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 Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System 
Do pobierania i wydłużonego transportu wymazów pochwowych przeznaczonych do 
stosowania z testem identyfikacji drobnoustrojów Affirm VPIII. 

L005510(02) 
2014-04 

Polski 

PRZEZNACZENIE 

System transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII (Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System) jest jałowym, 
gotowym do użycia system do pobierania, transportu i konserwacji wymazów pochwowych stosowanym wyłącznie z testem 
identyfikacji drobnoustrojów Affirm VPIII. System transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII (ATTS) powinien być 
stosowany w przypadku tych próbek, gdzie oczekiwany czas transportu przekroczy 1 godzinę w temperaturze pokojowej  
(15 – 30 °C) lub 4 godziny w temperaturze chłodziarki (2 – 8 °C). 
STRESZCZENIE I WYJAŚNIENIA 

Jedną z rutynowych procedur podczas stosowania testu do identyfikacji drobnoustrojów Affirm VPIII jest pobieranie i stabilne 
transportowanie wymazów pochwowych od pacjentki do laboratorium. Można tego dokonać za pomocą systemu transportu w 
temperaturze pokojowej Affirm VPIII. 

System transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII jest przeznaczony do stabilizacji kwasu nukleinowego gatunków 
Candida, Gardnerella vaginalis i Trichomonas vaginalis podczas transportu próbek w temperaturze pokojowej (15 – 30 °C) do  
72 godzin. Ten system został również zakwalifikowany do stosowania podczas transportu w temperaturze 2 – 8 °C. Zawartość 
zakraplacza odczynnika ATTS wlewa się do probówki do pobierania próbki. Natychmiast jest pobierany wymaz pochwowy pacjentki 
i sterylna wymazówka, zawierająca próbkę pacjentki, jest umieszczana w probówce do pobierania próbki, zawierającej odczynnik 
ATTS. Trzon wymazówki zostaje złamany w oznaczonym punkcie, a górna część wymazówki jest wyrzucana. Nakrętkę zestawu do 
pobierania próbek nakłada się na koniec wymazówki i mocno dociska do probówki do pobierania próbek. Zamkniętą probówkę do 
pobierania próbek należy zabezpieczyć w torebce systemu transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII i przekazać do 
laboratorium w ciągu 72 godzin. 
ZASADY PROCEDURY 

Po pobraniu wymazu pochwowego, jeżeli jego obróbka zostaje opóźniona poza zalecany czas, w próbce mogą nastąpić zmiany 
powodujące błędne wyniki testu Affirm VPIII. Skład odczynnika ATTS oraz system transportu pozwalają na zachowanie kwasów 
nukleinowych i hamują rozwój Candida sp., Gardnerella vaginalis oraz Trichomonas vaginalis z próbek pacjentek przez okres do 72 
godzin, w temperaturze pokojowej oraz w warunkach chłodziarki. 
ODCZYNNIKI 

Ostrzeżenia i środki ostrożności: 

Do stosowania w diagnostyce in vitro. 

Próbki pobrane do transportu przy użyciu tej procedury powinny być stosowane wyłącznie do badania za pomocą testu 
identyfikowania drobnoustrojów Affirm VPIII. Ten system transportu został zaprojektowany do stosowania z próbkami, gdzie 
oczekiwany czas transportu przekracza 1 godzinę w temperaturze pokojowej lub 4 godziny w temperaturze chłodziarki. 

Próbka pacjentki musi być pobrana natychmiast po wlaniu odczynnika ATTS do probówki do pobierania próbki. NIE wlewać 
wcześniej odczynnika ATTS do probówki do pobierania próbki. 

ODCZYNNIK ATTS:  

NIEBEZPIECZEŃSTWO 

 

H225 Wysoce łatwopalna ciecz i pary. H311/331 Działa toksycznie w kontakcie ze skórą lub w następstwie wdychania.  
H370 Powoduje uszkodzenie narządów. 

P261 Unikać wdychania pyłu/dymu/gazu/mgły/par/rozpylonej cieczy. P280 Stosować rękawice ochronne/odzież ochronną/ochronę 
oczu/ochronę twarzy. P304/340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIĘ DO DRÓG ODDECHOWYCH: Wyprowadzić lub wynieść 
poszkodowanego na świeże powietrze i zapewnić warunki do odpoczynku w pozycji umożliwiającej swobodne oddychanie. 
P302/352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKÓRĄ: Umyć dużą ilością wody z mydłem. P403/233 Przechowywać w dobrze 
wentylowanym miejscu. Przechowywać pojemnik szczelnie zamknięty. P501 Zawartość/pojemnik usuwać zgodnie z 
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/międzynarodowymi przepisami. 

OSTRZEŻENIE: W próbkach klinicznych mogą być obecne drobnoustroje chorobotwórcze, takie jak wirusy zapalenia 
wątroby i wirus HIV. Podczas pracy z materiałami skażonymi krwią i innymi płynami ustrojowymi należy przestrzegać 
zaleceń zawartych w Standardowych środkach ostrożności”1-4

 oraz wytycznych obowiązujących w danym laboratorium. 

Należy ustalić procedury prawidłowego postępowania z materiałami i ich usuwania. Rozlane próbki pochodzące od pacjentów 
należy natychmiast zetrzeć i zdezynfekować odpowiednim środkiem dezynfekcyjnym. Środki czyszczące należy traktować jako 
odpady stwarzające zagrożenie biologiczne. 

Nie należy używać jałowej wymazówki, jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. 
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 BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System jest wyłącznie do jednorazowego użytku; ponowne użycie może 
spowodować zakażenie i/lub niedokładne wyniki. 

System transportu w temperaturze pokojowej nie powinien być stosowany, jeżeli torebka foliowa została otwarta lub zakraplacz 
odczynnika ATTS jest uszkodzony. 

Jeżeli czas transportu próbki przekracza 72 godziny, można zaobserwować zmniejszenie czułości badania.  

Przygotowanie i przechowywanie materiałów:  

Wszystkie dostarczane materiały są gotowe do użycia. Przechowywać w temperaturze pokojowej (15 – 30 °C). 

Trzymać z dala od źródeł ciepła – zawartość jest palna (zobacz rozdz. „Ostrzeżenia i środki ostrożności”). 

PROCEDURY 

UWAGA: PRZED PODJĘCIEM DALSZYCH CZYNNOŚCI DOKłADNIE PRZECZYTAĆ WSZYSTKIE INSTRUKCJE. 

Dostarczone materiały: 

1. Instrukcje pobierania próbek, 1 wkładka do opakowania. 
2. System transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII, zestawy 10 testów oraz zestawy 10 x 10 testów (446255). 

Każda plastikowa torebka w systemie transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII zawiera wszystko to, co jest 
wymagane do pobrania jednego wymazu z pochwy, do stosowania wyłącznie z testem identyfikacji drobnoustrojów Affirm 
VPIII. Każdy system transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII zawiera: 
 osobno zapakowaną, wstępnie naciętą, jałową wymazówkę, 
 probówkę do pobierania próbki, 
 nakrętkę do pobierania próbki, 
 zakraplacz odczynnika ATTS (w foliowej torebce). 

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

4. Narzędzie zakraplacza odczynnika ATTS, 1 narzędzie (zestaw 10 testów) i 10 narzędzi (zestaw 10x10 testów) (446255). 

Materiały wymagane, ale nie dostarczane: 
Test identyfikacji drobnoustrojów Affirm VPIII, procesor BD MicroProbe z blokiem litycznym. 

Przygotowanie systemu transportu i pobieranie wymazu pochwowego – 

Pobieranie próbek jest bardzo ważnym etapem badania. Personel pobierający próbki wydzieliny pochwowej do transportu za 
pomocą tego systemu powinien być dobrze przeszkolony w zakresie odpowiedniej techniki pobierania próbek. Wszystkie 
próbki do stosowania z testem identyfikacji drobnoustrojów Affirm VPIII muszą być pobrane przy zastosowaniu materiałów 
dostarczonych z tym systemem. 

Zobacz diagram z ilustracjami procedur, na końcu ulotki. 

1. Otworzyć zabezpieczenie zewnętrznej plastikowej torebki systemu transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII i wyjąć 
wszystkie elementy (każda plastikowa torebka zawiera wystarczającą ilość materiału do pobrania i transport jednego wymazu 
pochwowego). 

2. Rozerwać torebkę foliową i wyjąć zakraplacz odczynnika ATTS. 

3. Obrócić zakraplacz odczynnika ATTS nad probówką do pobierania próbki trzymając zakraplacz przy podstawie zakrętki. 

4. Wyśrodkować ząb narzędzia dozującego zakraplacza odczynnika ATTS pośrodku odwróconego zakraplacza odczynnika 
ATTS. 

5. Lekko ścisnąć narzędzie dozujące zakraplacza odczynnika ATTS, aby przełamać ampułkę zakraplacza odczynnika ATTS. 

6. Zwolnić nacisk na narzędziu dozującym zakraplacza odczynnika ATTS nadal trzymając zakraplacz przy podstawie zakrętki. 

7. Mocno ścisnąć narzędzie dozujące zakraplacza odczynnika ATTS, WYŁĄCZNIE RAZ, aby dozować odczynnik z zakraplacza 
odczynnika ATTS do probówki do pobierania próbki. 

8. Rozerwać opakowanie, aby pojawia się wymazówka. Wyjąć wymazówkę. Wyrzucić opakowanie. 

9. Pobrać próbkę od pacjentki. 

 Ułożyć pacjentkę w pozycji takiej jak do badania ginekologicznego. Wprowadzić wziernik do pochwy, aby umożliwić 
obserwację tylnego sklepienia pochwy.* 

 Za pomocą jałowej wymazówki pobrać wymaz z tylnego sklepienia pochwy. Dwu- lub trzykrotnie okręcić wacik 
wymazówki lub przemieścić go ruchem okrężnym po ścianie pochwy, tak aby na całym obwodzie zetknął się ze ścianą. 
Podczas wyjmowania wymazówki pobrać wymaz z bocznej ściany pochwy. 

10. Natychmiast umieścić wymazówkę pacjentki w probówce do pobierania próbki, zawierającej odczynnik ATTS. 

11. Złamać trzon wymazówki wzdłuż naciętej linii tuż nad górnym brzegiem probówki. Wyrzucić resztę trzonu do pojemnika do 
odpady zakaźne. 

12. Nałożyć nakrywkę na odsłonięty koniec wymazówki i mocno wcisnąć ją na probówkę do pobierania próbki. Prawidłowo 
założona nakrywka „zaskoczy” na probówce. 

13. Opatrzyć probówkę na próbkę informacjami umożliwiającymi identyfikację pacjentki i laboratorium. Podać datę i czas pobrania 
próbki. 

*Podczas badań klinicznych instrukcje dla ośrodków przewidywały użycie nieposmarowanego wziernika. W badaniach 
analitycznych Affirm VPIII System nie stwierdzono oznak interferencji z dopochwowymi środkami poślizgowymi. 
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Transport i przechowywanie próbki pochwowej: 

Wysłać zamkniętą probówkę do pobierania próbki do laboratorium, zabezpieczając ją w opróżnionej zewnętrznej torebce systemu 
transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII. Oznakować plastikową torebkę odpowiednimi informacjami. 

OGRANICZENIA PROCEDURY 
Procedura pobierania i obróbki próbki Affirm VPIII została zaprojektowana do stosowania z wymazami pochwowymi, które będą 
badane za pomocą testu identyfikacji drobnoustrojów Affirm VPIII. Zastosowanie tej procedury z innymi rodzajami próbek nie 
zostało zatwierdzone. 

Zastosowanie tego produktu w sposób inny niż opisano powyżej nie zostało zatwierdzone. 

Do innych testów, np. hodowli lub mikroskopowego badania preparatów, należy używać osobnych wymazówek. Ten zestaw nie jest 
przeznaczony do pobierania próbek do hodowli. 

Z systemem transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII nie należy stosować innych wymazówek oprócz przeznaczonych do 
tego systemu. 

System został zakwalifikowany do stosowania w temperaturze pokojowej (15 – 30 °C) przez okres do 72 godzin transportu. 

System został również zakwalifikowany do transportu w temperaturze 2 – 8 °C przez czas do 72 godzin. 

Jeżeli czas transportu próbki przekracza 72 godziny, można zaobserwować zmniejszenie czułości badania.  

Próbka pacjentki musi zostać pobrana natychmiast po wlaniu odczynnika ATTS do probówki do pobierania próbki. NIE wlewać 
wcześniej odczynnika ATTS do probówki do transportu próbki. 

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOŚCIOWA 

Charakterystykę wyników dla systemu transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII (ATTS) z systemem Affirm VPIII do 
wykrywania gatunków Candida, Gardnerella vaginalis i Trichomonas vaginalis określono w wieloośrodkowym badaniu, w trzech 
ośrodkach oddalonych pod względem geograficznym. Badanie obejmowało 940 próbek pobieranych na wielu wymazówkach od 
pacjentek, u których podejrzewano zapalenie pochwy lub waginozę bakteryjną. Każda próbka składała się z czterech jednocześnie 
pobranych wymazówek. Jedna z wymazówek była transportowana w zestawie do pobierania próbek Affirm VPIII (kontrola). 
Pozostałe trzy wymazówki były transportowane w systemie transportu w temperaturze pokojowej Affirm VPIII (ATTS). 

Kontrolna wymazówka była badana przy zastosowaniu systemu Affirm VPIII w ciągu 1 godziny przy przechowywaniu w 
temperaturze pokojowej lub w ciągu 4 godzin przy przechowywaniu w chłodziarce (tzn. czas 0 – kontrola). Wymazówki ATTS były 
badane po czasie 0, 24 i/lub 48 i/lub 72 godzin. 

Częstość wyników dodatnich wymazówki kontrolnej w porównaniu do wymazówek ATTS obliczano dla każdego punktu czasowego. 
Częstość wyników dodatnich wymazówek transportowanych w systemie ATTS mieściła się w zakresie 10% od częstości wyniku 
dodatniego wymazówki kontrolnej w okresie do 72 godzin.1 

DOSTĘPNOŚĆ 

Nr kat Opis 

446255 Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System, zestaw 10 testów i zestaw 10 x 10 testów. 

446252 Affirm VPIII Microbial Identification Test, 24 testy. 

446257 Affirm VPIII Microbial Identification Test, 120 testy. 

446251 Affirm VPIII Bulk Sample Collection Swabs, 100 wymazówek. 

250100 Processor BD MicroProbe (120 V). 

211918 Processor BD MicroProbe (220/240 V). 

446250 Affirm VPIII Sample Collection Sets, 24 zestawy. 

Dział Obsługi Technicznej firmy BD Diagnostics: należy się skontaktować z przedstawicielem firmy BD. 
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Obrócić/złamać ampułkę z narzędzia Ścisnąć narzędzie TYLKO RAZ

 


