‘ ® Vizeletminta
l th‘gﬁ Otthoni Gyorsteszt

Trichomonas V. /Candida albicans/ Gardnerella V
3 az 1-ben STD gyorsteszt kazetta készlet e

0123

A Trichomonas V. /Candida albicans/ Gardnerella V

3 az 1-ben STD gyorsteszt kazetta készlet hasznalata el6tt
figyelmesen olvassa el ezeket az utasitasokat a pontos
eredmények érdekében.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

ATrichomonas V./C. albicans/Gardnerella V STD 3 az 1-ben gyorsteszt kazetta egy
immunkromatografias teszt, amely kimutatja a Trichomonas vagianlis, a Candida
albicans élesztégomba és a Gardnerella vaginalis antigént a vizelethdl. Ez a teszt in
vitro diagnosztika hasznélatra tervezett a Trichomonas vaginalis, a Candida
albicans (élesztégomba) és a Gardnerella vaginalis sz(irésére, sajat gy(ijtott
vizeletmintaval otthon.

LEIRAS

ATrichomonas vaginalis (TV) egy vildgszerte igen elterjedt parazita. Szamos karos
reproduktiv egészségiigyi eredménnyel jar egyiitt. Sok fert6zott tiinetmentes, igy a tiineti
kezelés a trichomonak kimutatasanak hidnyahoz vezet. A tiinetek tobbek kgzott
trichomoniasis hiivelyi vagy huigycsévaladékozasssal, kismedencei fajdalommal, dysuridval

(fajdalmas vizeletirités) és a nemi szervek viszketésével jelentkezik. Férfiaknal urethritis
fordulhat el6.

A gombds hugyuti fertGzések (UTI) leggyakoribb oka a Candida albicans (CA) gombds
fertGzés. Az fertGzést okozo gomba gyakran jelen van a béron, kiilondsen a nedves
terlleteken. A férfiak gombas fertdzést kaphatnak, amikor olyan partnerrel kozosiilnek,
aki hiivelyi gombas fert6zésben szenved. A férfiak candidas fertdzésére utalhat a fityma és
a hligycsG teriiletét érintd, viszketéssel és més STD-khez hasonlitd tinetekkel jaré allapot.
A gombas fert6zések gyakran fordulnak eld olyan ndknél, akik menstrualnak (havi
menstrudcidjuk van). A hivelygomba fert6zés tinetei kozé tartozik a s.eméremtest és a
hiivelynyilas korili viszketés, vizelési fajdalom, kézdstilés soran fellépd fajdalom,
kipirosodott és duzzadt szeméremtest és hiivelyszovetek stb.

A Gardnerella vaginalis (GV) egy olyan baktérium, amely més baktériumokkal egyitt él a
nGi hilvelyben, a normal flora részeként. Ha tdl sok Gardnerella baktérium van jelen, a
szervezetben kialakulhat a bakteridlis vaginosisnak (BV) nevezett fertGzés. A tiinetek kozé
tartozik a tdlzott hiivelyfolyas, fajdalom vagy ég6 érzés vizelés kozben, rendszeres vizelési
inger és irritacid a hiively korill. A férfiaknal a BV-hez legkdzelebb alld allapot az urethritis.
A férfiak esetében el6forduld hugycsé-gyulladas (urethritis) olyan tiineteket okozhat, mint
valadékozds a pénisz terilletén, vér az onddban vagy a vizeletben, fajdalmas, égé érzés
vizeléskor, illetve viszketés a pénisz és a higycs-nyilas teriletén.

TESZTELESI ALAPELV

ATrichomonas V. /Candida albicans/ Gardnerella V 3 az 1-ben STD gyorsteszt kazetta készlet
egy lateralis aramlasi teszt, amely kimutatja a trichomonas vaginalis, Candida albicans és/
vagy Gardnerella vaginalis antigénjét. A termék tartalmaz egy tesztkazettat, egy csovet
mintapufferoldattal, egy cseppentt és egy vizeletgy(ijtd csészét. A teszt hasznalatahoz az
Osszegy(ijtott vizeletet a készletben taldlhato cseppentdvel a puffercsébe kell mérni. Ezutan
4 csepp extrahdlt mintat csepegtetiink a panel kerek iiregeibe. Az eredményolvasd ablakon
beliil a Kontrol (C) teriiletén Iévd vonal csak akkor lesz lathatd, ha a tesztet megfelelden
végezték el. Egy vonal a Teszt (T) vonal teriiletén az eredményleolvasé ablakon beliil csak
akkor lesz lathatd, ha Trichomonas vaginalis és/vagy candida albicans és/vagy Gardnerella
vaginalis fehérjéket észlel. Csak egy vonal lathatd a kontroll (C) terileten, és nincs

Iathatd teszt (T) vonal azt jelzi, hogy a Trichomonas vaginalis és/vagy a Candida albicans és/
vagy a Gardnerella vaginalis fehérjék nincsenek jelen.

BIZTOSITOTT ESZKOZOK

a.Teszt: 1 kazetta / készlet, tartalmaz 1 Trichomonas vaginalis antigén
tesztcsikot, Candida albicans antigén tesztcsikot és Gardnerella
vaginalis antigén tesztcsikot, valamint Iégmentesen zért tasakban.

b. Mintapuffer csé: 1 db 0,5 ml-es mintapuffer/csd
(tartalom: 0,5% Tween-80, 0,01 M PBS, pH 7,5, 0,05% NaN3)

c. Cseppentd: 1 darab 0,5 ml cseppentd

d. Vizeletpohar: 1 csésze

e. 1angol és egy magyar nyelvii hasznalati utasités

SZUKSEGES, DE A CSOMAG NEM TARTALMAZZA

|d6zitd készilék

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A Trichomonas V./C. albicans/Gardnerella V STD 3 az 1-ben gyorsteszt
vizelet mintaval elvégezhetd. A reggeli, elsé vizelet a legjobb, mert a
baktériumok és a vegyi anyagok szintje magasabb lesz a vizeletben. A
vizelet szobahémérsékleten tarolhato, ha a gydjtést kovetd 24 éran belil
elvégezziik a tesztet.

MEGJEGYZES: A noknek keriilniiik kell a teszt elvégzését, a
menstruacio ideje alatt. A vizeletben 1évé vér pontatlan eredményeket
adhat.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Csak In vitro diagnosztikai hasznélatra.

2. Ateszt elvégzése eltt olvassa el az utasitasokat. A pontos eredmény
eléréséhez kovesse az Gsszes utasitast.

3. Ne egyen vagy dohanyozzon a mintak kezelése kdzben.

. Avizsgalat befejezése elétt és utan alaposan mosson kezet!

5. Dobjon ki minden hasznalt mintét, reakciokészletet és potencidlisan
szennyezett targyat (pl. vizeletcsészét, puffercsovet, tesztkazettat).

6. Csak a készletben talalhatd mintapuffer-palackbol szarmazé folyadékot
hasznalja. Mas folyadékok hasznalata pontatlan eredményekhez vezet.

7. Tartsa a tesztkészletet gyermekektdl tavol.

8. Aszennyez8dés elkertilése érdekében csak a tesztkazetta oldalait érintse meg.

9. Minden egyes tesztkazetta, vizelettartd csésze, mintapuffer csd és cseppentd
egyszer hasznalatos. Ne hasznélja fel Ujra az egyes alkatrészeket.

10. A mellékelt puffercsé <0,1% natrium-azidot tartalmaz tartdsitdszerként, amely
lenyelés esetén mérgez6 lehet. Ha pufferoldat keriil a szemébe, dblitse ki
legalabb 15 percig folyd viz alatt. Ha az irritacié tovabbra is fenndll, forduljon
orvoshoz.

11. Ha a készletet hiitdszekrényben térolta, hasznalat eléitt 30 percig
szobahdmérsékleten (15-30°C) tarolja.

12. Ne haszndlja a tesztkészletet, ha a tasak sériilt.

13. A kdzvetlen vizeletmintat a gy(ijtés utan azonnal meg kell vizsgalni.

A TESZT KORLATAI

S

TAROLAS ES STABILITAS

1. Térolja a tesztkészletet hivds, széraz helyen (2-30 °C-on). Ne fagyassza le a készletet
vagy annak alkatrészeit.

2. Ne hasznélja a tesztkészletet a csomagolason feltiintetett lejérati idén tul.

3. Azonnal végezze el a tesztet, miutén eftvolitotta a teszteszkdzt a védéesomagolésbol.

4. Ne tarolja a tesztkészletet kdzvetlen napfénynek kitéve.

GYAKRAN ISMETELT KERDESEK

Mit vizsgal ez a teszt?

A Trichomonas V. /Candida albicans/ Gardnerella V 3 az 1-ben STD gyorsteszt készlet
kimutatja a Trichomonas vaginalis parazitat, a Candida albicans élesztégombat és a
Gardnerella vaginalist a szervezetben, vizeletminta segitségével. A trichomoniasis, a
Candida albicans fertdzés és a Gardnerella vaginalis vizsgalata azért fontos, mert sok
esetben tlinetmentesen van jelen. Ez azt jelenti, hogy nem hagyatkozhat a tlinetek
meglétére vagy hianyara, hogy megtudja, van-e ilyen vagy mas szexudlis tton terjedd
fertézése (STI)

Miért sziikséges tesztelni?

Sok trichomoniasisban, Candida albicans fertdzésben, Gardnerella vaginalisban
szenvedd betegnek nincsenek Klinikai tinetei. A tiinetek, ltaldban a fertézést kovetd
5-28 napon belll jelentkeznek. Férfiakat és ndket is ki kell vizsgalni, ha tiinetei vannak.

Féjdalmas a teszt elvégzése?

Ez a teszt nem invaziv, in vitro diagnosztikai jellegli. Kénnyen elvégezhetd otthon,
fajdalommentesen.

Milyen szovédményei vannak a trichomoniasisnak?

A trichomonak névelhetik a szexudlis Uton terjedd egyéb fertézések
megbetegedésének vagy terjedésének kockazatét (a nemi szervek gyulladasat
okozzak, megkonnyitve a HIV-fert6zést, vagy megfertdzhetik szexualis
partneriiket is stb.). A fertdzés varandds ndk esetében, a magzatot is érintheti,
amely néveli a korasziilés és az alacsony szililetési slly kockazatat.

Milyen szovédményei vannak a Candida albicans fertozésnek?

A Candidiasis a Candida okozta opportunista fertézés, amely a szajlireget, a
hivelyt, a péniszt vagy a test més részeit érintheti. A kezeletlen Candida fertézés
szisztémas fertzéshez vezethet, amelyben mas szervek is érintettek lehetnek, és
szepszishez vezethet.

Milyen szévédményei vannak a Gardnerella vaginalis fertézésnek?
A bakteridlis vaginosisban (BV) Gardnerella vaginalis fertézésben szenvedd
ndknél megndvekedett HIV fertdzés kockazata; a férfi partnerek is fokozottan ki
vannak téve a HIV-fertézés kockazatanak.

Mennyire pontos a Trichomonas V./C. albicans/Gardnerella V STD 3 az 1-ben
gyorsteszt?

A Trichomonas V. /Candida albicans/ Gardnerella V gyorsteszt klinikai

1. Akeészlettartalma a Trichomonas vaginalis (TV) ésivagy a Gardnerella Vaginalis (GV) teljesitményét hilvelykenet és vizeletminta felhasznalasaval dsszehasonlitotték a

antigén vizeletbd! torténd kvalitativ kimutatasara szolgal. Mas mintatipusok hibas
eredményekhez vezethetnek, ezért nem szabad mas mintatipust hasznalni.

2. Avizsgalati eljérasra és a teszteredmények értelmezésére vonatkozo utasitésok be
nem tartasa hétranyosan befolyasolhatia a teszt teljesitményét ésivagy érvénytelen
eredményhez vezet.

3. Megerdsitett diagnozist csak egészségigyi szakember végezhet az dsszes Kiinikai és

laboratériumi lelet értékelése utén.

4. Negativ teszteredmény adodhat, ha a mintat begy(jtést kivetéen nem megfeleléen
szélitotték. Ha a tlinetek tovabbra is fennalinak, meg kell ismételni a vizsgalatot.

5. Tanacsoljuk, hogy tovabbra is kdvesse az dnizolaciora vonatkozd helyi
iranyelveket, és forduljon orvosahoz.

6. A teszteredmények 15 percnél korabbi vagy 30 percnél késdbbi leolvasasa hibas

eredményt adhat.
7. Miutan kinyitotta az eszkdzcsomagot, végezze el a tesztet 1 6ran beldl.

kilonboz6 arany standard modszerekkel (tenyésztés, PCR). Osszesen 200
hiivelykenetet és vizeletmintét vettek ugyanattdl a személytél.

Teszt (hiivelytkenet és vizelet) Erzékenység  Specifiitas
Trichomonas vaginalis (TV) (n=200) 100 % 100 %
Candida albicans (CA) (n=200) 95.1% 100 %
Gardnerella vaginalis (GV) (n=200) 97.1% 100 %

Milyen keresztreakciok fordulhatnak el6?

Egy keresztreakcids vizsgalat soran 8 kiilonbozé
baktériumkorokozot valasztottunk ki (mint példaul Mycolasma
genitalium, Mycoplasma. Human, Mycoplasma, UU, Chlamydia
trachomatis, Neisseria Gonorrhoeae, Streptococcus B csoport,
Streptococcus A és Staphylococcus aureus.) Egyik sem reagalt
pozitivan a Trichomonas Vaginalis & Gardnerella vaginalis Combo
Antigen gyorstesztre.

Milyen interferenciak léphetnek fel?
A kovetkez6 12 potencidlisan zavard anyag/faktor nincs hatassal a
gyorsteszt teliesitményére: glikdz, albumin, Hemoglobin, pH-érték

3,5, pH-érték 8,5, amoxicillin, acetaminofen, lbuprofen,
metronidazol, flukonazol, etinilésztradiol és NaHCO3.

Mit jelent, ha érvénytelen eredményt kapok?

Ez helytelen vizsgalati eljaras eredménye lehet. Meg kell ismételni a
tesztet.

Mit jelent, ha pozitiv eredményt kapok?

A pozitiv teszteredmény azt jelenti, hogy a minta tartalmaz,
Trichomonas és/vagy a Candida albicans és/vagy a Gardnerella
vaginalis antigént amelyek Trichomoniasist, Candida albicans
fert6zést és/vagy Gardnerella vaginalis fert6zést okoznak.
Javasoljuk, hogy konzultéljon orvosaval a tovabbi Iépésekrdl.

Mit jelent, ha negativ eredményt kapok?

Ez azt jelenti, hogy a vizeletben nincsenek kérokozok vagy
organizmusok. Valoszinileg mas kdrokozo okozza tiineteit.
Javasoljuk, hogy konzultaljon orvosaval a tovabbi lépésekr.
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A Trichomonas V. /Candida albicans/ Gardnerella V 3 az 1-ben STD gyorsteszt
készlet hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezeket az utasitasokat a pontos
eredmények biztositasa érdekében.

MIELOTT ELKEZDI

Mossa meg vagy fertétlenitse a
kezét. Kezdés el6tt gy6z6djon meg
réla, hogy szarazak.

A. FELKESZULES A TESZTELESRE

1. Ellenérizze a lejarati datumot a dobozon. Ne haszndlja, ha a készlet lejart.
2. Hasznalat elétt tartsa a készletet szobahémérsékleten, legalabb 30 percig.
3. Ovatosan nyissa ki a dobozt.

4. Ne nyissa ki az egyes részegységeket, amig ahhoz a részhez nem ér.

—

Lila zacskd Teszt kazetta Minta puffer palack Cseppent6 Vizeletgyiijté csésze

Megjegyzés: Id6zité eszkoz (ora, id6zitd stb.) sziikséges, de nincs
mellékelve.

B. VIZELETMINTA BEGYUJTESE

5. Vegye ki a vizeletgy(ijté csészét a
csomagolasbdl. Hasznalja a vizeletminta
gyljtésére. Helyezze a vizelettartd
csészét tiszta, sima feliletre.

<

6. Nyissa ki a mintapuffer-palackot, és tigyeljen arra, hogy a puffer ne csorduljon tul.

i

7. Vegye ki a cseppentét a csomagolasbol, és pipettazzon 0,5 mi-t
az 5. 1épésben Osszegylijtott vizeletbdl a mintapuffer-palackba.

8. Rogzitse a lila kupakot a mintapuffer-palack tetejére.

9. Forgassa meg a mintapuffer palackot legalabb
5-sz0r.

10. Helyezze a mintapuffer palackot egy
tiszta, lapos fellletre. Véarja meg a M
kovetkez6 lépést.

C. TESZT ELVEGZESE

11. Vegye ki a tesztkazettat a
védécsomagolasabdl, és helyezze egy
sima fellletre.

N
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12. Torje le a lila kupakot.

13. Cseppentsen ki 4 csepp folyadékot a
palackbdl a teszteszk6z mindegyik (TV, CA, GV)

lregébe. R
&

14. Helyezze a tesztkazettat sik feluletre. Olvassa le az eredményt 15
perc utan. Ebben az id6szakban ne érintse meg a teszteszkozt.

Ne olvassa le az eredményt 15 percnél kora® agy 30 perc utan.

Megjegyzés: Egy Kontrol (C) sav néhany percen beliil megjelenhet
az eredményablakban, de a Teszt (T) vonal megjelenése akar 15
percig is eltarthat.

Megjegyzés: 30 perc elteltével az eredmény pontatlanna valhat.

D. TESZT EREDMENYEK ERTELMEZESE

E. ERVENYTELEN EREDMENY

A teszt nem mikodott.

Keresse meg az eredmény ablakot. Ha NEM jelenik meg kontrol
(C) vonal, a teszt nem miikodott, és érvénytelennek minésul. Ez
egy helytelen vizsgalati eljaras eredménye lehet, ezért a tesztet

Dy

DR

F. POZITIV EREDMENY

meg kell ismételni.

Keresse meg az eredményablakot, és alaposan figyelje meg a két
vonal terlletét. Pozitiv eredmény: Ha két vonalat I1at, a kontroll (C) és
a teszt (T) vonalat, ez azt jelenti, hogy Trichomonas és/vagy Candida
albicans és/vagy Gardnerella vaginalis antigént tartalmaz a minta.

Dy
TV CA GV
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Ha az eredmény pozitiv, forduljon orvosahoz.

G. NEGATIV EREDMENY

Keresse meg az eredményablakot, és alaposan figyelje meg.

Negativ eredmény: Ha csak a Control (C) sorban lathato csik, nem

tartalmaz a minta Trichomonas és/vagy Candida albicans antigént

és/vagy Gardnerella vaginalis antigént. TN
JD i N

TV CA GV

E. HULLADEKKEZELES

15. Helyezze a mintapuffer palackot, a vizeletcsészét és a
teszteszkdzt a zacskdba.

16. Zarja le szorosan a zacskot.

17. Dobja ki a zacskot a szemetesbe.





