Umstanden eine Reduzierung der Empfindlichkeit beobachtet werden.
Vorbereitung und Lagerung der Materialien:

Alle Materialien werden gebrauchsfertig geliefert. Bei Raumtemperatur (15-30 °C) aufbewahren.

Vor Hitze schiitzen — Inhalt ist feuergefahrlich (siehe ,Warnungen und Vorsichtsmainahmen").

VERFAHREN

HINWEIS: VOR DEM WEITEREN VORGEHEN BITTE ALLE ANWEISUNGEN AUFMERKSAM DURCHLESEN.
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial:

1. Anleitung zur Probenentnahme, 1 Packungsbeilage.

2. BD Affirm VPIII-System zum Transport bei Raumtemperatur, 10 Testkits und 10 x 10 Testkits (446255).

Jede Verpackungseinheit des BD Affirm VPIII-Transportsystems enthalt alle notwendigen Materialien zur Entnahme und
zum Transport eines Vaginalabstrichs. Es dient ausschlieRlichen zur Verwendung mit dem BD Affirm VPIII-Testsystem.
Der Inhalt einer Verpackungseinheit besteht aus:

- Tupfer mit Schaft mit Sollbruchstelle, steril, einzeln verpackt
- Probenentnahmeréhrchen
- Deckel fiir Probenentnahmerdhrchen
- ATTS-Reagenziendropper (in Folienbeutel)
3. Etiketten fur Patientendaten, 24 Etiketten (10 Testkits) und 240 Etiketten (10 x 10 Testkits) (446255).
4. ATTS -Zangenwerkzeug fur Tropfpipetten, 1 Werkzeug (10 Testkits) und 10 Werkzeuge (10x10 Testkits) (446255).
Benotigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial:
BD Affirm VPIII Mikrobiologischer Identifizierungstest, BD MicroProbe-Prozessor mit Lyseblock.
Vorbereitung des Transportsystems und Entnahme des Vaginalabstrichs —

Die Probenentnahme ist ein wichtiger Bestandteil fiir eine gute und richtige Diagnostik. Das Personal, das die Entnahme des
Vaginalabstrichs durchfiihrt, sollte gut in Probenentnahmetechniken ausgebildet sein. Alle Proben zum Gebrauch mit dem
BD Affirm VPIIl-Testsystem missen unter Verwendung der mit diesem System gelieferten Materialien entnommen werden.

Siehe Abbildungen auf der Verfahrenskarte, Riickseite.

1. Den VerschluB des Plastikbeutels des BD Affirm VPIII-Transportsystems 6ffnen und alle Komponenten entnehmen
[jeder Plastikbeutel enthalt alle notwendigen Materialien zur Entnahme und zum Transport eines Vaginalabstrichs].

2. Den Folienbeutel aufreifen und den ATTS-Reagenziendropper entnehmen.
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3. Die ATTS-Tropfpipette am unteren Teil der Verschlusskappe halten und Uiber das Probensammelréhrchen umdrehen.

4. Die Zahne des ATTS-Dispensier-Zangenwerkzeugs fiir Tropfpipetten in der Mitte der umgekehrten ATTS-Tropfpipette
zentrieren.

5. Das ATTS-Dispensier-Zangenwerkzeug flr Tropfpipetten leicht zusammendriicken, bis die Ampulle in der ATTS-
Tropfpipette bricht.

6. Die Tropfpipette weiterhin am unteren Teil der Verschlusskappe halten, aber den Druck auf das ATTS-Dispensier-
Zangenwerkzeug flr Tropfpipetten langsam verringern.

7. Das ATTS-Dispensier-Zangenwerkzeug fiir Tropfpipetten fest zusammendriicken, NUR EIN EINZIGES MAL, um das
Reagenz aus der ATTS-Tropfpipette in das Probensammelréhrchen abzugeben.

8. Die Tupferverpackung 6ffnen, Tupfer herausnehmen und Verpackung verwerfen.
9. Patientenprobe (Abstrich) entnehmen.

— Patientin Position zur Beckenuntersuchung einnehmen lassen. Ein Spekulum in die Vagina einfiihren, um das hintere
Scheidengewdlbe sichtbar zu machen.*

— Unter Verwendung des sterilen Tupfers einen Abstrich des hinteren Vaginalgewdlbes vornehmen. Den Tupfer zwei- bis
dreimal an der Vaginalwand entlang rollen oder drehen und dabei sicherstellen, dal der gesamte Tupferumfang mit der
Vaginalwand in Beriihrung kommt. Die laterale Vaginalwand abtupfen, wahrend der Tupfer herausgezogen wird.

10. Den Abstrich sofort in das Probenentnahmeréhrchen mit dem ATTS-Reagenz geben.

11. Das Tupferstabchen an der Sollbruchstelle knapp tGber dem oberen Rand des Réhrchens abbrechen. Das verbleibende
Tupferstabchen in einem Behalter fiir infektiosen Abfall entsorgen.

12. Den Deckel des Probenentnahmeréhrchens auf das herausragende Ende des Tupfers setzen und fest auf das
Probenentnahmerdhrchen driicken. Der Deckel rastet auf dem Rohrchen ein, wenn er fest sitzt.

13. Das Réhrchen mit den Patienten-/Laborkenndaten beschriften. Datum und die Uhrzeit der Probenentnahme
ebenfalls vermerken.

*Im Rahmen der klinischen Studien erhielten die Studienstandorte die Anweisung, Spekula ohne Gleitmittel zu verwenden. Bei den
analytischen Studien mit dem BD Affirm VPIII System wurden keine Interferenzen mit wasserbasierten Vaginalgels festgestellt.
Transport und Lagerung des Vaginalabstrichs:

Das verschlossene Probenentnahmerdéhrchen in dem leeren Plastikbeutel des BD Affirm VPIII-Transportsystems ins Labor
schicken. Den Plastikbeutel vorher ordnungsgemaf beschriften.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Das BD Affirm VPIII-Transportsystem ist nur fir Proben gedacht, die mit dem BD Affirm VPIII-Testsystem getestet werden.
Die Verwendung dieses Verfahrens mit anderen Probenarten oder in einer anderen als der oben beschriebenen Weise wurde
bisher noch nicht untersucht.

Fir andere Nachweisverfahren, z.B. Objekttragerkulturen, sollten separate Tupfer verwendet werden. Dieses Kit ist nicht zur
Entnahme von Kulturproben gedacht.

Es dirfen nur die fiir dieses System spezifizierten Tupfer mit dem BD Affirm VPIIl Transportsystem verwendet werden.
Dieses System eignet sich sowohl fiir den bis zu 72 h Transport bei Raumtemperatur (15-30 °C) als auch bei 2-8 °C.

Wenn die Probentransportzeit 72 h tbersteigt, kann u.U. eine Reduktion der Empfindlichkeit beobachtet werden.
Patientenproben missen sofort nach der Einbringen des ATTS-Reagenzes in das Probenentnahmeréhrchen entnommen
werden. Das ATTS-Reagenz NICHT vorzeitig in das Probenentnahmerohrchen geben.

LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsmerkmale fiir das BD Affirm VPIII Transportsystem fir den Transport bei Raumtemperatur (ATTS) in
Verbindung mit dem BD Affirm VPIII-System fiir den Nachweis von Candida-Spezies, Gardnerella vaginalis und
Trichomonas vaginalis wurden in einer in mehreren klinischen Zentren in drei verschiedenen geografischen Regionen
durchgefiihrten Studie ermittelt. Diese Studie umfasste 940 mit mehreren Tupfern entnommene Proben von Frauen mit
Verdacht auf Vaginitis oder bakterieller Vaginose. Jede Probe bestand aus vier gleichzeitig entnommenen Vaginalabstrichen.
Einer der Abstriche wurde in dem BD Affirm VPIlI-Probenentnahme-Set (Kontrolle) transportiert. Die anderen drei Abstriche
wurden im BD Affirm VPIIl Transportsystem (ATTS) transportiert.

Der Kontrollabstrich wurde im BD Affirm VPIII-System bei Aufbewahrung bei Raumtemperatur innerhalb einer Stunde oder
wenn gekiihlt aufbewahrt innerhalb von 4 h analysiert (d. h., Zeit 0 -Kontrolle). Die ATTS-Abstriche wurden zum Zeitpunkt
0, 24 und/oder 48 und/oder 72 h analysiert.

Zu jedem Zeitpunkt wurde die Positivitatsrate der Kontrollabstriche im Vergleich zu jener der ATTS-Abstriche berechnet.
Die Positivitatsrate der im ATTS transportierten Abstriche lag bis zum Zeitpunkt 72 h innerhalb von 10 % der Positivitatsrate
der Kontrollabstriche.

LIEFERBARE PRODUKTE

Best.- Nr. Beschreibung

446255 BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System, 10 Testkits und 10 x 10 Testkits.

446252 BD Affirm VPIIl Mikrobiologischer Identifizierungstest, 24 Tests.

446257 BD Affirm VPIIl Mikrobiologischer Identifizierungstest, 120 Tests.

446251 BD Affirm VPIIl Probenentnahmetupfer, 100 Tupfer.

250100 BD MicroProbe Prozessor (120 V).

211918 BD MicroProbe Prozessor (220/240 V).

446250 BD Affirm VPIIl Probenentnahme-Sets, 24 Sets.

LITERATUR: Siehe "References" im englischen Text.
Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit Ihrer zustandigen BD-Vertretung oder www.bd.com.
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& BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System

Per il prelievo e il trasporto protratto di campioni vaginali da
utilizzare nel test di identificazione microbica BD Affirm VPIII.

Italiano

USO PREVISTO

Il dispositivo di trasporto a temperatura ambiente BD Affirm VPIII € un sistema sterile pronto per I'uso destinato al

prelievo, trasporto e conservazione di campioni vaginali da utilizzare esclusivamente per il test di identificazione microbica
BD Affirm VPIIL. Il sistema di trasporto a temperatura ambiente BD Affirm VPIII (ATTS) deve essere usato con campioni per
cui si prevedano tempi di trasporto superiori a 1 h a temperatura ambiente (15-30 °C) o 4 h a temperatura di refrigerazione
(2-8 °C).

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Una delle procedure di routine del test di identificazione microbica BD Affirm VPIII comporta il prelievo e il trasporto in
laboratorio - in condizioni stabilizzate - di un campione vaginale prelevato da una paziente: tale operazione puo essere
eseguita usando il sistema di trasporto a temperatura ambiente BD Affirm VPIII.

Il sistema di trasporto a temperatura ambiente BD Affirm VPIII & concepito per stabilizzare I'acido nucleico di Candida

sp., Gardnerella vaginalis e Trichomonas vaginalis durante il trasporto dei campioni a temperatura ambiente (15-30 °C)

per un massimo di 72 h. Questo sistema & stato inoltre approvato per il trasporto a 2-8 °C. Il contenuto del contagocce di
reagente ATTS e dispensato nella provetta di prelievo del campione. || campione vaginale della paziente viene prelevato
immediatamente, dopodiché il tampone sterile recante tale campione viene posto nella provetta apposita contenente il
reagente ATTS. L'asticella del tampone € rotta nel punto contrassegnato e la parte superiore del tampone gettata. Il tappo di
prelievo del campione viene posto sull’estremita esposta del tampone e saldamente sistemato sulla provetta di prelievo del
campione. Quest'ultima viene sigillata nel sacchetto esterno del sistema di trasporto a temperatura ambiente BD Affirm VPIII
e trasportata in laboratorio entro 72 h.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Se il trattamento di un campione vaginale prelevato viene rinviato oltre i termini temporali consigliati, ogni sua variazione

puo determinare risultati inattendibili del test BD Affirm VPIII. La formulazione del reagente ATTS e la struttura del sistema

di trasporto consentono la conservazione degli acidi nucleici e inibiscono la crescita di Candida sp., Gardnerella vaginalis e
Trichomonas vaginalis nei campioni delle pazienti per un massimo di 72 h in condizioni di temperatura ambiente e refrigerazione.

REAGENTI

Avvertenze e precauzioni:

Per uso diagnostico in vitro.

Usare i campioni prelevati per il trasporto con questa procedura soltanto per analisi con il test di identificazione microbica
BD Affirm VPIIl. Questo sistema di trasporto € stato concepito per essere usato con campioni per cui si prevedano tempi di
trasporto superiori a 1 h a temperatura ambiente o 4 h a temperature di refrigerazione.

Prelevare il campione della paziente subito dopo aver dispensato il reagente ATTS nella provetta di prelievo del campione.
NON pre-dispensare il reagente ATTS nella provetta di prelievo del campione.

REAGENTE ATTS:
PERICOLO

O

H225 Liquido e vapori facilmente infiammabili. H311+H331 Tossico a contatto con la pelle o se inalato H370 Provoca danni
agli organi.

P210 Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione. Non fumare. P241
Utilizzare impianti elettrici/di ventilazione/d’illuminazione a prova di esplosione. P260 Non respirare la polvere/i fumil/i gas/
la nebbiali vapori/gli aerosol. P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. P240 Mettere a terra/
massa il contenitore e il dispositivo ricevente. P242 Utilizzare solo utensili antiscintillamento. P243 Prendere precauzioni
contro le scariche elettrostatiche. P264 Lavarsi accuratamente dopo I'uso. P270 Non mangiare, né bere, né fumare durante
I'uso. P271 Utilizzare soltanto all'aperto o in luogo ben ventilato. P303+P361+P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA
PELLE (o con i capelli): togliere immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia. P321
Trattamento specifico (vedere I'etichetta). P304+P340 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta

e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione. P312 In caso di malessere, contattare un CENTRO
ANTIVELENI o un medico. P370+P378 In caso d’incendio: estinguere con CO2, polvere o acqua nebulizzata. P361+P364
Togliere immediatamente tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente. P405 Conservare sotto
chiave. P403+P233 Tenere il recipiente ben chiuso e in luogo ben ventilato. P403+P235 Conservare in luogo fresco e ben
ventilato. P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alle normative locali/regionali/nazionali/internazionali.

AVVERTENZA: | campioni clinici possono contenere microrganismi patogeni, inclusi i virus dell'epatite e i virus
dell'immunodeficienza umana. Manipolare tutti i materiali e gli articoli contaminati con sangue e altri fluidi biologici
in conformita alle norme dell'istituto e alle "Precauzioni standard".1-4

Stabilire metodi di manipolazione ed eliminazione appropriati. Raccogliere ed eliminare immediatamente parti
inavvertitamente versate di campioni di pazienti e disinfettare quindi con un disinfettante appropriato. Trattare i materiali
detergenti come rifiuti a rischio biologico.

Non usare il tampone sterile in caso di confezione aperta o danneggiata.
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@ BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System & esclusivamente monouso; il riutilizzo puéd causare rischio di
infezione e/o risultati inaccurati.

Non usare il sistema di trasporto a temperatura ambiente se il sacchetto in foglio di alluminio & aperto o il contagocce del
reagente ATTS & danneggiato.

Se il trasporto supera 72 h, si puo osservare una riduzione di sensibilita.

Preparazione e conservazione dei materiali:

Tutti i materiali sono forniti pronti per 'uso. Conservare a temperatura ambiente (15-30 °C).
Tenere lontano da fonti di calore: il contenuto € infiammabile (vedere "Avvertenze e precauzioni").

PROCEDURE

NOTA: PRIMA DI PROCEDERE, LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI.

Materiali forniti:

1. Istruzioni per il prelievo di un campione, 1 foglietto illustrativo.

2. Sistema di trasporto a temperatura ambiente BD Affirm VPIII, 10 kit di test e 10 x 10 kit di test (446255).

Ogni sacchetto di plastica del sistema di trasporto a temperatura ambiente BD Affirm VPIIl contiene il materiale
necessario per prelevare un campione vaginale da utilizzare esclusivamente con il test di identificazione microbica
BD Affirm VPIIl. Ogni sistema di trasporto a temperatura ambiente BD Affirm VPIIl comprende:

- tampone sterile, pre-inciso, in confezione individuale
- provetta di prelievo del campione
- tappo di prelievo del campione
- contagocce di reagente ATTS (in sacchetto di foglio d’alluminio)
3. Etichette per campioni di pazienti, 24 etichette (10 kit di test) e 240 etichette (10 x 10 kit di test) (446255).
4. Pinzetta per contagocce di reagente ATTS, 1 pinzetta (kit da 10 test) e 10 pinzette (kit da 10x10 test) (446255).
Materiali richiesti ma non forniti:
Test di identificazione microbica BD Affirm VPIII, processore BD MicroProbe con Blocco di lisi.
Preparazione del sistema di trasporto e prelievo del campione vaginale —

Il prelievo del campione & un’operazione determinante. Il personale che preleva i campioni di fluido vaginale per il trasporto con
questo sistema deve essere addestrato alla tecnica corretta di prelievo. Tutti i campioni da usare con il test di identificazione
microbica BD Affirm VPIIl devono essere prelevati usando i materiali forniti insieme al sistema.

Vedere le illustrazioni delle tabelle procedurali, sul retro di copertina.

1. Aprire il sigillo sul sacchetto di plastica esterno del sistema di trasporto a temperatura ambiente BD Affirm VPIIl e
rimuovere tutti i componenti [ogni sacchetto di plastica contiene materiale sufficiente per il prelievo ed il trasporto di un
campione vaginale].

2. Strappare e aprire il sacchetto in foglio di alluminio e rimuovere il contagocce di reagente ATTS.

3. Capovolgere il contagocce di reagente ATTS sopra alla provetta di raccolta campione tenendo il contagocce per la base
del cappuccio.

4. Centrare le punte della pinzetta per contagocce di reagente ATTS nel mezzo del contagocce di reagente ATTS capovolto.

5. Comprimere leggermente la pinzetta per contagocce di reagente ATTS per rompere la fiala dentro al contagocce di
reagente ATTS.

6. Rilasciare la pressione sulla pinzetta per il contagocce di reagente ATTS, continuando a tenere il contagocce per la base
del cappuccio.

7. Schiacciare con forza la pinzetta per il contagocce di reagente ATTS, UNA SOLA VOLTA, per rilasciare il reagente dal
contagocce di reagente ATTS nella provetta di raccolta campione.

8. Rimuovere l'involucro per esporre il tampone per la paziente. Estrarre il tampone e gettare I'involucro.
9. Prelevare il campione della paziente.

— Posizionare la paziente per I'esame pelvico. Inserire lo speculum nella vagina per consentire la visualizzazione del
fornice vaginale posteriore.*

— Usando un tampone sterile, prelevare un campione dalla fornice vaginale posteriore. Girare o ruotare il tampone
contro la parete vaginale due o tre volte, assicurandosi di passare l'intera circonferenza del tampone sulla parete.
Passare sulla parete vaginale laterale durante la rimozione del tampone.

10. Porre immediatamente il tampone con il campione della paziente nella provetta di prelievo del campione contenente il
reagente ATTS.

11. Rompere l'asticella del tampone in corrispondenza della linea pre-incisa proprio al di sopra della sommita della provetta.
Gettare I'asticella rimanente in un contenitore per rifiuti infetti.

12. Porre il tappo di prelievo del campione sull'estremita esposta del tampone e premere con decisione il tappo sulla
provetta di prelievo campione. Il tappo "scattera" sulla provetta allorché correttamente sistemato.

13. Apporre alla provetta di prelievo del campione un’etichetta recante le informazioni su paziente/laboratorio, indicando
anche la data e I'ora di prelievo del campione.

*Durante gli studi clinici, ai siti & stato ordinato di utilizzare uno speculum non lubrificato. Negli studi analitici BD Affirm VPIII,
non & emersa alcuna evidenza di interferenze con un lubrificante vaginale a base acquosa.

Trasporto e conservazione di campioni vaginali:

Inviare la provetta di prelievo del campione al laboratorio sigillandola nel sacchetto esterno di plastica, vuoto, del sistema di
trasporto a temperatura ambiente BD Affirm VPIII. Apporre al sacchetto di plastica un’etichetta recante le informazioni appropriate.

10



LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

La procedura di prelievo e trattamento del campione BD Affirm VPIII & stata concepita per I'uso con campioni vaginali da
testare esclusivamente con il test di identificazione microbica BD Affirm VPIII. L'uso di questa procedura con altri tipi di
campioni non & stato verificato.

L'impiego di questo prodotto in modo diverso da quello sopra specificato non & stato verificato.

Usare tamponi diversi per altri test, per esempio campioni per coltura o vetrini microscopici. Questo kit non & destinato al
prelievo di campioni per coltura.

Con il sistema di trasporto a temperatura ambiente BD Affirm VPIII non usare tamponi diversi da quelli specificati per tale sistema.

Questo sistema e stato approvato per 'uso a temperatura ambiente (15-30 °C) per tempi di trasporto massimi di 72 h. |l
sistema & stato inoltre approvato per il trasporto a 2—-8 °C per tempi di trasporto massimi di 72 h.

Se il trasporto del campione supera 72 h, si pud osservare una riduzione di sensibilita.

Prelevare il campione della paziente subito dopo aver dispensato il reagente ATTS nella provetta di prelievo del campione.
NON pre-dispensare il reagente ATTS nella provetta di trasporto del campione.

PRESTAZIONI DELLA METODICA

Le prestazioni del sistema di trasporto a temperatura ambiente BD Affirm VPIII (ATTS) con il sistema BD Affirm VPIII per la
rilevazione delle specie Candida, di Gardnerella vaginalis e Trichomonas vaginalis sono state stabilite in uno studio multicentrico,
condotto in centri clinici di tre diverse aree geografiche. Lo studio comprendeva 940 campioni multi-tampone raccolti da pazienti
di sesso femminile con sospetta vaginite o vaginosi batterica. Ogni campione era costituito da quattro tamponi vaginali prelevati
simultaneamente. Uno dei tamponi (il controllo) & stato trasportato nel set di raccolta campioni BD Affirm VPIIl. Mentre gli altri tre
tamponi sono stati trasportati nel sistema di trasporto a temperatura ambiente BD Affirm VPIII (ATTS).

Il tampone di controllo € stato testato con il sistema BD Affirm VPIIl entro un'ora, se conservato a temperatura ambiente, o
entro 4 h, se conservato in frigorifero (cioe ora 0 - controllo). | tamponi ATTS sono stati testati a 0, 24 e/o 48 e/o 72 h.

Il tasso di positivita dei tamponi di controllo rispetto ai tamponi del sistema ATTS & stato calcolato a ogni periodo temporale.
Il tasso di positivita dei tamponi trasportati con il sistema ATTS é risultato entro il 10% del tasso di positivita dei tamponi di
controllo fino alle 72 h.1

DISPONIBILITA

N. dicat. Descrizione

446255 BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System, 10 kit di test e 10 x 10 kit di test.

446252 Test di identificazione microbica BD Affirm VPIII, 24 test.

446257 Test di identificazione microbica BD Affirm VPIII, 120 test.

446251 Tamponi per raccolta campioni BD Affirm VPIII, scatola da 100 tamponi.

250100 Processore BD MicroProbe (120 V).

211918 Processore BD MicroProbe (220/240 V).

446250 Set di raccolta campioni BD Affirm VPIII, 24 set.

BIBLIOGRAFIA: Vedere "References" nel testo inglese.

Assistenza e supporto tecnico: rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare il sito www.bd.com.

& BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System

Para la recogida y transporte de muestras vaginales utilizadas
en la Prueba del BD Affirm VPIII.
Espafiol

USO PREVISTO

El Sistema de transporte a T? ambiente BD Affirm VPIIl es un sistema estéril listo para usar, que ha sido disefiado

para la recogida, transporte y conservacion de muestras vaginales que se usaran exclusivamente con la Prueba del

BD Affirm VPIII. El Sistema de transporte a T? ambiente BD Affirm VPIII (ATTS) debe utilizarse cuando se espera que el
tiempo de transporte de la muestra supere la hora a T? ambiente (15-30 °C) 6 4 h a T2 de refrigeracion (2-8 °C).

RESUMEN Y EXPLICACION

Uno de los procedimientos de rutina usados con la Prueba para identificacion microbiana BD Affirm VPIII implica la recogida
y transporte al laboratorio en condiciones estables de una muestra vaginal del paciente. Esto se logra utilizando el Sistema
de transporte a para el BD Affirm VPIII.

El Sistema de transporte a T? ambiente BD Affirm VPIIl esta disefiado para estabilizar el acido nucleico de especies de
Candida, Gardnerella vaginalis y Trichomonas vaginalis durante el transporte de muestras en condicones ambientales
(15-30 °C) y durante un periodo maximo de 72 h. Este sistema también ha sido desarrollado para ser usado a
Temperaturas de 2—8 °C. El contenido del Cuentagotas con el reactivo ATTS se dispensa en el Tubo de recogida de
muestras. La muestra vaginal de la paciente se recoge inmediatamente y la torunda estéril con la muestra de la paciente,
se introduce en el Tubo que contiene el Reactivo ATTS. La torunda se rompe en el punto marcado y se desecha la parte
superior de la torunda. El Tapon del tubo de recogida de muestras se coloca sobre el extremo expuesto de la torunda y se
asienta firmemente en el Tubo de recogida de muestras. El Tubo de recogida de las muestras se introduce en la bolsa del
BD Affirm VPIIl y asi puede ser transportado al laboratorio en un plazo de 72 h.
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PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

Cuando una muestra vaginal es recogida y su procesamiento se retrasa mas del tiempo recomendado, las modificaciones de
la muestra pueden generar resultados erréneos de la prueba BD Affirm VPIII. La formulacién del Reactivo ATTS y el disefio del
sistema de transporte permiten conservar los acidos nucleicos e inhibir el crecimiento de Candida sp., Gardnerella vaginalis y
Trichomonas vaginalis de las muestras de los pacientes hasta 72 h en condiciones ambientales o bajo refrigeracion.

REACTIVOS

Advertencias y precauciones:

Para diagnéstico in vitro.

Las muestras recogidas con este procedimiento solo deben ser utilizadas en andlisis con la Prueba BD Affirm VPIII. Este
sistema de transporte ha sido disefiado para utilizar con muestras cuyos tiempos de transporte se espera que superen 1 h a
T2 ambiente 6 4 h a T? de refrigeracion.

La muestra de la paciente debe ser recogida inmediatamente después de haber dispensado el Reactivo ATTS en el tubo de
recogida de muestras. NO dispense con anterioridad el Reactivo ATTS en el Tubo de recogida de muestras.

REACTIVO ATTS:

PELIGRO

S

H225 Liquido y vapores muy inflamables. H311+H331 Toxico en contacto con la piel o si se inhala H370 Provoca dafios en
los érganos.

P210 Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de
ignicion. No fumar. P241 Utilizar un material eléctrico, de ventilacion o de iluminacién antideflagrante. P260 No respirar el
polvo/el humol/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. P240
Conectar a tierra/enlace equipotencial del recipiente y del equipo de recepcion. P242 Utilizar Gnicamente herramientas

que no produzcan chispas. P243 Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostaticas. P264 Lavarse
concienzudamente tras la manipulacién. P270 No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. P271 Utilizar Unicamente

en exteriores o en un lugar bien ventilado. P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/ducharse. P321 Se necesita un tratamiento
especifico (ver en esta etiqueta). P304+P340 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y
mantenerla en una posicion que le facilite la respiracion. P312 Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o
a un médico en caso de malestar. P370+P378 En caso de incendio: para la extincion utilizar CO2, polvo o agua pulverizada.
P361+P364 Quitar inmediatamente todas las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. P405 Guardar
bajo llave. P403+P233 Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente cerrado herméticamente. P403+P235
Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco. P501 Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad con
las normativas locales, regionales, nacionales e internacionales.

ADVERTENCIA: En las muestras clinicas puede haber microorganismos patégenos, como los virus de la hepatitis y
el virus de la inmunodeficiencia humana. Para la manipulacion de todos los elementos contaminados con sangre u
otros liquidos corporales deben seguirse las "Precauciones estandar"1-4 y las directrices del centro.

Deben establecerse métodos apropiados de manipulacion y desecho. Limpie inmediatamente cualquier derrame de las
muestras de paciente y desinfecte con un desinfectante apropiado. Trate los materiales de limpieza como desechos
biolégicamente peligrosos.

No utilice la torunda estéril si su paquete esta abierto o dafiado.

® BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System es de un solo uso; su reutilizacién puede causar riesgo de
infeccion o resultados inexactos.

El Sistema de transporte a T? ambiente no debe utilizarse si la bolsa metalizada esta abierta o el Cuentagotas de reactivo ATTS
esta dafado.

Cuando el tiempo de transporte de la muestra supera las 72 h, puede observarse una disminucion de la sensibilidad.
Preparacion y almacenamiento de los materiales:

Todos los materiales se suministran listos para usar. Conserve a T? ambiente (15-30 °C).

Mantenga alejado de fuentes de calor — el contenido es inflamable (vea "Advertencias y precauciones").

PROCEDIMIENTOS

NOTA: LEA CUIDADOSAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE PROCEDER.

Materiales suministrados:

1. Instrucciones para la recogida de muestras, 1 prospecto.

2. Sistema de transporte a T* ambiente BD Affirm VPIII, Kit de 10 pruebas y kit de 10 x 10 pruebas (446255).

Cada bolsa de plastico del Sistema de transporte a T? ambiente BD Affirm VPIII contiene el material necesario
para recoger una muestra vaginal para utilizarse exclusivamente con la Prueba para identificaciéon microbiana
BD Affirm VPIIl. Cada Sistema de transporte a T* ambiente BD Affirm VPIIl incluye:

- Torunda estéril con una marca incisa, empaquetada individualmente
- Tubo de recogida de muestras
- Tapon del tubo de recogida de muestras
- Cuentagotas de reactivo ATTS (en paquete metalizado)
3. Etiquetas de las muestras del paciente, 24 etiquetas (kit de 10 pruebas) y 240 etiquetas (kit de 10 x 10 pruebas) (446255).
4. Dispositivo de dispensacién del cuentagotas de reactivo ATTS, 1 dispositivo (kit de 10 pruebas) y 10 dispositivos (10x10
kits de prueba) (446255).
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Materiales necesarios pero no suministrados:
Prueba para identificacion microbiana BD Affirm VPIII, procesador BD MicroProbe con bloque para lisis.
Preparacion del Sistema de transporte y recogida de la muestra vaginal —

La recogida de la muestra es un paso importante. El personal que recoge las muestras de fluido vaginal para su transporte
con este sistema debe conocer a fondo la técnica correcta de recogida de la muestra. Todas las muestras utilizadas con el
BD Affirm VPIIl deben ser recogidas utilizando los materiales provistos en este sistema.

Consulte las figuras de la Tabla de procedimientos, en la portada posterior.

1. Abra la bolsa sellada del Sistema de transporte a T2 ambiente BD Affirm VPIIl y extraiga todos los componentes [cada
bolsa de plastico contiene material suficiente para la recogida y transporte de una muestra vaginal].

2. Abra la bolsa metalizada y extraiga el Cuentagotas de reactivo ATTS.

3. Invierta el cuentagotas del reactivo ATTS en el tubo para recogida de muestras manteniendo el cuentagotas en la base
del tapon.

4. Ponga los dientes del dispositivo de dispensacion del cuentagotas de reactivo de ATTS en el centro del cuentagotas de
reactivo ATTS invertido.

5. Apriete suavemente el dispositivo de dispensacién del cuentagotas del reactivo ATTS para romper la ampolla del
cuentagotas de reactivo ATTS.

6. Deje de presionar el dispositivo de dispensacién del cuentagotas de reactivo ATTS mientras continua sujetando el
cuentagotas en la base del tapén.

7. Apriete firmemente el dispositivo de dispensacion del cuentagotas del reactivo ATTS, UNA SOLA VEZ, para dispensar
reactivo del cuentagotas de reactivo ATTS en el tubo de recogida de muestras.

8. Desprenda la envoltura de la torunda de paciente. Extraiga la torunda. Deseche la envoltura.

9. Recoja la muestra de la paciente/obtenga la muestra.

— Coloque a la paciente en la posicion adecuada para realizar un examen pélvico. Inserte un espéculo en la vagina
para permitir la visualizacion del fondo de saco vaginal posterior.*

— Utilizando la torunda estéril, obtenga una muestra del fondo vaginal posterior. Gire la torunda contra la pared vaginal
una o dos veces de modo que toda la circunferencia de la torunda toque la pared vaginal. Frote la pared vaginal
lateral cuando extrae la torunda.

10. Introduzca inmediatamente la torunda de paciente en el Tubo de recogida de muestras que contiene el Reactivo ATTS.

11. Rompa el tallo de la torunda en la linea incisa ubicada justo por encima de la boca del tubo. Deseche el resto del tallo en
un recipiente para desechos infecciosos.

12. Coloque el Tapon del tubo de recogida de muestras en el extremo expuesto de la torunda y presione firmemente sobre el
tapon para cerrar el Tubo de recogida de muestras. Se oira un "chasquido" cuando el tapodn esta bien asentado en el tubo.

13. Etiquete el Tubo de recogida de la muestra con la informacion de identificacion de la paciente y del laboratorio. Anote la
fecha y hora de recogida de la muestra.

*Durante los ensayos clinicos, se facilitaron a los centros instrucciones para utilizar un espéculo sin lubricar. En los estudios

analiticos del sistema BD Affirm VPIII, no hubo evidencia de interferencia con lubricantes vaginales basados en agua.

Transporte y almacenamiento de las muestras vaginales:

Envie el Tubo de recogida de las muestras cerrado al laboratorio, precintado en la bolsa externa vacia del Sistema de

transporte a T# ambiente BD Affirm VPIII. Etiquete la bolsa de plastico con la informacion apropiada.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

El procedimiento BD Affirm VPII| para la recogida y procesamiento de muestras ha sido disefiado para utilizar con muestras

vaginales que se analizan exclusivamente con el sistema BD Affirm VPIII. El uso de este procedimiento con otro tipo de

muestras no ha sido establecido.

El uso de este producto de un modo diferente al descrito no ha sido establecido.

Deben utilizarse torundas adicionales para otras pruebas, por ej., para obtener muestras para cultivo o preparaciones

microscopicas. Este kit no ha sido disefado para la recogida de muestras para cultivo.

Con el sistema de transporte a T2 ambiente BD Affirm VPIIl deben utilizarse sélo las torundas especificadas para dicho sistema.

Este sistema ha sido desarrollado para su uso en condiciones ambientales (15-30 °C) para un transporte de hasta 72 h. Este

sistema ha sido también desarrollado para ser usado en el transporte a 2-8 °C y a un tiempo maximo de transporte de hasta 72 h.

Cuando el tiempo de transporte de la muestra supera las 72 h, puede observarse una pérdida de sensibilidad.

La muestra de paciente debe ser recogida inmediatamente después de dispensar el Reactivo ATTS en el Tubo de recogida

de muestras. NO dispense con anterioridad el Reactivo ATTS en el Tubo de transporte de muestras.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Las caracteristicas de rendimiento del sistema de transporte a T? ambiente (ATTS) BD Affirm VPIII con el sistema
BD Affirm VPIIl para la deteccién de especies de Candida, Gardnerella vaginalis y Trichomonas vaginalis fueron
establecidas en un estudio multicéntrico llevado a cabo en tres centros clinicos ubicados en diversos lugares geograficos.
El estudio incluy6é 940 muestras de varias torundas recogidas de pacientes de sexo femenino con vaginitis o vaginosis
bacteriana presuntivas. Cada muestra constaba de cuatro torundas vaginales recogidas simultdneamente. Una de las
torundas fue transportada en el equipo para recogida de muestras BD Affirm VPIII (control). Las tres torundas restantes
fueron transportadas individualmente en el sistema de transporte a T2 ambiente (ATTS) BD Affirm VPIII.
La torunda de control fue analizada con el sistema BD Affirm VPIIl en el plazo de una hora si se conservo a temperatura
ambiente o en el plazo de 4 h si se conservo refrigerada (es decir, hora 0 - control). Las torundas transportadas en ATTS se
analizaron en la hora 0 y a las 24 y/o 48 y/o 72 h.
Se calculd en cada momento de andlisis la tasa de positividad de las torundas de control en comparacion con las torundas
transportadas en ATTS. La tasa de positividad de las torundas transportadas en ATTS se encontré dentro del 10% respecto
de la tasa de positividad de las torundas de control durante un maximo de 72 h'.
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DISPONIBILIDAD

N° de cat.
446255
446252
446257
446251
250100
211918
446250

Descripcion

BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System, Kit de 10 pruebas y kit de 10 x 10 pruebas.
Prueba para identificacion microbiana BD Affirm VPIII, 24 pruebas.

Prueba para identificacion microbiana BD Affirm VPIII, 120 pruebas.

Torundas de recogida de muestras a granel BD Affirm VPIIl, 100 torundas.

Procesador BD MicroProbe (120 V).

Procesador BD MicroProbe (220/240 V).

Equipos de recogida de muestras BD Affirm VPIII, 24 equipos.

BIBLIOGRAFIA: Ver "References" en el texto en inglés.
Servicio técnico: pdngase en contacto con el representante local de BD o visite www.bd.com.
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/ Anpioupyia agpiou udpoydvou / Produccion de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen
vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastektec cyTeri naiga Gongsl / 54 7}2= 414 %! / I3skiria vandenilio dujas /
Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgéo de gas de hidrogénio

/ Generare gaz de hidrogen / Beinenexve Bogopoga / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan
hidrojen gazi / Peakuisi 3 BugineHHsM soaHio / 237740

Patient ID number / V[l Homep Ha nauvexTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBuég avayvwpiong acBevoug / Numero
de ID del paciente / Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szdma / Numero ID paziente
| MaumeHTTiK naeHTUdmKaumanbik Hemipi / -4 ID M % / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van
de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient / ineHTUUKaLMOHHbIN Homep
nauvenTa / Identifikaéné &islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / lgeHTucbikatop nauieHta / & # brif 5
Fragile, Handle with Care / Yynnueo, Pa6oteTe ¢ HeobxoaumoTo BHMaHKe. / Kiehké. PTi manipulaci postupuijte opatrné. / Forsigtig, kan

ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EuBpauaTo. XelpioTeire To e rpoooxy. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege
ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura.

| CoiHfbiw, abainan naiganaHbiHeia. / =41 71 %1 7] 41 2] 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig
behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosic ostroznie. / Frégil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. /
Xpynkoe! Obpaluatbecsi ¢ ocTopoXHOCTLH0. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte paZljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. /
Kolay Kirilir, Dikkatli Taglyin. / TeHgitHa, 3septatucs 3 obepexHicTio / Z5Hi, /NI
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BD Affirm™ VPIIl Ambient Temperature Transport System

(1) *

Open Seal /

Remove
Components

Ouvrir I'enveloppe extérieure /
Retirer les composants
Verpackung 6ffnen /
Komponenten entnehmen
Aprire il sigillo/
Estrarre i componenti
Rompa el sobre /

Extraiga los componentes

Invert/Break Ampule with Tool
Retourner / casser I'ampoule a I'aide de I'outil
Ampulle umdrehen / mit Zange aufbrechen
Capovolgere/rompere a fiala con la pinza
Invertir/romper la ampolla con la pinza

Peel /

Remove Swab

Décoller / Sortir I'écouvillon

Abziehen / Tupfer entfernen
Aprire / Estrarre il tampone
Abra / Extraiga la torunda

Place Swab

in Tube

Placer I'écouvillon dans le tube
Tupfer in Réhrchen geben
Inserire il tampone nella provetta
Coloque la torunda en el tubo

Close Cap Firmly
Bien boucher

Fest verschlieffien
Tappare bene

Cierre el tapon firmemente
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*

Tear / Remove

Dropper

Déchirer / Sortir le compte-gouttes
AufreiBen / Dropper entfernen
Strappare / Estrarre il contagocce
Abra / Extraiga el cuentagotas

Comprimer I'outil UNE FOIS SEULEMENT
Zange NUR EINMAL dricken
Comprimere la pinza UNA SOLA VOLTA
Presionar la pinza UNA SOLA VEZ

Take Sample
Prélever I'échantillon
Probe entnehmen
Prelevare il campione
Tome la muestra

Break Shaft

at Score Line

Casser le manche au trait de coupe
Tupferschaft an Ergebnislinie abbrechen
Rompere lo stelo sul segno

Rompa el vastago por la linea marcada

Place Patient

Label On Tube

Etiqueter le tube

Réhrchen mit Patientendaten
beschriften

Etichettare la provetta
Etiquete el tubo

Squeeze Tool ONE TIME ONLY
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