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POUZE PRO EXPORT. NELZE PRODAVAT V USA.
Pred provedenim testu si prectéte navod k pouziti.

POUZITI

OSOM Trichomonas Rapid Test je uréen ke kvalitativni detekci antigent Trichomonas
vaginalis (dale ,trichomonady“) z vaginalnich stérG nebo z fyziologického roztoku
ziskaného pfi pfipravé mokré montaze z téchto stér(. Tento manualni test slouzi jako
pomUcka pfi diagnostice vaginalni infekce trichomonadami u pacientek s pfiznaky
vagindzy/vaginitidy nebo podezfenim na expozici tomuto patogenu. Pokud neni jinak
nutné vySetfeni panve, Ize pouzit vaginalni stéry pofizené pacientkou. Odbér vzork(
formou vaginalniho stéru nelze provadét doma. K pouziti pfi diagnostice in vitro
profesionalnimi zdravotniky u pacienta nebo v laboratofi.

SOUHRN A VYSVETLENI TESTU

Trichomonadova infekce (vaginitida — trichomonidza) je celosvétové nejcastéjSim
pohlavné pfenosnym onemocnénim virového plvodu. U vSech infikovanych pacientek
je také vyznamnou pfi¢inou morbidity.'2 Jak bylo prokazano, potize zplsobené
trichomonadami Ize eliminovat G¢innou diagnostikou a légbou.2 Klasickou metodou
detekce trichomonad z vaginalnich stérd nebo vyplachu je izolace a nasledna identifikace
Zivotaschopnych patogent mikroskopii s mokrou montazi nebo kultivaci®, coz mtze trvat
24-120 hodin. U mikroskopie s mokrou montazi byla hlaSena citlivost 0 42 % niz$i nez u
kultivace.* OSOM Trichomonas Rapid Test je imunochromatograficky test, ktery detekuje
patogenni antigeny pfimo z vaginalnich stér(. Vysledky jsou rychlé, objevuiji se pfiblizné
do 10 minut.

PRINCIP TESTU

OSOM Trichomonas Rapid Test je manualnim imunochromatickym prouzkovym testem,
pfi némz se vyuziva kapilarniho efektu. Pfed vlastnim méfenim je nutno provést
solubilizaci trichomonadovych proteint z vaginalniho stéru, a to michanim tamponem
ve vzorkovém pufru. Do vzorkové smési se pak umisti zkuSebni prouzek a smés
migruje po povrchu membrany. Pokud jsou ve vzorku trichomonady pfitomny, vytvori
komplex s primarni protilatkou zaméfenou proti nim a navazanou na modré &astice. Cely
komplex se pak navaze na druhou protilatku proti trichomonadam, kterou je potazena
nitrocelulézovd membrana. Pozitivni vysledek je signalizovan viditelnou modrou linii
testu a Gervenou linii kontroly.

OBSAH A SKLADOVANi SOUPRAVY

25 prouzkovych testd

25 sterilnich tamponu

25 zkumavek

1 injekéni lahvicka se vzorkovym pufrem, 25 ml (fyziologicky roztok s 0,01 % azidu
sodného)

1 kapatko na vzorkovy pufr

1 tampon s pozitivni kontrolou (obsahuje azid sodny a tabletu vysousedla)

1 pracovni stanice

1 navod k pouziti

1 karta s pokyny k odbéru vzorku od pacientky

Poznamka: Souprava obsahuje dal$i komponenty (tampony, zkumavky) ke
zvysSeni komfortu uzivatele. Soucasti soupravy jsou jednorazové.

SKLADOVANI

« Testovaci prouzky a €inidla uchovavejte tésné uzaviené pfi pokojové teploté (15-30 °C).
* Nezmrazuijte.

* Prouzky nepouzivejte po uplynuti exspirace.

* Nepouzité prouzky vyjmuté z obalu po 1 hodiné zlikvidujte.
POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi DODAVKY:
Stopky nebo hodinky

VOLITELNE PRISLUSENSTVI

Prazdné plastové prepravni zkumavky, kat. €. Sekisui Diagnostics 7760
V pfipadé potfeby: sterilni tampony (kat. €. Sekisui Diagnostics 7870)
VAROVANIi A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Soucast Ry SIondie Nebezpecéné slozky
symbol slovo
terciarni-oktylfenoxypoly(ethoxyethanol)
Vzorkovy pufr Varovani (€. CAS) 9036-19-5; azid sodny
(€. CAS) 26628-22-8

Standardni  |H410 — Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi uginky.
véty o
nebezpecnosti
P273 — Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.
Pokyny pro [ P391 — Unikly produkt seberte.
bezpecné P501 — Odstrarite obsah/obal ve sbérném misté nebezpeéného
zachazeni nebo specialniho odpadu, v souladu s mistnimi, regionalnimi,

narodnimi a/nebo mezinarodnimi predpisy.

* Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

« P¥i odbéru, manipulaci, skladovani a likvidaci vzork(i pacientt a vSech predmétu, které
s nimi byly v kontaktu, se fidte bezpe¢nostnimi smérnicemi zdravotnického zafizeni nebo
laboratofe. Tampony, zkumavky a prouzky jsou jednorazové.

 Pouzita ¢inidla a jiné jednorazové kontaminované materialy zlikvidujte podle smérnic pro
infekéni ¢i potencialné infekéni odpad. Kazda laboratof je povinna s pevnymi a kapalnymi
odpady nakladat podle jejich povahy a nebezpecénosti a zpracovavat je a likvidovat (nebo
toto zajistit u jiného subjektu) v souladu s platnymi predpisy.

» Vzorkovy pufr obsahuje fyziologicky roztok s nizkou koncentraci konzervaéni latky (azid
sodny) a detergentu. Pokud se roztok dostane do kontaktu s kiizi nebo o¢ima, oplachnéte
jej velkym mnozstvim vody.

* Vzorkovy pufr obsahuje 0,1-1,0 % detergentu (Triton). Odpadni a zbyly nepouzity vzorkovy
pufr zlikvidujte spalenim.

+ Nikdy nekombinujte komponenty z rGznych Sarzi.

» Pokud je obal poSkozen, sterilni tampony nepouzivejte.

» Pokud prouzek nepouzivate, nechte jej uzavieny v pouzdru.

* Prouzky jsou citlivé na dlouhodobé pusobeni vihkosti.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
» Vzorky z vaginalni dutiny odeberte sterilnim tamponem z umélého hedvabi, ktery je
soucasti soupravy.
Doporucujeme pouzit tampony z této soupravy nebo tampony BD BBL™ CultureSwab™
(sterilni nebo s tekutym Stuartovym médiem). Funké&nost jinych znagek nebyla u tohoto
testu ovéfena. Nedoporu€ujeme pouzit tampony vatové nebo na $pejli.
Vaginalni stér mze provést i pacientka.®

+ V takovém pfipadé je nutno ji poskytnou jasné a Uplné pokyny, jak stér provést.

Doporucujeme jako voditko poskytnout instruktazni kartu.

» Je nutné, aby pacientka techniku stéru dobfe zvladla — pfi nedostate€éném mnozstvi

vzorku mUze dojit k fale$né negativnimu vysledku.

» Pokud pacientka pokyndm nerozumi, doporucujeme, aby stér provedI zdravotnik.
Tampon zpracuijte co nejdfive po odbéru. Vzorky Ize skladovat pfi pokojové teploté max.
24 hodin, pfipadné az 36 hodin pfi 4 °C nebo -20 °C.

PFed prepravou umistéte vzorky do Cistého a suchého obalu, napfiklad plastové nebo
sklenéné zkumavky. Pfepravni zkumavky Ize zakoupit od spole¢nosti Sekisui Diagnostics,
katalogové Cislo 7760.

K méfeni Ize vyuzit i roztok, ktery zistane ve zkumavce po mokré montazi. V takovém
pfipadé do néj namocéte novy tampon a postupujte podle vSech dale uvedenych
pokynti. Po mokré montazi musi zUstat dostatek roztoku, aby se novy tampon zcela
namocil. Tyto vzorky Ize skladovat pfi pokojové teploté max. 24 hodin, pfipadné az
36 hodin pfi 4 °C nebo -20 °C.

Pokud bude sou€asné s testem provedena kultivace, je nutno provést stér samostatné —
vzorkovy pufr totiz patogeny usmrti.

ZAJISTENI KONTROL KVALITY

OSOM Trichomonas Rapid Test ma dvé kontroly své platnosti: vnitfni k ovéreni platnosti
a vnéjsi k prokazani spravné funkce testu.

Vnitini proceduralni kontrola

Kazdy testovaci prouzek disponuje nékolika kontrolnimi mechanismy k rutinnimu ovéreni
kvality.

1. Interni kontrolou vlastni procedury je objeveni kontrolni linie ve vysledkovém okné.

Systém testu: Objeveni kontrolni linky signalizuje, Ze byl objem vzorku dostate¢ny a
Ze doSlo k jeho adekvatni kapilarni migraci. Je také potvrzenim spravného zhotoveni
testovaciho prouzku.

Obsluha: Objeveni kontrolni linky signalizuje, Ze byl objem vzorku dostate¢ny ke vzniku
kapilarniho efektu. Pokud se kontrolni linie v dobé& odecteni neobjevi, test je neplatny.

2. Za vnitini negativni procesni kontrolu Ize povazovat Cisté pozadi v okoli vysledku.
Jedna se také o dalsi potvrzeni dostatecného kapilarniho efektu. V dobé odecteni
by mélo byt pozadi bilé az svétle $edé a nemélo by naruSovat odecteni testu. Test je
neplatny, pokud se pozadi nevycisti, takZze kontrolni linie neni zfetelna. Pokud barva
pozadi nevymizi a naruSuje odecteni testu, mdze byt test neplatny.

Externi kontrola kvality

Testovaci soupravy OSOM obsahuji tampon s pozitivni kontrolou, ktery umozriuje oveéfit
kvalitu testl externé. Jako negativni kontroly Ize pouzit Cisté tampony ze soupravy.
Pomoci téchto kontrol se muzete ujistit o spravné funkci prouzk ¢&i spravné praci
zdravotnika, ktery test provadi. Kontrola kvality musi byt provadéna v souladu s platnymi
mistnimi zakony a pfipadnymi pozadavky akreditace. Sekisui Diagnostics doporucuje
pozitivni a negativni externi kontroly méfit minimalné pfi pouziti nové Sarze &i nastupu
nového, nevyskoleného operatora.

Provadéni kontroly kvality

Do tamponu pozitivni kontroly byl aplikovan antigen trichomonad dostateény k viditelnému
pozitivnimu vysledku testu. Pozitivni nebo negativni kontrolu provedete podle krokl
v bodu Postup testu; kontrolni tampon zpracujte stejnym zplisobem jako vzorky ze stéru.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Podle studii je vyskyt trichomonadovych infekci (zjisténych kultivaci) u Zen na
venerologickych klinikach mezi 8-37 %.12 V klinické studii ovéfujici OSOM Trichomonas
Rapid Test na sedmi pracovistich (venerologickych klinikach, pohotovostnich oddéleni
nemochnic a zdravotnickych stfediscich) se prevalence trichomonad zjisténych kultivaci
nebo mokrou montazi pohybovala v rozmezi od 13 % do 29 %. AZ 50 % zen infikovanych
trichomonadami si toho nemusi byt védomo. Nejvyssi vyskyt tohoto onemocnéni je u
Zen s rizikovymi faktory k ziskani pohlavné pfenosnych chorob. Trichomonidza ma také
vysokou pravdépodobnost koinfekce s jinymi pohlavné pfenosnymi chorobami, a to i
téch, které také zplsobuji znamky vaginitidy.

OMEZENi METODY

+ OSOM Trichomonas Rapid Test je uréen pouze ke kvalitativni detekci antigenu T. vaginalis
z vagindlnich stér(i nebo z fyziologického roztoku zbylého po pfipravé mokré montaze
z téchto stéru.

Uginnost tohoto testu u vzorkd jiného typu nebyla ovéFena.

Ziskané udaje Ize vyuzit pouze jako dopliikové k dalSim informacim dostupnym lékafi.
Test nerozliSuje mezi Zivotaschopnymi a Zivotaneschopnymi organismy.

Test nerozliSuje mezi pfenaseci a pacientkami s akutni infekci.

Pacientky s pfiznaky vaginitidy/vagindzy mohou byt infikovany vice patogeny. Pozitivni
vysledek testu detekujiciho T. vaginalis proto nevylu€uje pfitomnost kvasinky Candida
vulvovaginitis nebo bakterialni vagin6zy.

Negativni vysledek mize byt zplsoben i nedostate¢nym objemem vzorku nebo koncentraci
antigenu niz8i nez citlivost testu. | negativni vysledek testu muze vyzadovat dalsi sledovani
pacientky.

PFi vaginalnim vytoku je vhodné zjistit, zda pacientka nema rizikové faktory ke vzniku
cervicitidy a zanétlivého onemocnéni panve ¢i nejsou pfitomny dalsi patogeny, napfiklad
Neisseria gonorroeae a Chlamydia trachomatis.

K méfeni se nedoporucuje pouzivat vzorky kontaminované pfipravky obsahujicimi jod
nebo odebranymi bezprostfedné po aplikaci vaginalnich lubrikantd.

Staphylococcus aureus ve vzorcich pfi koncentracich vy$sich nez 1x108 na ml maze
zkreslovat vysledky testt u negativnich vzorkl. Tyto koncentrace jsou ovSéem vyssi, nez
Ize o¢ekavat v normalnich vzorcich pacientt.?



PRACOVNI CHARAKTERISTIKA

Vaginalni vzorky byly odebrany od celkem 449 souhlasicich dospélych pacientek
v nékterém ze sedmi zdravotnich stfedisek pro dospélé. U vzorkd byl proveden test
na trichomonady, a to formou mikroskopie s mokrou montazi, kultivaci (InPouch™ TV
BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) a stanovenim OSOM Trichomonas Rapid Test.

Diagnosticka citlivost a specificita— porovnani s mikroskopii s mokrou montazi (standardni
analyza)

Funkénost (citlivost a specificita) stanoveni OSOM Trichomonas Rapid Test byla po
vypoctu zavedenou metodou ovéfena porovnanim s mikroskopii s mokrou montézi.
Vysledky této analyzy (s 95 % intervalem spolehlivosti v zavorce) jsou shrnuty v tabulce 1.

Tabulka 1 POROVNANi 0SOM TRICHOMONAS TEST S MIKROSKOPIi S MOKROU
MONTAZI

Mikroskopie s mokrou montazi
+ - celkem
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20 89
(vaginalini stéry) _ 3 345 348
celkem 72 365 437

Citlivost: 69/72 =96 % (95% Cl, 91-100 %)

Specificnost:  345/365 = 95 % (95% Cl, 92-97 %)

Shoda: 414/437 = 95 % (95% Cl, 93-97 %)

* Z 20 vzorkl negativnich pfi mokré montaZi bylo na kultivaci 16 pozitivnich a 4 negativni.

Diagnosticka citlivost a specificita — porovnani se sloZenou referenci (standardni
analyza)

V literatufe byla popsana relativné nizsi citlivost mikroskopie s mokrou montazi
oproti kultivaci.# Proto byla funk&nost stanoveni OSOM Trichomonas Rapid Test po
vypodtu porovnavana se slozenym referenénim standardem (CRS)?, ktery zohledriuje
mikroskopii s mokrou montazi i kultivaci (InPouch™ TV, BioMed Diagnostics, Inc., San
Jose, CA, USA). V této analyze byl kazdy vzorek s pozitivnim vysledkem mokré montaze
nebo kultivace povaZovan za pozitivni a vzorky negativni v mikroskopii i kultivaci za
negativni. Vysledky porovnani OSOM Trichomonas Rapid Test ze standardniho vzorku
vaginalniho stéru a CRS jsou uvedeny v tabulce 2; v zavorkach jsou uvedeny 95 %
intervaly spolehlivosti. . . . . .
VysledKy porovnani OSOM Trichomonas Rapid Test z fyziologického roztoku zbyvajiciho
po mokré montazi jsou uvedeny v tabulce 3. Citlivosti jednotlivych metod relativni vici
CRS jsou uvedeny v tabulce 4.

Tabulka 2 EOROVNANi OSOM TRICHOMONAS TEST SE SLOZENYM
REFERENCNIM STANDARDEM

Slozeny referenéni standard
+ - celkem
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(vaginaini stéry) _ 17 331 348
celkem 102 335 437

Citlivost: 85/102 = 83 % (95% Cl, 76-91%)

Specificnost: 331/335 =99 % (95% CI, 98-100 %)

Shoda: 416/437 = 95 % (95% ClI, 93-97 %)

* Z 20 vzork( negativnich pfi mokré montaZi bylo na kultivaci 16 pozitivnich a 4 negativni.

Tabulka 3 POROVNANi OSOM TRICHOMONAS TEST (VZORKY Z _
FYZIOLOGICKEHO ROZTOKU Z MOKRE MONTAZE) SE SLOZENYM
REFERENCNIM STANDARDEM

Slozeny referenéni standard
+ - celkem
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(fyziologicky roztok z mokré
montaze) - 26 337 363
celkem 105 342 447
Citlivost: 79/105 =75 % (95% Cl, 67-84 %)

Specificnost: 337/342 = 99 % (95% Cl, 97-100 %)
Shoda: 416/447 = 93 % (95% Cl, 91-95 %)

Tabulka 4 CITLIVOST JEDNOTLIVYCH METOD V POROVNANI SE SLOZENYM
REFERENCNIiMI STANDARDEM

Metoda Citlivost
OSOM Trichomonas Rapid Test (vaginalni stér) 83 %
OSOM Trichomonas Rapid Test (fyziologicky roztok z mokré 75 %
montaze)

Mikroskopie s mokrou montazi 71 %
Kultivace (InPouch™ TV) 99 %

Studie v IékarFskych ordinacich

OSOM Trichomonas Rapid Test byl dale ovéfovan ve c&tyfech ordinacich. Kazdé
pracovi$té testovalo nahodné sestaveny panel negativnich (6), slabé pozitivnich (3) a
vysoce pozitivnich vzorku (3). Na kazdém pracovisti zméfili tfi operatofi vSech 12 vzorka,
z nichz vzesly tyto vysledky:

Vzorek Shoda

Negativni 100 % (95% Cl, 95-100 %)
Slabé 97 % (95% Cl, 85-100 %)
Vysoko 100 % (95% Cl, 90-100 %)

Reprodukovatelnost stanoveni

Studie reprodukovatelnosti v ramci testu a mezi nimi prokazaly 100 % shodu
s o¢ekavanymi vysledky. Testovani bylo provedeno dvéma operatory na tfech Sarzich
souprav. OSOM Trichomonas Rapid Test Kit s pouzitim laboratornich preparatt
vysoce pozitivnich, slabé pozitivnich a negativnich vzorkd T. vaginalis. K posouzeni
reprodukovatelnosti v ramci testu byl kazdy vzorek v jednom méreni testovan dvacetkrat.
K posouzeni reprodukovatelnosti mezi testy byly vzorky testovany dvakrat denné po
pétidenni obdobi.

Analyticka citlivost

OSOM Trichomonas Rapid Test detekoval antigen pfi pouhych 2500 organismech na
ml, coZ je méné, nez se u vaginalniho vytoku vétiny pozitivnich pacientek otekava.8
U téchto studii byla stanovena analyticka citlivost tfi reprezentativnich $arzi OSOM
Trichomonas RAPID Test, a to z antigenu pfipraveného kultivaci T. vaginalis.

Analyticka specificita
Bylo prokazano, ze OSOM Trichomonas Rapid Test nereaguje na normalni vaginalni
fléru a infekéni agens (ani na druhy Gardnerella vaginalis a Candida).

Na pozitivnich a negativnich kontrolach byl ovéfovan vliv dale uvedenych potencialné
interferujicich faktoru. Zadna interference nebyla zjisténa.

Mikroorganismy
Bacteriodes merdae
Escherichia coli
Neisseria gonorrhoeae
Salmonella typhimurium
Lactobacillus acidophilus

Vsechny vy$e uvedené organismy byly testovany v koncentraci minimainé 0,5x10% na
ml. Staphylococcus aureus ve vzorcich pii koncentracich vy$sich nez 1x108 na ml mize
zkreslovat vysledky testd u negativnich vzorkul. Tyto koncentrace jsou ovéem vy$si, nez
Ize oGekavat v normalnich vzorcich pacientu.?

Streptococcus agalactiae
Candida albicans
Gardnerella vaginalis
Mobiluncus curtsii

Shigella flexneri
Chlamydia trachomatis
Tritrichomonas foetus
Staphylococcus aureus

Jiné latky
Kondomy se spermicidem Vaginalni sprcha (ocet) Hela bunky
HVEC bunky Lidska krev Kultivaéni médium TYM

Antimykotikum (Monistat®)
Vzorky kontaminované rGznymi pfipravky (sprchovaci pFipravek obsahujici jod nebo
vaginalni lubrikanty) mohou zkreslovat vysledek negativnich vzorkd (viz bod Omezeni).

POSTUP TESTU
PFi prvnim otevirani soupravy odSroubujte vicko z lahvi¢ky se vzorkovym pufrem a
nahradte jej pfilozenym kapatkem. Pavodni vi¢ko zlikvidujte.

Vaginalni lubrikanty

Konec s absorbentem Okno vysledku Konec k drzeni

1
I T
Trichomonas
Trich

Linie testu Linie kontroly

KROK 1: PRIDEJTE VZORKOVY PUFR

Kapatkem do kazdé zkumavky aplikujte 0,5 ml vzorkového pufru. PInici,_
Napliite kapatko po rysku a vyprazdnéte uplné cely obsah do ryska

zkumavky. Poznamka: Vzorkovy pufr do zkumavky pridejte pred
vlozenim vzorkového tamponu, aby nedos$lo ke kontaminaci
jeho lahvicky.

KROK 2: TAMPONEM V PUFRU ZAMICHEJTE

Vlozte tampon se vzorkem do zkumavky. Dukladné roztok promichejte —
ponofeny tampon nejméné desetkrat pevné pfitlacte ke sténé zkumavky a
otocte jim. Dukladné promichani vzorku v roztoku zajisti presnéj$i vysledky.
Pred krokem 3 nechte tampon minutu nasaknout pufrem.

|
|

KROK 3: VYMACKEJTE TEKUTINU Z TAMPONU

PFi vyjimani tamponu jej co nejlip nejlépe vymackejte stisknutim
stény pruzné zkumavky mezi dvéma prsty. Aby doslo k adekvatni
kapilarni migraci, musi ve zkumavce zlstat nejméné 6 mm pufru

se vzorkem. Tampon odhodte do vhodné nadoby na biologicky l\l1e'(;1ri1:]e
odpad. namadet

KROK 4: VLOZTE TESTOVACI PROUZEK A NECHTE INKUBOVAT
Vyjméte prouzek z obalu a obal ihned uzaviete. Konec prouzku s absorbentem
(oznacgeny Sipkami, viz obrazek) vlozte do vzorkového pufru ve zkumavce.
Nepouzité prouzky vyjmuté z obalu po jedné hodiné zlikvidujte.

KROK 5: ODECTETE VYSLEDKY

Vysledky odectéte po 10 minutach (nékteré pozitivni vysledky budou vidét
i dfive). Viz bod vénovany interpretaci vysledk(. Po uplynuti uvedené doby Inkubuite
éteni je test neplatny. Poznamka: Chcete-li okno vysledki vidét jasné, po
vyjméte pred odectenim prouzek ze zkumavky. 10 minut

Pouzité zkumavky a prouzky vyhod'te do vhodné nadoby na biologicky nebezpecny
odpad.



INTERPRETACE VYSLEDKU

Pokud se objevi ¢ervena linie kontroly (bez ohledu na modrou linii testu), vysledek je
platny. Modra nebo cervena linie je platnd, i kdyZ neni rovnomérna (stfidaji se rizné
odstiny barvy). V pfipadech stfedné nebo vysoce pozitivhich vzorki muze byt vidét
néjaka barva i za linii testu. Dokud je testova a kontrolni linie viditelna, vysledky jsou
platné. Vysledky odecitejte na dostateéném svétle.

Pozitivni
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Pokud se objevi obé linie (modra testova i €ervena kontrolni), vysledek je pozitivni a
antigen trichomonad byl ve vzorku zjiStén. Poznamka: linie mohou mit libovolny
odstin (pokud €ervena ziistane ¢ervenou a modra modrou) a mohou byt svétlejsi
nebo tmavsi nez linie na obrazku.

Negativni
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PFitomnost ervené, ale nikoli modré linie signalizuje predpokladané negativni vysledek.
Negativni vysledek znamend, Ze zadny antigen trichomonad nebyl zjistén nebo ze
hladina antigenu ve vzorku byla pod detekénim limitem testu.

Neplatny
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Pokud se ¢ervena kontrolni linie nezobrazi nebo barva pozadi znemoziiuje jeji odecteni,
vysledek je neplatny. V takovém pfipadé méfeni opakujte s novym prouzkem.

DALSi OBJEDNAVKY

€. 181E — OSOM Trichomonas Rapid Test (25 testd)

LEGISLATIVNi UDAJE EU

Pro pacienty, uzivatele a tfeti strany v Evropské unii a zemich se stejnym regula¢nim
rezimem (Nafizeni 2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro):
pokud pfi pouziti tohoto prostfedku nebo v jeho dusledku dojde k zavaznému problému,
nahlaste jej vyrobci (¢i jeho opravnénému zastupci) a mistnimu regulacnimu Ufadu.
Souhrn udaju o bezpeénosti a funkéni zplsobilosti (SSP) tohoto prostiedku je

k dispozici na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Po otevieni databaze
vyhledejte prostfedek zadanim ¢isla UDI-DI uvedeného na jeho vné&jSim obalu.
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OSOM® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Sekisui Diagnostics, LLC.
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