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Trichomonas Rapid Test
OSOM® Trichomonas Rapid Test

Katalogusszam: 181E
CLIA komplexitas: Feladva (Waived)

KIZAROLAG SZAKEMBER ALTALI HASZNALATRA AZ USA-BAN NEM
ERTEKESITHETO

A felhasznalonak a teszt elvégzése elétt el kell olvasnia a hasznalati utasitast.

TERVEZETT FELHASZNALAS

Az OSOM Trichomonas Rapid Test a Trichomonas vaginalis (,Trichomonas”) antigének kvalitativ
kimutatasara szolgal hiivelykenetbdl vagy a hiivelykenet nedves fixalasa soran készitett sdoldatbdl.
Ez a manualis teszt a hivelyi Trichomonas-fertézés diagnosztizalasara szolgal olyan nébetegeknél,
akiknél vagindzis vagy vaginitis tiinetei jelentkeztek, illetve feltehetéen Trichomonas kérokozéval
érintkeztek. A beteg altali hivelykenet-mintavétel alkalmazhaté lehet6ség olyan esetekben, amikor
egyébként nem sziikséges kismedencei vizsgalat. A hiivelykenet-mintavétel nem otthoni alkalmazasra
szolgal. Kizardlag laboratériumi szakember vagy egészségligyi szakember altal a beteg kozelében
végzett in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

OSSZEFOGLALAS ES A TESZT ISMERTETESE

A Trichomonas-fertézés felel6s a leggyakoribb nem virusos nemi Uton terjedd betegségért (vaginitis
vagy trichomoniasis) vilagszerte. A trichomoniasis szignifikdns aranyban okoz megbetegedést a
fertézdttek kérében.!2 Igazoltak, hogy Trichomonas-fertézés esetén a hatékony diagnézisalkotas
és kezelés megsziinteti a tiineteket.2 A Trichomonas hiivelykenetbdl vagy hiivelymosé folyadékbdl
torténé hagyomanyos kimutatasi mdédszereinek része az életképes korokozok izolalasa és ezt kdvetd
azonositasa nedves fixalast kévetden mikroszkdppal vagy tenyésztéssel®, ami 24-120 érat vesz
igénybe. Beszamolok alapjan a nedves fixalast koveté mikroszkopos vizsgalatnak a tenyésztéshez
képest 58%-0s az érzékenysége. Az OSOM Trichomonas Rapid Test egy immunokromatografias
teszt, amely a koérokozo antigénjeit kdzvetlenil a hivelykenetbdl mutatja ki. Az eredmény gyorsan,
hozzavetéleg 10 percen belll Iathatd.

A VIZSGALAT ELVE

Az OSOM Trichomonas Rapid Test nem automatizalt immunkromatografias, kapillaris aramlast
(hajszalcsovesség) alkalmazo, ,folyadékba meritéses” technolégian alapul. A teszteléshez a
hivelykenetben |évé Trichomonas fehérjéket oldatba kell vinni a kenet mintapufferbe keverésével.
Az OSOM Trichomonas Rapid Test-et ezutan a mintaelegybe kell helyezni, és az elegy végighalad
a membran felszinén. Ha Trichomonas van jelen a mintaban, akkor az komplexet képez a szines
részecskékkel (kék) konjugalt elsédleges anti-Trichomonas antitesttel. A komplex ezutan a nitrocelluléz
membranra felvitt masodik anti-Trichomonas antitesthez kotédik. A pozitiv eredményt a piros kontroll
vonal mellett megjelend lathatd kék tesztvonal jelzi.

A KESZLET TARTALMA ES TAROLASA

25 tesztesik

25 steril mintapélca

25 kémcs6

1 mintapuffer ampulla, 25 ml (séoldatos puffer 0,01% natrium-aziddal)

1 mintapuffer cseppent6 kupak

1 pozitiv kontroll mintapalca (natrium-azidot és egy szaritd tablettat tartaimaz)

1 munkaallomas

1 hasznalati utasitas

1 mintavételi tmutaté kartya betegek részére

MEGJEGYZES: A kényelmes hasznalat érdekében plusz komponenseket
(mintapalcak, kémcsovek) is rendelkezésre bocsatottunk. A komponenseket nem
szabad ujra felhasznalni.

TAROLASI FELTETELEK

« Atesztcsikokat és reagenseket szorosan lezart tartalyban, szobahémérsékleten (15-30 °C-on) kell tarolni.
« Ne fagyassza le!

« Alejarati idén tul ne hasznalja a tesztcsikokat és reagenseket.

« Atartalybol eltavolitott, de fel nem hasznalt tesztcsikokat 1 ¢ra elteltével dobja ki.

SZUKSEGES, DE RENDELKEZESRE NEM BOCSATOTT ANYAG
Idéméré eszkdz vagy ora

OPCIONALIS TARTOZEKOK

Ures miianyag szallitokémcsévek, SEKISUI Diagnostics katalégusszam: 7760
Sziikség esetén steril mintapalcak (SEKISUI Diagnostics katalégusszam: 7870)

FIGYELMEZTETES ES OVINTEZKEDESEK

Komponens(ek) [ Piktogram Veszélyes 6sszetevok
. tertiary-octylphenoxypoly(ethoxyethanol)
Tr;'ncr:‘t‘;m:’f’f‘;s (CAS-sz4m) 9036-19-5; natrium-azid
P (CAS-szam) 26628-22-8

Figyelmeztetd
mondatok (CLP)

P273 - Keriilni kell az anyagnak a kérnyezetbe valé kijutasat.

P391 - A kiomlétt anyagot 6ssze kell gydijteni.

P501 - A tartalom és edény elhelyezése hulladékként: veszélyes vagy specialis
hulladékok gytjtéhelyén, a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkézi
eléirasoknak megfeleléen.

Ovintézkedésre
vonatkozo
mondatok (CLP)

Kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

A betegektdl szarmazo mintak és a betegektdl szarmazé mintakkal érintkezé Osszes targy levétele,
kezelése, tarolasa és artalmatlanitasa soran kévesse a klinikai és/vagy laboratériumi biztonsagossagi
iranyelveket. A mintapalcak, kémcsovek és tesztcsikok kizarolag egyszeri hasznalatra szolgalnak.

A fert6z6 vagy potencidlisan fert6z6 hulladék keletkezésével jard eljarasokat kovetéen dobja ki az
Osszes felhaszndlt reagenst és minden egyéb szennyez6détt egyszer hasznalatos anyagot. Az egyes
laboratériumok feleléssége, hogy a szilard és folyékony hulladékot azok természetének és veszélyességi
fokozatanak megfeleléen kezeljék, és a vonatkozo jogszabalyoknak megfeleléen artalmatlanitsak (illetve
gondoskodjanak arrél, hogy a fentieknek megfeleléen torténjen a kezelés és artalmatlanitas).

Ha az oldat bérre vagy szembe kerlil, &blitse ki nagy mennyiségi vizzel.

« A mintapuffer 0,1-1,0% triton tisztitészert tartalmaz. A hulladék és a fel nem hasznalt mintapuffer
artalmatlanitasat égetéssel végezze.

+ Ne hasznaljon mas gyartasi tételbdl szarmazo komponenseket, és ne keverje ilyenekkel.

« Ha a csomagolas megsérilt, ne hasznalja a steril mintapalcat.

« Atesztcsikok tartalyat hasznalaton kivil tartsa lezart allapotban.

« Atesztcsikok érzékenyek a nedvességnek vald tartds expoziciora.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES
« Akészletben 1&v6 steril miiselyem végii mintapalcaval vegyen mintat a hiivelybél.
Javasolt a készletben 1évé mintapalca vagy BD BBL™ CultureSwab™ (steril vagy Liquid Stuarts
médiummal) alkalmazasa. Mas beszallitok mintapalcai nem validaltak. A vatta végd, illetve fanyell
mintapalcak hasznalata nem ajanlott.
A hiivelykenet mintat a beteg is leveheti.?
» Abetegeket teljes korl és egyértelmi utmutatassal kell ellatni a hiivelykenet levételével kapcsolatban.
Javasolt az utmutato6 kartya atadasa.
» Fontos, hogy a betegek megértsék, hogyan kell levenni a hiivelykenet mintat, mivel a nem megfeleld
mintavétel negativ eredményhez vezethet.
« Ha a beteg nem érti meg az Utmutatast, azt javasoljuk, hogy egészségiigyi szakember vegye le
a mintat.
Amintavétel utan a leheté leghamarabb dolgozza fel a mintapalcat. A mintakat legfeljebb 24 6ran keresztl
szabad szobahdmérsékleten tartani. Amintapalcak 4 és -20 °C kdzotti hémérsékleten legfeljebb 36 éran
keresztll tarolhatok.
Abetegtdl vett mintak szallitdsahoz helyezze a mintapalcékat tiszta, szaraz tartalyba, példaul miianyag
vagy Uveg csébe. Széllitocsdvek a SEKISUI Diagnostics-tdl rendelheték, katalégusszam: 7760.
A nedves fixalashoz hasznalt kémcsében maradé oldat is felhasznalhaté az OSOM teszt mintajaként.
llyen mintatipus hasznalatdhoz meritsen egy Uj készletbdl szarmazé mintapalcat az oldatba. A
mintapalca felhasznalasaval végezze el az alabb részletezett teljes teszteljarast. A nedves fixalas
utan elegendd oldatnak kell maradni ahhoz, hogy az Uj palcat teljesen ataztassa. Ezeket a sdoldatos
mintakat legfeljebb 24 6ran keresztlil szabad szobahémérsékleten tartani. A mintapalcak 4 és -20 °C
kozotti hdmérsékleten legfeljebb 36 éran keresztiil tarolhatok.
Az OSOM teszt mellett elvégzett tenyésztéshez kiilon hiivelykenetet kell levenni, mivel a mintapuffer
elpusztitja a Trichomonas organizmusokat.

MINOSEG-ELLENORZES (QUALITY CONTROL, QC)
Az OSOM Trichomonas Rapid Test két médszert kinal a teszt ellenérzéséhez: belsé kontrollokat a teszt
validitdsanak meghatarozasahoz és kiils6 kontrollokat a teszt megfelelé6 mikodésének kimutatasahoz.
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Belsé eljarasi kontrollok
Az egyes tesztcsikok szamos kontrollt tartalmaznak a rutin minéség-ellenérzéshez.
1. A kontroll vonal megjelenése az eredmény ablakban bels eljarasi kontrollként szolgal.

Tesztrendszer: A kontroll vonal megjelenése megerdsiti, hogy megfelelé térfogatd mintaval tortént a
teszt. Arrdl is visszajelzést ad, hogy a minta kapillaris aramlasa megfelelé volt. Tovabba a tesztcsik
megfelelé dsszedllitasat is igazolja.

A tesztet végz6 személy: A kontroll vonal megjelenése azt jelzi, hogy megfelel6 térfogatu minta volt
jelen a kapillaris aramlas megvaldsulasahoz. Ha a kontroll vonal nem jelenik meg a leolvasasi idén
bellil, akkor a teszt nem érvényes.

Ha problémat tapasztal, forduljon a SEKISUI Diagnostics miiszaki ligyfélszolgalatahoz a
(800) 332-1042-es telefonszamon vagy a techservices@sekisuidiagnostics.com e-mail-cimen.

2. Az eredménykijelz6 terililet hatterének kiviligosodasa belsé negativ eljarasi kontrollként
dokumentalhat6. Tovabba a kapillaris aramlas kiegészité kontrolljaként is szolgal. A leolvasasi idén belil
a hattérnek fehérré vagy vilagossziirkévé kell valnia, és nem szabad megzavarnia a teszt leolvasasat. A
teszt érvénytelen, ha a hattér nem tisztul fel, és a kontroll sdv nem vehetd ki egyértelmiien. Ha a hattér
szine nem tisztul fel, és zavarja a teszt eredményének leolvasasat, akkor a teszt érvénytelen lehet.

Kiils6 minéség-ellen6rzé teszt

Az OSOM tesztkészlet kiils6 mindség-ellenérzé teszteléshez tartalmaz egy pozitiv kontroll
mintapalcat. A készletben |évé mintapalcak negativ kontrollokként alkalmazhatok. A tesztcsikok
megfelelel6 miikddésének ellenérzése céljabol hasznalja a kontrollokat. A kontrollok tovabba a tesztet
végz6 személy megdfeleld teljesitményének kimutatadsara is hasznalhatok. A minéség-ellendrzési
kévetelmények meghatarozhatok a helyi, allami és szdvetségi jogszabalyoknak, illetve akkreditacios
kdvetelményeknek megfeleléen. A SEKISUI Diagnostics javaslata, hogy minimum minden uj gyartasi
tétel alkalmazasakor és minden Uj, nem képzett tesztel6 személy esetén végezzék el a pozitiv és
negativ kiilsé kontrollokat.

Minéség-ellen6rzési teszteljarasok

A pozitiv kontroll mintapalca megfelel6 mennyiségli Trichomonas-antigénnel van atitatva ahhoz, hogy
lathat6 pozitiv teszteredményt adjon. A pozitiv vagy negativ kontroll teszteléshez kévesse A teszt
menete szakaszban foglalt Iépéseket, és a kontroll mintapalcat kezelje ugy, mintha mintat tartalmazé
pélca volna.

VARHATO EREDMENYEK

Vizsgalatok igazoltdk, hogy a Trichomonas-fertézések el6forduldsi gyakorisaga (incidencigja)
tenyésztés alapjan a nemibeteg szakrendelést felkeresé nék kérében 8 és 37% kozétti."2 Egy klinikai
vizsgalat szerint, amelyben az OSOM Trichomonas Rapid Test-et hét vizsgalohelyen, kéztlik, nemibeteg
szakrendeléseken, korhazi sirgésségi részlegeken és kozegészségligy szakrendelkben alkalmaztak,
a tenyésztéssel vagy nedves fixalassal kimutatott Trichomonas-fertézések prevalenciaja 13% és 29%
kozott volt. A Trichomonas-fert6zott nék akar 50%-a nincs tisztaban a fertézés tiineteivel. A betegség
legnagyobb gyakorisaggal olyan nék kérében fordul el6, akiknél jelen vannak a nemi Gton terjed6
betegségek kockazati tényezdi. Trichomoniasis esetén tovabba magas az egyéb nemi Uton terjed6
betegségekkel valo egylittes ferté6zédés valoszinlisége is, koztlik olyan betegségek is eléfordulnak,
amelyek szintén vaginitis tiineteivel jarnak.

AZ ELJARAS KORLATAI

Az OSOM Trichomonas Rapid Test kizarélag a T. vaginalis antigén kvalitativ kimutatasara alkalmas
hivelykenetbdl és a hiivelykenet nedves fixalasabol megmaradt séoldatos oldatabol.

Nem allapitottdk meg az OSOM Trichomonas Rapid Test teljesitményét hiivelyvaladéktdl vagy a
hiivelykenet nedves fixalasabol megmaradt séoldatos oldatatél eltéré mintak esetén.

Akészlet alkalmazasa soran szerzett eredmények olyan adatok, amelyeket csak az orvos rendelkezésére
allé mas informaciokkal egyditt szabad felhasznalni.

Ateszt nem tesz kiildnbséget az életképes és nem életképes organizmusok kdzott.

Ateszt nem tesz kiilonbséget a hordozdk és az akut fertézésben szenveddk kozott.

A vaginitis/vagindzis tlineteivel jelentkezd betegeknél tobb fertézés egyidejii fennallasa is eléfordulhat.
Kovetkezésképp a T. vaginalis jelenlétét kimutaté teszt nem zarja ki a Candida vulvovaginitis jelenlétét,
illetve bakterialis vagindzis fennallasat.

Negativ eredményhez vezethet, ha a mintavétel nem megfeleld, illetve ha az antigénkoncentracio a
teszt érzékenységén alul marad. Az OSOM Trichomonas Rapid Test negativ eredménye esetén a beteg
tovabbi utankovetésére lehet szlikség.

Huvelyi folyas esetén fel kell mérni a méhnyakgyulladas és a kismedencei gyulladasos betegség
kockéazati tényezéit, valamint egyéb korokozok, koztiik a Neisseria gonorrhoeae és Chlamydia trachomatis
eléfordulasanak lehetdségét.
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* Nem javasolt a jodtartalmu készitményekkel kontaminalt mintak alkalmazasa, illetve a hiivelyi sikositok
alkalmazasa kozvetlenll a mintavétel el6tt.

+ Amennyiben a mintaban Staphylococcus aureus van jelen 1x108 kérokozé/ml-nél nagyobb
koncentraciéban, az megzavarhatja a negativ mintak eredményének értelmezését. A S. aureus imént
emlitett koncentracioja nagyobb, mint amire normal betegmintak esetében szamitani lehet.5

TELJESITMENYJELLEMZOK

Osszesen 449 olyan beleegyezést adé felnétt betegtsl tortént hiivelyi mintavétel, akik a hét felnétt
egészségligyi kdzpont valamelyikében jelentkeztek. A mintakban nedves fixalast kdveté mikroszkopos
vizsgalattal, tenyésztéssel (InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) és az OSOM
Trichomonas Rapid Test-tel vizsgaltak a Trichomonas jelenlétét.

Diagnosztikai szenzitivitas és specificitds — a nedves fixaldst koveté mikroszk6pos
vizsgalat standard elemzésével szemben

Az OSOM Trichomonas Rapid Test teljesitményét a viszonylagos szenzitivitas és specificitas elfogadott
szamitasainak alkalmazasaval hataroztak meg a nedves fixalast kdveté mikroszképos vizsgalattal
szemben.® Az elemzés eredményeit (a 95%-os konfidencia intervallum zardjelben feltiintetve) az 1.
tablazatban foglaltuk dssze.

1. Tablazat: AZ OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST NEDVES FIXALAST KOVETO
MIKROSZKOPOS VIZSGALATTAL TORTEN® OSSZEHASONLITASA

Nedves fixalast kovetd
mikroszképos vizsgalat

+ - Osszesen
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(htvelykenet) _ 3 345 348
Osszesen 72 365 437

Szenzitivitas:  69/72 = 96% (95% Kl: 91-100%)

Specificitas: 345/365 = 95% (95% Kl: 92-97%)

Egyezés: 414/437 = 95% (95% Kl: 93-97%)

*A 20 nedves fixalast koveté mikroszkopos vizsgalattal negativ minta kozll tenyésztéssel 16 volt
pozitiv és 4 volt negativ.

Diagnosztikai szenzitivitas és specificitas — 6sszetett referencia standard elemzés
A szakirodalom beszamolt a nedves fixalast kovetdé mikroszkopos vizsgalat érzékenységének
elmaradasardl a tenyésztéshez képest.# Ennélfogva az OSOM Trichomonas Rapid Test teljesitményét
egy Osszetett referencia standard (composite reference standard, CRS)” szamitas alkalmazasaval
elemezték, amelyben szerepeltek a nedves fixalast kdveté mikroszkopos vizsgélat és a tenyésztés
(InPouch™ TV, BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) eredményei. Ebben az elemzésben minden
pozitiv eredményt adé minta pozitivként szerepelt, fliggetlentil attél, hogy nedves fixalast kovetd
mikroszképos vizsgalat vagy tenyésztés soran bizonyult pozitivnak. Ennek megfeleléen definicié
szerint azok a mintak voltak negativak, amelyek a nedves fixalast koveté mikroszképos vizsgalat
és a tenyésztés soran egyarant negativ eredményt adtak. A standard hiivelykenet mintabdl végzett
OSOM Trichomonas Rapid Test CRS-sel torténd dsszehasonlitasa a 2. tablazatban lathatd; a 95%-os
konfidencia intervallumokat zarojelben tiintettlk fel.

A nedves fixalast kovetéen megmaradt soéoldatbol végzett OSOM Trichomonas Rapid Test
oOsszehasonlitadsanak eredményeit a 3. tablazatban mutatjuk be. Az egyes médszerek viszonylagos
szenzitivitdsa a CRS-hez képest a 4. tablazatban lathaté.

2. Tablazat: AZ OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST OSSZETETT REFERENCIA
STANDARDDAL TORTENO OSSZEHASONLITASA

Osszetett referencia standard
+ - Osszesen
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(hiivelykenet) _ 17 331 348
Osszesen 102 335 437

Szenzitivitas:
Specificitas:
Egyezés:

85/102 = 83% (95% Kl: 76-91%)

331/335 = 99% (95% KI: 98-100%)

416/437 = 95% (95% KI: 93-97%)

*A 20 nedves fixalast kovetd mikroszképos vizsgalattal negativ minta kozil tenyésztéssel 16 volt
pozitiv és 4 volt negativ.

3. Tablazat: ANEDVES FIXALAS SOOLDATOS MINTAJABOL VEGZETT OSOM
TRICHOMONAS RAPID TES'T'OSSZETETT REFERENCIA STANDARDDAL
TORTENO OSSZEHASONLITASA

Osszetett referencia standard
+ - Osszesen
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(nedves fixalasbol szarmazo soéoldat) _ 26 337 363
Osszesen 105 342 447

Szenzitivitas:  79/105 = 75% (95% KI: 67-84%)

Specificités:  337/342 = 99% (95% KI: 97-100%)

Egyezés: 416/447 = 93% (95% KI: 91-95%)

4. Tablazat: AZ EGYES MODSZEREK SZENZITIVITASAAZ OSSZETETT
REFERENCIA STANDARDDAL SZEMBEN

Médszer Szenzitivitas
OSOM Trichomonas Rapid Test (hiivelykenet) 83%
OSOM Trichomonas Rapid Test (nedves fixalasboél szarmazé séoldat) 75%
Nedves fixalast kéveté mikroszképos vizsgalat 1%
Tenyésztés (InPouch™ TV) 99%

Orvosi rendel6i laboratériumi (Physician Office Laboratory, POL) vizsgalatok

Egy vizsgalatban az OSOM Trichomonas Rapid Test értékelését négy orvosi rendelében végezték el.
Mindegyik vizsgalohelyen egy véletlenszerlien kodolt panel tesztelését végezték el, amely negativ
(6), gyengén pozitiv (3) és erésen pozitiv (3) mintakbdl allt. Mindegyik vizsgalohelyen harom személy
tesztelte mind a 12 mintat, és az alabbi eredmények sziilettek:

Minta Egyezés

Negativ 100% (95% KI: 95-100%)
Gyenge 97% (95% KI: 85-100%)
Er6s 100% (95% KI: 90-100%)

A teszt reprodukalhatésdga

A teszten beliili és tesztek kozotti reprodukalhatdsagi vizsgalatok a vart eredmények 100%-os
egyezését igazoltak. A tesztelést két személy végezte harom gyartasi tétel OSOM Trichomonas Rapid
Test készlettel, laboratériumban elédllitott erésen pozitiv, gyengén pozitiv és negativ T. vaginalis
mintakon. A teszten bellili reprodukalhatésag értékeléséhez mindegyik mintat 20 alkalommal tesztelték
egy menetben. A tesztek kozotti reprodukalhatosag értékeléséhez a mintakat két-két példanyban
tesztelték, napi két menetben, 6t egymast kvetdé napon keresztil.

Analitikai szenzitivitas

Az OSOM Trichomonas Rapid Test mar 2500 organizmus/ml esetén kimutatta az antigént, és ez a
koncentracié alacsonyabb, mint a hiivelyi folyasra jellemzé koncentracio a legtébb beteg esetében.®
Ezekben a vizsgalatokban a harom reprezentativ OSOM Trichomonas Rapid Test gyartasi tétel
analitikai szenzitivitdsat tenyésztett T. vaginalis organizmusokbdl kinyert antigén felhasznalasaval
hataroztak meg.

Analitikai specificitds
Kimutatték, hogy az OSOM Trichomonas Rapid Test nem reagal a normal hivelyflérara és mas
korokozokra (ideértve a Gardnerella vaginalist és Candida fajokat).

Pozitiv és negativ kontroll mintakat teszteltek az alabbi potencialis interferenciat okozé organizmusokra,
amelyek nem gyakoroltak hatast az OSOM Trichomonas Rapid Test teljesitményére:

Organizmusok
Bacteroides merdae
Escherichia coli
Neisseria gonorrhoeae
Salmonella typhimurium
Lactobacillus acidophilus

Streptococcus agalactiae
Candida albicans
Gardnerella vaginalis
Mobiluncus curtsii

Shigella flexneri
Chlamydia trachomatis
Tritrichomonas foetus
Staphylococcus aureus

Az sszes fenti organizmust 0,5x10%ml vagy ennél nagyobb koncentraciéban tesztelték. Amennyiben
a mintaban Staphylococcus aureus van jelen 1x108 kérokozé/ml-nél nagyobb koncentraciéban, az
megzavarhatja a negativ mintak eredményének értelmezését. A S. aureus imént emlitett koncentracidja
nagyobb, mint amire normal betegmintak esetében szamitani lehet.®

Egyéb anyagok
Ovszer spermadlével Huvelyzuhany (ecet) Hela sejtek
HVEC sejtek Emberi vér TYM tenyésztéfolyadék

Huvelygomba elleni szer (Monistat® marka) Hivelysikositok

A jodozott hiivelyzuhannyal vagy hivelysikositokkal szennyezett mintak megzavarhatjak a negativ
mintak értékelését (lasd a Korlatozasok szakaszt).

A TESZT MENETE
A készlet els6 felbontasakor vegye le a mintapuffer palack kupakjat, és cserélje ki a készletben 1évé
cseppentdkupakkal. Dobja ki a mintapuffer eredeti kupakjat.

Felszivoképes vég Eredményablak Kezeld vég

IT
D b |
Trick

Tesztvonal Kontroll vonal

1. LEPES: A MINTAPUFFER HOZZAADASA

A készletben lév6 cseppentSkupak segitségével mindegyik kémcsébe
juttasson 0,5 ml mintapuffert. Toltse meg a cseppentét az oldalan jelzett
vonalig, és iiritse a teljes tartalmat a kémcsébe. MEGJEGYZES: A
mintapuffert a mintapalca behelyezése el6tt juttassa a kémcsébe, hogy 1)
elkeriilje a mintapuffer palackjanak szennyezédését.

. - - ,_..
Toltést jelzo
vonal

10x g

2. LEPES: A MINTAPALCA ELEGYITESE A PUFFERREL =
Helyezze a mintapalcat a kémcsébe. A mintapalcat erésen a kémcsd

oldalahoz nyomva (aldmeritve) legalabb tizszer koérozve erételjesen

keverje meg az oldatot. A legjobb eredmény akkor érhetd el, ha a

minta minél nagyobb mennyiségben bekerlil az oldatba. A 3. Iépés

elétt hagyja a mintapalcat egy percig azni a mintapufferben.

)

Hagyja azni
1 percen
keresztiil

3. LEPES: A FOLYADEK KIPRESELESE A MINTAPALCABOL

A mintapalca eltavolitdsa soran nyomja 6ssze a rugalmas kémcsé oldalait, és préselje
ki a lehet6 legtobb folyadékot a mintapalcabdl. Az elégséges kapillaris aramlashoz
legalabb 6 mm mintapuffer oldatnak kell maradnia a kémcsében. A mintapalcat dobja
ki egy bioldgiailag veszélyes hulladékok artalmatlanitasara szolgalé megfeleld tartalyba.

4. LEPES: A TESZTCSIK ALKALMAZASA ES INKUBALAS

Vegye ki az Osom tesztcsikot a fémtartalybol. Haladéktalanul tegye vissza a fémtartaly
kupakjat. Helyezze a tesztcsik felszivoképes végét (ezt nyilak jelzik, lasd az abrat) a
kémcsoében 1évé mintapuffer oldatba. A fémtartalybdl kivett, de fel nem hasznalt csikokat
1 6ra utén ki kell dobni.

5. LEPES: AZ EREDMENYEK LEOLVASASA
10 perc elteltével olvassa le az eredményeket (bizonyos pozitiv eredmények mar
korabban is lathatok). Lasd az eredmények értelmezése szakaszt. A megadott leolvasasi

Inku-
id6n tul a teszt érvénytelen. balja 10
MEGJEGYZES: Ahhoz, hogy az eredményablakot tisztan lassa, vegye ki a percig

tesztcsikot a kémcs6bal, mikozben leolvassa az eredményt.

A hasznalt kémcsoveket és tesztcsikokat dobja ki egy biolégiailag veszélyes hulladékok

artal lanitasara Igalé megfelel6 tartalyba.




A TESZTEREDMENYEK ERTELMEZESE

A kontroll vonal megjelenése érvényes eredményt jelez, akar lathatd kék tesztvonal, akar nem. Akkor
is érvényesnek tekintheté a vonal, ha kék vagy piros, egyenetlen szinarnyalati vonal jelenik meg.
Kdzepesen vagy erésen pozitiv mintak esetén a tesztvonal mogoétt is lathaté elszinezédés. Mindaddig,
amig a tesztvonal és a kontroll vonal lathatd, az eredmény érvényes. Gondoskodjon megfelelé
megvilagitasrél az eredmények leolvasasahoz.

Pozitiv

Ha kék tesztvonal és piros kontroll vonal lathatd, az pozitiv eredményt jelez a Trichomonas antigén
kimutatasa szempontjabol. Felhivjuk figyelmét, hogy a piros és kék vonal az adott szin barmely

arnyalatat felveheti, és a képen lathatonal lehet vilagosabb vagy sotétebb is.

Negativ

Ha piros kontroll vonal lathatd, de nem lathaté kél tesztvonal, az negativ eredményt jelez. A negativ
eredmény azt jelenti, hogy nem volt Trichomonas antigén kimutathatd, vagy a mintaban Iévé antigén
szintje a teszt kimutatasi hatara alatt volt.

Ervénytelen

Ha nem jelenik meg piros kontroll vonal, vagy a hattér elszinez6dése miatt lehetetlen leolvasni a piros
kontroll vonalat, akkor az eredmény érvénytelen. Ha ilyen torténik, akkor ismételje meg a tesztet egy
Uj tesztcsikkal.

SEGITSEGNYUJTAS

Amennyiben kérdése meriiine fel a teszt hasznalataval kapcsolatosan, vagy problémat szeretne
bejelenteni, forduljon a SEKISUI Diagnostics miiszaki Ugyfélszolgalatdhoz a (800) 332-1042-es
telefonszamon vagy a techservices@sekisuidiagnostics.com e-mail-cimen.

UJRARENDELES
No. 181E - OSOM Trichomonas Rapid Test (25 teszt)

EU MEGFONTOLASOK

Az Eurdpai Uniéban vagy azzal azonos jogszabalyi hattérrel rendelkezé orszagokban (az Eurdpai
Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzokrol)
tartdzkodd beteg/felhasznalé/harmadik fél esetén, ha az eszkdz hasznalata soran vagy a haszndlat
kovetkeztében sulyos incidens torténik, azt be kell jelenteni a gyartonak és/vagy a gyarté meghatalmazott
képviseldjének, illetve az adott orszag hatésaganak.

Az eszkdz biztonsagossaganak és teljesitéképességének dsszefoglalasa (summary of safety

and performance, SSP) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon érheté el. Ez az

Eurdpai Orvostechnikai Eszkéz Adatbazis elinditasat kdvetéen az SSP helye. Az eszkozre a kiilsé
csomagolason feltlintetett UDI-DI segitségével kereshet ra.

HIVATKOZASOK

N

. Cates, W., Estimates of the incidence and prevalence of sexually transmitted diseases in the United
States (A nemi Uton terjedd betegségek incidencidjanak és prevalencidjanak felmérése az Egyesiilt
Allamokban), Sex Transm Dis 26: S2-S7, 1999.

N

. World Health Organization, An overview of selected curable sexually transmitted diseases
(Egészségugyi Vilagszervezet, Kivalasztott gyogyithaté nemi uton terjedd betegségek attekintése),
2-27. oldal, itt: Global Program on AIDS, Genf, Svajc, Egészségligyi Vilagszervezet, 1995.

w

. Ohlemeyer, C., Homberger, L., Lynch, D. és Swierkosz, E., Diagnosis of Trichomonas vaginalis in
adolescent females: InPouch™ TV culture versus wet-mount microscopy (A Trichomonas vaginalis
diagnosztizalasa serdul6 lanyoknal: InPouch™ Trichomonas vaginalis tenyésztés kontra nedves fixalast
koveté mikroszképos vizsgalat), J Adolesc Health, 22:205-208, 1998.

>

Wiese, W., Patel, S.R., Patel, S.C., et al., Ameta-analysis of the Papanicolaou smear and wet mount for
the diagnosis of vaginal trichomoniasis (Papanicolau-kenet és nedves fixalas a hiivelyi tichomoniasois
diagnosztizalasaban — metaanalizis), Am J Med,108:301-8, 2000.

o

Hochwalt, A., Berg, R., Meyer, S. és Eusebio, R. Site-specific prevalence and cell densities of
selected microbes in the lower reproductive tract of menstruating tampon users (Kivalasztott mikrobak
vizsgalohely-specifikus prevalencidja és sejtsiirlisége az also reproduktiv traktusban a menstruacio
soran tampont hasznalé néknél), Infect Dis Obstet Gynecol, 10:141-151, 2002.

o

Galen, R. és Gambino, S., Beyond Normality: The Predictive Value and Efficiency of Medical
Diagnoses (Tul a normalitason: orvosi diagnézisok prediktiv értéke és hatasfoka), New York, John
Wiley & Sons, 1975.

~

.Alonzo, T. & Pepe M., Using a Combination of Reference Tests to Assess the Accuracy of a New
Diagnostic Test (Referencia tesztek kombinaciéjanak alkalmazasa egy Uj diagnosztikai teszt
pontossaganak értékelésére), Statistics in Medicine, 18: 2987-3003, 1999.

©

Philip, A., Carter-Scott, P. és Rogers, C., An Agar Culture Technique to Quantitate Trichomonas vaginalis
from Women (Agar tenyésztési technika a Trichomonas vaginalis kvantitativ meghatarozasara néknél),
J Infect Dis 155:304, 1987.

©

Huppert J.S., Hesse E., Kim G., Kim M., Agreda P., Quinn N., Gaydos C., Adolescent women can
perform a point-of-care test for trichomoniasis as accurately as clinicians (Serdiil6 nék ugyanolyan
pontossaggal képesek agy melletti trichomoniasis tesztet késziteni, mint a klinikusok), Sex Transm
Infect. 86(7):514-9, 2010.

osom’

Az OSOM® a SEKISUI Diagnostics, LLC bejegyzett védjegye.
Az 6sszes tobbi védjegy az adott védjegy tulajdonosanak tulajdona.
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Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Kézésségben

Tételkod

Katalogusszam

Figyelem! A szdvetségi torvények értelmében
az eszk0z kizardlag orvos altal, illetve orvosi
rendelvényre forgalmazhato

CE-jelélés

Olvassa el a haszndlati tmutatoét

<n> db teszthez elegendd anyagot tartalmaz

A beteg kdzelében végzett vizsgalatra szolgald
eszkdz

Onvizsgalatra nem alkalmas

Ne hasznalja djra!

Kdrnyezeti veszély

EU importér

In Vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

Mennyiség

Gyarté

Pozitiv kontroll

Hémérsékleti hatarérték

Ujrahasznositas

Etilén-oxiddal sterilizalva
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