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Trichomonas Rapid Test
OSOM® Trichomonas Rapid Test

Katalégusszam: 181E
CLIA komplexitas: Feladva (Waived)

KIZAROLAG SZAKEMBER ALTALI HASZNALATRA AZ USA-BAN NEM
ERTEKESITHETO
A felhasznalénak a teszt elvégzése el6tt el kell olvasnia a hasznalati utasitast.

TERVEZETT FELHASZNALAS

Az OSOM Trichomonas Rapid Test a Trichomonas vaginalis (,Trichomonas”) antigének kvalitativ
kimutatasara szolgal hivelykenetbdl vagy a hiivelykenet nedves fixalasa soran készitett séoldatbol.
Ez a manualis teszt a hiivelyi Trichomonas-fertézés diagnosztizalasara szolgal olyan nébetegeknél,
akiknél vaginodzis vagy vaginitis tlinetei jelentkeztek, illetve feltehetéen Trichomonas kérokozéval
érintkeztek. A beteg altali hiivelykenet-mintavétel alkalmazhatd lehetéség olyan esetekben, amikor
egyébként nem sziikséges kismedencei vizsgalat. A hlivelykenet-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 felelés a leggyakoribb nem virusos nemi Gton terjedé betegségért (vaginitis
vagy trichomoniasis) vilagszerte. A trichomoniasis szignifikdns aranyban okoz megbetegedést a
fertézottek korében. -2 Igazoltédk, hogy Trichomonas-fertézés esetén a hatékony diagnozisalkotas
és kezelés megsziinteti a tiineteket.2 A Trichomonas hiivelykenetbdl vagy hiivelymoso folyadékbol
torténé hagyomanyos kimutatasi modszereinek része az életképes korokozok izolalasa és ezt kovetd
azonositdsa nedves fixalast kévetéen mikroszképpal vagy tenyésztéssel3, ami 24-120 orat vesz
igénybe. Beszamolok alapjan a nedves fixalast koveté mikroszképos vizsgalatnak a tenyésztéshez
képest 58%-o0s az e’;rzékenysége.4 Az OSOM Trichomonas Rapid Test egy immunokromatografias
teszt, amely a kdérokozé antigénjeit kozvetlenil a hivelykenetbdl mutatja ki. Az eredmény gyorsan,
hozzavetdleg 10 percen beldl lathato.

A VIZSGALAT ELVE

Az OSOM Trichomonas Rapid Test nem automatizalt immunkromatografias, kapillaris aramlast
(hajszélcsovesség) alkalmazo, ,folyadékba meritéses” technolégian alapul. A teszteléshez a
hiivelykenetben 1évé Trichomonas fehérjéket oldatba kell vinni a kenet mintapufferbe keverésével.
Az OSOM Trichomonas Rapid Test-et ezutdn 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 lathato kék tesztvonal jelzi.

A KESZLET TARTALMA ES TAROLASA

25 tesztesik

25 steril mintapalca

25 kémcsd

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

1 mintapuffer cseppenté kupak

1 pozitiv kontroll mintapalca (natrium-azidot és egy szarito tablettat tartalmaz)

1 munkaallomas

1 hasznalati utasitas

1 mintavételi tmutat6 kartya betegek részére

Megjegyzés: 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 tal ne hasznalja a tesztcsikokat és reagenseket.

« Atartalybdl eltavolitott, de fel nem hasznalt tesztcsikokat 1 dra elteltével dobja ki.

SZUKSEGES, DE RENDELKEZESRE NEM BOCSATOTT ANYAG

Idéméré eszkdz vagy ora

OPCIONALIS TARTOZEKOK

Ures mianyag szallitbkémcsévek, Sekisui Diagnostics katalégusszam: 7760

Sziikség esetén steril mintapalcak (Sekisui Diagnostics katalégusszam: 7870)

FIGYELMEZTETES ES OVINTEZKEDESEK

Komponens(ek) [ Piktogram Figyelmeztetés (CLP) Veszélyes 6sszetevok
tertiary-
Trichomonas Figyelem octylphenoxypoly(ethoxyethanol)
mintapuffer ay (CAS-szam) 9036-19-5; natrium-azid
(CAS-szam) 26628-22-8

Figyelmeztetd

mondatok (CLP) H410 - Nagyon mérgez6 a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P273 - Kerilni kell az anyagnak a kérnyezetbe valé kijutasat.

P391 - A kiomlétt anyagot dssze 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 szarmazé mintak és a betegekt6l szarmazé mintakkal érintkez6 Gsszes targy levétele,
kezelése, tarolasa és artalmatlanitasa soran kévesse a klinikai és/vagy laboratériumi biztonsagossagi
irdnyelveket. 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 hasznélatos 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).

Amintapuffer séoldatot tartalmaz kis koncentracioju tartositoszerrel (natrium-azid), valamint tisztitdszerrel.
Ha az oldat bérre vagy szembe kertil, éblitse ki nagy mennyiségti 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 tételbél szarmazé komponenseket, és ne keverje ilyenekkel.

Ha a csomagolas megsérilt, ne hasznalja a steril mintapalcat.

Atesztcsikok tartalyat hasznalaton kiviil tartsa lezart allapotban.

Atesztcsikok érzékenyek a nedvességnek vald tartds expoziciora.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES
* Akészletben 1évé steril miiselyem végii mintapalcaval vegyen mintat a hiivelybdl.
Javasolt a készletben 1évé mintapalca vagy BD BBL™ CultureSwab™ (steril vagy Liquid Stuarts
médiummal) alkalmazasa. Mas beszallitok mintapalcai nem validaltak. A vatta vég, 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 utmutato 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 utén a leheté leghamarabb dolgozza fel a mintapalcat. A mintakat legfeljebb 24 6ran keresztl
szabad szobah&mérsékleten tartani. A mintapalcak 4 és -20 °C koz6tti hdmérsékleten legfeljebb 36 éran
keresztil tarolhatok.
Abetegtdl vett mintak szallitdsahoz helyezze a mintapalcakat tiszta, szaraz tartalyba, példaul miianyag
vagy Uveg cs6be. Szallitdcsévek a Sekisui Diagnostics-t6l rendelhetdk, katalégusszam: 7760.
A nedves fixalashoz hasznalt kémcs6ben maradé oldat is felhasznalhaté az OSOM teszt mintajaként.
llyen mintatipus hasznalatadhoz 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 keresztiil szabad szobahSmérsékleten tartani. A mintapalcak 4 és -20 °C
kozotti hdmérsékleten legfeljebb 36 oran 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: bels6 kontrollokat a teszt
validitdsanak meghatarozasahoz és kiils6 kontrollokat a teszt megfelelé miikodésének kimutatasahoz.
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Belsé eljarasi kontrollok
Az egyes tesztcsikok szamos kontrollt tartalmaznak a rutin mindség-ellenérzéshez.
1. A kontroll vonal megjelenése az eredmény ablakban belsé eljarasi kontrollként szolgal.

Tesztrendszer: A kontroll vonal megjelenése megerdsiti, hogy megfeleld térfogati mintaval tortént a
teszt. Arrol is visszajelzést ad, hogy a minta kapillaris aramlasa megfelel6 volt. Tovabba a tesztcsik
megfelel6 6sszeallitasat is igazolja.

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

2. Az eredménykijelz6 terlilet hatterének kivilagosodasa belsé negativ eljarasi kontrollként
dokumentalhat6. Tovabba a kapillaris aramlas kiegészité kontrolljaként is szolgal. A leolvasasi idén bell
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.

Kiilsé minéség-ellenérzé teszt

Az OSOM tesztkészlet kills6 min&ség-ellenérz6 teszteléshez tartalmaz egy pozitiv kontroll
mintapalcat. A készletben |évé mintapalcak negativ kontrollokként alkalmazhatok. A tesztcsikok
megfelelel6 mikodésének ellendrzése céljabol hasznalja a kontrollokat. A kontrollok tovabba a tesztet
végz6 személy megfeleld teljesitményének kimutatasara is hasznalhatok. A minéség-ellendrzési
kévetelmények meghatarozhatok a helyi, allami és szbdvetségi jogszabalyoknak, illetve akkreditacios
kévetelményeknek megfeleléen. A Sekisui Diagnostics javaslata, hogy minimum minden 0j gyartasi
tétel alkalmazasakor és minden Uj, nem képzett tesztel6 személy esetén végezzék el a pozitiv és
negativ kiilsé kontrollokat.

Minéség-ellenérzési teszteljarasok

A pozitiv kontroll mintapalca megfelelé6 mennyiségl Trichomonas-antigénnel van atitatva ahhoz, hogy
lathatd pozitiv teszteredményt adjon. A pozitiv vagy negativ kontroll teszteléshez kdvesse A teszt
menete szakaszban foglalt Iépéseket, és a kontroll mintapalcat kezelje gy, mintha mintat tartalmazé
pélca volna.

VARHATO EREDMENYEK

Vizsgélatok igazoltdk, hogy a Trichomonas-fertézések el6fordulasi gyakorisdga (incidencidja)
tenyésztés alapjan a nemibeteg szakrendelést felkeresé nék kérében 8 és 37% kzotti. 12 Egy klinikai
vizsgalat szerint, amelyben az OSOM Trichomonas Rapid Test-et hét vizsgaldhelyen, kdztlik, nemibeteg
szakrendeléseken, kérhazi sirgésségi részlegeken és kozegészségligy szakrendel6kben alkalmaztak,
a tenyésztéssel vagy nedves fixalassal kimutatott Trichomonas-fert6zések prevalenciaja 13% és 29%
kozott volt. A Trichomonas-fert6zott nék akar 50%-a nincs tisztaban a fertézés tiineteivel. A betegség
legnagyobb gyakorisaggal olyan nék korében fordul el6, akiknél jelen vannak a nemi Gton terjed6
betegségek kockazati tényez6i. Trichomoniasis esetén tovabba magas az egyéb nemi uton terjedd
betegségekkel val6 egylittes fert6zédés valoszinlisége is, koztiik olyan betegségek is eléfordulnak,
amelyek szintén vaginitis tlineteivel jarnak.

AZ ELJARAS KORLATAI

Az OSOM Trichomonas Rapid Test kizarolag 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 fixalasabdl megmaradt séoldatos oldatatdl eltéré mintak esetén.

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

Ateszt nem tesz kiilonbséget az életképes és nem életképes organizmusok kozott.

Ateszt nem tesz kiilonbséget a hordozok és az akut fertézésben szenveddk kdzott.

A vaginitis/vagindzis tiineteivel jelentkezé betegeknél tobb fert6zés egyidejli fennallasa is eléfordulhat.
Kovetkezésképp a T. vaginalis jelenlétét kimutato teszt nem zarja ki a Candida vulvovaginitis jelenlétét,
illetve bakterialis vagindzis fennallasat.

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

Hivelyi folyas esetén fel kell mérni a méhnyakgyulladas és a kismedencei gyulladasos betegség
kockazati tényezéit, valamint egyéb korokozok, kdztlik a Neisseria gonorroeae és Chlamydia trachomatis
eléfordulasanak lehetéségét.
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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 koncentracidja 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 specificitas — a nedves fixalast kéveté mikroszképos 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.b Az elemzés eredményeit (a 95%-os konfidencia intervallum zaréjelben feltiintetve) az 1.
téblazatban foglaltuk dssze.

1. tablazat: AZ OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST NEDVES FIXALAST
KOVETO MIKROSZKOPOS VIZSGALATTAL TORTENO OSSZEHASONLITASA

Nedves fixalast kovetd
mikroszképos vizsgalat

+ - Osszesen
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(hivelykenet) - 3 345 348
Osszesen 72 365 437
Szenzitivitds:  69/72 = 96% (95% Kl: 91-100%)
Specificitas: 345/365 = 95% (95% Kl: 92-97%)
Egyezés: 4141437 = 95% (95% Kl: 93-97%)

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

Diagnosztikai szenzitivitas és specificitas — 6sszetett referencia standard elemzés
A szakirodalom beszamolt a nedves fixalast kdvetd mikroszkopos vizsgalat érzékenységének
elmaradasardl a tenyésztéshez képest.4 Ennélfogva az OSOM Trichomonas Rapid Test teljesitményét
egy Osszetett referencia standard (composite reference standard, CRS)7 szamitas alkalmazasaval
elemezték, amelyben szerepeltek a nedves fixalast kdveté mikroszképos vizsgélat és a tenyésztés
(InPouch™ TV, BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) eredményei. Ebben az elemzésben minden
pozitiv eredményt adé minta pozitivként szerepelt, fliiggetlendl attél, hogy nedves fixalast kovetd
mikroszkopos vizsgalat vagy tenyésztés soran bizonyult pozitivnak. Ennek megfeleléen definicié
szerint azok a minték voltak negativak, amelyek a nedves fixalast koveté mikroszkdpos vizsgalat
és a tenyésztés soran egyarant negativ eredményt adtak. A standard hivelykenet mintabol végzett
OSOM Trichomonas Rapid Test CRS-sel torténé 0sszehasonlitasa a 2. tablazatban lathato; a 95%-os
konfidencia intervallumokat zarojelben tiintettik fel.

A nedves fixalast kovetéen megmaradt sooldatbdl végzett OSOM Trichomonas Rapid Test
Osszehasonlitadsanak eredményeit a 3. tablazatban mutatjuk be. Az egyes modszerek viszonylagos
szenzitivitisa a CRS-hez képest a 4. tablazatban lathato.

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

Osszetett referencia standard
+ - oOsszesen
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(hivelykenet) _ 17 331 348
oOsszesen 102 335 437
Szenzitivitas:  85/102 = 83% (95% Kl: 76-91%)

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

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

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

3. tablazat: A NEDVES FIXALAS SOOLDATOS MINTAJABOL VEGZETT OSOM

TRICHOMONAS RAPID TES’T'('")SSZETETT REFERENCIA STANDARDDAL
TORTENO OSSZEHASONLITASA

Egyezés:

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

Szenzitivitas:  79/105 = 75% (95% KI: 67-84%)
337/342 = 99% (95% KI: 97-100%)

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

4. tablazat: AZ EGYES MODSZEREK SZENZITIVITASA AZ OSSZETETT
REFERENCIA STANDARDDAL SZEMBEN

Specificitas:

Médszer Szenzitivitas
OSOM Trichomonas Rapid Test (hiivelykenet) 83%
OSOM Trichomonas Rapid Test (nedves fixalasbdél 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%)
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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
mintékon. A teszten belili reprodukalhatésag értékeléséhez mindegyik mintat hisz alkalommal
tesztelték egy menetben. A tesztek kozotti reprodukalhatésag értékeléséhez a mintakat két-két
példanyban tesztelték, napi két menetben, 6t egymast kéveté napon keresztiil.

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 koncentracié a legtobb beteg esetében.8
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
Bacteriodes 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 bsszes fenti organizmust 0,5x10%/ml vagy ennél nagyobb koncentracioban tesztelték. Amennyiben
a mintdban Staphylococcus aureus van jelen 1x108 Kkérokozo/ml-nél nagyobb koncentracioban, az
megzavarhatja a negativ mintak eredményének értelmezését. A S. aureus imént emlitett koncentracidja
nagyobb, mint amire normal betegmintak esetében szamitani lehet.5

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

0
0
3. LEPES: A FOLYADEK KIPRESELESE A MINTAPALCABOL \
<
0
0

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 Uritse a teljes tartalmat a kémcsébe. Megjegyzés: A
mintapuffert a mintapalca behelyezése el6tt juttassa a kémcsébe, hogy
elkeriilje a mintapuffer palackjanak szennyezédését.

U
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2. LEPES: A MINTAPALCA ELEGYITESE A PUFFERREL

Helyezze a mintapalcat a kémcs6be. A mintapalcat er6sen a kémcsé oldalahoz nyomva
(alameritve) legalabb tizszer kordzve erételjesen keverje meg az oldatot. A legjobb
eredmény akkor érhetd el, ha a minta minél nagyobb mennyiségben bekeriil az oldatba. A
3. lépés el6tt hagyja a mintapalcat egy percig azni a mintapufferben.

A mintapalca eltavolitdsa soran nyomja Ossze a rugalmas kémcs6
oldalait, és préselje ki a lehet6 legtobb folyadékot a mintapalcabol. Az
elégséges kapillaris aramlashoz legaldbb 6 mm mintapuffer oldatnak kell
maradnia a kémcs6ben. A mintapalcat dobja ki egy bioldgiailag veszélyes
hulladékok artalmatlanitasara szolgalé megfelel6 tartalyba.

>
Hagyja azni
1 percen
keresztul

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

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

a kémcso6bol, mikozben leolvassa az eredményt.

A hasznalt kémcsoveket és tesztcsikokat dobja ki egy bioldgiailag veszélyes hulladékok

artal lanitasara Igalé megfelel6 tartalyba.




A TESZTEREDMENYEK ERTELMEZESE

A kontroll vonal megjelenése érvényes eredményt jelez, akar lathaté kék tesztvonal, akar nem. Akkor
is érvényesnek tekinthetd a vonal, ha kék vagy piros, egyenetlen szinarnyalatd vonal jelenik meg.
Kozepesen vagy erésen pozitiv mintak esetén a tesztvonal mégoétt is lathatd elszinezédés. Mindaddig,
amig a tesztvonal és a kontroll vonal lathatd, az eredmény érvényes. Gondoskodjon megfeleld
megvilagitasrol az eredmények leolvasasahoz.

Pozitiv
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Ha kék tesztvonal és piros kontroll vonal lathatd, az pozitiv eredményt jelez a Trichomonas antigén
kimutatasa szempontjabdl. Felhivjuk figyelmét, hogy a piros és kék vonal az adott szin barmely
arnyalatat felveheti, és a képen lathatonal lehet vilagosabb vagy so6tétebb is.

Negativ

Ha piros kontroll vonal lathat6, de nem lathaté kél tesztvonal, az negativ eredményt jelez. A negativ
eredmény azt jelenti, hogy nem volt Trichomonas antigén kimutathato, vagy a mintaban Iévé antigén
szintje a teszt kimutatasi hatara alatt volt.

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

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

EU MEGFONTOLASOK

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

Az eszkoz biztonsagossaganak és teljesitéképességének dsszefoglalasa (summary of safety

and performance, SSP) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon érheté el. Ez az
Eurépai Orvostechnikai Eszkdz Adatbazis elinditasat kovetéen az SSP helye. Az eszkdzre a kils6
csomagolason feltlintetett UDI-DI segitségével kereshet ra.
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Az OSOM® a Sekisui Diagnostics, LLC bejegyzett védjegye.
Az Osszes tobbi védjegy az adott védjegy tulajdonosanak tulajdona.
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Az IVDR-nek (in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 rendeletnek)
valé megfelelés céljabol frissitett tartalom.
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