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OSOM® Trichomonas Rapid Test
Catalog number 181E
CLIA Complexity: Waived

FOR EXPORT USE ONLY. NOT FOR SALE IN THE U.S.
The user should read the instructions for use before performing the test.

INTENDED USE

The OSOM Trichomonas Rapid Test is intended for the qualitative detection of Trichomonas
vaginalis (“Trichomonas”) antigens from vaginal swabs or from the saline solution prepared
when making wet mounts from vaginal swabs. This manual test is intended as an aid in the
diagnosis of vaginal Trichomonas infection in female patients with symptoms of vaginosis/
vaginitis or suspected exposure to the Trichomonas pathogen. Patient-collected vaginal
swab specimens are an option for women when a pelvic exam is not otherwise indicated.
The vaginal swab specimen collection is not for home use. For near-patient, laboratory
professional, and healthcare professional in vitro diagnostic use only.



SUMMARY AND EXPLANATION OF TEST

Trichomonas infection is responsible for the most common, non-viral sexually transmitted
disease (vaginitis or trichomoniasis) worldwide. Trichomoniasis is a significant cause of
morbidity among all infected patients."? Effective diagnosis and treatment of Trichomonas
infections have been shown to eliminate symptoms.? Conventional identification procedures
for Trichomonas from vaginal swabs or vaginal washes involve the isolation and subsequent
identification of viable pathogens by wet mount microscopy or by culture®, a process that
can take 24-120 hours. Wet mount microscopy has a reported sensitivity of 58% versus
culture.* The OSOM Trichomonas Rapid Test is an immunochromatographic assay that
detects pathogen antigens directly from vaginal swabs. Results are rapid, occurring within
approximately 10 minutes.

PRINCIPLE OF TEST

The OSOM Trichomonas Rapid Test entails non-automated immunochromatographic,
capillary flow based “dipstick” technology. The test procedure requires the solubilization
of Trichomonas proteins from a vaginal swab by mixing the swab in Sample Buffer. The
OSOM Trichomonas Rapid Test Stick is then placed in the sample mixture and the mixture
migrates along the membrane surface. If Trichomonas is present in the sample, it will form
a complex with the primary anti-Trichomonas antibody conjugated to colored particles
(blue). The complex will then be bound by a second anti-Trichomonas antibody coated on
the nitrocellulose membrane. The appearance of a visible blue test line along with the red
control line will indicate a positive result.

KIT CONTENTS AND STORAGE

25 Test Sticks

25 Sterile Swabs

25 Test Tubes

1 Sample Buffer vial, 25 mL (saline buffer with 0.01% sodium azide)

1 Sample Buffer dropper top

1 Positive Control Swab (contains sodium azide and a desiccant tablet)

1 Workstation

1 Instructions for Use

1 Patient Sample Collection Instruction Card

Note: Extra components (swabs, tubes) have been provided for your convenience.
Components are not intended for reuse.

STORAGE CONDITIONS

« Store Test Sticks and reagents tightly capped at room temperature (15 - 30°C).

+ Do not freeze.

» Do not use Test Sticks and reagents after expiration date.

» Discard unused Test Sticks that have been removed from the canister after 1 hour.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
A timer or watch

OPTIONAL ACCESSORIES
Empty plastic transport tubes, Sekisui Diagnostics Catalog # 7760
If needed, sterile swabs (Sekisui Diagnostics Catalog # 7870)

WARNING AND PRECAUTIONS

Component (s) Pictogram Signal Word Hazardous Ingredients
) tertiary-octylphenoxypoly(ethoxyethanol)
S-er;h(l):gﬂf?:r Warning (CAS No) 9036-19-5; sodium azide
P (CAS No) 26628-22-8

Hazard statements | H410 - Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

X P273 - Avoid release to the environment.

Precautionary P391 - Collect spillage.
statements P501 - Dispose of contents/container to hazardous or special waste collection

point, in accordance with local, regional, national and/or international regulation.

« For in vitro diagnostic use only.

« Follow your clinical and/or laboratory safety guidelines in the collecting, handling, storage,
and disposal of patient specimens, and all items exposed to patient specimens. Swabs,
test tubes, and Test Sticks are for single use only.

« Dispose of all used reagents and any other contaminated disposable materials following
procedures for infectious or potentially infectious waste. It is the responsibility of each
laboratory to handle solid and liquid waste according to their nature and degree of hazard
and to treat and dispose of them (or have them treated and disposed of) in accordance
with any applicable regulations.




» The Sample Buffer contains a saline solution with a preservative (sodium azide) and a
detergent at low concentrations. If solution comes in contact with the skin or eyes, flush
with lots of water.

» The Sample Buffer contains 0.1-1.0% Triton detergent. Dispose of waste and unused
Sample Buffer by incineration.

» Do not use or mix components from different lots.

» Do not use the sterile swab if packaging has been breached.

« Test Stick Container should remain capped when not in use.

« Test Sticks are sensitive to prolonged exposure to moisture.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

« Collect specimens from the vaginal cavity with a sterile rayon swab from the kit.

* Use of the swabs supplied in the kit or the BD BBL™ CultureSwab™ (sterile or with Liquid
Stuarts Media) is recommended. Swabs from other suppliers have not been validated. Swabs
with cotton tips or wooden shafts are not recommended.

« A vaginal swab specimen may be obtained by the patient.®

« Patients should be given complete and clear instructions on how to obtain the vaginal
swab. Providing the instruction card as a guide is recommended.

« It is important for patients to understand how to collect a vaginal swab sample, since a
negative result may be obtained if the specimen collection is inadequate.

« If the patient does not understand the instructions we recommend the sample be obtained
by a healthcare professional.

* Process the swab as soon as possible after collecting the specimen. Specimens may be held
at room temperature for no longer than 24 hours. Swabs may also be stored at 4°C or -20°C
for up to 36 hours.

« To transport patient samples place swabs in a clean, dry container such as a plastic or glass
tube. Transport tubes are available from Sekisui Diagnostics, Catalog # 7760.

* The solution remaining in the test tube for the wet mount may also be used as the sample for
the OSOM test. To use this sample type, soak a new kit swab in this solution. Using
this swab, perform the complete test procedure detailed below. There must be enough
solution left after the wet mount to soak the new swab completely. These saline specimens
may be held at room temperature for no longer than 24 hours. Swabs may also be stored
at 4°C or -20°C for up to 36 hours.

« To run a culture as well as the OSOM Test, separate swabs must be collected because the
Sample Buffer will kill Trichomonas organisms.

QUALITY CONTROL (QC)

The OSOM Trichomonas Rapid Test provides two methods of control for the assay: internal
controls to aid in determining test validity, and external controls to demonstrate proper test
function.

Internal Procedural Controls
Several controls are incorporated into each Test Stick for routine quality checks.

1. The appearance of the control line in the results window is an internal positive
procedural control.

Test System: The appearance of the control line assures that adequate sample volume
was present. It also ensures that adequate capillary migration of the sample has occurred.
It also verifies proper assembly of the Test Stick.

Operator: The appearance of the control line indicates that enough sample volume was
present for capillary flow to occur. If the control line does not appear at the read time, the
test is invalid.

2. The clearing of the background in the results area may be documented as an internal
negative procedural control. It also serves as an additional capillary flow control. At the read
time, the background should appear white to light grey and not interfere with the reading
of the test. The test is invalid if the background fails to clear and hides the appearance of
a distinct control band. If any background color does not clear and interferes with the test
result, the test may be invalid.

External Quality Control Testing

OSOM Test kits include a Positive Control Swab for external quality control testing. Kit
swabs may be used as negative controls. Use the Controls to ensure that the Test Sticks are
functioning properly. Also, the Controls may be used to demonstrate proper performance
by the test operator. Quality Control requirements should be established in accordance
with local, state and federal regulations or accreditation requirements. Minimally, Sekisui
Diagnostics recommends that positive and negative external controls be run with each new
lot, and with each new untrained operator.



QC Testing Procedures

The Positive Control Swab is impregnated with sufficient Trichomonas antigen to produce a
visible positive test result. To perform a positive or negative control test, complete the steps in
the Test Procedure section treating the control swab in the same manner as a specimen swab.

EXPECTED RESULTS

Studies have shown that the incidence of Trichomonas infections by culture in women
presenting to STD clinics is between 8-37%."? In a clinical trial involving the OSOM
Trichomonas Rapid Test at seven sites, including STD clinics, hospital emergency
departments, and public health clinics, the prevalence of Trichomonas Infections detected
by culture or wet mount ranged from 13% to 29%. Up to 50% of women infected with
Trichomonas may not be aware of symptomology. The highest incidence of this disease is
found in women with at-risk factors that predispose them to acquiring sexually transmitted
diseases. Trichomoniasis also has a high likelihood of co-infection with other STDs,
including those that also result in symptoms of vaginitis.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

» The OSOM Trichomonas Rapid Test is only for the qualitative detection of T. vaginalis antigen
from vaginal swabs and the saline solution remaining from a wet mount of a vaginal swab.

* The performance of the OSOM Trichomonas Rapid Test with specimens other than vaginal fluid
or the saline solution remaining from a wet mount of a vaginal swab has not been established.

* The results obtained with this kit yield data that must be used only as an adjunct to other
information available to the physician.

* This test does not differentiate between viable and non-viable organisms.

« This test does not differentiate between individuals that are carriers and individuals that
have an acute infection.

« Patients with vaginitis/vaginosis symptoms may have mixed infections. Therefore a
test indicating the presence of T. vaginalis does not rule out the presence of Candida
vulvovaginitis or Bacterial vaginosis.

* A negative result may be obtained if the specimen collection is inadequate or if antigen
concentration is below the sensitivity of the test. A negative OSOM Trichomonas Rapid Test
result may warrant additional patient follow up.

» Women with vaginal discharge should be evaluated for risk factors of cervicitis and pelvic
inflammatory disease and for other organisms including Neisseria gonorroeae and Chlamydia
trachomatis.

» Samples contaminated with preparations containing iodine or by the immediate prior use
of vaginal lubricants are not recommended.

« Staphylococcus aureus in specimens at concentrations higher than 1x10® organisms
per mL may interfere with the test results in negative samples. These concentrations of
S. aureus are higher than would be expected to be present in normal patient samples.®

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Vaginal samples were collected from a total of 449 consenting adult patients presenting
to one of seven adult health centers. The specimens were tested for Trichomonas by wet
mount microscopy, culture (InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) and the
OSOM Trichomonas Rapid Test.

Diagnostic Sensitivity and Specificity — Versus Wet Mount Microscopy Standard Analysis
The performance of the OSOM Trichomonas Rapid Test was determined using the accepted
calculations for comparative sensitivity and specificity against the results from wet mount
microscopy.® The results from this analysis (with 95% confidence intervals in parenthesis) are
summarized in Table 1.

Table 1 COMPARISON OF OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST TO
WET MOUNT MICROSCOPY

Wet Mount Microscopy
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(vaginal swab) B 3 345 348
total 72 365 437

Sensitivity: ~ 69/72 = 96% (95% Cl, 91-100%)
Specificity: ~ 345/365 = 95% (95% Cl, 92-97%)
Agreement:  414/437 = 95% (95% Cl, 93-97%)

* Of the 20 samples negative by wet mount 16 were positive by culture - 4 were negative.
4



Diagnostic Sensitivity and Specificity — Composite Reference Standard Analysis

The relative insensitivity of wet mount microscopy versus culture has been reported in the
literature.* Therefore, the performance of the OSOM Trichomonas Rapid Test was analyzed
using a composite reference standard (CRS)’ calculation, which includes the results from
wet mount microscopy and culture (InPouch™ TV, BioMed Diagnostics, Inc., San Jose,
CA). In this analysis, any sample with a positive result from either wet mount or culture was
defined as positive. Accordingly, samples that were negative in both wet mount and culture
tests were defined as negative. The results of the comparison of the OSOM Trichomonas
Rapid Test using a standard vaginal swab sample to the CRS are shown in Table 2; 95%
confidence intervals in parenthesis.

The results of the comparison of the OSOM Trichomonas Rapid Test using the saline remaining
from a wet mount sample are shown in Table 3. The comparative sensitivity of each method
to the CRS is shown in Table 4.

Table 2 COMPARISON OF OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST TO
COMPOSITE REFERENCE STANDARD

Composite reference standard
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(vaginal swab) - 17 331 348
total 102 335 437

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

Specificity: ~ 331/335 = 99% (95% Cl, 98-100%)

Agreement:  416/437 = 95% (95% Cl, 93-97%)

* Of the 20 samples negative by wet mount 16 were positive by culture - 4 were negative.

Table 3 COMPARISON OF OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST SALINE FROM WET
MOUNT SAMPLE TO COMPOSITE REFERENCE STANDARD

Composite reference standard
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(saline from wet mount) B 2% 337 363
total 105 342 447

Sensitivity:  79/105 = 75% (95% Cl, 67-84%)
Specificity: ~ 337/342 = 99% (95% Cl, 97-100%)
Agreement:  416/447 = 93% (95% Cl, 91-95%)

Table 4 SENSITIVITY OF EACH METHOD VERSUS COMPOSITE

REFERENCE STANDARD

Method Sensitivity
OSOM Trichomonas Rapid Test (vaginal swab) 83%
OSOM Trichomonas Rapid Test (saline from wet mount) 75%
Wet Mount Microscopy 71%
Culture (InPouch™ TV) 99%

Physician Office Laboratory (POL) Studies

An evaluation of the OSOM Trichomonas Rapid Test was conducted at four physician
offices. Each site tested a randomly coded panel of negative (6), low positive (3), and high
positive samples (3). Three operators at each site ran all 12 samples, which produced the
following results:



Sample Agreement

Negative 100% (95% CI, 95-100%)
Low 97%  (95% Cl, 85-100%)
High 100% (95% CI, 90-100%)
Assay Reproducibility

Intra-assay and inter-assay reproducibility studies demonstrated 100% agreement with
expected results. Testing was performed by two operators, on three lots of OSOM Trichomonas
Rapid Test kits, using laboratory preparations of high positive, low positive and negative T.
vaginalis samples. For intra-assay reproducibility each sample was tested twenty times within
one run. For inter-assay reproducibility samples were tested in duplicate, two runs per day, over
five consecutive days.

Analytical Sensitivity

The OSOM Trichomonas Rapid Test detected antigen derived from as few as 2500
organisms per mL, a concentration lower than that expected in the vaginal discharge of
most positive patients.® For these studies the analytical sensitivity of three representative
lots of the OSOM Trichomonas Rapid Test was determined using antigen prepared from
cultured T. vaginalis organisms.

Analytical Specificity
The OSOM Trichomonas Rapid Test has been shown to be non-reactive with normal vaginal
flora and infectious agents (including Gardnerella vaginalis and Candida species).

Positive and negative control samples were tested against the following potential interferents
with no affect on the performance of the OSOM Trichomonas Rapid test:

Organisms

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae  Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtsii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus

All the above organisms were tested at 0.5x10° per mL or greater. Staphylococcus aureus
in specimens at concentrations higher than 1x108 organisms per mL may interfere with the
test results in negative samples. These concentrations of S. Aureus are higher than would
be expected to be present in normal patient samples.®

Other Substances

Condoms, with spermicide Douche (vinegar) Hela cells
HVEC cells Human blood TYM Culture Medium
Vaginal yeast treatment (Monistat® brand) Vaginal Lubricants

Samples contaminated with preparations containing douche medicated with iodine or by
vaginal lubricants may interfere with negative samples (Please refer to Limitation section).

TEST PROCEDURE
When opening kit for the first time, unscrew the cap from the Sample Buffer bottle and
replace it with the dropper top included in the kit. Discard the original Sample Buffer cap.

Absorbent End Result Window Handle End

1
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Trichomonas
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Test Line Control Line

STEP 1: ADD SAMPLE BUFFER

Using the supplied dropper top, add 0.5 mL of Sample Buffer to
each test tube. Fill the dropper to the line indicated on the barrel
of the dropper top and expel entire contents into the tube. Note:
Add Sample Buffer to the tube before putting in the specimen
swab to prevent contaminating the Sample Buffer vial. 5

STEP 2: MIX SWAB IN BUFFER
Put the specimen swab into the tube. Vigorously mix the solution
by rotating the swab forcefully against the side of the tube at least

Fill line —



ten times (while submerged). Best results are obtained when the
specimen is vigorously mixed in the solution. Allow the swab to
soak in the Sample Buffer for one minute prior to step 3.

STEP 3: SQUEEZE LIQUID FROM SWAB

Squeeze out as much liquid as possible from the swab by
pinching the side of the flexible test tube as the swab is removed.
At least 6mm of Sample Buffer solution must remain in the tube
for adequate capillary migration to occur. Discard the swab in a
suitable biohazardous waste container.

STEP 4: ADD TEST STICK AND INCUBATE

Remove the OSOM Test Stick from the canister package. Recap
the canister immediately. Place the absorbent end (indicated
with arrows, see picture) of the Test Stick into the Sample Buffer
solution in the tube. Unused sticks removed from the canister
should be discarded after 1 hour.

STEP 5: READ RESULTS

Read results at 10 minutes (some positive results may be seen
earlier). See interpretation of results section. Test is invalid
beyond the stated read time. Note: To see the Result Window
clearly, remove the Test Stick from the test tube while reading
results.

Discard used test tubes and Test Sticks in suitable
biohazardous waste container.

INTERPRETATION OF TEST RESULTS

The appearance of a red Control Line, with or without a blue
Test Line, indicates a valid result. A blue or red line that appears
uneven in color shading is still considered a valid line. In cases

3

Incubate
for 10

of moderate or high positive specimens, some color behind the mins
Test Line may be seen. As long as the Test Line and the Control

Line are visible, the results are valid. Ensure adequate lighting

conditions for viewing results.

Positive
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Ablue Test Line and a red Control Line is a positive result for the detection of Trichomonas
antigen. Note that the red and blue lines can be any shade of that color and can be
lighter or darker than the line in the picture.

Negative
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Ared Control Line but no blue Test Line is a presumptive negative result. A negative result
means that no Trichomonas antigen was detected, or that the level of the antigen in the
sample was below the detection limit of the assay.

Invalid
[ EFEvd N | B
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If no red Control Line appears or background color makes reading the red Control Line
impossible, the result is invalid. If this occurs, repeat the test on a new Test Stick.



REORDER
No. 181E - OSOM Trichomonas Rapid Test (25 Tests)

EU CONSIDERATIONS

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory
regime (Regulation 2017/746/EU on In Vitro Diagnostic Medical Devices); if, during the use
of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.

A summary of safety and performance (SSP) for this device is available at https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. This is the SSP location after the launch of European Database on
Medical Devices. Search for the device using the UDI-DI provided on the outer packaging
of the device.
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OSOM® Trichomonas Rapid Test
Katalognummer 181E
CLIA-kompleksitet: Dispensation

KUN TIL EKSPORT. IKKE TIL SALG | USA.
Brugeren skal lzese brugsanvisningen, for testen udferes.

ANVENDELSE

OSOM Trichomonas Rapid Test er beregnet til kvalitativ pavisning af Trichomonas
vaginalis (“Trichomonas”) -antigener fra vaginale podninger eller i saltvandet i forberedte
vadmonteringer fra vaginale podninger. Denne manuelle test er beregnet som hjeelp ved
diagnosticering af infektion med Trichomonas vaginalis hos kvinder med symptomer pa
vaginose/vaginitis eller formodet eksponering for Trichomonas-patogenet. Kvinder, hos
hvem underlivsundersggelse i gvrigt ikke er indiceret, kan selv tage en prave via vaginal
podning. Prevetagning via vaginal podning er ikke til brug i hjemmet. Kun til brug teet pa
patienten, i laboratoriet og til in vitro-diagnostisk brug foretaget af sundhedspersoner.

OVERSIGT OG FORKLARING TIL TESTEN

Infektion med Trichomonas er den mest almindelige, ikke-virale, seksuelt overforte
sygdom (vaginitis eller Trichomonas) pa verdensplan. Trichomonas er en signifikant arsag
til dedelighed blandt alle inficerede patienter."? Effektiv diagnosticering og behandling
af infektion med Trichomonas er dokumenteret at eliminere symptomer.2 Konventionelle
procedurer for pavisning af Trichomonas vha. vaginal podning eller vaginal skylning
involverer isolation og efterfalgende identifikation af levedygtige patogener via mikroskopi
af vadmontering eller ved dyrkning®, en proces der kan tage 24-120 timer. Mikroskopi
af vadmontering er rapporteret at have 58 % fglsomhed i forhold til dyrkning. OSOM
Trichomonas Rapid Test er et immunkromatografisk assay, der paviser patogene antigener
direkte i vaginale podninger. Resultaterne opnas hurtigt, inden for ca. 10 minutter.

PRINCIP FOR TESTEN

OSOM Trichomonas Rapid Test omfatter ikke-automatiseret, immunkromatografisk teknologi
baseret pa kapilleer gennemstremning og med brug af testpinde. Testproceduren kraever, at
Trichomonas-proteiner fra en vaginalpodning oplgses ved at blande podningsprgven med
prevebuffer. OSOM Trichomonas Rapid Test Stick placeres derefter i preveblandingen,
og blandingen migrerer langs membranens overflade. Hvis der er Trichomonas til stede
i proven, danner det et kompleks med det primaere antistof mod Trichomonas, konjugeret
til farvede partikler (bla). Komplekset bindes derefter af et andet antistof mod Trichomonas
belagt pa nitrocellulosemembranen. Fremkomsten af en synlig, bla streg sammen med den
rede kontrolstreg pa testen angiver et positivt resultat.

KITTETS INDHOLD OG OPBEVARING

25 testpinde

25 sterile podepinde

25 proveror

1 heetteglas med prgvebuffer, 25 ml (saltvandsbuffer med 0,01 % natriumazid)
1 drabeteeller til prevebuffer

1 podepind med positiv kontrol (indeholder natriumazid og en terremiddeltablet)
1 arbejdsstation

1 brugsanvisning

1 kort med instruktioner i prgvetagning til patienten

Bemaerk: Der medfgolger dertil ekstra komponenter (podepinde, prevereor).
Komponenterne er ikke beregnet til genbrug.
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OPBEVARINGSFORHOLD

« Testpinde og reagenser opbevares, med haetten lukket godt til, ved stuetemperatur (15-30 °C).
» Ma ikke nedfryses.

« Testpinde og reagenser ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

« Ikke anvendte testpinde, der er taget ud af beholderen, skal kasseres efter 1 time.

NODVENDIGE MATERIALER, DER IKKE MEDF@LGER
Timer eller ur

VALGFRIT TILBEHOR
Tomme plastiktransportrer, Sekisui Diagnostics katalognr. 7760
Sterile podepinde, ved behov (Sekisui Diagnostics katalognr. 7870)

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Komponent(er) Piktogram Signalord Farlige indholdsstoffer
. tertier octylphenoxypolyethoxyethanol
T”g\‘f;’gsfrf‘:f Advarsel (CAS-nr.) 9036-19-5; natriumazid
P! (CAS-nr.) 26628-22-8

Faresaetninger H410 — Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

E%g? - Hgdlgé udlednling til miljeet.

Slkkerhedserklae- P501 — Indig?d%'?/st)aemhggéren bortskaffes pa et indsamlingssted til farligt eller

ringer seerligt affald i overensstemmelse med lokale, regionale, nationale og/eller

international bestemmelser.

* Kun til in vitro-diagnostisk brug.

* Folg jeres kliniske og/eller laboratoriets sikkerhedsregler mht. indsamling, handtering,
opbevaring og bortskaffelse af patientprgver og alle artikler, der har veeret i bergring med
patientpraver. Podepinde, prevergr og testpinde er kun til engangsbrug.

* Bortskaf alle brugte reagenser og andre forurenede engangsmaterialer ved at felge
procedurer for infektigst eller potentielt infektigst affald. Det er hvert laboratoriums eget
ansvar at handtere fast og flydende affald i henhold til deres art og grad af fare og at
behandle og bortskaffe dem (eller f& dem behandlet og bortskaffet) i overensstemmelse
med gaeldende regler.

* Provebufferen indeholder en saltvandsoplgsning med lave koncentrationer af et
konserveringsmiddel (natriumazid) og et vaskemiddel. Hvis opl@sningen kommer i kontakt
med hud eller gjne, skylles der med rigelige maengder vand.

* Prgvebufferen indeholder 0,1-1,0 % Triton-vaskemiddel. Bortskaf affald og ubrugt
prevebuffer ved forbreending.

* Dele fra forskellige partier ma ikke bruges eller blandes sammen.

« Sterile podepinde ma ikke bruges, hvis emballagen er brudt.

* Beholdere med testpinde skal have lag pa, nar de ikke er i brug.

« Testpinde er falsomme over for laengere tids eksponering for fugt.

PROVETAGNING OG FORBEREDELSE

* Prover tages fra skeden med en steril rayonpodepind fra kittet.

* Det anbefales at bruge podepindende i kittet eller BD BBL™ CultureSwab™ (sterile eller
med Liquid Stuart medium). Podepinde fra andre leverandgrer er ikke blevet valideret.
Podepinde med vatspids eller treeskaft frarades.

« Patienten kan selv tage en vaginal podning.®

« Patienten skal i sa fald have komplet og tydelig vejledning i, hvordan den vaginale
podning skal tages. Det anbefales at give patienten instruktionskortet som vejledning.

» Det er vigtigt, at patienterne forstar, hvordan en vaginal podning skal tages, da
resultatet kan blive negativt, hvis pravetagningen er utilstreekkelig.

* Hvis patienten ikke forstar vejledningen, anbefaler vi, at preven tages af en
sundhedsperson.

» Podepinden skal behandles hurtigst muligt efter prgvetagning. Prgverne kan opbevares
ved stuetemperatur i maks. 24 timer. Podepindene kan opbevares ved 4 °C eller -20 °C
i op til 36 timer.

« Patientprever transporteres ved at anbringe podepindene i en ren, tgr beholder, f.eks. et
plastik- eller glasrer. Transportrer fas hos Sekisui Diagnostics, katalognr. 7760.

« Den oplesning, der er tilbage i provergret til vadmonteringen, kan ogsa bruges som prave
til OSOM testen. Hvis du vil bruge denne type prove, skal du vaede en ny podepind
fra kittet i oplgsningen. Brug sa denne podepind, og udfer hele nedenstaende
testprocedure. Der skal vaere nok oplgsning tilbage efter vadmonteringen til, at den
nye podepind kan veedes fuldsteendigt. Sddanne saltvandsprever kan opbevares ved
stuetemperatur i maks. 24 timer. Podepindene kan opbevares ved 4 °C eller -20 °C i op
til 36 timer.

* Hvis du vil behandle en dyrkning savel som OSOM testen, skal der tages separate podninger,
da prevebufferen dreeber Trichomonas-organismer.




KVALITETSKONTROL (KK)

OSOM Trichomonas Rapid Test omfatter to metoder til kontrol af assayet: Interne kontroller
som hjeelp ved bestemmelse af testens validitet, og eksterne kontroller til at kontrollere
testens korrekte funktion.

Interne procedurekontroller
Der er inkorporeret flere kontroller i hver testpind til rutinemaessig kvalitetskontrol.

1. Fremkomsten af en kontrolstreg i resultatvinduet er en intern positiv procedurekontrol.

Testsystem: Fremkomsten af kontrolstregen sikrer, at der var tilstreekkelig prevemaengde
til stede. Den sikrer ogsa, at der er forekommet tilstreekkelig kapilleer migration af prgven.
Den bekreefter tiimed korrekt samling af testpinden.

Operater: Fremkomsten af kontrolstregen angiver, at der var tilstraekkelig prevemaengde til
stede, for at der kunne forekomme kapillaer gennemstremning. Hvis kontrolstregen ikke kan
ses pa afleesningstidspunktet, er testen ugyldig.

2. Hvis baggrunden i resultatomradet bliver klar, kan dette dokumenteres som en
intern negativ procedurekontrol. Dette fungerer ogsad som en ekstra kontrol af kapillaer
gennemstremning. Pa afleesningstidspunktet bar baggrunden vaere hvid til lysegra og ikke
interferere med afleesning af testen. Testen er ugyldig, hvis baggrunden ikke bliver klar og
skjuler fremkomsten af et szerskilt kontrolband. Hvis baggrundsfarven (uanset hvilken) ikke
bliver klar, og dette interfererer med testresultatet, kan testen vaere ugyldig.

Ekstern kvalitetskontroltestning

OSOM testkit indeholder en positiv kontrolpodepind til ekstern kvalitetskontroltestning.
Podepinde fra kittet kan bruges som negative kontroller. Brug kontrollerne til at sikre, at
testpindene fungerer korrekt. Kontrollerne kan ogsa bruges til at bekreefte, at operatgren
udferer testen korrekt. Der skal fastlaegges krav til kvalitetskontrol i henhold til lokale,
regionale og nationale forordninger eller godkendelseskrav. Som minimum anbefaler
Sekisui Diagnostics, at der analyseres positive og negative eksterne kontroller for hvert nyt
parti samt for hver ny operater, der ikke har modtaget opleering.

Procedurer for kvalitetskontroltestning

Den positive kontrolpodepind er impreegneret med tilstraekkeligt Trichomonas-antigen til at
producere et synligt, positivt testresultat. For at udfgre en positiv eller negativ kontroltest,
skal trinnene i afsnittet for testprocedurer fglges, hvor kontrolpodepinden behandles pa
samme made som en prgvepodepind.

FORVENTEDE RESULTATER

Studier har vist, at incidensen af Trichomonas-infektion via dyrkning hos kvinder, der
konsulterer klinikker for kenssygdomme, er 8-37 %."? | et klinisk forseg med OSOM
Trichomonas Rapid Test pa syv testcentre, herunder klinikker for kenssygdomme,
skadestuer og sundhedshuse, var incidensen af Trichomonas-infektion pavist ved dyrkning
eller vadmontering fra 13 % til 29 %. Op til 50 % af kvinder, der er inficeret med Trichomonas,
er muligvis ikke opmaerksomme pa symptomer. Den hgjeste incidens af sygdommen
findes hos kvinder med risikofaktorer, der preedisponerer dem for kenssygdomme. Der er
ogsa stor sandsynlighed for forekomst af samtidig infektion med Trichomonas og andre
konssygdomme, herunder sygdomme der ogsa giver symptomer pa vaginitis.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

*+ OSOM Trichomonas Rapid Test er kun til kvalitativ pavisning af T. vaginalis-antigen fra
vaginale podninger og den resterende saltvandsoplgsning fra en vadmontering af en
vaginal podning.

* Ydeevnen af OSOM Trichomonas Rapid Test med andre prgver en vaginal veeske eller den
resterende saltvandsoplgsning fra en vadmontering af en vaginal podning er ikke fastlagt.

+» De opnaede resultater med dette seet giver data, der kun ma bruges som supplement il
anden information, der er tilgaengelig for laegen.

*» Denne test skelner ikke mellem levedygtige og ikke-levedygtige organismer.

* Denne test skelner ikke mellem baerere personer med akut infektion.

« Patienter med vaginitis-/vaginose-symptomer kan have flere infektioner. Derfor udelukker
en test, der indikerer tilstedeveerelse af T. vaginalis ikke tilstedeveerelse af Candida
vulvovaginitis eller bakteriel vaginose.

» Der kan opnas et negativt resultat, hvis prgvetagningen er utilstraekkelig, eller hvis
antigenkoncentrationen ligger under testens falsomhed. Et negativt OSOM Trichomonas
Rapid Test resultat kan berettige yderligere opfelgning af patienten.

* Kvinder med vaginalt udflad skal evalueres for risikofaktorer pa cervicitis og
underlivsbetaendelse eller andr organismer, herunder Neisseria gonorroeae og Chlamydia
trachomatis.

 Prover kontamineret med preeparater, der indeholder jod, eller fra brug af vaginale
smeremidler umiddelbart inden prevetagning, frarades.
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« Staphylococcus aureus i prever ved koncentrationer over 1x108 organismer pr. ml kan
interferere med testresultaterne i negative progver. Disse koncentrationer af S. aureus er
hgjere, end der kan forventes at veere til stede i normale patientprgver.®

YDELSESKARAKTERISTIKA

Der blev taget prover fra i alt 449 samtykkende, voksne patienter, der fremmedte pa et ud
af syv sundhedshuse for voksne. Prgverne blev testet for Trichomonas ved mikroskopi af
vadmontering, dyrkning (InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) og OSOM
Trichomonas Rapid Test.

Diagnostisk falsomhed og specificitet — i forhold til almindelig analyse via mikroskopi af
vadmontering

Ydeevnen af OSOM Trichomonas Rapid Test blev bestemt vha. accepterede beregninger
for komparativ falsomhed og specificitet mod reultaterne fra mikroskopi af vadmontering.®
Resultaterne fra denne analyse (med 95 % konfidensintervaller i parentes) er opsummeret
i Tabel 1.

Tabel 1 SAMMENLIGNING AF OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST OG MIKROSKOPI
AF VADMONTERING

Mikroskopi af vadmontering
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(vaginal podning) _ 3 345 348
total 72 365 437
Folsomhed: 69/72 =96 % (95 % Cl, 91-100 %)
Specificitet: 345/365 = 95 % (95 % Cl, 92-97 %)

Overensstemmelse: 414/437 =95 % (95 % ClI, 93-97 %)

* Ud af de 20 prover, der var negative ved vadmontering, var 16 positive ved dyrkning
— 4 var negative.

Diagnostisk folsomhed og specificitet — analyse af sammensat referencestandard

Den relative ufglsomhed af mikroskopi af vadmontering kontra dyrkning er rapporteret i
litteraturen.* Derfor blev ydeevnen af OSOM Trichomonas Rapid Test analyseret ved brug
af en sammensat referencestandard (CRS)” -beregning, hvilket inkluderede resultaterne
fra mikroskopi af vddmontering og dyrkning (InPouch™ TV, BioMed Diagnostics, Inc., San
Jose, CA). | denne analyse blev enhver prgve med et positivt resultat fra enten vadmontering
eller dyrkning defineret som positiv. P& lignende vis blev prgver, der var negative bade
ved vadmontering og dyrkning, defineret som negative. Resultaterne af sammenligningen
mellem OSOM Trichomonas Rapid Test ved brug af en almindelig vaginal podningspreve
og CRS er vist i Tabel 2; 95 % konfidensintervaller i parentes.

Resultaterne af sammenligningen mellem OSOM Trichomonas Rapid Test ved brug af
resterende saltvandsoplgsning fra vadmonteringsprever er vist i Tabel 3. Den komparative
folsomhed af hver metode overfor CRS er vist i Tabel 4.

Table 2 SAMMENLIGNING AF OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST OG SAMMENSAT
REFERENCESTANDARD

Sammensat referencestandard
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(vaginal podning) 17 331 348
total 102 335 437
Folsomhed: 85/102 = 83 % (95 % ClI, 76-91 %)
Specificitet: 331/335 =99 % (95 % ClI, 98-100 %)

Overensstemmelse: 416/437 = 95 % (95 % Cl, 93-97 %)

* Ud af de 20 prgver, der var negative ved vadmontering, var 16 positive ved dyrkning
— 4 var negative.
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Table 3 SAMMENLIGNING AF OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST SALTVAND FRA
VADMONTERINGSPR@VE OG SAMMENSAT REFERENCESTANDARD

Sammensat referencestandard
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(saltvand fra vadmontering) - 26 337 363
total 105 342 447
Folsomhed: 79/105 =75 % (95 % Cl, 67-84 %)
Specificitet: 337/342 =99 % (95 % CI, 97-100 %)

Overensstemmelse: 416/447 =93 % (95 % CI, 91-95 %)
Table 4 FOLSOMHED AF HVER METODE KONTRA SAMMENSAT

REFERENCESTANDARD

Metode Folsomhed
OSOM Trichomonas Rapid Test (vaginal podning) 83 %
OSOM Trichomonas Rapid Test (saltvand fra vadmontering) 75 %
Mikroskopi af vadmontering 71 %
Dyrkning (InPouch™ TV) 99 %

Studier udfort i lsegepraksisser

Der blev udfgrt en evaluering af OSOM Trichomonas Rapid Test i fire laegepraksisser. Hvert
sted testede et tilfeeldigt kodet panel med negative (6), lavt positive (3) og heijt positive (3)
prover. Tre operaterer pa hvert sted kerte i alt 12 prgver, som afgav falgende resultater:

Prove Overensstemmelse

Negativt 100 % (95 % CI, 95-100 %)
Lav 97 % (95 % ClI, 85-100 %)
Hgj 100 % (95 % CI, 90-100 %)

Assayets reproducerbarhed

Studier af reproducerbarheden mellem assays og inden for samme assay paviste 100 %
overensstemmelse med forventede resultater. Testning blev udfert af to operategrer pa
tre partier af OSOM Trichomonas Rapid Test kits og ved brug af laboratorieforberedelser
af hejt positive, lavt positive og negative T. vaginalis-praver. Ved reproducerbarhed
inden for samme assay blev hver prove testet 20 gange inden for samme kersel. Ved
reproducerbarhed mellem assays blev prgverne testet i duplikat, to kersler pr. dag over
5 konsekutive dage.

Analytisk falsomhed

OSOM Trichomonas Rapid Test paviste antigen afledt fra sa fa som 2500 organismer pr.
ml, en koncentration lavere end forventet i vaginalt udflad fra de fleste positive patienter.®
For disse studier blev den analytiske falsomhed af tre repraesentative partier af OSOM
Trichomonas Rapid Test bestemt vha. antigen forberedt af dyrkede T. vaginalis-organismer.

Analytisk specificitet
OSOM Trichomonas Rapid Test er pavist at veere ikke-reaktiv ved normal vaginal flora og
infektiose stoffer (herunder Gardnerella vaginalis og Candida-arter).

Positive og negative kontrolpraver blev testet mod fglgende potentielle interferenter, uden
at det pavirkede ydeevnen af OSOM Trichomonas Rapid test:

Organismer

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae  Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtisii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus
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Alle ovenstaende organismer blev testet ved 0,5x10° pr. ml eller hgjere. Staphylococcus
aureus i prever ved koncentrationer over 1x10® organismer pr. ml kan interferere med
testresultaterne i negative praver. Disse koncentrationer af S. Aureus er hgjere, end der
kan forventes at veere til stede i normale patientprover.®

Andre stoffer

Kondomer, med seeddraebende creme  Douche (eddike) Hela celler
HVEC celler Humant blod TYM dyrkningsmedium
Middel mod svamp i skeden (meerket Monistat®) Vaginale smgremidler

Pregver kontamineret med praeparater, der indeholder skyllemiddel med jod, eller med
vaginale smaremidler kan interferere med negative praver (se afsnittet om begraensninger).

TESTPROCEDURE
Nar kittet abnes for ferste gang, skal haetten skues af flasken med prevebuffer og udskiftes
med drabetzelleren i kittet. Kasser haetten til pravebufferen.

Absorberende ende  Resultatvindue Ende til at holde i

1

I Tt
Irichomonas
Trich

Teststreg Kontrolstreg

TRIN 1: TILSAT PRGVEBUFFER Fyldnings-
Brug den medfelgende drabeteeller, og tilseet 0,5 ml streg —_—
provebuffer til hvert preverer. Fyld drabetzelleren til stregen
pa dens ror, og tryk hele indholdet ned i provergret. Bemaerk:
Provebuffer skal tilsaettes provergret, inden podepinden
med prove indferes, for at undga kontaminering af
glasset med pravebuffer.

TRIN 2: INDF@R PODEPINDEN | BUFFEREN

Stik podepinden med preve ned i provergret. Bland
oplgsningen grundigt ved at rgre podepinden kraftigt rundt
mod siden af prgvergret mindst ti gange (mens den er nede i
provergret). De bedste resultater opnas, hvis prgven blandes
grundigt med oplgsningen. Lad podepinden sta i bled i
prevebufferen i ét minut, inden der fortsaettes med trin 3.

TRIN 3: TRYK VAESKE UD AF PODEPINDEN

Tryk s& meget veeske som muligt ud af podepinden ved
at klemme siderne af det blede prgvergr sammen, mens
podepinden treekkes op. Der skal mindst veere 6 mm
prevebuffer tilbage i provergret, for at der kan forekomme
tilstraekkelig kapilleer migration. Kasser podepinden i en egnet
beholder til biologisk farligt affald.

TRIN 4: TILSAT TESTPINDEN OG INKUBER

Tag en OSOM testpind ud af beholderen. Saet straks laget
pa beholderen igen. Anbring testpindens absorberende ende
(angivet med pile, se billedet) i prevebufferen i proveraret.
Ikke anvendte testpinde, der er taget ud af beholderen, skal
kasseres efter 1 time.

TRIN 5: AFLAS RESULTATERNE

Aflees resultaterne efter 10 minutter (nogle positive resultater
kan ses tidligere). Se afsnittet om fortolkning af resultater. Inkuber i
Testen er ugyldig efter den angivne afleesningstid. Bemaerk: 10 min.
Hvis du vil kunne se resultatvinduet tydeligt, skal du tage

testpinden ud af provergret, mens resultatet afleeses.

Kasser de brugte proveror og testpinde i en egnet
beholder til biologisk farligt affald.

3

FORTOLKNING AF TESTRESULTATER

Fremkomsten af en red kontrolstreg, med eller uden en bla teststreg, angiver et gyldigt
resultat. En bla eller rgd streg, hvis farveintensitet ser ujeevn ud, anses stadig som en
gyldig streg. | tilfaelde af moderat eller hgjt positive praver kan der eventuelt ses noget farve
bag teststregen. Sa laenge teststregen og kontrolstregen er synlige, er resultaterne gyldige.
Serg for passende lysforhold for at se resultaterne.
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Positivt
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En bla teststreg og en rad kontrolstreg er et positivt resultat til pavisning af Trichomonas-
antigen. Bemaerk, at den bla og rede streg kan have alle nuancer af hhv. blat og redt
og kan vare lysere eller morkere end stregen pa billedet.

Negativt
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En rad kontrolstreg men ingen bla kontrolstreg er et formodet negativt resultat. Et negativt
resultat betyder, at der ikke blev pavist Trichomonas-antigen, eller at antigenniveauet i
preven var under assayets pavisningsgraense.

Ugyldigt
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Hvis der ikke fremkommer nogen rgd kontrolstreg, eller hvis baggrundsfarve ger det umuligt
at aflaese den rgde kontrolstreg, er resultatet ugyldigt. Hvis dette sker, skal du gentage
testen pa en ny testpind.

GENBESTILLING
Nr. 181E — OSOM Trichomonas Rapid Test (25 test)

FORHOLD VEDR. EU

Vedrgrende patienter/brugere/tredjeparter i Den Europeeiske Union og i lande med identiske
regulative bestemmelser (Forordning 2017/746/EC vedrgrende in vitro-diagnostisk
medicinsk udstyr): Hvis der under brug af dette udstyr eller som resultat af dets anvendelse
forekommer en alvorlig haendelse, bedes den indberettet til fabrikanten og/eller dennes
autoriserede repraesentant samt til de nationale myndigheder.

Der ligger et resumé af sikkerhed og ydeevne (SSP) for dette udstyr pa https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. Det er stedet for SSP efter udgivelsen af den europzaeiske database for
medicinsk udstyr. Seg efter udstyret vha. UDI-DI-nummeret pa udstyrets ydre pakning.

DE

OSOM® Trichomonas Rapid Test
Katalognummer 181E
CLIA-Komplexitat: Ohne Auflagen

NUR FUR DEN EXPORT. KEIN VERKAUF IN DEN USA.
Der Benutzer sollte vor dem Durchfiihren des Tests die Gebrauchsanweisung lesen.

VERWENDUNGSZWECK

Der OSOM Trichomonas Rapid Test dient dem qualitativen Nachweis von Trichomonas
vaginalis-(, Trichomonas“)-Antigenen aus Vaginalabstrichen oder aus der Kochsalzlésung,
die bei der Herstellung von Nasspraparaten (sogenannten ,Wet Mounts®) aus
Vaginalabstrichen anfallt Dieser manuelle Test dient als Unterstiitzung bei der Diagnose der
vaginalen Trichomonas-Infektion bei Patientinnen mit Symptomen der Vaginose/Vaginitis
oder mit Verdacht auf Kontakt mit dem Trichomonas-Erreger. Proben, die aus Abstrichen
aus der Vagina der Patientin entnommen werden, kénnen zur Untersuchung von Frauen
herangezogen werden, wenn ansonsten keine gynakologische Untersuchung indiziert ist.
Die Probenentnahme mittels Abstrich ist nicht fiir den Heimgebrauch zugelassen. Nur fiir
in vitro Diagnostik im Bereich des patientennahen, professionellen Laborgebrauchs und
Gebrauchs durch medizinisches Fachpersonal.
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ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG DES TESTS

Die Trichomonas-Infektion ist weltweit fur die meisten, nicht-viral sexuell Ubertragbaren
Krankheiten (Vaginitis oder Trichomoniasis) verantwortlich. Trichomoniasis ist ein
signifikanter Ausloser fiir Krankheiten bei allen infizierten Patientinnen."? Durch die
effektive Diagnose und Behandlung von Trichomonas-Infektionen kénnen Symptome
nachweislich beseitigt werden.? Konventionelle Nachweisverfahren fiir Trichomonas von
Vaginalabstrichen oder Vaginalspllungen beinhalten die Isolierung und anschlieRende
Identifizierung lebensfahiger Krankheitserreger durch die mikroskopische Untersuchung
von Nasspraparaten oder Kulturen?, ein Verfahren, das bis zu 24-120 Stunden dauern kann.
Die Mikroskopie von Nasspraparaten hat im Vergleich zur Kultur eine berichtete Sensitivitat
von 58 %.* Der OSOM Trichomonas Rapid Test ist ein chromatografischer Imnmunaossay,
der Antigene von Krankheitserregern direkt aus Vaginalabstrichproben nachweist. Die
Ergebnisse liegen schnell vor und kénnen innerhalb von ca. 10 Minuten abgelesen werden.

TESTGRUNDLAGEN

Der OSOM Trichomonas Rapid Test ist ein nicht-automatisierte, chromatografischer
Immunoassay, der auf der ,Teststdbchen“-Technologie mit Kapillareffekt basiert. Das
Testverfahren erfordert die Solubilisierung von Trichomonas-Proteinen aus einem
Vaginalabstrich, indem der Abstrich im Probenpuffer gemischt wird. Der OSOM Trichomonas
Rapid Test Stick wird dann in die Probenmischung gegeben und die Mischung steigt an der
Membranoberflache auf. Wenn Trichomonas in der Probe vorhanden ist, bildet es einen
Komplex mit dem primaren Anti-Trichomonas-Antikdrper, der mit farbigen Partikeln (blau)
konjugiert ist. Der Komplex wird dann durch einen zweiten Anti-Trichomonas-Antikdrper
gebunden, mit dem die Nitrocellulosemembran beschichtet ist. Das Erscheinen einer
sichtbaren blauen Testlinie neben der roten Kontrolllinie zeigt ein positives Ergebnis an.

INHALT UND LAGERUNG DES KITS

25 Teststabchen

25 Sterile Tupfer

25 Testrohrchen

1 Ampulle mit Probenpuffer, 25 ml (Kochsalzpuffer mit 0,01 % Natriumazid)

1 Tropfspitze fiir Probenpuffer

1 Tupfer mit Positivkontrolle (enthalt Natriumazid und eine Trockenmittel-Tablette)
1 Arbeitsstation

1 Gebrauchsanweisung

1 Anleitungskarte zur Entnahme der Patientenprobe

Hinweis: Zusatzliche Komponenten (Tupfer, R6hrchen) stehen lhnen zur Verfiigung.
Komponenten sind nicht fiir erneuten Gebrauch ausgelegt.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

« Lagern Sie Teststabchen und Reagenzien gut verschlossen bei Raumtemperatur (15 bis 30 °C).

* Nicht einfrieren.

*Verwenden Sie die Teststabchen oder Reagenzien nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums.

» Entsorgen Sie ungebrauchte Teststabchen, die aus dem Behélter entnommen wurden,
innerhalb 1 Stunde.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Ein Kurzzeitmesser oder eine Uhr

OPTIONALES ZUBEHOR
Leere Kunststoff-Transportrohrchen, Sekisui Diagnostics Katalognummer 7760
Bei Bedarf sterile Tupfer (Sekisui Diagnostics Katalognummer 7870)

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Komponente(n) Piktogramm Signalwort Gefahrliche Inhaltsstoffe
) . T-Octylphenoxypolyethoxyethanol
Eggzr:o:f?:r Warnung (CAS-Nr.) 9036-19-5; Natriumazid
P (CAS-Nr.) 26628-22-8

Gefahrenhinweise | H410 — Sehr giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

P273 — Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P391 — Verschiittete Mengen aufnehmen.
Sicherheitshinweise | P501 — Inhalte oder Behalter an Sammelpunkten fiir gefahrlichen oder
Sondermiill gemaR 6rtlichen, regionalen, nationalen und/oder internationalen
Vorschriften entsorgen.

* Nur fiir in vitro Diagnostik.

« Folgen Sie bei der Entnahme, Verwendung, Lagerung und Entsorgung von Patientenproben
und allen Objekten, die Patientenproben ausgesetzt sind, den Sicherheitsrichtlinien
Ihrer Praxis und/oder lhres Labors. Tupfer, Testréhrchen und Teststabchen sind nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt.
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« Entsorgen Sie alle genutzten Reagenzien und andere kontaminierte Einwegmaterialien
gemal Verfahren fir infektidsen oder potenziell infektidsen Abfall. Jedes Labor ist dafiir
verantwortlich, Fest- und Flissigabfall gemaf der Gefahrdungsart und dem Gefahrdungsgrad
zu handhaben und ihn gemaR allen geltenden Vorschriften zu behandeln oder entsorgen
(oder behandeln oder entsorgen zu lassen).

+ Der Probenpuffer enthélt eine Kochsalzldsung mit einem Konservierungsmittel (Natriumazid)
und ein Detergens mit niedrigen Konzentrationen. Wenn die Losung in Kontakt mit Haut
oder Augen kommt, mit viel Wasser splen.

» Der Probenpuffer enthéalt 0,1-1,0 % Triton-Detergens. Abfalle und nicht verwendete
Probenpuffer durch Verbrennen entsorgen.

» Verwenden oder mischen Sie keine Komponenten aus unterschiedlichen Chargen.

» Verwenden Sie den sterilen Tupfer nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

« Teststabchenbehalter sollten bei Nichtgebrauch verschlossen bleiben.

« Teststabchen reagieren sensitiv auf Iangeren Kontakt mit Feuchtigkeit.

PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG

» Entnehmen Sie Proben aus der Vagina mit einem sterilen Rayon-Tupfer aus dem Kit.

* Die Verwendung der im Kit enthaltenen Tupfer oder BD BBL™ CultureSwab™ (steril oder
mit Liquid Stuart-Medium) wird empfohlen. Tupfer von anderen Anbietern wurden nicht
validiert. Tupfer mit Baumwollspitzen oder Holzschaften werden nicht empfohlen.

« Ein Vaginalabstrich kann auch von der Patientin entnommen werden.®

« Patientinnen sollten vollstdndige und klare Anweisungen dazu erhalten, wie sie den
Vaginalabstrich durchfiihren. Die Aushandigung der Anleitungskarte zur Orientierung
wird empfohlen.

« Es ist wichtig, dass Patientinnen verstehen, wie sie den Vaginalabstrich durchfiihren,
da durch eine unzureichende Probenentnahme ein negatives Ergebnis entstehen
kann.

* Wenn die Patientin die Anweisungen nicht versteht, empfehlen wir, die Probe von
medizinischem Fachpersonal entnehmen zu lassen.

* Verarbeiten Sie den Tupfer so schnell wie méglich nach der Probensammlung. Proben
kénnen maximal 24 Stunden bei Raumtemperatur aufbewahrt werden. Abstriche kénnen
ebenfalls bis zu 36 Stunden bei 4 °C oder -20 °C aufbewahrt werden.

« Patientenabstriche konnen in einem sauberen, trockenen Behélter wie einem Kunststoff-
oder Glasréhrchen transportiert werden. Transportréhrchen sind bei Sekisui Diagnostics,
Katalognummer 7760 erhaltlich.

* Die im Testrohrchen fiir das Nasspraparat verbleibende Losung kann ebenfalls als Probe
fur den OSOM Test verwendet werden. Um diesen Probentyp zu verwenden, lassen
Sie einen neuen Tupfer aus dem Kit in dieser Losung einweichen. Fiihren Sie
mit diesem Tupfer das volistindige Testverfahren durch, wie unten beschrieben.
Es muss ausreichend Losung vorhanden sein, nachdem das Nasspréparat den neuen
Tupfer vollstandig durchnasst hat. Diese Kochsalzproben kdnnen maximal 24 Stunden bei
Raumtemperatur aufbewahrt werden. Abstriche kdnnen ebenfalls bis zu 36 Stunden bei
4 °C oder -20 °C aufbewahrt werden.

* Um fir eine Kultur ebenso den OSOM Test durchzufiihren, miissen separate Abstriche
entnommen werden, da der Probenpuffer die Trichomonas-Organismen abtotet.

QUALITATSKONTROLLE (QC)

Der OSOM Trichomonas Rapid Test bietet zwei Kontrollmethoden fiir den Assay: interne
Kontrollen, um bei der Bestimmung der Testvaliditat zu helfen, und externe Kontrollen, um
die richtige Testfunktion nachzuweisen.

Interne Verfahrenskontrollen
Mehrere Kontrollen sind in jedem Teststdbchen fiir routinemaRige Qualitatskontrollen
enthalten.

1. Das Erscheinen der Kontrolllinie in dem Ergebnisfenster ist eine interne positive
Verfahrenskontrolle.

Testsystem: Das Erscheinen der Kontrolllinie stellt sicher, dass eine ausreichende
Probenmenge vorhanden war. Sie gewahrleistet auBerdem, dass ein angemessener
Kapillareffekt eingetreten ist. Sie prift auch die ordnungsgeméfe Montage des
Teststéabchens.

Anwender: Das Erscheinen der Kontrolllinie stellt sicher, dass eine ausreichende
Probenmenge vorhanden war, damit der Kapillareffekt eintreten kann. Sollte keine
Kontrolllinie in der Ablesezeit erscheinen, ist der Test ungdiltig.

2. Das Erhellen des Hintergrunds in den Ergebnisbereichen kann als interne
negative Verfahrenskontrolle dokumentiert werden. Sie dient auch als zusatzliche
Kapillarflusskontrolle. Zur Ablesezeit sollte der Hintergrund weil3 bis hellgrau sein und
mit dem Ablesen des Tests nicht interferieren. Der Test ist ungliltig, wenn der Hintergrund
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nicht klar wird und das Erscheinen eines deutlichen Kontrollstreifens verdeckt. Sollte
der Hintergrund nicht klar sein und mit dem Testergebnis interferieren, ist der Test
moglicherweise ungiiltig.

Externer Qualitdtskontrolltest

OSOM Test Kits enthalten einen Positivkontroll-Tupfer fiir den externen Qualitatskontrolltest.
Die Kit-Tupfer kénnen als Negativkontrollen verwendet werden. Testen Sie mit den
Kontrollen, dass die Teststdbchen ordnungsgemaR funktionieren. Auch kénnen die
Kontrollen verwendet werden, um die ordnungsgemafe Durchfiihrung durch den
Testanwender nachzuweisen. Qualitatskontrollanforderungen sollten gemag den értlichen,
staatlichen oder bundesstaatlichen Verordnungen oder Akkreditierungsanforderungen
festgelegt werden. Sekisui Diagnostics empfiehlt zumindest, dass positive und negative
externe Kontrollen mit jeder neuen Charge und jedem neuen ungelibten Anwender
ausgefiihrt werden.

Testverfahren zur Qualitétskontrolle

Der Positivkontroll-Tupfer ist mit ausreichend Trichomonas-Antigen impragniert, um ein
sichtbares positives Testergebnis zu erzeugen. Zum Durchfiihren eines positiven oder
negativen Kontrolltests filhren Sie die Schritte in dem Abschnitt zum Testverfahren aus.
Verwenden Sie dabei den Kontrollabstrich genauso wie einen Probenabstrich.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Studien haben gezeigt, dass die Inzidenz von Trichomonas-Infektionen mittels Kultur bei
Frauen, die sich in STI-Kliniken vorstellen, zwischen 8-37 % liegt."? In einer klinischen
Studie mit dem OSOM Trichomonas Rapid Test an sieben Priifzentren, einschlieBlich
STI-Kliniken, Notfallaufnahmen und o&ffentlichen Krankenh&usern, lag die Pravalenz von
Trichomonas-Infektionen, die anhand einer Kultur oder eines Nasspraparats nachgewiesen
wurden, zwischen 13 % und 29 %. Bis zu 50 % der Frauen mit Trichomonas-Infektion
bemerken die Symptome madglicherweise nicht. Die héchste Inzidenz dieser Erkrankung
wird bei Frauen mit Risikofaktoren beobachtet, die sie fir die Ansteckung mit sexuell
Uibertragbaren Krankheiten anfallig machen. Trichomoniasis hat zudem ein hohes Risiko
furr die gleichzeitige Infektion mit anderen STI, einschlieBlich jener, die auch zu Symptomen
der Vaginitits fihren.

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS

» Der OSOM Trichomonas Rapid Test ist nur fiir den qualitativen Nachweis von T. vaginalis
-Antigenen aus Vaginalabstrichen oder der Kochsalzlésung bestimmt, die von einem
Nasspréaparat eines Vaginalabstrichs Ubrig bleibt.

* Die Leistung des OSOM Trichomonas Rapid Test mit anderen Proben als Vaginalflissigkeit
oder Kochsalzlésung, die von einem Nasspraparat eines Vaginalabstrichs tibrig bleibt, wurde
nicht festgestellt.

+ Die durch dieses Kit erhaltenen Ergebnisse umfassen Daten, die nur als eine Ergédnzung
zu anderen Informationen verwendet werden dirfen, die dem Arzt zur Verfiigung stehen.
« Dieser Test unterscheidet nicht zwischen lebensfahigen und nicht lebensfahigen Organismen.
* Dieser Test unterscheidet nicht zwischen Personen, die Trager sind, und Personen mit

akuter Infektion.

« Patientinnen mit Symptomen der Vaginitis/Vaginose kénnen Mischinfektionen haben.
Deshalb schlief3t ein Test, der das Vorhandensein von T. vaginalis nachweist, das
Vorhandensein von Candida vulvovaginitis oder bakterieller Vaginose nicht aus.

* Ein negatives Ergebnis konnte erzielt werden, wenn die Probenentnahme unzureichend
ist oder die Antigenkonzentration unter der Sensitivitdt des Tests liegt. Ein negatives
OSOM Trichomonas Rapid Testergebnis kann eine zusatzliche Untersuchung der Patientin
erforderlich machen.

» Frauen mit Vaginalausfluss sollten auf Risikofaktoren fiir Zervizitis und entziindliche
Beckenerkrankungen und auf andere Organismen beurteilt werden, einschlieBlich Neisseria
gonorroeae und Chlamydia trachomatis.

 Von der Verwendung von Proben, die mit jodhaltigen Zubereitungen oder durch die direkte
vorherige Anwendung von vaginalen Gleitmitteln kontaminiert wurden, wird abgeraten.

« Staphylococcus aureus in Proben mit Konzentrationen hoher als 1x108 Organismen pro ml
kénnen die Testergebnissen in negativen Proben beeintrachtigen. Diese Konzentrationen
von S. aureus sind hoher, als in normalen Patientenproben zu erwarten ware.®

LEISTUNGSDATEN

Vaginalproben wurden von insgesamt 449 Patientinnen entnommen, die vorher ihre
Zustimmung gegeben und sich bei einem der sieben Gesundheitszentren fiir Erwachsene
vorgestellt haben. Die Proben wurden auf Trichomonas mittels Mikroskopie der
Nasspraparate, Kultur (InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) und OSOM
Trichomonas Rapid Test getestet.
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Diagnostische Sensitivitdt und Spezifitit — im Vergleich zur Standardanalyse mit
Nasspréparat-Mikroskopie

Die Leistung des OSOM Trichomonas Rapid Test wurde mithilfe der akzeptierten
Berechnungen fiir vergleichende Sensitivitdt und Spezifitdt gegeniiber den Ergebnissen
aus der Nasspraparat-Mikroskopie bestimmt.® Die Ergebnisse dieser Analyse (die 95 %
Konfidenzintervalle stehen in Klammern) sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.

Tabelle 1 VERGLEICH DES OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST
MIT NASSPRAPARAT-MIKROSKOPIE

Nasspraparat-Mikroskopie
+ - Gesamt
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(Vaginalabstrich) B 3 345 348
Gesamt 72 365 437
Sensitivitat: 69/72 = 96 % (95 % Kil, 91-100 %)
Spezifitat: 345/365 = 95 % (95 % Kl, 92-97 %)

Ubereinstimmung: 414/437 = 95 % (95 % KI, 93-97 %)

*Von den 20 Proben, die mittels Nasspraparat-Mikroskopie negativ getestet wurden,
waren 16 in der Kultur positiv - 4 waren negativ.

Diagnostische  Sensitivitdit und Spezifitit — Analyse mit zusammengesetztem
Referenzstandard

Die relative Insensitivitat der Nasspraparat-Mikroskopie gegeniiber der Kultur wurde in der
Fachliteratur beschrieben.* Deshalb wurde der OSOM Trichomonas Rapid Test mithilfe
der Berechnung eines zusammengesetzten Referenzstandards (CRS)’ analysiert, die
die Ergebnisse von der Nasspraparat-Mikroskopie und der Kultur (InPouch™ TV, BioMed
Diagnostics, Inc., San Jose, CA) enthielt. Bei dieser Analyse wurde jede Probe mit einem
positiven Ergebnis entweder vom Nasspraparat oder der Kultur als positiv definiert.
Dementsprechend wurden Proben, die sowohl im Nasspraparat als auch in der Kultur
negativ getestet wurden, als negativ definiert. Die Ergebnisse des Vergleichs des OSOM
Trichomonas Rapid Test mithilfe einer Ublichen Vaginalabstrichprobe mit dem CRS sind in
Tabelle 2 angezeigt. Die 95 % Konfidenzintervalle stehen in Klammern.

Die Ergebnisse des Vergleichs des OSOM Trichomonas Rapid Test mithilfe der

Kochsalzlésung, die von einem Nasspraparat tbrig blieb, sind in Tabelle 3 dargestellt. Die
vergleichende Sensitivitat jeder Methode gegeniiber dem CRS ist in Tabelle 4 aufgefihrt.

Tabelle 2 VERGLEICH DES OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST MIT
ZUSAMMENGESETZTEM REFERENZSTANDARD

Zusammengesetzter Referenzstandard
+ - Gesamt
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(Vaginalabstrich) B 17 331 348
Gesamt 102 335 437
Sensitivitat: 85/102 = 83 % (95 % K, 76-91 %)
Spezifitat: 331/335 =99 % (95 % KIl, 98-100 %)

Ubereinstimmung: 416/437 = 95 % (95 % K, 93-97 %)
*Von den 20 Proben, die mittels Nasspraparat-Mikroskopie negativ getestet wurden,
waren 16 in der Kultur positiv - 4 waren negativ.
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Tabelle 3 VERGLEICH DES OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST SALINE AUS EINEM
NASSPRAPARAT MIT DEM ZUSAMMENGESETZTEN REFERENZSTANDARD

Zusammengesetzter Referenzstandard
+ - Gesamt
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(Kochsalzlésung von Nasspraparat) - 2% 337 363
Gesamt 105 342 447
Sensitivitat: 79/105 =75 % (95 % KI, 67-84 %)
Spezifitat: 337/342 =99 % (95 % KI, 97-100 %)

Ubereinstimmung: 416/447 = 93 % (95 % K, 91-95 %)

Tabelle 4 SENSITIVITAT JEDER METHODE IM VERGLEICH ZUM
ZUSAMMENGESETZTEN REFERENZSTANDARD

Methode Sensitivitat
OSOM Trichomonas Rapid Test (Vaginalabstrich) 83 %
OSOM Trichomonas Rapid Test (Kochsalzlésung von Nasspraparat) 75 %
Nasspraparat-Mikroskopie 71 %
Kultur (InPouch™ TV) 99 %

Studien mit Arztpraxen und Laboren (Physician Office Laboratory, POL)

Eine Bewertung des OSOM Trichomonas Rapid Test wurde in vier Arztpraxen durchgefiihrt.
Jedes Prifzentrum testete das zufallig codierte Panel, das aus negativen (6), schwach
positiven (3) und stark positiven (3) Proben bestand. Drei Anwender an jedem Prifzentrum
testeten alle 12 Proben. Dabei ergaben sich die folgenden Ergebnisse:

Probe Ubereinstimmung

Negativ 100 % (95 % KI, 95-100 %)
Niedrig 97 % (95 % KI, 85-100 %)
Hoch 100 % (95 % KI, 90-100 %)

Assay-Reproduzierbarkeit

Die Studien zur Reproduzierbarkeit innerhalb und zwischen den Assays zeigten eine
Uberstimmung von 100 % mit den erwarteten Ergebnissen. Die Tests wurden von zwei
Anwendern an drei Chargen der OSOM Trichomonas Rapid Test Kits mit Laboraufbereitungen
von stark positiven, schwach positiven und negativen T. vaginalis-Proben durchgefiihrt. Fir
die Reproduzierbarkeit innerhalb der Assays wurde jede Probe zwanzig Mal innerhalb eines
Durchlaufs getestet. Fir die Reproduzierbarkeit zwischen den Assays wurden die Proben
zweifach in zwei Durchlaufen pro Tag Uber funf aufeinanderfolgende Tage getestet.

Analytische Sensitivitét

Der OSOM Trichomonas Rapid Test wies Antigene nach, die aus nur 2500 Organismen
pro ml gewonnen wurden, eine geringere als erwartete Konzentration im Vaginalausfluss
der meisten positiven Patientinnen .2 Fir diese Studien wurde die analytische Sensitivitat
von drei reprasentativen Chargen des OSOM Trichomonas Rapid Test mit Antigen aus
kultivierten T. vaginalis-Organismen bestimmt.

Analytische Spezifitét

Der OSOM Trichomonas Rapid Test war nachweislich nicht mit der normalen Vaginalflora
und Infektionserregern reaktiv (einschlieBlich Gardnerella vaginalis und Candida-Spezies).
Positive und negative Kontrollproben wurden erneut mit den folgenden potenziellen
Interferenzen ohne Einfluss auf die Leistung des OSOM Trichomonas Rapid Test getestet:

Organismen

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae  Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtsii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus
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Alle oben aufgefiihrten Organismen wurden bei 0,5 x 10° pro ml oder mehr getestet.
Staphylococcus aureus in Proben mit Konzentrationen hoher als 1x108 Organismen pro ml
kénnen die Testergebnissen in negativen Proben beeintréachtigen. Diese Konzentrationen
von S. aureus sind hoher, als in normalen Patientenproben zu erwarten ware.5

Sonstige Substanzen

Kondome, mit Spermizid Vaginalspulung (Essig) HelLa-Zellen
HVEC-Zellen Humanes Blut TYM-Kulturmedium
Scheidenpilzbehandlung (Monistat®) Vaginale Gleitmittel

Proben, die mit jodhaltigen Vaginalspiilungen oder vaginalen Gleitmitteln kontaminiert waren,
kénnen die negativen Proben beeintrachtigen (siehe Abschnitt zu den Einschrankungen).

TESTVERFAHREN

Beim erstmaligen Offnen des Kits schrauben Sie die Kappe von der Probenpufferflasche
und ersetzen sie mit der Tropfspitze, die im Kit enthalten ist. Entsorgen Sie die Originalkappe
des Probenpuffers.

Absorbierendes Ende  Ergebnisfenster Griffende
1

1T
I [
Tricl

Testlinie Kontrolllinie

SCHRITT 1: PROBENPUFFER ZUGEBEN o
Geben Sie mit der mitgelieferten Tropfspitze 0,5 ml Flllinie —
Probenpuffer in jedes Testréhrchen. Fillen Sie die Tropfflasche

bis zur auf dem Schaft der Tropfspitze angegebenen Linie und

entleeren Sie den gesamten Inhalt in das Réhrchen. Hinweis:

Geben Sie Probenpuffer in das Rohrchen, bevor Sie den b
Probentupfer hineingeben, um die Kontaminierung der
Probenpufferampulle zu verhindern. 0

SCHRITT 2: TUPFER IN PUFFER MISCHEN

Geben Sie den Probentupfer in das Rohrchen. Mischen Sie

die Losung kréaftig, indem Sie den Tupfer mindestens zehn

Mal fest gegen die Seite des Réhrchens drehen (wahrend des A
eingetaucht ist). Beste Ergebnisse werden erhalten, wenn die U
Probe kraftig in die Lésung gemischt wird. Lassen Sie den

Tupfer im Probenpuffer eine Minute lang einwirken, bevor Sie

mit Schritt 3 weitermachen.

SCHRITT 3: FLUSSIGKEIT AUS TUPFER DRUCKEN I
Driicken Sie so viel Flissigkeit wie moglich aus dem

Tupfer, indem Sie die Seiten des flexiblen Testréhrchens \
zusammendriicken, wenn der Tupfer herausgezogen ist.

v <N
A—V

Mindestens 6 mm Probenpufferldsung muss in dem Rohrchen

bleiben, damit sich der Kapillareffekt entwickeln kann. .
Entsorgen Sie den Tupfer in einem geeigneten Behalter fir . 1 I\/I_|n.
biogefahrdende Materialien. einweichen

lassen
SCHRITT 4: TESTSTABCHEN ZUGEBEN UND INKUBIEREN
Entfernen Sie das OSOM Teststabchen aus dem Behélter.
VerschlieRen Sie den Behalter sofort wieder. Legen Sie das
absorbierende Ende (mit Pfeilen angegeben, siehe Foto)
des Teststdbchens in die Probenpufferldsung im Rd&hrchen.
Ungebrauchte Stabchen, die aus dem Behélter enthommen \
wurden, missen nach 1 Stunde entsorgt werden.
SCHRITT 5: ERGEBNISSE ABLESEN
Lesen Sie die Ergebnisse nach 10 Minuten ab (einige positive
Ergebnisse sind moglicherweise friiher zu sehen). Siehe 10 Minuten
Abschnitt zur Interpretation der Testergebnisse. Der Test ist inkubieren
nach der angegebenen Ablesezeit unglltig. Hinweis: Um
das Ergebnisfenster klar zu erkennen, entfernen Sie das
Teststiabchen aus dem Testrohrchen, wahrend Sie die
Ergebnisse ablesen.

Entsorgen Sie gebrauchte Testrohrchen und Teststdbchen
in einem geeigneten Behdlter fiir biogefdhrdende
Materialien.
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INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Das Erscheinen einer roten Kontrolllinie mit oder ohne blaue Testlinie zeigt ein glltiges
Ergebnis an. Eine blaue oder rote Linie mit einer ungleichmaRigen Farbschattierung
wird dennoch als gliltige Linie betrachtet. Bei moderaten oder stark positiven Proben ist
moglicherweise etwas Farbe hinter der Testlinie zu sehen. So lange die Testlinie und die
Kontrolllinie sichtbar sind, sind die Ergebnisse glltig. Die Lichtverhaltnisse missen zum
Ablesen der Ergebnisse angemessen sein.

Positiv

V4| N
AN i VA |

Eine blaue Testlinie und eine rote Kontrolllinie sind ein positives Ergebnis fur den Nachweis
von Trichomonas-Antigenen. Beachten Sie, dass die rote und die blaue Linie jeden
Farbton haben und heller oder dunkler als die Linie auf der Abbildung sein kénnen.

Negativ

V4 | N
B \

Eine rote Kontrolllinie, aber keine blaue Testlinie ist ein vorlaufiges negatives Ergebnis.
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass kein Trichomonas-Antigen erkannt wurde oder die
Konzentration des Antigens in der Probe unter der Nachweisgrenze des Tests lag.

1Ungiiltig
[ _Evd N

AN W

Wenn keine rote Kontrolllinie erscheint oder eine Hintergrundfarbe ein Ablesen der roten
Kontrolllinie unméglich macht, ist das Ergebnis ungiiltig. Wiederholen Sie dann den Test auf
einem neuen Teststabchen.

NACHBESTELLUNG
Nr. 181E - OSOM Trichomonas Rapid Test (25 Tests)

HINWEISE FUR ANWENDER IN DER EU

Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und in Landern mit
identischen Regulierungen (Regulierung 2017/746/EU zu Medizingerate fur In vitro
Diagnostik); wenn sich wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Ergebnis seiner
Verwendung ein schwerer Vorfall ereignet hat, informieren Sie bitte den Hersteller und/oder
dessen autorisierten Vertreter und Ihre nationale Behérde.

Ein Bericht Gber die Sicherheit und klinische Leistung (SSP) furr dieses Produkt ist verfligbar
auf https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dies ist der Ort fir SSP nach der Einfihrung der
Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte. Suchen Sie nach dem Produkt, indem Sie
die UDI-ID verwenden, die auf der Umverpackung des Produkts angegeben ist.

ES

OSOM® Trichomonas Rapid Test

Numero de referencia: 181E

Nivel CLIA de complejidad: exencion

SOLO PARA EXPORTAR. NO VALIDO PARA LA VENTA EN EE. UU.

El usuario debe leer las instrucciones de uso antes de realizar la prueba.

USO PREVISTO

El OSOM Trichomonas Rapid Test esta disefiado para la deteccién cualitativa de los
antigenos de Trichomonas vaginalis (“ Trichomonas”) en exudados vaginales o en la solucién
salina preparada al realizar un examen en fresco de exudados vaginales. Esta prueba
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manual esta disefiada como ayuda al diagndstico de la infeccién vaginal por tricomonas en
mujeres con sintomas de vaginosis/vaginitis o con sospecha de haber estado expuestas al
patégeno Trichomonas. El uso de hisopos para la obtencién de muestras vaginales supone
una alternativa al tacto vaginal cuando este no esta indicado. La recogida de muestras
vaginales mediante hisopos no se debe llevar a cabo en el domicilio. Exclusivamente
para uso diagnostico in vitro en pruebas en el punto de atencién del paciente por parte de
profesionales de laboratorio y sanitarios.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La infeccién por tricomonas es causante de la enfermedad de transmisién sexual no virica
mas frecuente en el mundo (vaginitis o tricomoniasis). La tricomoniasis es una causa
importante de morbilidad entre todos los pacientes infectados."? Se ha demostrado que
un diagndstico y un tratamiento eficaces de las infecciones por tricomonas eliminan los
sintomas.? Los procedimientos convencionales de identificacion de la tricomoniasis
en exudados vaginales o lavados vaginales requieren el aislamiento y la posterior
identificacién de microorganismos patégenos viables por examen en fresco al microscopio
o por cultivo®, un proceso que puede llevar entre 24 y 120 horas. En la microscopia en
fresco se ha registrado una sensibilidad del 58 % en comparacién con el cultivo.* El OSOM
Trichomonas Rapid Test es un analisis inmunocromatografico que detecta antigenos
patégenos directamente en exudados vaginales. Los resultados son rapidos, ya que se
obtienen aproximadamente en 10 minutos.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

El OSOM Trichomonas Rapid Test emplea la técnica de inmunocromatografia capilar no
automatica de tiras reactivas. El procedimiento analitico requiere solubilizar las proteinas
de tricomonas de un exudado vaginal mezclando el exudado en un tampdén de muestra.
La tira reactiva del OSOM Trichomonas Rapid Test se coloca en la mezcla de muestra,
que migra a lo largo de la superficie de la membrana. Si hay presencia de tricomonas
en la muestra, se forma un complejo con las particulas de color (azul) conjugadas con
el anticuerpo principal frente a las tricomonas. A continuacién, el complejo se fija con un
segundo anticuerpo contra las tricomonas recubierto en la membrana de nitrocelulosa. La
aparicion de una linea de prueba azul visible junto a la linea de control roja indica un
resultado positivo.

CONTENIDO DEL KIT Y CONSERVACION

25 tiras reactivas

25 hisopos estériles

25 tubos de ensayo

1 vial con tampo6n de muestra de 25 ml (tampodn salino con acida sédica al 0,01 %)
1 tapon cuentagotas para el tampon de muestra

1 hisopo de control positivo (contiene acida sédica y una pastilla desecante)

1 estacion de trabajo

1 folleto de instrucciones de uso

1 tarjeta de instrucciones para la obtencién de muestras del paciente

Nota: Se suministran componentes extra (hisopos y tubos) para su comodidad. Los
componentes no estan disefiados para reutilizarse.

CONDICIONES DE CONSERVACION

» Conserve las tiras reactivas y los reactivos bien tapados a temperatura ambiente
(15-30 °C).

* No los congele.

* No utilice las tiras reactivas ni los reactivos después de la fecha de caducidad.

» Deseche las tiras reactivas sin usar que se hayan sacado del recipiente después
de 1 hora.

MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO
Cronémetro o reloj

ACCESORIOS OPCIONALES
Tubos de plastico vacios para transporte de Sekisui Diagnostics, n.° de referencia 7760
En caso necesario, hisopos estériles (Sekisui Diagnostics, n.° de referencia 7870)
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ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

Componente(s) Pictograma

Palabra de

EVeitenela Ingredientes peligrosos

tert-octilfenoxipoli(etoxietanol)
Advertencia (n.° CAS) 9036-19-5; acida sodica
(n.° CAS) 26628-22-8

Tampén de muestra
de tricomonas

Indicaciones de H410 - Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos

peligro duraderos.
P273 - No dispersar en el medio ambiente.
Consejos de P391 - Recoger los vertidos.
denci P501 - Eliminar el contenido/recipiente en un punto de recogida de residuos
prudencia especiales o peligrosos de conformidad con la normativa local, regional,

nacional o internacional.

+ Exclusivamente para uso diagnéstico in vitro.

« Siga las directrices de seguridad clinicas y/o del laboratorio para la recogida, manipulacion,
conservacion y eliminaciéon de muestras de pacientes y todos los materiales expuestos a
ellas. Los hisopos, los tubos de ensayo y las tiras reactivas son de un tnico uso.

« Elimine todos los reactivos y otros materiales desechables contaminados utilizados
siguiendo los procedimientos de eliminacién de residuos infecciosos o potencialmente
infecciosos. Es responsabilidad de cada laboratorio manipular los residuos sélidos y liquidos
conforme a su naturaleza y grado de peligro, asi como tratarlos y eliminarlos (o disponer
todo lo necesario para que se traten y eliminen) de acuerdo con las normas aplicables.

« El tampdn de muestra contiene una solucién salina con un conservante (acida sédica) y
un detergente en concentraciones bajas. Si la solucién entra en contacto con la piel o los
0jos, enjuague con agua abundante.

« El tampo6n de muestra contiene detergente Triton al 0,1-1,0 %. Deseche los residuos y el
tampon de muestra sin usar mediante incineracion.

* No use ni mezcle componentes de lotes diferentes.

* No utilice el hisopo estéril si el embalaje presenta signos de manipulacién.

« El envase de las tiras reactivas debe mantenerse con su tapa mientras no se esté utilizando.

« Las tiras reactivas son sensibles a la exposicion prolongada a la humedad.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

» Obtenga las muestras de la cavidad vaginal con uno de los hisopos de rayon estériles
suministrados en el kit.

» Se recomienda el uso de los hisopos suministrados con el kit o el BD BBL™ CultureSwab™
(estéril o con medio liquido de Stuart). Los hisopos de otros proveedores no se han validado.
No se recomienda el uso de hisopos con puntas de algodon ni varillas de madera.

* Las muestras vaginales mediante hisopo las puede obtener la propia paciente.®

* La paciente debera recibir instrucciones claras y detalladas sobre como emplear el
hisopo para recoger muestras vaginales. Se recomienda proporcionar la tarjeta de
instrucciones como guia.

 Es importante que las pacientes comprendan el proceso de obtencion de muestras
vaginales mediante hisopo, ya que podria obtenerse un resultado negativo si la
muestra no se recoge adecuadamente.

« Si la paciente no entiende las instrucciones, se recomienda que la muestra la obtenga
un profesional sanitario.

* Procese el hisopo lo antes posible tras la recogida de la muestra. Las muestras se pueden
mantener a temperatura ambiente durante no mas de 24 horas. También se pueden
conservar a 4 °C o -20 °C durante un maximo de 36 horas.

« Para transportar las muestras de las pacientes, coloque los hisopos en un recipiente limpio
y seco (como un tubo de plastico o vidrio). Los tubos para transporte los suministra Sekisui
Diagnostics (n.° de referencia 7760).

+ La solucién salina que quede en el tubo de ensayo para la preparacion en fresco también
se puede usar como muestra para la prueba OSOM. Para emplear este tipo de muestra,
impregne un nuevo hisopo del kit en dicha solucién. Utilizando ese hisopo, lleve a
cabo el procedimiento analitico completo que se detalla a continuacion. Después
del examen en fresco, debe quedar solucion suficiente como para impregnar el nuevo
hisopo por completo. Estas muestras salinas se pueden mantener a temperatura ambiente
durante no mas de 24 horas. También se pueden conservar a 4 °C o -20 °C durante un
maximo de 36 horas.

+ Para analizar el cultivo y hacer la prueba OSOM, se deben obtener exudados diferentes,
dado que el tampon de muestra destruye los organismos tricomonas.

CONTROL DE CALIDAD (CC)

El OSOM Trichomonas Rapid Test proporciona dos métodos de control para el analisis:
controles internos para facilitar la determinaciéon de la validez de la prueba y controles
externos para demostrar que la prueba funciona correctamente.
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Controles internos de procedimiento
Todas las tiras reactivas incorporan varios controles para la realizacién de comprobaciones
rutinarias de calidad.

1. La aparicién de la linea de control en la ventana de resultados es un control positivo
interno relativo al procedimiento.

Sistema analitico: la aparicion de la linea de control garantiza que el volumen de muestra
presente sea adecuado y que la migracion capilar de la muestra tenga lugar de la forma
adecuada. También verifica la colocacién correcta de la tira reactiva.

Operador: la aparicion de la linea de control indica que el volumen de muestra presente
es adecuado para que se produzca el flujo capilar. Si la linea de control no es visible en el
momento de la lectura, la prueba no es valida.

2. El aclaramiento del fondo de la zona de resultados se puede documentar como un control
negativo interno en el procedimiento. También sirve como control adicional del flujo capilar.
En el momento de la lectura, el fondo debe ser blanco o gris claro y no debe interferir en
la lectura de la prueba. La prueba no tendra validez si el fondo no se aclara e impide la
aparicion de una banda de control clara. Si el color del fondo no se aclara e interfiere en el
resultado de la prueba, esta podria no ser valida.

Pruebas externas de control de calidad

Los kits de prueba OSOM incluyen un hisopo de control positivo para las pruebas externas
de control de calidad. Los hisopos del kit se pueden usar como controles negativos. Utilice
los controles para asegurarse de que las tiras reactivas funcionen correctamente. El
operador también puede usar los controles para verificar el correcto desarrollo de la prueba.
Los requisitos de control de calidad deben establecerse de acuerdo con la regulacion local,
estatal o federal o con los requisitos de acreditacion. Sekisui Diagnostics recomienda que
se realicen, al menos, controles externos positivos y negativos con cada nuevo lote y con
todos los operadores nuevos que carezcan de experiencia.

Procedimiento de las pruebas de control de calidad

El hisopo de control positivo se impregna con el antigeno de tricomonas suficiente para
producir un resultado de prueba positivo visible. Para realizar una prueba de control positiva
0 negativa, siga los pasos descritos en la seccion Procedimiento de la prueba y utilice el
hisopo de control de la misma manera que el hisopo con la muestra.

RESULTADOS PREVISTOS

Los estudios han demostrado que la incidencia de las infecciones por tricomonas
detectadas mediante cultivo en mujeres que acuden a centros de enfermedades de
transmision sexual se encuentra entre el 8 % y el 37 %."2 En un ensayo clinico en el
que se us6 el OSOM Trichomonas Rapid Test en siete centros, entre los que se incluian
centros de enfermedades de transmisiéon sexual, servicios de urgencias hospitalarias y
centros de salud publicos, la prevalencia de las infecciones por tricomonas detectadas
mediante cultivo o examen en fresco se encontraba entre el 13 % y el 29 %. Es posible que
hasta un 50 % de las mujeres con infeccién por tricomonas no conozcan los sintomas. La
mayor incidencia de esta enfermedad se halla en mujeres con factores de riesgo que las
predisponen a contraer enfermedades de transmision sexual. Ademas, existe una elevada
probabilidad de coinfeccion por otras ETS, incluidas aquellas que también cursan con
sintomas propios de la vaginitis.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

» EIl OSOM Trichomonas Rapid Test solo esta indicada para la deteccién cualitativa del
antigeno de T. vaginalis en exudados vaginales y en la solucién salina sobrante de una
preparacion en fresco de un exudado vaginal.

» No se ha establecido la eficacia del OSOM Trichomonas Rapid Test con muestras distintas
al fluido vaginal o a la solucion salina sobrante de una preparacion en fresco de un exudado
vaginal.

* Los resultados obtenidos con este kit arrojan datos que solo deben usarse como
complemento a otra informacién de la que disponga el médico.

« Esta prueba no diferencia los organismos viables de los no viables.

« Esta prueba no diferencia a los portadores de las personas que tienen una infeccién aguda.

« Las pacientes con sintomas de vaginitis/vaginosis pueden tener infecciones mixtas. Por
lo tanto, una prueba que indique la presencia de T. vaginalis no descarta la presencia de
vulvovaginitis por Candida ni de vaginosis bacteriana.

« Si la muestra no se recoge de forma adecuada o si la concentracion de antigenos esta por
debajo del limite de sensibilidad de la prueba, se podria obtener un resultado negativo. Un
resultado negativo en el OSOM Trichomonas Rapid Test puede justificar el seguimiento
posterior de la paciente.
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+ Deberan evaluarse los factores de riesgo de cervicitis y de enfermedad inflamatoria pélvica,
asi como descartarse la presencia de otros organismos como Neisseria gonorroeae y
Chlamydia trachomatis, en mujeres con secrecion vaginal.

» No se recomienda el uso de muestras contaminadas con preparaciones que contengan
yodo o por el uso anterior inmediato de lubricantes vaginales.

» Los Staphylococcus aureus en muestras con concentraciones superiores a 1x108
organismos por ml pueden interferir en los resultados de la prueba en las muestras
negativas. Estas concentraciones de S. aureus son superiores a las que se esperarian en
muestras de pacientes normales.®

CARACTERISTICAS DE EFICACIA

Se obtuvieron muestras vaginales de un total de 449 pacientes adultas que dieron su
consentimiento y que acudieron a uno de siete centros de salud para adultos. Las muestras
se analizaron para detectar la presencia de tricomonas mediante examen en fresco al
microscopio, cultivo (InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc., San José, California) y el
OSOM Trichomonas Rapid Test.

Sensibilidad y especificidad diagnésticas — Andlisis estandar por examen en fresco al
microscopio

La eficacia del OSOM Trichomonas Rapid Test se determiné basandose en los calculos
aceptados para la sensibilidad y la especificidad comparados con los resultados obtenidos
al microscopio en el examen en fresco.® Los resultados de este andlisis (con el intervalo de
confianza del 95 % entre paréntesis) se recogen en la tabla 1.

Tabla 1 COMPARACION DEL OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST CON EL EXAMEN
EN FRESCO AL MICROSCOPIO

Examen en fresco al microscopio
+ - Total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(exudado vaginal) _ 3 345 348
Total 72 365 437

Sensibilidad:  69/72 =96 % (IC del 95 %, 91-100 %)
Especificidad:  345/365 = 95 % (IC del 95 %, 92-97 %)
Concordancia: 414/437 = 95 % (IC del 95 %, 93-97 %)

* De las 20 muestras negativas mediante examen en fresco, 16 resultaron positivas
mediante cultivo y 4 resultaron negativas.

Sensibilidad y especificidad diagnésticas — Anélisis del estandar de referencia mixto

En la literatura se ha notificado la relativa falta de sensibilidad del examen en fresco
al microscopio.* Por lo tanto, la eficacia del OSOM Trichomonas Rapid Test se analizd
usando un célculo estandar de referencia mixto’, que incluia los resultados del examen
en fresco al microscopio y los del cultivo (INnPouch™ TV, BioMed Diagnostics, Inc., San
José, California). En este andlisis, cualquier muestra con un resultado positivo, ya fuera
del examen en fresco o del cultivo, se estableci6 como positiva. Por consiguiente, las
muestras que resultaron negativas tanto en las pruebas del examen en fresco como en las
de cultivo se establecieron como negativas. Los resultados de la comparacion del OSOM
Trichomonas Rapid Test realizado con una muestra de exudado vaginal estandar con el
estandar de referencia mixto se recogen en la tabla 2; los intervalos de confianza del 95 %
se indican entre paréntesis.

Los resultados de la comparacion del OSOM Trichomonas Rapid Test realizado con la
solucion salina sobrante de una muestra de la preparacion en fresco se indican en la
tabla 3. La sensibilidad comparativa de cada método respecto al estandar de referencia
mixto se recoge en la tabla 4.
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Tabla 2 COMPARACION DEL OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST CON EL ESTANDAR
DE REFERENCIA MIXTO

Estandar de referencia mixto
+ - Total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(exudado vaginal) - 17 331 348
Total 102 335 437

Sensibilidad:  85/102 = 83 % (IC del 95 %, 76-91 %)

Especificidad: 331/335 =99 % (IC del 95 %, 98-100 %)

Concordancia: 416/437 = 95 % (IC del 95 %, 93-97 %)

* De las 20 muestras negativas mediante examen en fresco, 16 resultaron positivas
mediante cultivo y 4 resultaron negativas.

Tabla 3 COMPARACION DEL OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST MEDIANTE
SOLUCION SALINA DE UNA MUESTRA DE LA PREPARACION EN FRESCO
CON EL ESTANDAR DE REFERENCIA MIXTO

Estandar de referencia mixto
+ - Total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(solucién salina de la preparacion en fresco) _ 26 337 363
Total 105 342 447

Sensibilidad:  79/105 =75 % (IC del 95 %, 67-84 %)
Especificidad: 337/342 =99 % (IC del 95 %, 97-100 %)
Concordancia: 416/447 =93 % (IC del 95 %, 91-95 %)

Tabla 4 SENSIBILIDAD DE CADA METODO RESPECTO AL ESTANDAR DE
REFERENCIA MIXTO

Método Sensibilidad
OSOM Trichomonas Rapid Test (exudado vaginal) 83 %
OSOM Trichomonas Rapid Test (solucion salina de 75 %
la preparacion en fresco)

Examen en fresco al microscopio 71 %
Cultivo (InPouch™ TV) 99 %

Estudios realizados en laboratorios de consultas médicas

Se efectud una evaluacién del OSOM Trichomonas Rapid Test en cuatro consultas
médicas. Cada centro analizé un conjunto codificado aleatoriamente formado por muestras
negativas (6), positivas bajas (3) y positivas altas (3). Tres operadores procesaron las
12 muestras en cada centro. Los resultados fueron los siguientes:

Muestra Concordancia

Negativo 100 % (IC del 95 %, 95-100 %)
Baja 97 % (IC del 95 %, 85-100 %)
Alta 100 % (IC del 95 %, 90-100 %)

Reproducibilidad del andlisis

Los estudios de reproducibilidad intraanalitica e interanalitica demostraron que habia una
concordancia del 100 % con los resultados esperados. Dos operadores se encargaron
de realizar las pruebas con tres lotes de kits de OSOM Trichomonas Rapid Test usando
preparaciones de laboratorio de muestras positivas altas, positivas bajas y negativas de
T. vaginalis. Para la reproducibilidad intraanalitica, cada muestra se analizé veinte veces en
una serie. Para la reproducibilidad interanalitica, las muestras se analizaron por duplicado
en dos series al dia durante cinco dias seguidos.
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Sensibilidad analitica

El OSOM Trichomonas Rapid Test detecté antigenos de tan solo 2500 organismos por
ml, una concentracién inferior a la esperada en el flujo vaginal de la mayoria de las
pacientes con resultado positivo.® En estos estudios, se determino la sensibilidad analitica
de tres lotes representativos del OSOM Trichomonas Rapid Test empleando un antigeno
preparado a partir de organismos cultivados de T. vaginalis.

Especificidad analitica
Se ha demostrado que el OSOM Trichomonas Rapid Test no es reactivo con la flora vaginal
normal y los agentes infecciosos (incluyendo Gardnerella vaginalis y las especies de candida).

Se analizaron muestras de control positivo y negativo en comparacion con los siguientes
interferentes potenciales sin que se observara efecto alguno en la eficacia del OSOM
Trichomonas Rapid Test:

Organismos

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae  Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtisii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus

Todos los organismos citados se analizaron a 0,5x10° por ml o cifras superiores. Los
Staphylococcus aureus en muestras con concentraciones superiores a 1x108 organismos
por ml pueden interferir en los resultados de la prueba en las muestras negativas. Estas
concentraciones de S. aureus son superiores a las que se esperarian en muestras de
pacientes normales.®

Otras sustancias

Preservativos con espermicida Irrigacion vaginal (vinagre) Células HelLa
Células endoteliales de venas humanas ~ Sangre humana Medio de cultivo TYM
Tratamiento de infecciones vaginales por hongos (marca Monistat®) Lubricantes vaginales

Las muestras contaminadas con preparaciones que contengan irrigaciones vaginales con
yodo o con lubricantes vaginales pueden interferir en las muestras negativas (véase la
seccion relativa a las limitaciones).

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Al abrir el kit por primera vez, desenrosque el tapon del frasco del tampdn de muestra y
sustitiyalo por el tapéon cuentagotas incluido en el kit. Deseche el tapén del tampén de
muestra original.

Extremo absorbente  Ventana de resultados Extremo de sujecion
1

TT
I I Trichomonas I
Trict

Linea de prueba Linea de control

PASO 1: ANADIR EL TAMPON DE MUESTRA .

Utilizando el tapdén cuentagotas suministrado, afiada Lineade ___
0,5 ml de tampon de muestra a cada tubo de ensayo. llenado
Llene el cuentagotas hasta la linea marcada en el cuerpo

del tapdn y vierta todo el contenido en el tubo. Nota:

Anada tampoén de muestra al tubo antes de introducir 4
el hisopo con la muestra para evitar que el vial del
tampon de muestra se contamine. 0

PASO 2: MEZCLAR EL HISOPO EN EL TAMPON

Introduzca el hisopo con la muestra en el tubo. Mezcle

la soluciéon enérgicamente girando el hisopo con A
fuerza contra el interior del tubo al menos diez veces U
(manteniéndolo sumergido). Se obtienen mejores

resultados cuando la muestra se mezcla enérgicamente

en la solucién. Deje que el hisopo se empape en el

tampon de muestra durante un minuto antes de continuar

con el paso 3.
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PASO 3: ESCURRIR EL LiQUIDO DEL HISOPO

Exprima del hisopo la mayor cantidad posible de liquido

presionando los laterales del tubo de ensayo flexible

al sacar el hisopo. En el tubo deben quedar al menos AL
6 mm de la solucion de tampoén de muestra para que la \ "
migracion capilar se produzca adecuadamente. Deseche >
el hisopo en un contenedor adecuado para residuos con

riesgo bioldgico.

PASO 4: ANADIR LA TIRA REACTIVA E INCUBAR Delaé ombe a
Saque la tira reactiva OSOM del bote. Vuelva a cerrar el p?r _uratn e
bote inmediatamente. Ponga el extremo absorbente de la minuto
tira reactiva (marcado con flechas; véase la ilustracion)

en la solucion del tampdn de muestra del tubo. Las tiras

reactivas sin usar que se hayan sacado del recipiente se

deberan desechar después de 1 hora.

PASO 5: LEER LOS RESULTADOS

Lea los resultados pasados 10 minutos (algunos resultados
positivos podran verse antes). Consulte la seccién de
interpretacion de resultados. La prueba deja de ser valida

)

transcurrido el tiempo de lectura indicado. Nota: Para ver Incubar
claramente la ventana de resultados, extraiga la tira durante
reactiva del tubo de ensayo al leer los resultados. 10 minutos

Deseche los tubos de ensayo y las tiras reactivas
que haya usado en un contenedor adecuado para
residuos con riesgo biolégico.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

La aparicion de una linea de control roja, con o sin una linea de prueba azul, indica que
el resultado es vaélido. Si aparece una linea azul o roja con una tonalidad poco uniforme,
la linea sigue considerandose valida. En casos de muestras positivas moderadas o altas,
puede observarse cierta coloracion detras de la linea de prueba. Siempre que la linea
de prueba y la linea de control sean visibles, los resultados seran validos. Para ver los
resultados, debe haber unas condiciones de iluminacién adecuadas.

Positivo

V4| N
AN | VA

Si se ven la linea de prueba azul y la linea de control roja, significa que el resultado para
la deteccion del antigeno de tricomonas es positivo. Las lineas azul y roja pueden ser de
cualquier tono del color, asi como mas claras o mas oscuras que las lineas de la imagen.

Negativo

V4 | N
B \

Si aparece una linea de control roja sin una linea de prueba azul, el resultado es un
negativo no concluyente. Un resultado negativo significa que no se ha detectado antigeno
de tricomonas o que el nivel de antigeno de la muestra se encuentra por debajo del limite
de deteccion del andlisis.

No vdlido

V4 NN

[ AN Vi

Si no aparece la linea de control roja o el color del fondo no permite leerla, el resultado no
es valido. Si se da este caso, repita la prueba con una tira reactiva nueva.
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PEDIDOS
N.° 181E - OSOM Trichomonas Rapid Test (25 pruebas)

CONSIDERACIONES PARA LA UE

Para pacientes, usuarios o terceros pertenecientes a la Unién Europea y a paises con
un régimen normativo idéntico (Reglamento 2017/746/UE sobre productos sanitarios para
diagnostico in vitro): si durante el uso de este producto o a consecuencia de ello se produce
un incidente grave, comuniquelo al fabricante y/o al representante autorizado, asi como a
su autoridad nacional.

Encontrara un resumen sobre la seguridad y eficacia de este producto en https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. Aqui es donde se encuentran estos resumenes tras la creacion de
la base de datos europea sobre productos sanitarios. Para buscar el producto, utilice el
UDI-DI que figura en el envase exterior.

ET

OSOM® Trichomonas Rapid Test

Kataloogi number 181E
CLIA keerukus: Loobutud

AINULT EKSPORDIKS. El OLE MUUGIKS USA-S.
Kasutaja peaks enne testi labiviimist tutvuma kasutusjuhendiga.

KASUTUSOTSTARVE

OSOM Trichomonas Rapid Test on ette nahtud trichomonas vaginalis'e antigeenide
kvalitatiivseks tuvastamiseks tupekaapest vdi fiisioloogilisest lahusest, mis on valmistatud
tupekaapest margpreparaadi tegemisel. See kasitest on mdeldud abiks vaginaalse
trichomonas’e nakkuse diagnoosimisel naispatsientidel, kellel on vaginoosi/vaginiidi
sumptomid voi kellel kahtlustatakse kokkupuudet trichomonas’e patogeeniga. Patsiendi
kogutud tupekaabe on naistele véimalus, kui vaagnapiirkonna labivaatus ei ole muul
viisil naidustatud. Tupekaape kogumine ei ole mdeldud koduseks labiviimiseks. Ainult
patsiendi vahetus laheduses toimuva labori- ja tervishoiutdétajate poolt teostatavaks in vitro
diagnostiliseks kasutamiseks.

TESTI KOKKUVOTE JA SELGITUS

Trichomonas’e nakkus on kdige levinum mitteviiruslik sugulisel teel leviv haigus
(vaginiit ehk trihhomonoos) kogu maailmas. Trihhomonoos on oluline haigestumuse
pohjus koigi nakatunud patsientide seas."? On naidatud, et trichomonas'e nakkuste
efektiivne diagnoosimine ja ravi kérvaldab sumptomid.?2 Trichomonas'e tavaparased
identifitseerimismeetodid  tupekaabetest vdi  -loputustest hdlmavad elujbuliste
haigustekitajate isoleerimist ja hilisemat identifitseerimist margmikroskoopia voi kultuuri
abil®, milleks v&ib kuluda 24-120 tundi. Margmikroskoopia teatatud tundlikkus vorreldes
kultuuriga on 58%.* OSOM Trichomonas Rapid Test on immunokromatograafiline test,
mis tuvastab patogeeni antigeenid otse tupekaabetest. Tulemused selguvad kiirelt, umbes
10 minuti jooksul.

TESTI POHIMOTE

OSOM Trichomonas Rapid Test hdlmab mitteautomaatset immunokromatograafilist
kapillaarvoolul péhinevat ,m&dtevarda“ tehnoloogiat. Katseprotseduur néuab trichomonas’e
valkude solubiliseerimist tupekaapest, segades kaabet proovipuhvris. Seejérel
asetatakse OSOM Trichomonas Rapid Test testipulk proovisegusse ja segu migreerub
modda membraani pinda. Kui proovis esineb trichomonas’t, moodustab see kompleksi
primaarse trichomonas’e vastase antikehaga, mis on konjugeeritud varviliste osakestega
(sinine). Seejarel seotakse kompleks teise trichomonas’e vastase antikehaga, mis on
kaetud nitrotselluloosi membraaniga. Nahtava sinise testjoone ilmumine koos punase
kontrolljoonega néitab positiivset tulemust.

KOMPLEKTI SISU JA SAILITAMINE

25 testipulka

25 steriilset tampooni

25 katseklaasi

1 proovipuhvri viaal, 25 ml (soolalahuse puhver 0,01% naatriumasiidiga)

1 proovipuhvri tilgutiga tlaosa

1 positiivse kontrolli tampoon (sisaldab naatriumasiidi ja kuivatusaine tabletti)
1 tédalus

1 kasutusjuhend

1 patsiendi proovi vétmise juhiste kaart
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Markus. Teie mugavuse huvides on kaasas lisakomponendid (tampoonid, torud).
Komponendid ei ole ette ndhtud korduskasutamiseks.

SAILITUSTINGIMUSED

* Hoida testipulgad ja reaktiivid tihedalt suletuna toatemperatuuril (15-30°C).

« Mitte hoida sligavkilmas.

« Arge kasutage testipulki ega reaktiive parast kélblikkusaja 16ppu.

* Visake ara kasutamata testpulgad, mis on hoidikust eemaldatud, parast 1 tunni méédumist.

VAJAMINEVAD ESEMED, MIDA KOMPLEKTIS POLE
Taimer voi kell

VALIKULISED TARVIKUD
Tihjad plastist transporditorud, Sekisui Diagnostics, kataloogi nr 7760
Vajaduse korral steriilsed tampoonid (Sekisui Diagnostics, kataloogi nr 7870)

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Osa(d) Piktogramm Margusona Ohtlikud koostisosad
Trichomonas'e Tertsiaarne oktuililfenoksupolii(etokstietanool)
roovipuhver Hoiatus (CAS nr) 9036-19-5; naatriumasiid
proovip (CAS nr) 26628-22-8

Ohuavaldused H410 — vaga mirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.

E%g? Xaltlda slatlillin:jlsli kfkskkonda.

Hoiatusavaldused | p5gq _ téi?nuggig Sisukontsiner ohtiike jaatmete Vi erijaatmete kogumispunkti

vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/vGi rahvusvahelistele eeskirjadele.

* Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

« Jargige kohalikke Kliinilisi ja/voi laboratoorseid ohutusjuhiseid patsiendi proovide kogumisel,
kasitsemisel, sailitamisel ja kdrvaldamisel ning kdigi patsientide proovidega kokkupuutuvate
esemete puhul. Tampoonid, katseklaasid ja testipulgad on ainult Ghekordseks kasutamiseks.

» Kdrvaldage kdik kasutatud reaktiivid ja kdik muud saastunud Uhekordselt kasutatavad
materjalid, jargides nakkusohtlike vdi potentsiaalselt nakkusohtlike jaatmete protseduure.
Iga labor vastutab tahkete ja vedelate jadtmete kaitlemise eest vastavalt nende laadile ja
ohuastmele ning nende kaitlemise ja korvaldamise (voi kaidelda ja kdrvaldada laskmise)
eest vastavalt kehtivatele eeskirjadele.

* Proovipuhver sisaldab soolalahust koos séilitusainega (naatriumasiid) ja madala
kontsentratsiooniga pesuainet. Kui lahus satub nahale véi silma, loputage rohke veega.

* Proovipuhver sisaldab 0,1-1,0% Tritoni pesuainet. Jadtmed ja kasutamata proovipuhver
korvaldage poletamise teel.

* Arge kasutage ega segage erinevate partiide komponente.

* Arge kasutage steriilset tampooni, kui pakend on rikutud.

« Testipulkade hoidik peaks kasutamisvalisel ajal olema korgiga suletud.

* Testpulgad on tundlikud pikaajalise niiskusega kokkupuute suhtes.

PROOVIDE KOGUMINE JA ETTEVALMISTAMINE

« Votke proovid tupeddnest komplektis oleva steriilse kunstsiidist tampooniga.

» Soovitatav on kasutada komplektis olevaid tampoone véi BD BBL™ CultureSwab™-e
(steriilseid voi vedela Stuartsi s66tmega). Teiste tarnijate tampoonid ei ole valideeritud.
Puuvillaotstega voi puidust varrega tampoonid ei ole soovitatavad.

« Patsient vdib tupe kaapeproovi vétta ise.®

« Patsientidele tuleb anda taielikud ja selged juhised tupe kaapeproovi vétmise kohta.
Soovitatav on anda juhendina juhiste kaart.

« Patsientidel on oluline mdista, kuidas tupest kaapeproovi vétta, kuna proovide
ebatdhusa votmise korral voib tulemus olla negatiivne.

« Kui patsient juhistest aru ei saa, soovitame proovi vétta tervishoiutdotajal.

* Téddelge kaapeproov voimalikult kiiresti parast proovi votmist. Proove véib hoida
toatemperatuuril mitte kauem kui 24 tundi. Proove véib hoida ka temperatuuril 4°C voi
-20°C kuni 36 tundi.

« Patsiendi proovide transportimiseks asetage tampoonid puhtasse kuiva anumasse, naiteks
plast- voi klaastorusse. Transporditorud on saadaval ettevdttest Sekisui Diagnostics,
kataloogi nr 7760.

» Margmikroskoopiaks katseklaasi jaédnud lahust vib kasutada ka OSOM-testi proovina. Selle
proovitiiiibi kasutamiseks leotage uus komplekti kuuluv tampoon selles lahuses.
Kasutades seda tampooni, viige labi kogu allpool kirjeldatud katsemenetlus. Parast
margmikroskoopiat peab jadma piisavalt lahust, et uus tampoon taielikult leotada. Neid
soolalahuse proove ei tohi hoida toatemperatuuril kauem kui 24 tundi. Proove véib hoida
ka temperatuuril 4°C v6i -20°C kuni 36 tundi.

* Nii kultuuri- kui ka OSOM-testi tegemiseks tuleb koguda eraldi tampooniproovid, sest
proovipuhver tapab trichomonas-organismid.
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KVALITEEDIKONTROLL

OSOM Trichomonas Rapid Test pakub testi jaoks kahte kontrollimeetodit: sisemised
kontrollid, mis aitavad kindlaks teha testi kehtivust, ja valised kontrollid, mis naitavad testi
nduetekohast toimimist.

Sisemised protseduurilised kontrollid
Igas testipulgas on rutiinseks kvaliteedikontrolliks sisse ehitatud mitu kontrollivahendit.

1. Kontrolljoone ilmumine tulemuste aknasse on sisemine positiivne protseduuriline kontroll.

Testimissiisteem: Kontrolljoone ilmumine tagab, et proovi maht oli piisav. Samuti tagab
see, et proovis on toimunud piisav kapillaarmigratsioon. Samuti kinnitab see testipulga diget
kokkupanekut.

Testi labiviija: Kontrolljoone ilmumine naitab, et proovi maht oli kapillaarvoolu tekkimiseks
piisav. Kui kontrolljoon kontrollimise ajal ei ilmu, on test kehtetu.

2. Tulemuste lugemise ala tausta puhastamine vdib olla dokumenteeritud sisemise
negatiivse protseduurilise kontrollina. See toimib ka taiendava kapillaarvoolu reguleerijana.
Tulemuste lugemise ajal peaks taust ndima valge kuni helehall ja mitte segama testi
lugemist. Katse on kehtetu, kui taust ei selgine ja varjab selgesti eristatava kontrollriba
ilmnemist. Kui méni taustavarv ei selgine ja segab testi tulemust, voib test olla kehtetu.

Viline kvaliteedikontroll

OSOM-itestikomplektid sisaldavad positiivse kontrollitampooni valiseks kvaliteedikontrolliks.
Negatiivse kontrollina véib kasutada komplekti tampoone. Kasutage kontrollvahendeid, et
tagada testipulkade nduetekohane toimimine. Samuti véib kontrollvahendeid kasutada katse
|abiviija nduetekohase t66 demonstreerimiseks. Kvaliteedikontrollinduded tuleks kehtestada
vastavalt kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele eeskirjadele vdi akrediteerimisnduetele.
Sekisui Diagnostics soovitab, et vahemalt iga uue partii ja iga uue valjadppeta testi labiviija
puhul sooritataks positiivsed ja negatiivsed valiskontrollid.

Kvaliteedikontrolli protseduurid

Positiivse kontrolli tampoon on immutatud piisava koguse trichomonas’e antigeeniga, et
saada nahtav positiivne testitulemus. Positiivse vi negatiivse kontrolltesti sooritamiseks
taitke jaotises Testimisprotseduur toodud sammud, téddeldes kontrolltampooniga
samamoodi hagu proovitampooniga.

OODATUD TULEMUSED

Uuringud on naidanud, et trichomonas-infektsioonide esinemissagedus kultuuride alusel
suguhaiguste kliinikutesse pédrdunud naistel on vahemikus 8-37%."2 Kliinilises uuringus,
milles kasutati OSOM Trichomonas Rapid Testi seitsmes kohas, sealhulgas suguhaiguste
kliinikutes, haiglate erakorralise meditsiini osakondades ja rahvatervise kliinikutes, ulatus
kultuuri v&i margpreparaadi abil tuvastatud trichomonas-infektsioonide esinemissagedus
13%-st kuni 29%-ni. Kuni 50% trihhomonoosi nakatunud naistest ei pruugi olla simptomitest
teadlikud. Selle haiguse suurim esinemissagedus on naistel, kellel on riskitegurid, mis
soodustavad sugulisel teel levivate haiguste omandamist. Trihhomonoosil on ka suur
tdendosus kaasnakkusele teiste suguhaigustega, sealhulgas nendega, mis pdhjustavad
samuti vaginiidi simptomeid.

PROTSEDUURI PIIRANGUD

+ OSOM Trichomonas Rapid Test on ette ndhtud ainult t. vaginalis’e antigeeni kvalitatiivseks
tuvastamiseks tupekaabetest ja soolalahusest, mis on jaanud tupekaape margpreparaadist.

» OSOM Trichomonas Rapid Testi toimivus muude proovidega peale tupevedeliku voi tupekaape
margpreparaadist jaédnud soolalahusega ei ole kindlaks tehtud.

* Selle komplektiga saadud tulemused annavad andmeid, mida tuleb kasutada ainult lisaks
muule arstile kattesaadavale teabele.

* See test ei tee vahet elujoulistel ja mitteelujdulistel organismidel.

* See test ei tee vahet isikutel, kes on nakkuse kandjad, ja isikutel, kellel on akuutne infektsioon.

+ Vaginiidi/vaginoosi simptomitega patsientidel véivad esineda segainfektsioonid. Seetéttu
ei valista t. vaginalis'e esinemist naitav test candida vulvovaginitis'e ega bakteriaalse
vaginoosi esinemist.

» Negatiivse tulemuse vdib saada, kui proovi vétmine on ebatéhus v&i kui antigeeni
kontsentratsioon on alla testi tundlikkuse. Negativne OSOM Trichomonas Rapid Testi
tulemus voib nduda patsiendi tédiendavat jalgimist.

« Vaginaalse eritisega naisi tuleks hinnata emakakaelapdletiku ja vaagnapdletiku riskitegurite
ning teiste organismide, sealhulgas neisseria gonorroeae ja chlamydia trachomatis’e suhtes.

* Proove, mis on saastunud joodi sisaldavate preparaatidega vdi vahetult enne proovi vétmist
kasutatud vaginaalsete libestitega, ei soovitata kasutada.

« Staphylococcus aureus, mille kontsentratsioon on suurem kui 1x108 organismi ml kohta,
voib negatiivsete proovide puhul hairida testitulemusi. Need s. aureus’e kontsentratsioonid
on kdrgemad, kui tavalistes patsientide proovides vdiks eeldada.®
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JOUDLUSOMADUSED

Tupeproovid koguti kokku 449-It ndusoleku andnud téaiskasvanud patsiendilt, kes pd6rdusid
Uhte seitsmest tdiskasvanute tervisekeskusest. Proove testiti trichomonas’e suhtes
margmikroskoopia, kultuuri (InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) ja
OSOM Trichomonas Rapid Testiga.

Diagnostiline tundlikkus ja spetsiifilisus — vbrreldes mérgmikroskoopia standardanalliiisiga
OSOM Trichomonas Rapid Testi tulemuslikkus maarati kindlaks, kasutades tunnustatud
arvutusi tundlikkuse ja spetsiifilisuse vordlemiseks margmikroskoopia tulemustega.® Selle
anallisi tulemused (koos 95% usaldusvahemikega sulgudes) on kokkuvétlikult esitatud
tabelis 1.

Tabel 1 OSOM TRICHOMONAS RAPID TESTI VORDLUS MARGMIKROSKOOPIAGA

Margmikroskoopia
+ - kokku
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(tupekaabe) - 3 345 348
kokku 72 365 437

Tundlikkus:  69/72 = 96% (95% CI, 91-100%)
Spetsiifilisus: 345/365 = 95% (95% Cl, 92-97%)
Uhildumine: 414/437 = 95% (95% Cl, 93-97%)

* 20-st proovist, mis olid negatiivsed margalusel, olid 16 positiivsed kultuuride abil —
4 olid negatiivsed.

Diagnostiline tundlikkus ja spetsiifilisus — liitreferentsstandardi analtiiis

Teaduskirjanduses on teatatud margmikroskoopia suhtelisest vahetundlikkusest vorreldes
kultuuriga.* Seetéttu analliisiti OSOM Trichomonas Rapid Testi tulemuslikkust, kasutades
litreferentsstandardi (CRS)” arvutust, mis hdimab méargmikroskoopia ja kultuuri (InPouch™
TV, BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) tulemusi. Selles analiilisis maaratleti
positiivseks kdik proovid, mille tulemus oli kas margpreparaadi véi kultuuri puhul positiivne.
Samuti maaratleti proovid, mis olid negatiivsed nii margpreparaadi kui ka kultuuri testides,
negatiivseteks. Standardse tupekaape abil teostatud OSOM Trichomonas Rapid Testi ja
CRS-i vordluse tulemused on naidatud tabelis 2; 95% usaldusvahemikud sulgudes.

OSOM Trichomonas Rapid Testi vordluse tulemused, kasutades margpreparaadi proovist
jarelejaanud soolalahust, on naidatud tabelis 3. Iga meetodi vordlev tundlikkus CRS-i
suhtes on naidatud tabelis 4.

Tabel 2 OSOM TRICHOMONAS RAPID TESTI VORDLUS
LITREFERENTSSTANDARDIGA

Liitreferentsstandard
+ - kokku
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(tupekaabe) 17 331 348
kokku 102 335 437

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

Spetsiifilisus: 331/335 = 99% (95% Cl, 98-100%)

Uhildumine: 416/437 = 95% (95% Cl, 93-97%)

* 20-st proovist, mis olid negatiivsed margalusel, olid 16 positiivsed kultuuride abil —
4 olid negatiivsed.
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Tabel 3 MARGPREPARAADI SOOLALAHUSEST VOETUD OSOM TRICHOMONAS
RAPID TESTI VORDLUS LITREFERENTSSTANDARDIGA

Liitreferentsstandard
+ - kokku
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(soolalahus margpreparaadist) - 26 337 363
kokku 105 342 447

Tundlikkus:  79/105 = 75% (95% Cl, 67-84%)
Spetsiifilisus: 337/342 = 99% (95% ClI, 97-100%)
Uhildumine:  416/447 = 93% (95% Cl, 91-95%)

Tabel 4 MOLEMA MEETODI TUNDLIKKUS VORRELDES
LITREFERENTSSTANDARDIGA

Meetod Tundlikkus
OSOM Trichomonas Rapid Test (tupekaabe) 83%
OSOM Trichomonas Rapid Test (soolalahus méargpreparaadist) 75%
Margmikroskoopia 1%
Kultuur (InPouch™ TV) 99%

Arstipraksise labori (Physician Office Laboratory — POL) uuringud

OSOM Trichomonas Rapid Testi hindamine viidi labi neljas arstipraksises. Igas kohas
testiti juhuslikult kodeeritud paneel negatiivseid (6), madala positiivsusega (3) ja kdrge
positiivsusega (3) proove. Igas tegevuskohas viisid kolm teostajat 1abi kdik 12 proovi, mis
andsid jargmised tulemused.

Proov Uhilduvus

Negatiivne 100% (95% CI, 95-100%)
Madal 97% (95% Cl, 85-100%)
Koérge 100% (95% CI, 90-100%)

Testi reprodutseeritavus

Testisisesed ja testidevahelised reprodutseeritavusuuringud néitasid 100% vastavust
oodatavatele tulemustele. Testimine viidi labi kahe operaatori poolt kolme OSOM
Trichomonas Rapid Testi komplektiga, kasutades kdrge positiivse, madala positiivse ja
negatiivse t. vaginalis’e proovide laboratoorseid preparaate. Testisisese reprodutseeritavuse
tagamiseks testiti iga proovi kakskimmend korda (he testi jooksul. Testidevahelise
reprodutseeritavuse tagamiseks testiti proove kahes eksemplaris, kaks korda péaevas, viie
jarjestikuse paeva jooksul.

Analiiiitiline tundlikkus

OSOM Trichomonas Rapid Test tuvastas antigeeni, mis parineb kdigest 2500 organismist ml
kohta, mis on madalam kontsentratsioon, kui enamiku positiivsete patsientide tupekaapest
oodatav kontsentratsioon.® Nende uuringute jaoks maarati OSOM Trichomonas Rapid Testi
kolme representatiivse partii analtdtiline tundlikkus, kasutades kultiveeritud t. vaginalis’e
organismidest valmistatud antigeeni.

Analiiiitiline spetsiifilisus
On tdestatud, et OSOM Trichomonas Rapid Test ei reageeri normaalse tupefloora ja
nakkusetekitajate (sh gardnerella vaginalis’e ja candida liigid) suhtes.

Positiivseid ja negatiivseid kontrollproove testiti jargmiste véimalike segajate suhtes, mis ei
mdjutanud OSOM Trichomonas Rapid Testi tulemuslikkust:

Organismid

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae  Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtisii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus
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Koiki eespool nimetatud organisme testiti 0,5x10° ml kohta v&i suuremas koguses.
Staphylococcus aureus, mille kontsentratsioon on suurem kui 1x108 organismi ml kohta,
voib negatiivsete proovide puhul hairida testitulemusi. Need s. aureus’e kontsentratsioonid
on kérgemad, kui tavalistes patsientide proovides voiks eeldada.’

Muud ained

Kondoomid, spermitsiidiga Duss (aadikas) Hela rakud

HVEC rakud Inimveri TYM-kultuuri keskkond
Tupeparmi ravi (Monistat® kaubamark) Tupelibestid

Proovid, mis on saastunud preparaatidega, mis sisaldavad joodisisaldusega dussi voi
tupelibesteid, vdivad mdjutada negatiivseid proove (vt jaotist Piirangud).

TESTIMISPROTSEDUUR
Komplekti esmakordsel avamisel keerake proovipuhvri pudelilt kork lahti ja asendage see
komplekti kuuluva tilgutiga Ulaosaga. Visake algne proovipuhvri kork ara.

Imav ots Tulemuse aken Kéepideme ots

1

I Tt
Irichomonas
Trich

Testjoon Kontrolljoon

1. SAMM. LISAGE PROOVIPUHVER

Kasutades kaasasolevat tilgutiga Ulaosa, lisage igasse  Taitejoon —
katseklaasi 0,5 ml proovipuhvrit. Taitke tilguti kuni UGlaosale

margitud jooneni ja valjutage kogu sisu katseklaasi. Markus.

Lisage proovipuhver katseklaasi enne proovitampooni

sisestamist, et véaltida proovipuhvri viaali saastumist. 4

2. SAMM. SEGAGE PROOVITAMPOONI PUHVRIS 0
Asetage proovitampoon katseklaasi. Segage lahust jéuliselt,
podorates tampooni jouliselt vastu katseklaasi kiilge vahemalt
kiimme korda (hoides seda lahuse sees). Parimad tulemused
saadakse siis, kui proov segatakse lahusega jouliselt. Enne 3.
sammu laske tampoonil tiks minut proovipuhvris imbuda.

U
3. SAMM. PIGISTAGE VEDELIK TAMPOONIST VALJA
Pigistage tampoonist vélja nii palju vedelikku kui véimalik,
pigistades tampooni eemaldamisel painduva katseklaasi kulge. \
Vahemalt 6 mm proovipuhvri lahust peab jadma katseklaasi, et
toimuks piisav kapillaarmigratsioon. Visake tampoon sobivasse
biojadtmete konteinerisse.
Laske
1 min
liguneda

4. SAMM. LISAGE TESTIPULK JA INKUBEERIGE
Eemaldage OSOM-i testipulk hoidikust. Sulgege hoidik taas
otsekohe. Asetage testpulga imav ots (naidatud nooltega, vt
pilti) katseklaasis olevasse proovipuhvri lahusesse. Hoidikust
eemaldatud kasutamata testipulgad tuleks 1 tunni méddudes
ara visata.

5. SAMM. KONTROLLIGE TULEMUSI

Kontrollige tulemusi 10 minuti pérast (mdned positiivsed
tulemused vdivad iimneda varem). Vt tulemuste tdlgendamise
osa. Test on kehtetu parast maaratud kontrollimisaja 16ppu.
Markus. Tulemuste akna selgeks nagemiseks eemaldage Inkubeerige
tulemuste lugemise ajal testipulk katseklaasist. 10 min

Visake kasutatud katseklaasid ja testipulgad sobivatesse
biojaatmete konteineritesse.

3

TESTITULEMUSTE TOLGENDAMINE

Punase kontrolljoone iimumine koos sinise testjoonega vdi ilma selleta naitab kehtivat
tulemust. Sinist véi punast joont, mille varvivarjund on ebalhtlane, loetakse endiselt
kehtivaks jooneks. Mdddukalt véi tugevalt positiivsete proovide puhul voib testjoone taga
ndha moningast varvi. Kuni testjoon ja kontrolljoon on nahtavad, tulemused kehtivad.
Tagage piisavad valgustingimused tulemuste kontrollimiseks.
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Positiivne

V4| N

[ ANV

Sinine testjoon ja punane kontrolljoon on trichomonas’e antigeeni tuvastamise positiivne
tulemus. Pange tdhele, et punane ja sinine joon véivad olla vastava varvi mis tahes
tooni ja voivad olla heledamad v6i tumedamad kui pildil olev joon.

Negatiivne

V4 | N
-\

Punane kontrolljoon ilma sinise testjooneta on eeldatav negatiivne tulemus. Negatiivne
tulemus tdhendab, et tfrichomonas’e antigeeni ei tuvastatud véi et antigeeni tase proovis oli
alla testi tuvastamispiiri.

Mittekehtiv

V4 N
L FAN_va | B

Kui punast kontrolljoont ei kuvata véi taustavarv muudab punase kontrolljoone lugemise
voimatuks, on tulemus kehtetu. Kui see juhtub, korrake testi uue testipulgaga.

KORDUSTELLIMUS
Nr 181E - OSOM Trichomonas Rapid Test (25 testi)

EL-l KAALUTLUSED

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja identse regulatiivse reziimiga
riikides (Maarus 2017/746/EU in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta); kui selle
seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tagajarjel on toimunud tdsine vahejuhtum,
teavitage sellest tootjat ja/vdi tema volitatud esindajat ning oma riigi ametiasutust.

Selle seadme ohutuse ja jéudluse (SSP) kokkuvdte on saadaval aadressil https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. See on SSP asukoht parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
kaivitamist. Otsige seadet seadme valispakendil oleva UDI-DI-tunnuse abil.

Fl

OSOM® Trichomonas Rapid Test
Luettelon numero 181E
CLIA Complexity -luokittelu: Waived (luotettava)

VAIN VIENTIIN. El MYYTAVAKSI YHDYSVALLOISSA.
Kayttajan on luettava kayttoohjeet ennen testaamista.

KAYTTOTARKOITUS

OSOM Trichomonas Rapid Test on tarkoitettu Trichomonas vaginalis (“Trichomonas”)
-antigeenin tunnistamiseen ematinnaytteestd tai suolaliuoksesta, joka on valmistettu
emattimen fluornatiivindytteestd. Tama manuaalinen testi on tarkoitettu emattimen
Trichomonas-infektion diagnostiseksi avuksi naispotilailla, joilla on vaginoosin/vaginiitin
oireita tai epailty Trichomonas-altistus. Jos gynekologinen tutkimus ei ole muista syista
aiheellinen, potilas voi ottaa eméatinnaytteen itse. Ematinnaytetta ei ole tarkoitettu otettavaksi
kotona. Vain diagnostiseen in vitro -vieritestaukseen terveydenhuollon ja laboratorioalan
ammattilaisille.

TESTIN YHTEENVETO JA SELITYS

Trichomonas-infektio on maailman yleisin sukupuoliteitse tarttuva virukseton sairaus
(vaginiitti tai trikomoniaasi). Trikomoniaasi aiheuttaa merkittdvaa sairastuvuutta infektion
saaneiden potilaiden joukossa.'? Trichomonas-infektion tehokkaan diagnosoinnin ja hoidon
on kuitenkin osoitettu torjuvan oireita.2 Trichomonas-elididen tunnistamisprosessissa
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ematinnaytteestd tai emattimen huuhtelundytteesta eristetdan tavallisesti elavia
patogeeneja, jotka tunnistetaan fluornatiivista tai viljelmasta®. Koko prosessi kestaa
tavallisesti 24—120 tuntia. Fluornatiivitutkimuksen herkkyydeksi on ilmoitettu 58 % suhteessa
vilielyyn.* OSOM Trichomonas Rapid Test on immunokromatografinen testi, jolla patogeenin
antigeeneja voidaan tunnistaa suoraan ematinnaytteesta. Tulokset saadaan nopeasti, noin
10 minuutin kuluessa.

TESTIN TOIMINTAPERIAATE

OSOM Trichomonas Rapid Test perustuu manuaaliseen immunokromatografiaan ja
kapillaarivirtausta hyddyntavaan testiliuskaan. Testia varten Trichomonas-elion proteiinit on
liuotettava ematinnaytteesta sekoittamalla naytetikku naytepuskuriin. OSOM Trichomonas
Rapid Test -testiliuska laitetaan tdhan nayteseokseen, joka siirtyy liuskan pintaa pitkin.
Jos nayte sisaltda Trichomonasta, se muodostaa kompleksin anti-Trichomonaksen vasta-
aineisiin konjugoitujen varipartikkelien (sininen) kanssa. Taman jalkeen kompleksi sitoutuu
toiseen anti-Trichomonaksen vasta-aineeseen, joka sijaitsee nitroselluloosamembraanin
pinnalla. Punaisen kontrollivivan viereen ilmestyvéd nakyva sininen viiva merkitsee
positiivista testitulosta.

TESTIPAKKAUKSEN SISALTO JA SAILYTYS

25 testiliuskaa

25 steriilia naytetikkua

25 nayteputkea

1 pullo ndytepuskuria, 25 ml (suolaliuospuskuria, joka sisaltda 0,01 % natriumatsidia)
1 naytepuskurin tippakarki

1 positiivinen kontrollindyte (sisaltda natriumatsidia ja kosteutta poistavan tabletin)
1 tydskentelyasema

1 kéyttdohjeet

1 potilaan naytteenotto-ohje

Huomautus: Pakkaus sisdltda ylimaaraisia tarvikkeita (naytetikkuja, putkia)
testaamisen helpottamiseksi. Tarvikkeita ei ole tarkoitettu uudelleenkayttoon.

SAILYTYS

« Sailyta testiliuskat ja reagenssit iiviisti suljetuissa pakkauksissa huoneenlammdéssa (15-30 °C).
« Ei saa jaatya.

« Ala kéyta testiliuskoja ja reagensseja viimeisen kayttopalvamaaran jalkeen.

» Havita kayttamattomat testiliuskat, jotka on otettu pois pakkauksesta, 1 tunnin kuluttua.

VAADITTAVAT TARVIKKEET, JOTKA EIVAT SISALLY PAKKAUKSEEN
Ajastin tai kello

VALINNAISET TARVIKKEET
Muovista valmistetut tyhjat kuljetusputket, Sekisui Diagnostics -luettelo # 7760
Tarvittaessa steriilit naytetikut (Sekisui Diagnostics -luettelo # 7870)

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

(Ilfgmsg:::ttitti) Varoitusmerkit| Huomiosana Vaaralliset ainesosat
. . Tertiary-octylphenoxypoly (ethoxyethanol)
E%CTZT;E? Varoitus (CAS-numero) 9036-19-5; natriumatsidi
viep (CAS-numero) 26628-22-8

Vaaralausekkeet | H410 - Erittdin myrkyllisté vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.

P273 - Véltettava paéstamista ymparistoon.

P391 - Valumat on keréattava.

Turvalausekkeet | P501 - Havita sisaltd/pakkaus t0|m|ttamalla se vaarallisen Jatteen tai,

ongelmajétteen keréysy 1, all kal 1ja
kansainvalisten maaraysten mukalsestl

« Vain in vitro -diagnostiikkaan.

» Noudata kliinisia ja/tai laboratorion turvaohjeita kun otat potilasnaytteita ja kun kasittelet,
varastoit tai havitat naytteitd tai mitd tahansa potilasnaytteille altistuneita tarvikkeita.
Naytetikut, ndyteputket ja testiliuskat on tarkoitettu ainoastaan kertakayttéon.

» Havita kaikki kaytetyt reagenssit ja muut kontaminoituneet kertakayttdiset tuotteet
tartuntavaarallisia tai potentiaalisesti tartuntavaarallisia jatteitd koskevien kaytantéjen
mukaisesti. Laboratoriot vastaavat kiinteiden ja nestemaisten jatteiden kasittelemisesta
ja havittamisesta (tai niiden toimittamisesta kasiteltdvaksi tai havitettdvaksi) niiden
ominaisuuksien ja vaarallisuuden vaatimilla tavoilla paikallisten maaraysten mukaisesti.

» Naytepuskuri sisaltaa keittosuolaliuosta, jossa on sailéntaainetta (natriumatsidi) ja pienia
maaria pesuainetta. Jos liuosta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele niita runsaalla vedella.

» Naytepuskuriliuos sisaltaa 0,1-1,0 % Triton-pesuainetta. Havita jate ja kayttamaton
naytepuskuriliuos polttamalla.
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. Alé vaihda tai sekoita eri tuote-eriin kuuluvia tarvikkeita.

« Ala kayta steriilia naytetikkua, jos pakkaus on rikkoutunut.
« Pida testiliuskapakkausta suljettuna, kun et kayta liuskoja.
« Testiliuskat ovat herkkia kosteudelle.

NAYTTEENOTTO JA VALMISTELUT

+ Ota emétinnayte pakkauksessa olevalla steriililla viskoositikulla.

* Suosittelemme kayttaméaan pakkauksen sisaltamia naytetikkuja tai BD BBL™ CultureSwab™
-naytetikkuja (steriili tai Liquid Stuarts Media). Muiden valmistajien naytetikkuja ei ole
validoitu. Vanukarkisten tai puuvartisten naytetikkujen kayttéa ei suositella.

« Potilas voi ottaa emétinnaytteen itse.®

« Potilaille on annettava tarkat ja selkedt ohjeet ematinnaytteen ottamista varten.
Suosittelemme naytteenotto-ohjeen antamista potilaille.

* Potilaiden on tarkeda osata ottaa ematinnayte oikein, silla riittdmaton nayte saattaa
johtaa negatiiviseen testitulokseen.

+ Jos potilas ei ymmarra ohjeita, terveydenhuollon ammattilaisen on suositeltavaa ottaa
nayte.

« Kasittele kaytetty naytetikku mahdollisimman pian naytteen ottamisen jalkeen. Naytteita
saa sailyttdad huoneenldammdssa enintdan 24 tuntia. Naytteita voidaan sailyttaa +4 °C:ssa
tai -20 °C:ssa enintdan 36 tuntia.

* Potilasnaytteitéd voidaan kuljettaa puhtaassa ja kuivassa astiassa, esim. lasista tai
muovista valmistetutta nayteputkessa. Kuljetusputkia on saatavilla Sekisui Diagnosticilta,
luettelo # 7760.

* My0s testiputkeen jaanytta fluornatiiviin tarkoitettua liuosta voidaan kayttaa naytteena
OSOM-testissa. Jos haluat kayttda tata liuosta naytteend, kasta uusi néytetikku
tahan liuokseen. Suorita koko testaustoimenpide tita naytetikkua kayttaen. Putkessa
on oltava riittavasti liuosta, jotta uuden naytetikun paa imeytyy tdyteen naytetta. Naita
suolaliuoksessa olevia naytteitd saa sailyttdd huoneenldammadssa enintdan 24 tuntia.
Naytteita voidaan sailyttda +4 °C:ssa tai -20 °C:ssa enintédan 36 tuntia.

« Jos haluat tehda seka viljelyn ettd OSOM-testin, tarvitset kaksi erillistd naytetikkua, silla
naytepuskuri tappaa Trichomonas-elitt.

LAADUNVARMISTUS (QC)

OSOM Trichomonas Rapid Test sisaltda kahdenlaisia menetelmia testin kontrolloimiseksi:
sisdanrakennettuja kontrolleja testitulosten validiteetin maarittamiseksi ja ulkoisia kontrolleja
testien toimivuuden varmistamista varten.

Sisdédnrakennetut kontrolliominaisuudet
Jokaiseen testiliuskaan sisaltyy useita rutiinikontrolleja laadun varmentamista varten.

1. Tulosikkunaan ilmestyva kontrolliviiva on testijarjestelmaan sisdanrakennettu positiivinen
kontrolli.

Testijarjestelmé: Kontrolliviivan iimestyminen varmistaa, ettd naytteen maara oli riittava.
Lisaksi se varmistaa, ettd naytteessa on tapahtunut riittdva kapillaarivirtaus. Sen avulla
voidaan myds osoittaa, etta testitikku on koottu oikein.

Kayttdja: Kontrolliviivan ilmestyminen merkitsee, etta naytetta oli riittavasti kapillaarivirtausta
varten. Jos kontrolliviiva ei ilmesty nékyviin maaritellyssa ajassa, testi on epaonnistunut.

2. Tulosalueen taustan vaaleneminen on my0s testijarjestelmaan sisdanrakennettu
negatiivinen kontrolli. Sen toimii myds kapillaarivirtauksen lisékontrollina. Maaritellyn ajan
kuluttua tausta muuttuu valkoiseksi tai vaaleanharmaaksi, eikd haittaa testintuloksen
lukemista. Jos testi on viallinen, tausta ei vaalene, vaan peittda selkean kontrolliviivan. Jos
tausta ei vaalene vaan hairitsee tuloksen lukemista, testi saattaa olla virheellinen.

Ulkoinen laadunvarmistus

OSOM-testipakkaus sisaltda positiivisen kontrollindytteen ulkoista laadunvarmistusta
varten. Pakkauksessa olevia naytetikkuja voidaan kayttda negatiivisina kontrolleina.
Varmista kontrollindytteiden avulla, etta testiliuskat toimivat oikein. Kontrollindytteita voidaan
kayttdd myos osoittamaan, etta kayttaja osaa suorittaa testin. Laadunvarmistusta koskevat
vaatimukset on maariteltéava paikallisten viranomaisméaaraysten tai akkreditointia koskevien
vaatimusten mukaisesti. Sekisui Diagnostics suosittelee vahimmaistoimenpiteena, etta
positiivinen ja negatiivinen ulkoinen laadunvarmistus tehdaén jokaiselle uudelle tuote-eralle
ja aina, kun uusi kouluttamaton kayttaja kayttaa testia.

Laadunvarmistukseen liittyvé testimenettely

Positiivinen kontrollindyte on kyllastetty riittdvalla maaralla Trichomonas-antigeenia ja
tuottaa nakyvan positiivisen testituloksen. Kun teet positiivisen tai negatiivisen kontrollitestin,
noudata kohdassa Testaustoimenpide kuvattuja ohjeita ja kasittele kontrollinaytetikkua
siten, kuin se siséltaisi aitoa naytetta.
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ODOTETUT TULOKSET

Tutkimuksissa on osoitettu, ettd Trichomonas-infektioiden esiintyvyys viljelynaytteissa
naisilla, jotka ovat hakeutuneet sukupuolitautien klinikalle, on 8-37 %."? Kliinisessa
tutkimuksessa, jossa kaytettin OSOM Trichomonas Rapid Testid seitseméassa eri
tutkimuskeskuksessa (ml. sukupuolitautien klinikoita, sairaalojen ensiapuklinikoita ja
terveyskeskuksia), Trichomonas-infektioita havaittin 13-29 %:ssa fluornatiivinaytteista.
Jopa 50 % naisista, joilla on Trichomonas-infektio, ei valttdamattd saa oireita. Sairauden
esiintyvyys on suurinta naisilla, joilla on useita sukupuoliteitse tarttuville sairauksille altistavia
rikitekijoita. Trikomoniaasi esiintyy todennakdisimmin yhdessd muiden sukuopuolitautien
kanssa, mukaan lukien vaginiitin oireita aiheuttavat sairaudet.

TESTIIN LITTYVAT RAJOITTEET

+ OSOM Trichomonas Rapid Test soveltuu ainoastaan T. vaginalis -antigeenin kvalitatiiviseen
tunnistamiseen ematinnaytteista tai suolaliuoksessa olevista fluornatiivinaytteista.

*+ OSOM Trichomonas Rapid Testin suorituskykyd muista kuin ematineritetta sisaltavista
naytteista tai fluornatiivinaytteista ei tunneta.

» Taman testipakkauksen avulla saatuja tuloksia on arvioitava yhdessa muiden kaytettavissa
olevien kliinisten tietojen kanssa.

» Tama testi ei erottele elavia ja elottomia organismeja.

» Tama testi ei erottele kantajia ja akuuttia infektiota sairastavista.

« Potilailla, joilla on ematintulehduksen oireita, voi esiintyd sekainfektioita. N&in ollen T.
vaginalis -infektion osoittava testitulos ei poissulje Candida vulvovaginitis -infektiota tai
bakteerivaginoosia.

* Negatiivinen tulos on mahdollinen, jos naytetta ei ole riittavasti tai jos antigeenipitoisuus
alittaa testin herkkyyskynnyksen. Potilaan jatkoseuranta saattaa olla tarpeen negatiivisen
OSOM Trichomonas Rapid Test -tuloksen jalkeen.

«Jos potilaalla esiintyy vuotoa emattimesta, kohdunkaulan tulehduksen ja
sisasynnytintulehduksen riskitekijat ja muiden organismien, kuten Neisseria gonorroeae ja
Chlamydia trachomatis-bakteerien, aihettamien infektioiden riski on syyta arvioida.

« Jodipitoisten valmisteiden ja ennen naytteenottoa kaytetyn liukuvoiteen kontaminoimia
naytteita ei suositella.

 Naytteessa esiintyva Staphylococcus aureus, jonka pitoisuus ylittdad 1x108 kpl/ml, saattaa
hairita testia ja johtaa negatiiviseen testitulokseen. Tallaiset S. aureus -pitoisuudet ovat
suurempia, kuin potilaisnaytteissa tavallisesti.®

SUORITUSKYKYYN LITTYVAT OMINAISUUDET

Ematinnaytteet kerattiin yhteensa 449:ltd suostumuksensa antaneelta aikuispotilaalta
yhteensad seitsemastd eri tutkimuskeskuksesta. Trichomonas testattin naytteista
fluornatiivitutkimuksessa, viljelysséa (InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA)
ja OSOM Trichomonas Rapid Testin avulla.

Diagnostinen herkkyys ja spesifisyys tavanomaiseen fluornatiivitutkimukseen verrattuna

OSOM Trichomonas Rapid Testin suorituskyky maaritettiin laskemalla niiden verrannollinen
herkkyys ja spesifisyys suhteessa fluornatiivitutkimuksesta saatuihin tuloksiin.® Yhteenveto
tdman analyysin tuloksista (95 %:n luottamusvali on merkitty sulkuihin) esitetdén taulukossa 1.

Taulukko 1. OSOM TRICHOMONAS RAPID TESTIN JA FLUORNATIVITUTKIMUKSEN
VERTAILU

Fluornatiivitutkimus
+ - yhteensa
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(ematinnayte) B 3 345 348
yhteensa 72 365 437
Herkkyys: 69/72 = 96 % (95 %:n Iv, 91100 %)
Spesifisyys: 345/365 = 95 % (95 %:n lv, 92-97 %)

Yhdenmukaisuus: 414/437 =95 % (95 %:n lv, 93-97 %)

* Fluornatiivitutkimuksessa saadusta 20 negatiivisesta naytteesta 16 oli positiivisia
viljelyssa — 4 naytetta olivat negatiivisia.

Diagnostinen herkkyys ja spesifisyys — Yhdistetty referenssistandardi

Kirjallisuudessa on raportoitu fluornatiivitutkimuksen huonommasta herkkyydesta viljelyyn
verrattuna.* Tastd syystd OSOM Trichomonas Rapid Testin suorituskykya analysoitiin
yhdistetyn referenssistandardin (composite reference standard, CRS) avulla’. Yhdistetty
referenssianalyysi siséltdd seka fluornatiivitutkimuksista ettd viljelystd (InPouch™ TV,
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BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) saatuja tuloksia. Tass@ analyysissa kaikki
positiivisen testituloksen tuottaneet naytteet seka fluornatiivitutkimuksesta etté viljelysta
maariteltiin  positiivisiksi. Myds seka fluornatiivitutkimuksessa etta viljelytutkimuksessa
negatiivisen tuloksen tuottaneet naytteet maariteltiin negatiiviseksi. OSOM Trichomonas
Rapid Testin vertailu tavanomaiseen ematinnaytteeseen yhdistettya referenssistandardia
kayttéden on esitetty taulukossa 2, 95 %:n luottamusvali on merkitty sulkuihin.

OSOM Trichomonas Rapid Testin vertailu suolaliuokseen liuotettuun fluornatiivindytteeseen
on esitetty taulukossa 3. Kunkin menetelman herkkyys suhteessa yhdistettyyn
referenssistandardiin on esitetty taulukossa 4.

Taulukko 2. OSOM TRICHOMONAS RAPID TESTIN JA YHDISTETYN
REFERENSSISTANDARDIN VERTAILU

Yhdistetty referenssistandardi
+ - yhteensa
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(ematinnayte) - 17 331 348
yhteensa 102 335 437
Herkkyys: 85/102 = 83 % (95 %:n Iv, 76-91 %)
Spesifisyys: 331/335 =99 % (95 %:n Iv, 98—100 %)

Yhdenmukaisuus: 416/437 = 95 % (95 %:n lv, 93-97 %)

* Fluornatiivitutkimuksessa saadusta 20 negatiivisesta naytteesta 16 oli positiivisia
viljelyssa — 4 naytetta olivat negatiivisia.

Taulukko 3 OSOM TRICHOMONAS RAPID TESTIN VERTAILU SUOLALIUOKSEEN

LIUOTETTUUN FLUORNATIIVINAYTTEESEEN SUHTEESSA YHDISTETTYYN
REFERENSSISTANDARDIIN

Yhdistetty referenssistandardi
+ - yhteensa
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(suolaliuos fluornatiivista) - 2 337 363
yhteensa 105 342 447
Herkkyys: 79/105 =75 % (95 %:n Iv, 67-84 %)
Spesifisyys: 337/342 =99 % (95 %:n lv, 97-100 %)

Yhdenmukaisuus: 416/447 =93 % (95 %:n Iv, 91-95 %)

Taulukko 4 TUTKITTUJEN MENETELMIEN HERKKYYS YHDISTETTYYN
REFERENSSISTANDARDIIN VERRATTUNA

Menetelma Herkkyys
OSOM Trichomonas Rapid Test (eméatinnayte) 83 %
OSOM Trichomonas Rapid Test (keittosuolaliuos fluornatiivista) 75 %
Fluornatiivitutkimus 71 %
Viljely (InPouch™ TV) 99 %

Vastaanotoilla tehdyt tutkimukset

OSOM Trichomonas Rapid Testia arvioitiin neljalla eri vastaanotolla. Kullakin vastaanotolla
testattiin satunnaisesti koottu paneeli, jossa oli negatiivisia (6), heikosti positiivisia (3) ja
vahvasti positiivisia (3) naytteitd. Kullakin vastaanotolla kolme kayttajaa analysoi kaikki
12 naytettd, ja tulokset olivat seuraavat:

Nayte Yhdenmukaisuus

Negatiivinen 100 % (95 %:n lv, 95-100 %)
Matala 97 % (95 %:n lv, 85-100 %)
Korkea 100 % (95 %:n v, 90-100 %)
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Testin toistettavuus

Testien sisaiset ja testien valiset toistettavuustutkimukset osoittivat, ettéd tulokset olivat
taysin yhdenmukaisia odotettujen tulosten kanssa. Testin suoritti kaksi eri kayttajaa, jotka
kayttivat kolmea eri OSOM Trichomonas Rapid Test -erda, seka voimakkaan positiivisia,
heikosti positiivisia ja negatiivisia T. vaginalis -naytteitd. Testin sisaisen toistettavuuden
varmistamiseksi jokainen nayte testattiin 20 kertaa yhden ajon aikana. Testien vélisen
toistettavuuden varmistamiseksi naytteitd otettiin kaksi kerrallaan, ja ne analysoitiin
kahdessa eri ajossa paivan aikana viitena perakkaisena paivana.

Analyyttinen herkkyys

OSOM Trichomonas Rapid Test havaitsi antigeeneja, kun naytteen pitoisuus oli vain
2 500 kpl/ml. Tamé& on alhaisempi pitoisuus, kuin positiiviseen testitulokseen johtavien
naytteiden odotetaan sisaltavan.® Naissa tutkimuksissa OSOM Trichomonas Rapid Testin
analyyttinen herkkyys maariteltiiin viljellyisté T. vaginalis -elidista valmistetusta antigeenista.

Analyyttinen spesifisyys
OSOM Trichomonas Rapid Testin on osoitettu olevan reagoimaton normaalin eméatinflooran
ja tulehdusta aiheuttavien tekijoiden (esim. Gardnerella vaginalis ja Candida-hiivat) kanssa.

Positiiviset ja negatiiviset kontrollit testattiin seuraavien potentiaalisesti hairitsevien tekijoéiden
lasndollessa, eivatka ne vaikuttaneet OSOM Trichomonas Rapid Testin suorituskykyyn:

Organismit

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae  Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtisii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus

Kaikki edella mainitut elidt testattiin vahintdan pitoisuudessa 0,5x10° kpl/ml. Naytteessa
esiintyva Staphylococcus aureus, jonka pitoisuus ylittdd 1x10? kpl/ml, saattaa hairita testia
ja johtaa negatiiviseen testitulokseen. Tallaiset S. aureus -pitoisuudet ovat suurempia, kuin
potilaisnaytteissa tavallisesti.

Muut aineet
Spermisidia siséltavat kondomit ~ Ematinhuuhde (etikka) Hela-solut
HVEC-solut Ihmisveri TYM-elatusaine

Emaéttimen hiivatulehduksen hoitoon tarkoitetut valmisteet (Monistat®) Liukuvoiteet
Jodia sisaltdvan ematinhuuhteen tai liukuvoiteen kontaminoimat naytteet saattavat tuottaa
negatiivisia testituloksia (katso kohta Rajoitteet).

TESTAUSTOIMENPIDE
Kun avaat pakkauksen ensimmaisté kertaa, kierrd naytepuskurin korkki auki ja laita sen
tilalle pakkauksessa oleva tippakarki. Havité alkuperainen naytepuskurin korkki.
Imukykyinen karki Tulosikkuna Tarttumispaa
1

TT
I I Trichomonas I
Tricl

Testiviiva Kontrolliviiva

VAIHE 1: LISAA NAYTEPUSKURI

Lisdd 0,5 ml naytepuskuria kuhunkin testiputkeen Tayttoviiva —
pakkauksessa olevan tippakarjen avulla. Tayta tippakarki

merkkiin asti, ja tyhjenna sitten koko sisalté putkeen.

Huomautus: Laita naytepuskuri putkeen ennen

ndytetikun lisddmistd, jotta naytepuskuripullo ei 4
kontaminoidu.

VAIHE 2: SEKOITA NAYTETIKKUA PUSKURISSA

Laita naytetikku putkeen. Sekoita liuosta voimakkaasti V)
pyorittamalla naytetikkua putken seindmia vasten vahintadan

kymmenen kertaa (naytetikun karki upotettuna liuokseen).

Testi onnistuu todennakdisemmin, kun naytettéd on sekoitettu

huolellisesti liuokseen. Anna naytetikun olla naytepuskurissa D

yhden minuutin ajan ennen vaiheeseen 3 siirtymista.
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VAIHE 3: POISTA NESTE NAYTETIKUSTA

Poista naytetikusta mahdollisimman paljon nestetta
painamalla sitd ndyteputken reunaa vasten samalla, kun
vedat naytetikun ulos putkesta. Riittavan kapillaarivirtauksen
saavuttamiseksi putkeen on jaatdva vahintddn 6 mm
naytepuskuriliuosta. Havita naytetikku biovaarallisen jatteen
astiaan.

VAIHE 4: LISAA TESTILIUSKA JA INKUBOI

Ota OSOM-testiliuska pois pakkauksesta. Sulje pakkaus
valittdmasti. Aseta testiliuskan imukykyinen paa (merkitty
nuolilla, katso kuva) putkessa olevaan naytepuskuriliuokseen.
Pakkauksesta pois otetut kayttamatta jaaneet testiliuskat on
hévitettdva 1 tunnin kuluttua.

VAIHE 5: LUE TULOKSET

Lue tulokset 10 minuutin kuluttua (positiivinen tulos saattaa \
olla nahtavilla tata ennen). Katso tulosten tulkintaa koskeva

kohta. Testitulokset eivat ole luotettavia ilmoitetun ajan
jalkeen. Huomautus: Ota testiliuska pois testiputkesta,

jotta tulosikkuna on selkeédsti nakyvilld tulosten Inkuboi
lukemista varten. 10 minuuttia

Havita kaytetyt testiputket ja testiliuskat soveltuvaan
biologista vaaraa aiheuttavan jatteen astiaan.

imeytya
1 minuutti

TESTITULOSTEN TULKINTA

Punaisen kontrolliviivan ilmestyminen joko sinisen testiviivan kanssa tai ilman sinista
testiviivaa merkitsee luotettavaa testitulosta. Myds voimakkuudeltaan epatasainen sininen
tai punainen viiva merkitsee luotettavaa tulosta. Kohtalaisen voimakkaasti positiiviset tai
voimakkaasti positiiviset naytteet voivat aiheuttaa testiviivan, jonka takana nakyy varia.
Testitulokset ovat luotettavia, kun testiviiva ja kontrolliviiva ovat nakyvilla. Varmista, etta
tulkitset tuloksia riittdvan hyvin valaistussa tilassa.

Positiivinen

V4| N
AN Vs

Sininen testiviiva ja punainen kontrolliviiva merkitsevat positiivista tulosta, eli naytteessa on
havaittu Trichomonas-antigeeneja. Huomioi, ettd punainen ja sininen viiva voivat olla
minké tahansa kyseisen vérin savyisia, myos esimerkiksi tummempia tai vaaleampia
kuin kuvassa.

Negatiivinen

V4 | N
-\

Punainen kontrolliviiva ilman sinista testivivaa merkitsee oletettavasti negatiivista tulosta.
Negatiivinen testitulos tarkoittaa sita, ettd naytteesta ei havaittu Trichomonas-antigeeneja,
tai ettad antigeenien maara naytteessa alitti testin herkkyysrajan.

Virheellinen

V4 N
L EFAN_va

Jos punainen kontrolliviiva ei tule nakyviin tai taustan vari estda punaisen kontrolliviivan
tunnistamisen, tulos on virheellinen. Jos nain tapahtuu, toista testi uudella testiliuskalla.
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UUDET TILAUKSET
No. 181E - OSOM Trichomonas Rapid Test (25 testia)

EU:TA KOSKEVAT TIEDOT
Potilaat/kayttajat/kolmannet osapuolet Euroopan Unionin alueella ja maissa, joiden saéntely
vastaa EC-maita (asetus 2017/746/EU In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista
laitteista): Taman laitteen kayton aikana tai kaytdn seurauksena mahdollisesti tapahtuvasta
vakavasta vammautumisesta on ilmoitettava valmistajalle ja/tai valtuutetulle edustajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.

Yhteenveto tdman laitteen turvallisuudesta ja suorituskyvysta (SSP) on saatavilla osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Yhteenvedot on keratty sinne Eurooppalaisen
laakinnallisten laitteiden tietokannan perustamisesta lahtien. Etsi laitetta ulkopakkauksessa
olevan UDI-DI-tunnisteen avulla.

FR

OSOM® Trichomonas Rapid Test
Numéro de catalogue 181E
Complexité CLIA : dispensé

RESERVE A L'EXPORTATION UNIQUEMENT. VENTE NON AUTORISEE AUX ETATS-UNIS.
L’utilisateur doit lire les consignes d’utilisation avant d’effectuer le test.

USAGE PREVU

L’'OSOM Trichomonas Rapid Test est prévu pour la détection qualitative des antigénes de
Trichomonas vaginalis (« Trichomonas ») a partir de frottis vaginaux ou de la solution saline
formant la préparation humide issue de frottis vaginaux. Ce test manuel est prévu pour
étre utilisé en tant qu'aide au diagnostic des infections vaginales a Trichominas chez les
patientes présentant des symptémes de vaginose/vaginite ou chez qui est soupgonnée une
exposition a I'agent pathogéne Trichomonas. Les échantillons de frottis vaginaux recueillis
par la patiente constituent une option lorsqu’un examen pelvien n’est pas indiqué. Le recueil
de frottis vaginaux ne doit pas étre réalisé a domicile. Pour un usage diagnostique in vitro
aupres du patient réalisé par des professionnels de santé et de laboratoire uniquement.

RESUME ET DESCRIPTION DU TEST

Linfection a Trichomonas est responsable de la maladie sexuellement transmissible non
virale (vaginite ou trichomonase) la plus courante dans le monde. La trichomonase est une
cause significative de morbidité parmi toutes les patientes infectées.’? Il a été démontré
qu’un diagnostic et un traitement efficaces des infections a Trichomonas éliminaient les
symptomes.2 Les procédures conventionnelles d’identification de Trichomonas a partir de
frottis ou de lavage vaginaux impliquent I'isolement et I'identification ultérieure d’agents
pathogénes viables par observation microscopique de préparation humide ou par culture®,un
procédé pouvant nécessiter un délai de 24 a 120 heures. L'observation microscopique de
préparation humide présente une sensibilité rapportée de 58 % par rapport a une culture.*
L’'OSOM Trichomonas Rapid Test est un test immunochromatographique qui détecte les
antigenes pathogénes directement a partir de frottis vaginaux. Les résultats sont rapides,
puisqu’ils sont obtenus en 10 minutes environ.

PRINCIPE DU TEST

L’OSOM Trichomonas Rapid Test repose sur la technique immunochromatographique non
automatisée des « bandelettes réactives » de couleur a diffusion capillaire. La procédure de
test nécessite la solubilisation des protéines de Trichomonas issues d’un frottis vaginal par
le mélange de ce frottis dans une solution tampon. La bandelette de TOSOM Trichomonas
Rapid Test est ensuite introduite dans le mélange a examiner, et celui-ci migre le long de
la surface de la membrane. Si des Trichomonas sont présent dans I'échantillon, il forme un
complexe avec I'anticorps primaire anti-Trichomonas conjugué a des particules colorées
bleues. Le complexe se lie ensuite a un second anticorps anti-Trichomonas recouvrant la
membrane en nitrocellulose. L'apparition d’'une ligne de test bleue visible conjointement a la
ligne de contréle rouge indique un résultat positif.

CONTENU DU KIT ET CONSERVATION

25 bandelettes de test

25 écouvillons stériles

25 éprouvettes

1 flacon de solution tampon, 25 ml (solution saline a 0,01 % d’azoture de sodium)

1 bouchon compte-gouttes pour solution tampon

1 écouvillon de contréle positif (contient de I'azoture de sodium et une tablette déshydratante)
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1 poste de travail

1 mode d’emploi

1 carte d’instructions de recueil d’échantillon a destination de la patiente

Remarque : Des éléments supplémentaires (écouvillons, tubes) sont également
fournis pour une plus grande commodité. Les composants ne sont pas destinés a
étre réutilisés.

Conditions de stockage

Conserver les bandelettes de test et les réactifs dans un conditionnement correctement
fermé a température ambiante (entre 15 et 30 °C).

* Ne pas congeler.

* Ne pas utiliser les bandelettes de test ou les réactifs aprés la date de péremption indiquée.
- Eliminer les bandelettes de test sorties de leur boite et inutilisées aprés 1 heure.

MATERIEL REQUIS, MAIS NON FOURNI
Minuteur ou montre

ACCESSOIRES EN OPTION
Eprouvettes de transport en plastique vides, catalogue Sekisui Diagnostics n°7760
Si besoin, écouvillons stériles (catalogue Sekisui Diagnostics n°7870)

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Composant(s) Pictogramme | Mot de signal Ingrédients dangereux
. tert-octylphénoxy poly(oxyéthyléne)éthanol
S‘.}'ﬁgﬁg;g:gsn Avertissement (N° CAS) 9036-19-5, azoture de sodium
(N° CAS) 26628-22-8

Mention de danger | H410 - Tres toxique pour la vie aquatique avec des effets a long terme.

E%g? - Eviter lﬁ relzjet dadns I‘envir%nnement.

5 i ecueillir le produit répandu

Decla’aratlo_ns de P501 - Eliminer le contenu et le récipient dans un centre de collecte des déchets
précaution dangereux ou spéciaux, conformément a la réglementation locale, régionale,
nationale et/ou internationale.

* Pour un usage diagnostique in vitro uniquement.

» Respecter les consignes de sécurité de la clinique/du laboratoire pour le prélévement, la
manipulation, la conservation et I'élimination des échantillons prélevés sur les patients et
de tous les éléments ayant été en contact avec ces prélevements. Les écouvillons, les
éprouvettes et les bandelettes de test sont a usage unique.

« Eliminer 'ensemble des réactifs usagés et des autres matériaux jetables contaminés
conformément aux procédures relatives aux déchets infectieux ou potentiellement infectieux.
Il en est de la responsabilité de chaque laboratoire de manipuler les déchets solides et
liquides selon leur nature et leur degré de danger, et de les traiter et les éliminer (ou les faire
traiter ou éliminer par un tiers) conformément aux réglementations applicables.

* Le tampon contient une solution saline avec un conservateur (azoture de sodium) et un
détergent a faible concentration. Si la solution entre en contact avec la peau ou les yeux,
rincer abondamment a I'eau. i

* Le tampon contient 0,1 a 1,0 % de détergent Triton. Eliminer les déchets et les tampons
non utilisés par incinération.

* Ne pas utiliser ni mélanger les éléments de différents lots de kits.

* Ne pas utiliser les écouvillons stériles si 'emballage a été endommagé.

* Le contenant des bandelettes doit rester fermé lorsque ces derniéres ne sont pas utilisées.

* Les bandelettes sont sensibles a une exposition prolongée a I'humidité.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

* Recueillez les échantillons dans la cavité vaginale a I'aide d’un écouvillon stérile en rayonne
fourni dans le kit.

* Il est recommandé d'utiliser les écouvillons fournis dans le kit ou le BD BBL™ CultureSwab™
(stérile ou avec des produits liquides Stuarts Media). Les écouvillons provenant d’autres
fournisseurs n’ont pas été validés. L'usage d’écouvillons a bout en coton ou a tige en bois
n’est pas recommandé.

« La patiente peut fournir un échantillon de frottis vaginal.®

« La patiente doit recevoir des instructions claires et complétes sur la maniére d’effectuer
un frottis vaginal. Il est recommandé de lui fournir la fiche d’instructions a cet effet.

« |l est important que la patiente comprenne comment effectuer un frottis vaginal, car un
frottis mal effectué peut fournir des résultats négatifs.

« Si la patiente ne comprend pas les instructions, il est recommandé que I'échantillon
soit recueilli par un professionnel de santé.

« Traiter I'écouvillon des que possible aprés son prélevement. Les échantillons peuvent étre
conservés a température ambiante pendant une durée maximale de 24 heures, ou a une
température comprise entre 4 °C ou -20 °C jusqu’a 36 heures.
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» Pour transporter les échantillons prélevés des patientes, placer I'écouvillon dans un
contenant propre et sec, tel qu’une éprouvette en plastique ou en verre. Des éprouvettes
de transport sont disponibles chez Sekisui, catalogue n°7760.

* La solution restante dans I'éprouvette servant de base d’humidification peut aussi étre
utilisée comme échantillon pour le test OSOM. Pour utiliser ce type d’échantillon, tremper
un nouvel échantillon provenant du kit dans cette solution. Avec cet échantillon,
effectuer toute la procédure de test telle que détaillée ci-dessous. La quantité de
solution restante doit étre suffisante pour permettre de tremper completement le nouvel
écouvillon. Ces prélevements salins peuvent étre conservés a température ambiante
pendant une durée maximale de 24 heures, ou a une température comprise entre 4 °C ou
-20 °C jusqu’a 36 heures.

« Pour réaliser des cultures ainsi que le test OSOM, d’autres échantillons doivent étre prélevés,
car la solution tampon éliminera les organismes Trichomonas.

CONTROLE QUALITE (CQ)

L’OSOM Trichomonas Rapid Test permet deux méthodes de contréle pour I'analyse : des
contréles internes visant a déterminer la validité du test et des contrbles externes destinés
a démontrer le bon fonctionnement du test.

Contréles procéduraux internes
Plusieurs contrdles sont intégrés dans chaque bandelette de test pour effectuer les
contrbles qualité de routine.

1. L'apparition de la ligne de controle dans la fenétre de résultats est un controle procédural
interne positif.

Systéme de test : L'apparition d’une ligne de contréle confirme la présence d'un volume
d’échantillon adéquat. Elle permet également de confirmer que la migration capillaire de
I'échantillon s’est correctement effectuée. Elle permet en outre de vérifier que la bandelette
de test est bien assemblée.

Opérateur : L'apparition d’'une ligne de contréle indique que le volume de I'échantillon est
suffisant pour que I'écoulement capillaire s’effectue correctement. Si la ligne de controle
n’apparait pas dans le délai de lecture prévu, le test n’est pas valable.

2. L'éclaircissement du fond dans la zone de lecture des résultats peut étre documenté comme
un contréle procédural interne négatif. Cela sert également de contréle supplémentaire de
diffusion capillaire. Au moment de la lecture, le fond doit apparaitre blanc a gris clair et ne doit
pas interférer avec la lecture du test. Le test n'est pas valide si le fond ne s’éclaircit pas et
masque la formation d’une ligne de controle distincte. Si la couleur du fond ne s’éclaircit pas
totalement et interfere avec le résultat du test, ce dernier n’est pas valable.

Tests de contréle qualité externes

Les kits de test OSOM comprennent un écouvillon de contrdle positif pour effectuer les tests
de contréle qualité externes. Les écouvillons du kit peuvent étre utilisés comme contréles
négatifs. Utiliser les controles afin de vérifier que les bandelettes de test fonctionnent
correctement. Ces controles peuvent également étre utilisés pour vérifier que I'opérateur
de test effectue correctement la procédure. Les exigences de contrdle qualité doivent
étre établies conformément aux réglementations locales, régionales et nationales ou aux
exigences d’accréditation. Au minimum, Sekisui Diagnostics conseille d’effectuer des
controles externes positifs et négatifs pour chaque nouveau lot, ainsi que pour chaque
nouvel opérateur non formé.

Procédures de test de CQ

L’écouvillon de contréle positif est imprégné d'une quantité suffisante d’antigénes de
Trichomonas pour produire un résultat de test positif visible. Pour effectuer un test de
contréle positif ou négatif, suivre les étapes de la section Procédure de test en traitant
I’écouvillon de contréle de la méme maniére qu’un écouvillon de prélévement.

RESULTATS ATTENDUS

Des études ont montré que l'incidence des infections a Trichomonas mises en évidence par
culture chez les femmes se présentant dans les centres de traitement et dépistage des IST
se situe entre 8 et 37 %."2 Au cours d’une étude clinique portant sur 'OSOM Trichomonas
Rapid Test réalisée sur 7 sites, dont des centres de dépistage et traitement des IST, des
services hospitaliers d’'urgence et des centres médico-sociaux, la prévalence des infections
a Trichomonas détectées par culture ou préparation humide se situait entre 13 et 29 %.
Jusqu'a 50 % des femmes présentant une infection a Trichomonas peuvent ne pas avoir
connaissance des symptomes. L'incidence la plus élevée de cette maladie est rencontrée
chez les femmes présentant des facteurs de risque les prédisposant au développement
d’infections sexuellement transmissibles. En outre, la trichomonase est associée a une forte
probabilité de co-infection par d’autres IST, dont celles qui entrainent généralement des
symptémes de vaginite.
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LIMITES DE LA PROCEDURE

» L’'OSOM Trichomonas Rapid Test est uniquement prévu pour la détection qualitative des
antigénes de T. vaginalis a partir de frottis vaginaux ou de la solution saline restant de la
préparation humide issue de frottis vaginaux.

* Les performances de 'OSOM Trichomonas Rapid Test avec des prélevements autres que
du liquide vaginal ou de la solution saline restant de la préparation humide issue d’un frottis
vaginal n’ont pas été établies.

* Les résultats obtenus avec ce kit doivent uniquement étre utilisés en complément d’autres
informations médicales.

« Ce test ne permet pas de différencier les organismes viables de ceux non viables.

« Ce test ne permet pas de différencier les individus porteurs sains de ceux présentant une
infection aigué.

* Les patientes présentant des symptdmes de vaginite/vaginose peuvent souffrir de plusieurs
infections en méme temps. Un test indiquant la présence de T. vaginalis n’exclut donc pas
la présence d’'une mycose a Candida ou d’une vaginose bactérienne.

» Un résultat négatif peut étre obtenu si I'échantillon prélevé n’est pas adéquat ou si la
concentration antigénique est inférieure au seuil de sensibilité du test. Une patiente dont le
résultat de 'OSOM Trichomonas Rapid Tes est négatif peut nécessiter un suivi supplémentaire.

* Les femmes présentant des pertes vaginales doivent faire I'objet d’'une évaluation des risques
de cervicite et de maladie inflammatoire pelvienne, ainsi que de test de dépistage d’autres
micro-organismes tels que Neisseria gonorroeae et Chlamydia trachomatis.

* Les échantillons contaminés par des préparations contenant de I'iode ou par 'usage antérieur
récent de lubrifiants vaginaux ne sont pas recommandés.

» La présence de Staphylococcus aureus dans les prélévements a des concentrations
supérieures a 1x108 micro-organisme par ml peut interférer avec les résultats du test dans
les échantillons négatifs. Ces concentrations de S. aureus sont supérieures a celles qui
seraient attendues dans des échantillons prélevés normaux.®

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Des prélévements vaginaux ont été effectués chez un total de 449 patientes consentantes
s’étant présentées dans un des sept centres de santé pour adultes. Ces échantillons ont fait
I'objet de tests de dépistage de Trichomonas par observation microscopique de préparation
humide, ainsi que par culture (InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA, Etats-
Unis) et OSOM Trichomonas Rapid Test.

Sensibilité et spécificité diagnostique — Analyse par rapport au modele d’observation
microscopique de préparation humide

Les performances de 'OSOM Trichomonas Rapid Test ont été déterminées a I'aide des
calculs acceptés pour la comparaison de la sensibilité et de la spécificité par rapport aux
résultats obtenus par observation microscopique de préparation humide.® Les résultats de
cette analyse (avec intervalles de confiance a 95 % entre parenthéses) sont résumés dans
le Tableau 1.

Tableau 1 COMPARAISON DE L'OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST A
L'OBSERVATION MICROSCOPIQUE DE PREPARATION HUMIDE

Observation microscopique
de préparation humide

+ - Total

OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(Frottis vaginal) _ 3 345 348
Total 72 365 437

Sensibilité :  69/72 =96 % (IC 95 %, 91-100 %)
Spécificité :  345/365 = 95 % (IC 95 %, 92-97 %)
Accord : 414/437 = 95 % (IC 95 %, 93-97 %)

* Sur les 20 échantillons négatifs en préparation humide, 16 ont été positifs en culture,
4 ont été négatifs.

Sensibilité et spécificité diagnostique — Analyse de la norme de référence composite

Le manque relatif de sensibilité de I'observation microscopique de préparation humide par
rapport a la culture a été signalé dans la documentation scientifique.* Par conséquent, les
performances de 'OSOM Trichomonas Rapid Test ont été analysées a I'aide d’un calcul
de la norme de référence composite (CRS)’, laquelle inclut les résultats d’une observation
microscopique de préparation humide et d’une culture (InPouch™ TV, BioMed Diagnostics,
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Inc., San Jose, CA, Etats-Unis). Dans cette analyse, tout échantillon présentant un résultat
positif en préparation humide ou en culture a été défini comme positif. De méme, les
échantillons négatifs a la fois en préparation humide et en culture ont été définis comme
négatifs. Les résultats de la comparaison de 'OSOM Trichomonas Rapid Test a la CRS
a l'aide d’'un échantillon standard de frottis vaginal sont présentés dans le Tableau 2 ;
intervalles de confiance a 95 % entre parenthéses.

Les résultats de la comparaison de 'OSOM Trichomonas Rapid Test a I'aide de la solution
restant d’'un échantillon de préparation humide sont présentés dans le Tableau 3. La
sensibilité relative de chaque méthode par rapport a la CRS est présentée dans le Tableau 4.

Tableau 2 COMPARAISON DE L'OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST A LA NORME DE
REFERENCE COMPOSITE

Norme de référence composite
+ - Total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(Frottis vaginal) - 17 331 348
Total 102 335 437

Sensibilité :  85/102 = 83 % (IC 95 %, 76-91 %)
Spécificité :  331/335 =99 % (IC 95 %, 98-100 %)
Accord : 416/437 = 95 % (IC 95 %, 93-97 %)

* Sur les 20 échantillons négatifs en préparation humide, 16 ont été positifs en culture,
4 ont été négatifs.

Tableau 3 COMPARAISON DE L'OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST, AVEC SOLUTION
SALINE RESTANT D'UN ECHANTILLON DE PREPARATION HUMIDE, A LA NORME DE
REFERENCE COMPOSITE

Norme de référence composite
+ - Total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(solution saline de préparation humide) - 26 337 363
Total 105 342 447

Sensibilité :  79/105 =75 % (IC 95 %, 67-84 %)
Spécificité :  337/342 = 99 % (IC 95 %, 97-100 %)
Accord : 416/447 = 93 % (IC 95 %, 91-95 %)

Tableau 4 SENSIBILITE DE CHAQUE METHODE PAR RAPPORT A LA NORME DE
REFERENCE COMPOSITE

Méthode Sensitivité
OSOM Trichomonas Rapid Test (frottis vaginal) 83 %
OSOM Trichomonas Rapid Test (solution saline de préparation humide) 75 %
Observation microscopique de préparation humide 71 %
Culture (InPouch™ TV) 99 %

Etudes dans les laboratoires de cabinets médicaux

Une évaluation de 'OSOM Trichomonas Rapid Test a été réalisée au sein de quatre cabinets
médicaux. Chaque site a testé un panel codé par tirage au sort composé de prélevements
négatifs (6), faiblement positifs (3) et fortement positifs (3). 3 opérateurs sur chaque site ont
traité I'ensemble des 12 échantillons, produisant les résultats suivants :

Echantillon Accord

Négatif 100 %  (IC 95 %, 95-100 %)
Faible 97% (IC 95 %, 85-100 %)
Fort 100 %  (IC 95 %, 90-100 %)
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Reproductibilité de I'lanalyse

Les études de reproductibilité inter-essai et intra-essai ont mis en évidence un accord a
100 % avec les résultats attendus. Les analyses ont été effectuées par deux opérateurs, sur
un lot de trois kits OSOM Trichomonas Rapid Test, utilisant des préparations de laboratoire
d’échantillons fortement positifs, faiblement positifs et négatifs a T. vaginalis . Pour la
reproductibilité intra-essai, chaque échantillon a été testé 20 fois au cours d’une série. Pour
la reproductibilité inter-essai, les échantillons ont été testés en double, a raison de deux
séries par jours, pendant cing jours consécutifs.

Sensibilité analytique

L'OSOM Trichomonas Rapid Test a détecté les antigénes dérivés de concentrations
réduites de micro-organismes aussi faibles que 2 500 micro-organismes par ml, une
concentration plus faible que celle attendue dans les pertes vaginales de la plupart des
patientes positives.® Pour ces études, la sensibilité analytique de trois lots représentatifs de
'OSOM Trichomonas Rapid Test a été déterminée a 'aide d’'un antigene préparé a partir de
cultures de micro-organismes T. vaginalis.

Spécificité analytique
Il a été démontré que 'OSOM Trichomonas Rapid Test est non réactif en présence de flore
vaginale normale et des agents infectieux (dont Gardnerella vaginalis et les espéces Candida).

Des échantillons de contréle négatifs et positifs ont été testés contre les agents interférents
potentiels suivants, sans effets sur les performances de 'OSOM Trichomonas Rapid Test :

Micro-organismes

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae  Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtisii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus

Tous les micro-organismes cités ci-dessus ont été testés a une concentration de 0,5 x10°
par ml minimum. La présence de Staphylococcus aureus dans les prélévements a des
concentrations supérieures a 1x10® micro-organisme par ml peut interférer avec les résultats
du test dans les échantillons négatifs. Ces concentrations de S. aureus sont supérieures a
celles qui seraient attendues dans des échantillons prélevés normaux.®

Autres substances

Préservatifs, avec spermicide Lavement vaginal (vinaigre) Cellules HeLa

Cellules HVEC Sang humain Milieu de culture TYM
Traitement anti-mycose vaginal (marque Monistat®) Lubrifiants vaginaux

Les échantillons contaminés par des préparations contenant une solution gynécologique

iodée ou par du lubrifiant vaginal peuvent interférer avec les échantillons négatifs (se référer
a la section « Limites »).

PROCEDURE DE TEST

Lors de I'ouverture du kit pour la premiére fois, dévisser le bouchon du flacon de solution
tampon et le remplacer par le bouchon compte-gouttes inclus dans le kit. Jeter le bouchon
d’origine de la solution tampon.

Extrémité absorbante Fenétre de résultats Extrémité formant poignée
1

IT
Trict

Ligne de test Ligne de controle

Ligne de
ETAPE 1 : AJOUTER LA SOLUTION TAMPON remplissage
A l'aide du bouchon compte-gouttes fourni, ajouter 0,5 ml de maximal —
solution tampon dans chaque éprouvette. Remplir le compte-
gouttes jusqu'a la ligne indiquée sur la partie supérieure
du compte-gouttes et vider lintégralité du contenu dans
'éprouvette. Remarque : ajouter la solution tampon 6
dans I’éprouvette avant d’y introduire I’écouvillon de
prélevement afin d’éviter de contaminer le flacon de
solution tampon.
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ETAPE 2 : MELANGER L’ECOUVILLON A LA SOLUTION
Introduire I'écouvillon de prélévement dans I'éprouvette.
Mélanger vigoureusement la solution en tournant fortement
I'écouvillon contre les parois de I'éprouvette au moins dix fois
(écouvillon immergé). De meilleurs résultats sont obtenus
si le prélevement est mélangé vigoureusement dans la
solution. Laisser I'écouvillon tremper dans la solution tampon
pendant une minute avant de passer a I'étape 3.

ETAPE 3 : EXTRAIRE LE LIQUIDE DE L’ECOUVILLON
EN LE PRESSANT

Extraire autant de liquide que possible de I'écouvillon en
appuyant sur les parois souples de I'éprouvette en le retirant.
Pour une migration capillaire efficace, il doit rester au moins
6 mm de solution tampon dans I'éprouvette. Jeter I'écouvillon
dans un conteneur a déchets biologiques potentiellement
dangereux adapté.
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ETAPE 4 : AJOUTER LA BANDELETTE TEST ET LAISSER t';::ﬁ;z: v
INCUBER

Sortir une bandelette de test OSOM de sa boite. Refermer p?nrgia;nt
immédiatement la boite. Placer I'extrémité absorbante

(indiquée par des fleches, voir limage ci-contre) de la

bandelette de test dans la solution tampon se trouvant dans

I'éprouvette. Les bandelettes inutilisées sorties de la boite

doivent étre éliminées aprés une heure. \
ETAPE 5 : LIRE LES RESULTATS

Lire les résultats apres 10 minutes (certains résultats

positifs peuvent étre lus plus t6t). Se reporter a la section Incuber
sur l'interprétation des résultats. Les résultats ne sont plus pendant
valides aprées le délai de lecture indiqué. Remarque : Pour 10 min

voir clairement la fenétre de résultats, sortir la bandelette
de test de I’éprouvette pour la lecture des résultats.

Jeter les éprouvettes et les bandelettes de test usagées
dans un conteneur a déchets biologiques potentiellement
dangereux adapté.

INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST

L’apparition d’'une ligne de contréle rouge, avec ou sans la présence d’'une ligne de contrdle
bleue, indique un résultat valide. Une ligne bleue ou rouge, méme avec une densité de
couleur inégale, est considérée comme valide. Dans le cas de prélévements modérément
ou fortement positifs, de la couleur peut étre observée derriere la ligne de test. Les résultats
sont valides dans la mesure ou la ligne de test et la ligne de contréle sont visibles. Les
résultats doivent lus dans des conditions de luminosité adéquate.

Positif
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Une ligne de test bleue et une ligne de contréle rouge indiquent un résultat positif pour
la détection d’antigénes de Trichomonas. Noter que les lignes rouge et bleue peuvent
étre de n’importe quelle nuance et plus claires ou plus foncées que sur l'illustration.

Négatif
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Le test est supposé négatif si la ligne de contrdle rouge est présente, sans qu’apparaisse
la ligne de test bleue. Un résultat négatif signifie qu’aucun antigene de Trichomonas n’a été
détecté, ou que la concentration de cet antigéne dans I'échantillon se situait en dessous du
seuil de détection limite de I'essai.
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Non valide
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Si aucune ligne de contréle rouge n’apparait ou si la couleur de fond rend la visibilité de la
ligne de contrdle rouge impossible, le résultat n’est pas valide. Dans ce cas, renouveler le
test avec une nouvelle bandelette.

POUR COMMANDER A NOUVEAU
N°181E - OSOM Trichomonas Rapid Test (25 tests)

CONSIDERATIONS POUR L’UE
Pour les patients/utilisateur/tiers dans I'Union européenne. et dans les pays avec des
régimes réglementaires identiques (réglement 2017/746/EU relatif aux dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro) : tout incident grave se produisant lors de I'utilisation de ce dispositif
ou en conséquence de celle-ci doit étre déclaré au fabricant et/ou a son représentant agréé,
ainsi qu’aux autorités nationales.

Un Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques (RCSPC) de
ce dispositif est disponible sur la plateforme https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Il s’agit
de I'emplacement des RCSCP sur la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux « EUDAMED ». Rechercher le dispositif a I'aide de I'lUD-ID fourni sur 'emballage
externe du dispositif.

IT

OSOM® Trichomonas Rapid Test
Numero di catalogo 181E
Complessita CLIA: esente

ESCLUSIVAMENTE PER L'ESPORTAZIONE. NON IDONEO ALLA VENDITA NEGLI
STATI UNITI

E necessario che I'utente legga le istruzioni per I'uso prima di eseguire il test.

USO PREVISTO

OSOM Trichomonas Rapid Test € indicato per il rilevamento qualitativo dell’antigene di
Trichomonas vaginalis (“Trichomonas”) da tamponi vaginali o dalla soluzione fisiologica
preparata per I'analisi dei tamponi vaginali mediante microscopia a fresco. Questo test
manuale serve come ausilio nella diagnosi dellinfezione da Trichomonas vaginale in
pazienti donna con sintomi di vaginosi/vaginite o sospetta esposizione all'agente patogeno
Trichomonas. | campioni raccolti dalle pazienti con tampone vaginale sono un’opzione per
le donne per cui non ¢ indicato 'esame pelvico. La raccolta del campione con tampone
vaginale non & intesa per uso domestico. Solo per uso diagnostico in vitro per analisi vicino
al paziente da parte di professionisti di laboratorio e professionisti sanitari.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE DEL TEST

L'infezione da Trichomonas & responsabile della malattia non virale a trasmissione sessuale
(vaginite o tricomoniasi) piu comune al mondo. La tricomoniasi & una causa significativa
di morbilita tra tutte le pazienti infette."? E stato dimostrato che la diagnosi e il trattamento
efficaci delle infezioni da Trichomonas eliminano i sintomi.? Le procedure convenzionali
di identificazione del Trichomonas da tamponi vaginali o lavaggi vaginali prevedono
l'isolamento e la successiva identificazione di patogeni vitali mediante microscopia a fresco
o esame colturale®, un processo che puo richiedere 24—120 ore. La sensibilita riportata per
la tecnica di microscopia a fresco € pari al 58% rispetto alle colture. OSOM Trichomonas
Rapid Test & un saggio immunocromatografico che rileva gli antigeni dell’agente patogeno
direttamente dai tamponi vaginali. | risultati sono rapidi e disponibili entro 10 minuti circa.

PRINCIPIO DEL TEST

OSOM Trichomonas Rapid Test utilizza una tecnologia immunocromatografica non
automatica a flusso capillare su strisce reattive. La procedura del test richiede la
solubilizzazione delle proteine di Trichomonas da un tampone vaginale mediante
mescolamento del tampone nella soluzione tampone. Successivamente, la striscia di OSOM
Trichomonas Rapid Test viene inserita nella miscela del campione e la miscela migra lungo
la superficie della membrana. Se nel campione & presente il Trichomonas, esso formera
un complesso con I'anticorpo anti-Trichomonas primario coniugato alle particelle colorate
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(blu). Il complesso si leghera quindi a un secondo anticorpo anti-Trichomonas rivestito sulla
membrana di nitrocellulosa. La comparsa di una linea di test blu visibile insieme alla linea di
controllo rossa indica un risultato positivo.

CONTENUTO E CONSERVAZIONE DEL KIT

25 Strisce di test

25 Tamponi sterili

25 Provette di test

1 Fiala di soluzione tampone da 25 ml (soluzione tampone fisiologica con 0,01% di azoturo
di sodio)

1 Contagocce per la soluzione tampone

1 Tampone di controllo positivo (contenente azoturo di sodio e una pastiglia essiccante)

1 Postazione di lavoro

1 Istruzioni per 'uso

1 Scheda con le istruzioni per la raccolta del campione per il paziente

Nota: per comodita, sono inoltre forniti componenti supplementari (tamponi,

provette). | componenti non sono riutilizzabili.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

« Conservare le strisce di test e i reagenti chiusi ermeticamente a temperatura ambiente
(15-30 °C).

» Non congelare.

» Non usare le strisce di test e i reagenti dopo la data di scadenza.

 Trascorsa 1 ora, smaltire le strisce di test rimosse dalla confezione e non utilizzate.

MATERIALE RICHIESTO MA NON FORNITO
Un timer o un orologio

ACCESSORI OPZIONALI
Provette da trasporto di plastica vuote, catalogo Sekisui Diagnostics n. 7760
Se necessario, tamponi sterili (catalogo Sekisui Diagnostics n. 7870)

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

n n Parola di A~ ] ey n
Componenteli Pittogramma avsre?t:nzla Ingredienti pericolosi
Soluzione tampone terziario-ottilfenolpoli(etossietanolo)
or Trichomoﬁas Avvertenza (N. CAS) 9036-19-5; azoturo di sodio
P! (N. CAS) 26628-22-8
Indicazioni di H410 - Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti a lungo termine.
pericolo
o o P273 - Evitare il rilascio nell'ambiente.
Dichiarazioni P391 - Raccogliere i versamenti.
precauzionali P501 - Smaltire il contenuto/contenitore in un punto di raccolta di rifiuti speciali
o pericolosi, in conformita alle norme locali, regionali, nazionali e/o internazionali.

« Solo per uso diagnostico in vitro.

« Attenersi alle linee guida in materia di sicurezza adottate dal proprio studio medico e/o
laboratorio per il prelievo, la manipolazione, la conservazione e lo smaltimento dei campioni
dei pazienti e di tutto il materiale esposto ai campioni dei pazienti. | tamponi, le provette e
le strisce di test sono esclusivamente monouso.

» Dopo le procedure, smaltire tutti i reagenti usati e qualsiasi altro materiale monouso
contaminato come rifiuti infettivi o potenzialmente infettivi. La responsabilita relativa al
manipolare, trattare e smaltire (o all'incaricare qualcuno di trattare e di smaltire) rifiuti liquidi
e solidi in base alla loro natura e al grado di pericolo spetta a ogni laboratorio secondo le
norme applicabili.

* La soluzione tampone contiene una soluzione fisiologica con un conservante (azoturo di
sodio) e un detergente a basse concentrazioni. In caso di contatto della soluzione con occhi
o pelle, lavare con abbondante acqua.

* La soluzione tampone contiene 0,1- 1,0% di detergente Triton. Smaltire le soluzioni tampone
inutilizzate e di scarto mediante incenerimento.

» Non usare o mescolare componenti provenienti da lotti diversi.

» Non usare il tampone sterile se la confezione é stata aperta.

« |l contenitore delle strisce di test deve rimanere chiuso ermeticamente quando non viene
usato.

* Le strisce di test sono sensibili al’esposizione prolungata all’'umidita.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

* Prelevare i campioni dalla cavita vaginale con un tampone sterile in rayon fornito in
dotazione con il kit.

+ Si raccomanda l'uso dei tamponi forniti nel kit oppure BD BBL™ CultureSwab™ (sterile o
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con terreno di trasporto Stuart liquido). | tamponi di altri fornitori non sono stati convalidati.
L'uso di tamponi con punte in cotone o aste in legno € sconsigliato.
« Il campione con tampone vaginale puo essere prelevato dalla paziente.®
* Le pazienti devono ricevere istruzioni complete e chiare su come effettuare il tampone
vaginale. Si raccomanda di fornire la scheda con le istruzioni da utilizzare come guida.
» E importante che la paziente capisca come ottenere un campione tramite tampone
vaginale, dal momento che un prelievo errato del campione pud portare a un risultato
negativo.
+ Se la paziente non capisce le istruzioni, raccomandiamo che il campione sia prelevato
da una operatore sanitario.

« Elaborare il tampone il prima possibile dal momento del prelievo del campione. | campioni
possono essere conservati a temperatura ambiente per non oltre 24 ore. | tamponi possono
essere conservati anche a 4 °C o -20 °C fino a 36 ore.

« Per il trasporto dei campioni del paziente, posizionare i tamponi all'interno di un contenitore
pulito e asciutto, come una provetta di plastica o vetro. Le provette di trasporto sono
disponibili nel catalogo Sekisui Diagnostics, n. 7760.

» Come campione per il test OSOM e possibile usare anche la soluzione fisiologica che
rimane nella provetta di test per I'analisi mediante microscopia a fresco. Per utilizzare
questo tipo di campione, immergere un nuovo tampone del kit nella soluzione. Con
questo tampone, eseguire la procedura di test completa riportata dettagliatamente
di seguito. Dopo I'analisi con microscopia a fresco, la quantita di soluzione residua deve
essere abbastanza da poter inzuppare completamente il nuovo tampone. Questi campioni
di soluzione fisiologica possono essere conservati a temperatura ambiente per non oltre
24 ore. | tamponi possono essere conservati anche a 4 °C o -20 °C fino a 36 ore.

* Per eseguire una coltura e il test OSOM, occorre ottenere tamponi separati, in quanto la
soluzione tampone uccide gli organismi del Trichomonas.

CONTROLLO DELLA QUALITA

OSOM Trichomonas Rapid Test offre due metodi di controllo della qualita del saggio:
controlli interni per aiutare a stabilire la validita del test e controlli esterni per dimostrare il
funzionamento corretto del test.

Controlli procedurali interni
In ogni striscia di test sono incorporati molti controlli che permettono di eseguire i controlli
di qualita di routine.

1. La comparsa della linea di controllo nella finestra dei risultati rappresenta un controllo
procedurale positivo interno.

Sistema del test: la comparsa della linea di controllo assicura che sia presente un volume
di campione adeguato. Inoltre, garantisce che sia avvenuta una migrazione capillare
adeguata del campione. Serve anche a verificare il corretto assemblaggio della striscia di
test.

Operatore: la comparsa della linea di controllo indica che il volume di campione presente &
stato sufficiente a far avvenire il flusso capillare. Se durante I'intervallo di lettura la linea di
controllo non appare, il test non & valido.

2. Lo schiarimento dello sfondo dell’area dei risultati & un controllo procedurale negativo
interno. Funge anche da ulteriore controllo del flusso capillare. Al momento della lettura, lo
sfondo deve apparire bianco o grigio chiaro e non deve interferire con la lettura del test. Se
lo sfondo non si schiarisce o nasconde la comparsa di una banda di controllo ben visibile,
il test non ¢ valido. Se un qualsiasi colore dello sfondo non si schiarisce e interferisce con il
risultato del test, il test potrebbe non essere valido.

Test per i controlli di qualita esterni

| kit del test OSOM includono un tampone di controllo positivo che serve per i controlli di
qualita esterni. | tamponi del kit possono essere utilizzati come controlli negativi. Usare i
controlli per accertarsi del corretto funzionamento delle strisce di test. Inoltre, & possibile
usare i controlli per dimostrare che I'operatore ha eseguito correttamente il test. | requisiti
dei controlli di qualita devono essere stabiliti in conformita alle normative locali, nazionali
e federali oppure in base ai requisiti di accreditamento. Come requisito minimo, Sekisui
Diagnostics consiglia di eseguire i controlli esterni positivi e negativi per ogni nuovo lotto e
con ciascun operatore nuovo non addestrato.

Procedure per controllo di qualita

Il tampone di controllo positivo € impregnato con una quantita di antigene di Trichomonas
sufficiente a produrre un risultato del test positivo visibile. Per eseguire un test di controllo
positivo o negativo, seguire i passaggi illustrati nella sezione riguardante la procedura del
test, usando il tampone di controllo allo stesso modo del tampone con il campione del
paziente.
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RISULTATI PREVISTI

Studi hanno dimostrato che lincidenza delle infezioni da Trichomonas per coltura nelle
donne che si presentano negli studi medici per MTS & compresa tra 8 e 37%."2 In uno studio
clinico che prevedeva l'uso di OSOM Trichomonas Rapid Test e riguardava studi medici
per MTS, pronto soccorso ospedaliero e cliniche pubbliche, la prevalenza delle infezioni da
Trichomonas rilevate mediante coltura o microscopia a fresco si & attestata tra il 13% e il 29%.
Fino al 50% delle donne con infezione da Trichomonas potrebbe non essere consapevole
della sintomatologia. Il piu alto tasso di incidenza per questa malattia & stato riscontrato
nelle donne con fattori di rischio che le predisponevano a contrarre malattie a trasmissione
sessuale. La tricomoniasi ha inoltre un’elevata probabilita di co-infezione con altre malattie a
trasmissione sessuale, tra cui anche quelle che presentano i sintomi della vaginite.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

» OSOM Trichomonas Rapid Test € indicato solo per il rilevamento qualitativo dell’antigene
di T. vaginalis da tamponi vaginali e dalla soluzione fisiologica residua dall’analisi mediante
microscopia a fresco di un tampone vaginale.

» Non sono state stabilite le prestazioni di OSOM Trichomonas Rapid Test con campioni diversi
da fluido vaginale o soluzione fisiologica residua dall’analisi mediante microscopia a fresco
di un tampone vaginale.

« | risultati ottenuti con questo kit devono essere usati unicamente in aggiunta ad altre
informazioni in possesso del medico.

* Questo test non distingue tra organismi vitali e non vitali.

* Questo test non distingue tra individui portatori e individui con infezione acuta.

« | pazienti con sintomi di vaginite/vaginosi potrebbero avere piu di un’infezione. Pertanto, un
test che indica la presenza di T. vaginalis non esclude la presenza di Candida vulvovaginitis
0 vaginosi batterica.

« E possibile che si ottenga un risultato negativo se il campione non viene raccolto in modo
corretto o se la concentrazione di antigeni ¢ inferiore al livello di sensibilita del test. Anche
in caso di risultato negativo di OSOM Trichomonas Rapid Test, pud essere opportuno
effettuare un ulteriore controllo del paziente.

* Nelle donne con perdite vaginali occorre valutare i fattori di rischio di cervicite e malattia
inflammatoria pelvica, nonché la presenza di altri organismi tra cui Neisseria gonorroeae
e Chlamydia trachomatis.

« Si sconsiglia I'uso di campioni contaminati con preparazioni contenenti iodio oppure raccolti
subito dopo aver utilizzato lubrificanti vaginali.

* La presenza di Staphylococcus aureus nei campioni a concentrazioni superiori a 1x10°
organismi ogni ml potrebbe interferire con i risultati del test nei campioni negativi. Tali
concentrazioni di S. aureus sono superiori a quelle attese nei campioni dei pazienti normali.®

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Sono stati raccolti campioni vaginali su un totale di 449 pazienti adulti consenzienti che si
sono presentati in uno dei sette centri di assistenza sanitaria per adulti. | campioni sono
stati testati mediante microscopia a fresco, coltura (InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc.,
San Jose, CA) e OSOM Trichomonas Rapid Test per rilevare la presenza di Trichomonas.

Specificita e sensibilita diagnostica — Confronto con I'analisi standard con microscopia a fresco
Le prestazioni di OSOM Trichomonas Rapid Test sono state stabilite utilizzando i calcoli
accettati per specificita e sensibilita comparative rispetto ai risultati ottenuti dalla microscopia
a fresco.® Per un riepilogo dei risultati ottenuti con quest’analisi (con intervalli di confidenza
al 95% in parentesi), vedere la Tabella 1.

Tabella 1 CONFRONTO TRA OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST E MICROSCOPIAA
FRESCO

Microscopia a fresco
+ - totale
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(tampone vaginale) _ 3 345 348
totale 72 365 437

Sensibilita: 69/72 = 96% (IC al 95%, 91-100%)
Specificita: 345/365 = 95% (IC al 95%, 92-97%)
Concordanza: 414/437 = 95% (IC al 95%, 93-97%)

*Su 20 campioni negativi con microscopia a fresco, 16 sono risultati positivi con
coltura, mentre 4 sono risultati negativi.
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Specificita e sensibilita diagnostica — Analisi dello standard di riferimento composito

Nella letteratura medica & stata segnalata la relativa scarsa sensibilita della microscopia
a fresco rispetto alla coltura.* Pertanto, le prestazioni di OSOM Trichomonas Rapid Test
sono state analizzate utilizzando un calcolo dello standard di riferimento composito (CRS)’
che include i risultati ottenuti con la microscopia a fresco e la coltura (InPouch™ TV,
BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA). In quest’analisi tutti i campioni risultati positivi con
microscopia a fresco o coltura erano definiti positivi. Di conseguenza, i campioni risultati
negativi sia con microscopia a fresco che con coltura erano definiti negativi. Nella Tabella
2 sono riportati i risultati del confronto tra OSOM Trichomonas Rapid Test, effettuato su un
campione con tampone vaginale standard, e standard CRS; intervalli di confidenza al 95%
in parentesi.

Nella Tabella 3 sono riportati i risultati del confronto con OSOM Trichomonas Rapid Test
effettuato usando la soluzione fisiologica residua dal campione analizzato a fresco. Nella
Tabella 4 ¢ riportata la sensibilita comparativa di ciascun metodo rispetto allo standard CRS.

Tabella 2 CONFRONTO TRA OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST E STANDARD DI
RIFERIMENTO COMPOSITO

Standard di riferimento composito
+ - totale
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(tampone vaginale) 17 331 348
totale 102 335 437

Sensibilita: 85/102 = 83% (IC al 95%, 76-91%)

Specificita: 331/335 =99% (IC al 95%, 98-100%)

Concordanza: 416/437 = 95% (IC al 95%, 93-97%)

*Su 20 campioni negativi con microscopia a fresco, 16 sono risultati positivi con
coltura, mentre 4 sono risultati negativi.

Tabella 3 CONFRONTO TRA OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST EFFETTUATO SU
SOLUZIONE FISIOLOGICA RESIDUA DAL CAMPIONE ANALIZZATO AFRESCO E
STANDARD DI RIFERIMENTO COMPOSITO

Standard di riferimento composito
+ - totale
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
totale 105 342 447

Sensibilita: ~ 79/105 = 75% (IC al 95%, 67-84%)
Specificita: ~ 337/342 = 99% (IC al 95%, 97-100%)
Concordanza: 416/447 = 93% (IC al 95%, 91-95%)

Tabella 4 SENSIBILITA DI CIASCUN METODO RISPETTO ALLO STANDARD DI
RIFERIMENTO COMPOSITO

Metodo Sensibilita
OSOM Trichomonas Rapid Test (tampone vaginale) 83%
OSOM Trichomonas Rapid Test (soluzione fisiologica residua 75%
dall'analisi con microscopia a fresco)

Microscopia a fresco 71%
Coltura (InPouch™ TV) 99%

Studi presso laboratori di studi medici (POL)

E stata effettuata una valutazione di OSOM Trichomonas Rapid Test presso quattro
ambulatori medici. Ogni sito ha analizzato un gruppo di campioni codificati in modo casuale:
negativi (6), scarsamente positivi (3) e altamente positivi (3). In ogni sito tre operatori hanno
analizzato tutti i 12 campioni, con i seguenti risultati:
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Campione Concordanza

Negativo 100%  (IC al 95%, 95-100%)
Scarsamente positivo 97%  (IC al 95%, 85-100%)
Altamente positivo 100%  (IC al 95%, 90-100%)

Riproducibilita del saggio

Gli studi di riproducibilita intra- e inter-saggio hanno dimostrato una concordanza del 100%
con i risultati attesi. L'analisi & stata eseguita da due operatori su tre lotti del kit OSOM
Trichomonas Rapid Test, utilizzando preparati di laboratorio per campioni di T. vaginalis
altamente positivi, scarsamente positivi e negativi. Per la riproducibilita intra-saggio, ogni
campione é stato analizzato venti volte in un ciclo. Per la riproducibilita inter-saggio, i campioni
sono stati analizzati in duplicato, per due cicli al giorno, per cinque giorni consecutivi.

Sensibilita analitica

OSOM Trichomonas Rapid Test ha rilevato la presenza di antigene proveniente da appena
2.500 organismi per ml, una concentrazione inferiore a quella prevista nelle perdite vaginali
della maggioranza delle pazienti positive.® Per questi studi & stata determinata la sensibilita
analitica di tre lotti rappresentativi di OSOM Trichomonas Rapid Test utilizzando I'antigene
preparato da colture di organismi di T. vaginalis .

Specificita analitica
OSOM Trichomonas Rapid Test € risultato non reattivo con la normale flora vaginale e gli
agenti infettivi (compresi Gardnerella vaginalis e ceppi di Candida).

| campioni di controllo positivo e negativo sono stati analizzati rispetto ai seguenti possibili
organismi interferenti, senza alcun effetto sulle prestazioni di OSOM Trichomonas Rapid
Test:

Organismi

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae  Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtisii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus

Tutti gli organismi indicati sopra sono stati analizzati a concentrazioni di 0,5x10° per ml o
superiori. La presenza di Staphylococcus aureus nei campioni a concentrazioni superiori a
1x108 organismi ogni ml potrebbe interferire con i risultati del test nei campioni negativi. Tali
concentrazioni di S. aureus sono superiori a quelle attese nei campioni di pazienti normali.®

Altre sostanze

Preservativi, con spermicida Lavanda vaginale (aceto)  Cellule HelLa
Cellule HVEC Sangue umano Terreno di coltura TYM
Trattamento vaginale con lieviti (marca Monistat®) Lubrificanti vaginali

| campioni contaminati con preparati contenenti lavande vaginali medicate con iodio oppure i
lubrificanti vaginali possono interferire con i campioni negativi (consultare la sezione Limitazioni).

PROCEDURA DEL TEST
Quando si apre il kit per la prima volta, svitare il tappo del flacone con la soluzione tampone e
sostituirlo con il contagocce incluso nel kit. Gettare il tappo originale della soluzione tampone.
Estremita assorbente Finestra dei risultati Estremita da impugnare
1

T
I I Trichomonas I
Tricl

Linea di test Linea di controllo

FASE 1: AGGIUNGERE LA SOLUZIONE TAMPONE

Usare il contagocce per aggiungere 0,5 ml di soluzione
tampone a ciascuna provetta di test. Riempire il contagocce
fino alla tacca indicata sul serbatoio e versare I'intero contenuto
nella provetta. Nota: per evitare la contaminazione della
fiala della soluzione tampone, aggiungere la soluzione 5
tampone nella provetta prima di inserirvi il tampone

vaginale. 0

Linea di
massimo —
riempimento
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FASE 2: MESCOLARE IL TAMPONE NELLA SOLUZIONE
TAMPONE

Inserire il tampone del campione nella provetta. Mescolare
energicamente la soluzione ruotando il tampone con forza
contro le pareti della provetta per almeno dieci volte (con il
tampone immerso). | risultati migliori si ottengono mescolando
energicamente il campione nella soluzione. Lasciare il
tampone immerso nella soluzione tampone per un minuto
prima di procedere alla fase 3.

FASE 3: ESTRARRE IL LIQUIDO DAL TAMPONE D
Estrarre quanto piu liquido possibile dal tampone stringendo
le pareti della provetta di test flessibile quando si rimuove
il tampone. Affinché si verifichi una migrazione capillare
adeguata, nella provetta devono rimanere almeno 6 mm di
soluzione tampone. Smaltire il tampone in un contenitore per
rifiuti biologici pericolosi adeguato.

FASE 4: AGGIUNGERE LA STRISCIA PER IL TEST E

&/

INCUBARE Lasciare in
Estrarre una striscia di test OSOM dal relativo contenitore. immersione
Richiudere immediatamente il contenitore. Porre I'estremita per 1 min

assorbente (indicata dalle frecce, vedere I'immagine) della
striscia di test nella soluzione tampone che si trova nella
provetta. Trascorsa 1 ora, le strisce prese dal contenitore e
non utilizzate vanno smaltite.

FASE 5: LEGGERE | RISULTATI \

Leggere i risultati dopo 10 minuti (alcuni risultati positivi

potrebbero essere Vvisibili prima). Consultare la sezione

relativa all'interpretazione dei risultati. Trascorso il tempo di Incubare

lettura indicato, il test non & valido. Nota: per visualizzare per 10 min

chiaramente la finestra dei risultati, rimuovere la striscia
di test dalla provetta durante la lettura dei risultati.

Smaltire le provette e le strisce di test utilizzate in un
contenitore per rifiuti biologici pericolosi adeguato.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST

La comparsa di una linea di controllo rossa, con o senza una linea di test blu, indica un
risultato valido. Una linea di colore blu o rosso di intensita cromatica non uniforme viene
considerata comunque indicativa di un risultato valido. Nei casi di campioni a moderata o
elevata positivita, € possibile vedere del colore dietro la linea di test. Finché sono visibili la
linea di controllo e la linea di test, i risultati sono validi. Assicurarsi di leggere i risultati in
condizioni di illuminazione adeguate.

Positivo
VA N =30
AN (VA | e |

Una linea di test di colore blu e una linea di controllo di colore rosso indicano un risultato
positivo per il rilevamento dell'antigene di Trichomonas. Attenzione: le linee di colore
rosso e blu possono essere di qualsiasi sfumatura del relativo colore e possono
essere piu chiare o piu scure rispetto alle linee mostrate in figura.

Negativo
A N | B |
AN (VA | B |

La comparsa di una linea di controllo di colore rosso in assenza di una linea di test di colore
blu & un presunto risultato negativo. Un risultato negativo significa che non & stato rilevato
alcun antigene di Trichomonas oppure che il livello dell’antigene e risultato inferiore al limite
di rilevamento del saggio.
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Non valido

V4 N
-\ .

Se non appare nessuna linea di controllo di colore rosso o se il colore dello sfondo rende
impossibile la lettura della linea di controllo di colore rosso, allora il risultato non & valido. In
tal caso ripetere il test su una nuova striscia di test.

NUOVO ORDINE
N. 181E - OSOM Trichomonas Rapid Test (25 Test)

CONSIDERAZIONI PER L’UE

Per pazienti/utenti/terze parti nel’Unione Europea e in paesi con lo stesso regime normativo
(Regolamento sui Dispositivi Medico-Diagnostici in vitro 2017/746/UE); se durante I'uso
di questo dispositivo o come conseguenza del suo uso si € verificato un incidente grave,
segnalarlo al fabbricante e/o al suo rappresentante autorizzato e alle autorita nazionali.

Una sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni (SSP) di questo dispositivo & disponibile
sul sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Questa € la posizione in cui si trova la sintesi
SSP a seguito del lancio della Banca dati europea dei dispositivi medici. Cercare il dispositivo
tramite il codice di identificazione unica del dispositivo (UDI-DI) riportato sullimballaggio
esterno del dispositivo.

NL

OSOM® Trichomonas Rapid Test
Catalogusnummer 181E
CLIA-complexiteit: vrijgesteld

UITSLUITEND VOOR EXPORT. NIET VOOR VERKOOP IN DE VS.
De gebruiker dient voor het uitvoeren van de test de gebruiksaanwijzing te lezen.

BEOOGD GEBRUIK

De OSOM Trichomonas Rapid Testis bedoeld voor de kwalitatieve detectie van antigenen van
Trichomonas vaginalis (‘Trichomonas’) in vagina-uitstrijkjes of in de bereide zoutoplossing
bij het maken van een nat preparaat van een vagina-uitstrijkje. Deze handmatige test
is bedoeld als hulpmiddel bij de diagnose van een vaginale Trichomonas-infectie bij
vrouwelijke patiénten met symptomen van vaginose/vaginitis of bij wie blootstelling aan
Trichomonas wordt vermoed. Vagina-uitstrijkjes kunnen worden gebruikt bij vrouwen zonder
verdere indicaties voor een bekkenonderzoek. Het vagina-uitstrijkje mag niet thuis worden
gemaakt. Uitsluitend voor diagnostisch gebruik in vitro door laboratoriummedewerkers en
zorgverleners nabij de patiént (near-patient use).

SAMENVATTING EN UITLEG VAN DE TEST

Trichomonas-infectie is wereldwijd de meest voorkomende niet-virale seksueel
overdraagbare aandoening (vaginitis of trichomoniasis). Trichomoniasis veroorzaakt
een aanzienlijke sterfte onder alle geinfecteerde patiénten.'? Het is aangetoond dat een
effectieve diagnose en behandeling van trichomonas-infecties de symptomen kunnen
doen verdwijnen.? Bij de identificatie van Trichomonas in vagina-uitstrijkjes of vaginale
lavagemonsters middels conventionele werkwijzen worden levensvatbare pathogenen
geisoleerd en vervolgens geidentificeerd door middel van microscopisch onderzoek van
een nat preparaat of door middel van een kweek?; dit proces kan 24-120 uur duren. De
gevoeligheid van microscopisch onderzoek van een nat preparaat bedraagt volgens
de literatuur 58% ten opzichte van detectie door middel van een kweek.* De OSOM
Trichomonas Rapid Test is een bepaling op basis van immunochromatografie waarmee
antigenen van het pathogeen rechtstreeks in vagina-uitstrijkjes worden gedetecteerd. De
resultaten zijn snel, al binnen circa 10 minuten, beschikbaar.

PRINCIPE VAN DE TEST

Bij de OSOM Trichomonas Rapid Test wordt gebruik gemaakt van een striptest met behulp
van capillaire flow en niet-geautomatiseerde immunochromatografie. Voor de testprocedure
moeten Trichomonas-eiwitten uit een vagina-uitstrijkje in oplossing worden gebracht door het
monsterstaafje in de monsterbuffer te brengen. Het teststrookje van de OSOM Trichomonas
Rapid Test wordt vervolgens in de monstermix geplaatst en het mengsel migreert over het
oppervlak van het membraan. Als er in het monster Trichomonas aanwezig is, vormt dit
een complex met het primaire antilichaam tegen Trichomonas, dat geconjugeerd is aan
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gekleurde (blauwe) deeltjes. Dit complex bindt vervolgens aan een tweede anti-Trichomonas-
antilichaam dat op het nitrocellulosemembraan is gecoat. Als er behalve de rode controlelijn
ook een blauwe testlijn zichtbaar wordt, is het testresultaat positief.

INHOUD EN OPSLAG VAN DE KIT

25 teststrookjes

25 steriele monsterstaafjes

25 reageerbuisjes

1 flesje met 25 ml monsterbuffer (gebufferde zoutoplossing met 0,01% natriumazide)

1 dop met druppelaar voor monsterbuffer

1 positieve-controlestaafje (met natriumazide en een tablet droogmiddel)

1 werkoppervlak

1 gebruiksaanwijzing

1 instructiekaart voor patiénten voor het maken van een uitstrijkje

Opmerking: Voor uw gemak worden er extra exemplaren van de monsterstaafjes
en reageerbuisjes meegeleverd. De onderdelen in de kit zijn niet bedoeld voor
hergebruik.

OPSLAGCONDITIES

» Bewaar teststrookjes en reagentia goed afgesloten bij kamertemperatuur (15 -30 °C).
* Niet in de vriezer bewaren.

* Gebruik de teststrookjes en reagentia niet na de uiterste gebruiksdatum.

+ Gooi ongebruikte teststrookjes die uit het busje zijn gehaald, na 1 uur weg.

BENODIGD MATERIAAL DAT NIET WORDT MEEGELEVERD
Een timer of klokje

OPTIONELE AANVULLENDE MATERIALEN
Lege plastic transportbuizen, Sekisui Diagnostics, catalogusnummer 7760
Zo nodig steriele wattenstaafjes (Sekisui Diagnostics, catalogusnummer 7870)

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Onderdeel/onderdelen | Pictogram | Signaalwoord Gevaarlijke bestanddelen
) tert-octylfenoxypoly(ethoxyethanol)
;r('ﬂ‘s‘iggﬂgzr Waarschuwing (CAS-nr.) 9036-19-5; natriumazide
(CAS-nr.) 26628-22-8

H410 - Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige
gevolgen.

P273 - Voorkom lozing in het milieu.

P391 - Gelekte/gemorste stof opruimen.

Veiligheidsaanbevelingen | P501 - Inhoud/verpakking afvoeren naar een inzamelpunt voor gevaarlijk of
byzonder afval, in overeenstemming met de lokale, regionale, nationale en/

of internationale voorschriften.

Gevarenaanduidingen

« Uitsluitend voor diagnostisch gebruik in vitro.

+ Ga bij het afnemen, hanteren, opslaan en verwijderen van patiéntmonsters en al het materiaal
dat in aanraking is geweest met patiéntmonsters te werk volgens de veiligheidsrichtlijnen
van uw kliniek en/of laboratorium. Monsterstaafjes, reageerbuisjes en teststrookjes zijn
uitsluitend voor eenmalig gebruik.

» Voer alle gebruikte reagentia en ander verontreinigd materiaal voor eenmalig gebruik
af volgens de procedures voor infectieus of potentieel infectieus afval. Het is de
verantwoordelijkheid van het laboratorium dat vast en vioeibaar afval wordt behandeld op
een manier die passend is voor de aard en de mate van gevaar en dat dit materiaal wordt
behandeld en afgevoerd in overeenstemming met de geldende voorschriften.

* De monsterbuffer is een zoutoplossing met lage concentraties conserveermiddel
(natriumazide) en detergens. Indien de oplossing in aanraking komt met de huid of de
ogen, spoel dan met veel water.

» De monsterbuffer bevat 0,1-1,0% detergens Triton. Verwijder afval en ongebruikte
monsterbuffers door verbranding.

* Gebruik of meng geen materiaal uit verschillende partijen.

* Gebruik steriele wattenstaafjes niet als de verpakking niet intact is.

« Laat het dopje op de verpakking van de teststrookjes zitten zolang deze niet worden gebruikt.

* De teststrookjes zijn gevoelig voor langdurige blootstelling aan vocht.

MONSTERAFNAME EN VOORBEREIDINGEN

» Neem met een steriel rayon monsterstaafje uit de kit monsters uit de vaginaholte.

* Het wordt aanbevolen de monsterstaafjes in de kit of de BBL™ CultureSwab™-staafjes
van BD (steriel of met vloeibaar Stuart medium) te gebruiken. Monsterstaafjes van andere
leveranciers zijn niet gevalideerd voor deze kit. Het gebruik van monsterstaafjes met een
katoenen tip of een houten schacht wordt niet aanbevolen.

* Het vagina-uitstrijkje mag door de patiént worden gemaakt.®
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« Patiénten dienen volledige en duidelijke instructies te krijgen over het maken van het
vagina-uitstrijkje. Het wordt aangeraden hun de instructiekaart te geven ter assistentie.

* Hetis belangrijk dat patiénten begrijpen hoe ze een vagina-uitstrijkje moeten maken, omdat
bij afname van onvoldoende materiaal een negatief resultaat kan worden verkregen.

+ Als de patiént de instructies niet begrijpt, raden wij aan het monster te laten afnemen
door een zorgverlener.

 Verwerk het uitstrijkje zo snel mogelijk nadat het monster is afgenomen. Monsters mogen
maximaal 24 uur bij kamertemperatuur worden bewaard. Monsterstaafjes mogen ook
gedurende maximaal 36 uur worden bewaard bij 4 °C of -20 °C.

»+ Om de patiéntmonsters te vervoeren dienen de monsterstaafjes in een schone, droge
container te worden geplaatst zoals een plastic of glazen buisje. Transportbuizen zijn
verkrijgbaar bij Sekisui Diagnostics, catalogusnummer 7760.

* De oplossing voor een nat preparaat die in de reageerbuis achterblijft kan ook worden
gebruikt als monster voor de OSOM-test. Om dit monster te gebruiken dompelt u een
nieuw monsterstaafje uit de kit enige tijd in deze oplossing onder. Voer met dit
monsterstaafje de volledige testprocedure hieronder uit. Er moet na het maken van
het natte preparaat voldoende oplossing over zijn om het nieuwe monsterstaafje helemaal
onder te dompelen. Deze monsters in de vorm van zoutoplossing mogen maximaal 24 uur
bij kamertemperatuur worden bewaard. Monsterstaafjes mogen ook gedurende maximaal
36 uur worden bewaard bij 4 °C of -20 °C.

» Om zowel een kweek als de OSOM-test uit te voeren moeten er afzonderlijke uitstrijkjes
worden gemaakt, omdat de monsterbuffer Trichomonas-organismen doodt.

KWALITEITSCONTROLE

De OSOM Trichomonas Rapid Test is voorzien van twee soorten controles: interne controles
ter bepaling van de geldigheid van de test, en externe controles om te bepalen of de test
naar behoren heeft gewerkt.

Interne controles voor de procedure
In elk teststrookje zijn enkele controles opgenomen voor routinematige kwaliteitscontroles.

1. Het verschijnen van de controlelijn in het resultaatvenster is een positieve interne controle
voor de procedure.

Testsysteem: Als de controlelijn zichtbaar wordt, betekent dit dat er voldoende monster
aanwezig was. Het betekent tevens dat er voldoende capillaire migratie van het monster is
opgetreden. Ook toont het aan dat het teststrookje op de juiste wijze is aangebracht.

Gebruiker: Als de controlelijn zichtbaar wordt, betekent dit dat er voldoende monster
aanwezig was voor het bewerkstelligen van capillaire flow. Als op het moment van aflezen
geen controlelijn zichtbaar is, is de test ongeldig.

2. Het helder worden van de achtergrond in het gebied waar het resultaat wordt afgelezen,
kan worden beschouwd als negatieve interne controle voor de procedure. Tevens dient dit
als extra controle voor de capillaire flow. Op het moment van aflezen moet de achtergrond
wit tot lichtgrijs van kleur zijn. De achtergrond mag het aflezen van de test niet bemoeilijken.
De test is ongeldig als de achtergrond niet helder wordt en er door de achtergrond geen
duidelijke controlelijn te zien is. Als de achtergrond niet helder wordt en het testresultaat
verstoort, is de test mogelijk ongeldig.

Externe kwaliteitscontrole

In de OSOM-testkits is een positieve-controlestaafje aanwezig voor externe
kwaliteitscontrole. Als negatieve controle kunnen monsterstaafies uit de kit worden
gebruikt. Gebruik de controles om te controleren of de teststrookjes naar behoren
werken. De controles kunnen tevens worden gebruikt om aan te tonen dat de gebruiker
op de juiste wijze te werk is gegaan. De vereisten wat betreft kwaliteitscontrole moeten
worden vastgesteld overeenkomstig plaatselijke, regionale en landelijke voorschriften of de
accreditatievereisten. Sekisui Diagnostics raadt aan bij elke nieuwe partij en bij elke nieuwe,
onervaren gebruiker ten minste de positieve en negatieve externe controles mee te nemen.

Testprocedure voor kwaliteitscontrole

Het positieve-controlestaafje is geimpregneerd met voldoende Trichomonas-antigeen voor
het produceren van een zichtbaar positief testresultaat. Om een positieve of negatieve
controle uit te voeren, volgt u de stappen onder ‘Testprocedure’. Behandel daarbij de
controlestaafjes op dezelfde manier als de monsterstaafjes.

VERWACHTE RESULTATEN

Uit onderzoek is gebleken dat in kweken bij vrouwen die zich presenteerden in SOA-
poli's bij in 8-37% van de gevallen een trichomonasinfectie werd gevonden.'? In een
klinisch onderzoek met de OSOM Trichomonas Rapid Test op zeven onderzoekslocaties,
waaronder SOA-poli's, SEH-afdelingen van ziekenhuizen en GGD-klinieken, werd in 13%
tot 29% van de gevallen een trichomonasinfectie gevonden met kweken of onderzoek
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van een nat preparaat. Tot 50% van de vrouwen met een trichomonas-infectie zijn zich
mogelijk niet bewust van enige symptomen. De hoogste incidentie van deze ziekte wordt
gevonden bij vrouwen met risicofactoren voor het oplopen van seksueel overdraagbare
aandoeningen. Ook bestaat er bij trichomoniasis een hoge kans op co-infectie met andere
SOA's, waaronder aandoeningen die ook symptomen van vaginitis geven.

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE

» De OSOM Trichomonas Rapid Test is uitsluitend bedoeld voor de kwalitatieve detectie van
antigenen van T. vaginalis in vagina-uitstrijkjes en in de zoutoplossing die over is na het
maken van een nat preparaat van een vagina-uitstrijkje.

+ De werking van de OSOM Trichomonas Rapid Test op andere monsters dan vaginaal vocht
of de zoutoplossing die over is na het maken van een nat preparaat van een vagina-uitstrijkje
is niet vastgesteld.

» De gegevens die met deze kit worden verkregen, moeten uitsluitend worden gebruikt als
aanvulling op andere informatie waarover de arts beschikt.

+ Deze test maakt geen onderscheid tussen levensvatbare en niet-levensvatbare organismen.

*» Deze test maakt geen onderscheid tussen personen die drager zijn en personen met een
acute infectie.

* Patiénten met symptomen van vaginitis/vaginose kunnen gemengde infecties hebben.
Een test waaruit de aanwezigheid van T. vaginalis blijkt, betekent daarom niet dat er geen
Candida vulvovaginitis of bacteriéle vaginose aanwezig kan zijn.

« Bij afname van onvoldoende materiaal of wanneer de concentratie antigeen lager is dan
de drempelwaarde voor de gevoeligheid, kan een negatief resultaat worden verkregen. Bij
een negatief resultaat van de OSOM Trichomonas Rapid Test kan nadere opvolging van
de patiént verstandig zijn.

* Vrouwen met vaginale afscheiding dienen onderzocht te worden op risicofactoren voor
cervicitis en pelvic inflammatory disease en op andere organismen, waaronder Neisseria
gonorroeae en Chlamydia trachomatis.

* Het gebruik van monsters die verontreinigd zijn met jodiumhoudende bereidingen of
door gebruik van vaginale glijmiddelen vlak voér het nemen van het monster, wordt niet
aangeraden.

« Staphylococcus aureus in monsters, bij een concentratie hoger dan 1x10® organismen
per ml, kan de testresultaten van negatieve monsters verstoren. Dergelijke concentraties
S. aureus zijn hoger dan verwacht mag worden bij normale pati€ntmonsters.®

PRESTATIEKENMERKEN

Er zijn vaginale monsters verkregen van in totaal 449 volwassen patiénten die daar
toestemming voor hadden gegeven na presentatie bij €én van zeven gezondheidscentra voor
volwassenen. De monsters werden getest op Trichomonas door middel van microscopisch
onderzoek van natte preparaten, kweken (InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc., San
Jose, CA, VS) en de OSOM Trichomonas Rapid Test.

Diagnostische gevoeligheid en specificiteit — ten opzichte van standaardanalyse door
middel van microscopisch onderzoek van natte preparaten

De prestaties van de OSOM Trichomonas Rapid Test werd vastgesteld aan de hand
van de algemeen geaccepteerde berekeningen voor het vergelijken van de gevoeligheid
en specificiteit ten opzichte van de resultaten van microscopisch onderzoek van natte
preparaten.® De resultaten van deze analyse (met de 95%-betrouwbaarheidsintervallen
tussen haakjes) staan in tabel 1.

Tabel 1. VERGELIJKING VAN OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST MET
MICROSCOPISCH ONDERZOEK VAN NATTE PREPARATEN

Microscopie op nat preparaat
+ - totaal
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(vagina-uitstrijkje) B 3 345 348
totaal 72 365 437
Gevoeligheid: 69/72 = 96% (95%-BI: 91-100%)
Specificiteit: 345/365 = 95% (95%-BI: 92-97%)

Overeenstemming: 414/437 = 95% (95%-BI: 93-97%)

*Van de 20 monsters die negatief werden bevonden met microscopisch onderzoek
van het natte preparaat werden er 16 positief bevonden met celkweek en waren er
4 negatief.
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Diagnostische gevoeligheid en specificiteit — analyse aan de hand van samengestelde
referentiestandaard

Uit de literatuur blijkt dat microscopisch onderzoek van natte preparaten een relatief
ongevoelige methode is vergeleken met kweken.* Daarom zijn de prestaties van de
OSOM Trichomonas Rapid Test geanalyseerd met een berekening aan de hand van
een samengestelde referentiestandaard” op basis van de resultaten van microscopisch
onderzoek van een nat preparaat en kweken (InPouch™ TV, BioMed Diagnostics,
Inc., San Jose, CA, VS). Bij deze analyse geldt een monster als positief bij een positief
resultaat van een nat preparaat of een positieve kweek. Monsters met een negatief
testresultaat bij zowel het natte preparaat als de kweek werden beschouwd als negatief.
De resultaten van de vergelijking van de OSOM Trichomonas Rapid Test op een standaard
vagina-uitstrijkie met de samengestelde referentiestandaard staan in tabel 2, met de
95%-betrouwbaarheidsintervallen tussen haakjes.

De resultaten van de vergelijking van de OSOM Trichomonas Rapid Test op de zoutoplossing
die over is na het maken van een nat preparaat staan in tabel 3. De vergelijking van de

gevoeligheid van elke methode ten opzichte van de samengestelde referentiestandaard is
weergegeven in tabel 4.

Tabel 2 VERGELIJKING VAN OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST MET DE
SAMENGESTELDE REFERENTIESTANDAARD

Samengestelde referentiestandaard
+ - totaal

OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(vagina-uitstrijkje)

17 331 348
totaal 102 335 437
Gevoeligheid: 85/102 = 83% (95%-BI: 76-91%)
Specificiteit: 331/335 = 99% (95%-BI: 98-100%)

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

*Van de 20 monsters die negatief werden bevonden met microscopisch onderzoek
van het natte preparaat werden er 16 positief bevonden met celkweek en waren er
4 negatief.

Tabel 3 VERGELIJKING VAN OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST OP
ZOUTOPLOSSING DIE OVER IS NAHET MAKEN VAN EEN NAT PREPARAAT
ENERZIJDS, MET DE SAMENGESTELDE REFERENTIESTANDAARD ANDERZIJDS

Samengestelde referentiestandaard
+ - totaal
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(zoutoplossing van nat preparaat) - 2% 337 363
totaal 105 342 447
Gevoeligheid: 79/105 = 75% (95%-BI: 67-84%)
Specificiteit: 337/342 = 99% (95%-BI: 97-100%)

Overeenstemming: 416/447 = 93% (95%-Bl: 91-95%)

Tabel 4 GEVOELIGHEID VAN ELKE METHODE TEN OPZICHTE VAN DE
SAMENGESTELDE REFERENTIESTANDAARD

Methode Gevoeligheid
OSOM Trichomonas Rapid Test (vagina-uitstrijkje) 83%
OSOM Trichomonas Rapid Test (zoutoplossing van nat preparaat) 75%
Microscopie op nat preparaat 1%
Kweek (InPouch™ TV) 99%
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Onderzoeken in laboratoria van artsenpraktijken

Een beoordeling van de OSOM Trichomonas Rapid Test werd uitgevoerd in vier
artsenpraktijken. Op elke locatie werd een serie monsters getest, willekeurig genummerd,
met 6 negatieve, 3 laag-positieve en 3 hoog-positieve monsters. Op elke locatie werden alle
12 monsters getest door drie gebruikers. Dit leverde de volgende resultaten op:

Monster Overeenstemming

Negatief 100%  (95%-Bl: 95-100%)
Laag 97%  (95%-BI: 85-100%)
Hoog 100%  (95%-Bl: 90-100%)

Reproduceerbaarheid van de bepaling

In onderzoeken naar de reproduceerbaarheid binnen één bepaling en tussen bepalingen
werd een overeenstemming gevonden van 100% met de verwachte resultaten. De testen
werden uitgevoerd door twee gebruikers met OSOM Trichomonas Rapid Test-kits uit
drie partijen, op laboratoriumpreparaten van monsters die hoog-positief, laag-positief en
negatief waren voor T. vaginalis. Voor het bepalen van de reproduceerbaarheid binnen één
bepaling werd elk monster twintig keer getest binnen één run. Voor het bepalen van de
reproduceerbaarheid tussen bepalingen werden monsters in duplo getest in twee runs per
dag, gedurende vijf opeenvolgende dagen.

Analytische gevoeligheid

Met de OSOM Trichomonas Rapid Test werd antigeen gedetecteerd afkomstig van slechts
2500 organismen per ml; deze concentratie is lager dan de te verwachten concentratie in de
vaginale afscheiding van de meeste positieve patiénten.® Voor deze onderzoeken werd de
analytische gevoeligheid van drie representatieve partijien OSOM Trichomonas Rapid Test
bepaald met antigeen bereid uit opgekweekte T. vaginalis.

Analytische specificiteit

Het is aangetoond dat de OSOM Trichomonas Rapid Test niet-reactief is op de normale
vaginaflora en op infectieuze organismen (waaronder Gardnerella vaginalis en Candida-
soorten).

Positieve en negatieve controlemonsters werden getest met de volgende potentieel
verstorende organismen, zonder invioed op de prestatie van de OSOM Trichomonas Rapid
Test:

Organismen

Bacteroides merdae Streptococcus agalactiae  Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtisii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus

Alle bovenstaande organismen werden getest bij een concentratie van 0,5x10° per ml
of hoger. Staphylococcus aureus in monsters, bij een concentratie hoger dan 1x108
organismen per ml, kan de testresultaten van negatieve monsters verstoren. Dergelijke
concentraties S. aureus zijn hoger dan verwacht mag worden bij normale patiéntmonsters.®

Andere stoffen

Condooms, met spermicide Vaginale douche (azijn) Hela-cellen
HVEC-cellen Menselijk bloed TYM-kweekmedium
Middel tegen vaginale gist (merk Monistat®) Vaginale glijmiddelen

Monsters die verontreinigd zijn met bereidingen met vaginale douchemiddelen met jodium
kunnen de resultaten van negatieve monsters verstoren (zie onder ‘Beperkingen’).
TESTPROCEDURE

Als de kit voor het eerst geopend wordt, draai dan de dop van het flesje met monsterbuffer
en draai de in de kit aanwezige dop met druppelaar erop. Gooi de oorspronkelijke dop van
het flesje monsterbuffer weg.

Absorberend uiteinde Resultaatvenster Uiteinde om vast te pakken

1

I Tt
Trichomonas
Trich

Testlijn  Controlelijn
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STAP 1: MONSTERBUFFER TOEVOEGEN

Voeg met de in de kit geleverde druppelaar 0,5 ml
monsterbuffer toe aan elk reageerbuisje. Vul de druppelaar
tot de lijn op het buisje van de druppelaar en breng de
volledige inhoud over in de reageerbuis. Opmerking:
Doe eerst de monsterbuffer in het buisje en dan pas
het monsterstaafje, om verontreiniging van het flesje
monsterbuffer te voorkomen.

STAP 2: MONSTER OVERBRENGEN IN BUFFER

Steek het monsterstaafje in het buisje. Meng goed door het
staafje ten minste tien keer krachtig tegen de zijkant van het
buisje te draaien (waarbij het monster is ondergedompeld).
Voor het verkrijgen van de beste resultaten moet het monster
krachtig met de oplossing worden gemengd. Laat het staafje
één minuut in de monsterbuffer ondergedompeld staan
voordat u verdergaat met stap 3.

STAP 3: VLOEISTOF UIT HET MONSTERSTAAFJE
DUWEN

Duw zo veel mogelijk vloeistof uit het staafje door de zijkanten
van het flexibele buisje in te knijpen terwijl u het monsterstaafje
eruit trekt. Voor een voldoende capillaire migratie moet er ten
minste 6 mm oplossing in het buisje achterblijven. Gooi het

vulljn —
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staafje weg in een geschikte bak voor biologisch gevaarlijk 1 min
afval. onderge-
STAP 4: TESTSTROOKJE TOEVOEGEN EN INCUBEREN dompeld
Pak een OSOM-teststrookje uit het busje. Doe meteen de laten
dop weer op het busje. Breng het absorberende uiteinde van

het teststrookje (aangegeven met pijlties, zie afbeelding) in

de oplossing met monsterbuffer in het buisje. Ongebruikte

teststrookjes die uit het busje zijn gehaald, dienen na 1 uur te \
worden weggegooid.

STAP 5: RESULTATEN AFLEZEN

Lees na 10 minuten de resultaten af (bij sommige positieve )
monsters kan het resultaat al eerder te zien zijn). Zie onder inL?Jggpén

‘Interpretatie van de resultaten’. Na de aangegeven tijd
voor aflezen is de test ongeldig. Opmerking: Verwijder het
teststrookje uit het reageerbuisje om bij het aflezen het
resultaatvenster beter te kunnen zien.

Gooi gebruikte reageerbuisjes en teststrookjes weg in
een geschikte bak voor biologisch gevaarlijk afval.

INTERPRETATIE VAN DE TESTRESULTATEN

Indien er een rode controlelijn zichtbaar wordt, met of zonder blauwe testlijn, is het resultaat
geldig. Ook als de blauwe of rode lijn ongelijkmatig van kleur is, blijft het een geldige lijn.
Bij matig- of hoog-positieve monsters kan het zijn dat er enige mate van kleuring achter de
testlijn te zien is. Zolang de testlijn en de controlelijn zichtbaar zijn, zijn de resultaten geldig.
Zorg dat de lichtomstandigheden toereikend zijn om de resultaten te kunnen aflezen.

Positief

V4| N

AN i VA | B

Een blauwe testlijn en een rode controlelijn betekent een positief resultaat voor de detectie
van antigeen van Trichomonas. NB: de rode en de blauwe lijn kunnen allerlei tinten
hebben en kunnen lichter of donkerder zijn dan de lijn op de afbeelding.
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Negatief

V4 | N
-\

De aanwezigheid van een rode controlelijn maar geen blauwe testlijn betekent een
vermoedelijk negatief resultaat. Bij een negatief resultaat is er geen Trichomonas-antigeen
gedetecteerd, of was de antigeenconcentratie in het monster lager dan de detectielimiet
van de test.

Ongeldig

V4 N
AN W

Als er geen rode controlelijn zichtbaar wordt, of als de controlelijn vanwege de
achtergrondkleuring niet te zien is, is het resultaat ongeldig. Herhaal in dat geval de test
met een nieuw teststrookje.

NABESTELLINGEN
Nr. 181E - OSOM Trichomonas Rapid Test (25 testen)

OPMERKINGEN BIJ GEBRUIK IN DE EU

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Unie en in landen waar hetzelfde
regelgevingsstelsel geldt (Richtlijn (EU) 2017/746/EC betreffende medische hulpmiddelen
voor in-vitrodiagnostiek): indien tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van
het gebruik van dit hulpmiddel een ernstig incident heeft plaatsgevonden, meld dit dan bij
de fabrikant en/of de gemachtigd vertegenwoordiger van de fabrikant, en bij uw nationale
autoriteit.

Een samenvatting van de veiligheid en prestaties (SSP) voor dit hulpmiddel staat op https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. Hier is de SSP te vinden sinds de oprichting van de Europese
databank voor medische hulpmiddelen. U vindt het hulpmiddel door te zoeken op de UDI-DI
die is aangegeven op de buitenverpakking van het hulpmiddel.

NO

OSOM® Trichomonas Rapid Test
Katalognummer 181E
CLIA-kompleksitet: Fritatt

KUN TIL EKSPORTBRUK. IKKE TIL SALGS | USA.
Brukeren ma lese bruksanvisningen fer han/hun utferer testen.

TILTENKT BRUK

OSOM Trichomonas Rapid Test er laget for kvalitativ pavisning av antigener av Trichomonas
vaginalis («Trichomonas») fra vaginale vattpinnepraver eller fra saltlgsning laget under
tilberedning av vatpreparater fra vaginale vattpinner. Denne manuelle testen er ment som
et hjelpemiddel ved diagnostisering av Trichomonas-infeksjon hos kvinnelige pasienter
med symptomer pa vaginose/vaginitt eller ved mistanke om eksponering for Trichomonas-
patogenet. Vaginale vattpinneprgver innsamlet av pasienten er et alternativ for kvinner i de
tilfellene der en gynekologisk undersgkelse ikke ellers er indikert. Innsamling av vaginal
vattpinneprgve er ikke til hjemmebruk. Kun til in vitro diagnostisk pasientnaer bruk utfert av
laboratoriearbeidere eller helsepersonell.

SAMMENDRAG OG FORKLARING AV TESTEN

Trichomonas-infeksjon er ansvarlig for den vanligste seksuelt overfarbare sykdommen
(vaginitt eller trichomoniasis) verden over som ikke er forarsaket av et virus. Trichomoniasis
er en signifikant arsak til morbiditet blant alle smittede pasienter."? Effektiv diagnose og
behandling av infeksjoner med Trichomonas har vist seg & eliminere symptomene.?
Konvensjonelle prosedyrer for identifikasjon av Trichomonas fra vaginale vattpinnepraver
eller vaginal skylling innebzerer isolering og pafelgende identifikasjon av levedyktige
patogener via mikroskopi med vatpreparat eller via kultur®, en prosess som kan ta

63



24-120 timer. Mikroskopi med vatpreparat har en rapportert sensitivitet pa 58 % versus
kultur.* OSOM Trichomonas Rapid Test er en immunkromatografisk analyse som paviser
patogenantigener direkte fra vaginale vattpinneprogver. Resultatene er hurtige og fas i lapet
av cirka 10 minutter.

TESTPRINSIPP

OSOM Trichomonas Rapid Test innebaerer ikke-automatisert immunkromatografisk
«dipstick»-teknologi basert pa kapilleer transport. Testprosedyren krever opplgsning
av Trichomonas-proteiner fra vaginale vattpinneprgver ved at vattpinnen blandes
i prevebufferen. OSOM Trichomonas Rapid Test teststrimmel plasseres deretter i
preveblandingen og blandingen migrerer langs membranoverflaten. Hvis Trichomonas er
til stede i praven, vil den danne et kompleks der det primaere anti-Trichomonas-antistoffet
bindes til fargede partikler (bla). Komplekset vil deretter bli bundet av et ytterligere anti-
Trichomonas-antistoff pa nitrocellulosemembranen. Hvis det vises en bla testlinje og en red
kontrollinje, angir det et positivt resultat.

KITETS INNHOLD OG OPPBEVARING

25 Teststrimler

25 Sterile vattpinner

25 testror

1 hetteglass med pravebuffer, 25 ml (saltlasning med 0,01 % natriumazid)

1 drapetellerkork til prgvebuffer

1 Positiv kontrollvattpinne (inneholder natriumazid og en terkemiddeltablett)

1 Arbeidsstasjon

1 Bruksanvisning

1 Instruksjonskort for pasientinnsamling av preve

Merk: Ekstra utstyr (vattpinner, rer) medfolger for enkelthets skyld. Bestanddelene
er ikke ment til gjenbruk.

OPPBEVARINGSBETINGELSER

* Oppbevar teststrimler og reagenser med lokket satt godt pa og ved romtemperatur (15— 30°C).
» Ma ikke fryses.

« Ikke bruk teststrimler eller reagenser etter utlgpsdatoen.

« Ubrukte teststrimler som har blitt fiernet fra beholderen skal kastes etter 1 time.
NZDVENDIGE, MEN IKKE MEDF@LGENDE MATERIALER

En timer eller klokke

VALGFRITT TILBEH@R

Tomme transportrgr i plast, Sekisui Diagnostics katalognr. 7760

Ved behov, sterile vattpinner (Sekisui Diagnostics katalognr. 7870)

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Bestanddel(er) Piktogram Signalord Farlige ingredienser
) tertiser-oktylfenoksypoly(etoksyetanol)
T”g\‘f;’gsfrf‘:f Advarsel (CAS nr.) 9036-19-5; natriumazid
P! (CAS nr.) 26628-22-8

Faresetninger H410 - Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P273 - Unnga utslipp til miljget.

P391 - Samle opp spill.

Sikkerhetssetninger | P501 - Innhold/beholder leveres til innsamlingspunkt for farlig avfall eller
spesialavfall, i henhold til lokale, regionale, nasjonale og/eller internasjonale
bestemmelser.

* Kun til in vitro-diagnostikk.

« Folg ditt arbeidssteds kliniske og/eller laboratorieretningslinjer for innsamling, handtering,
oppbevaring og avhending av pasientprgver og alle gjenstander som eksponeres for
pasientprgver. Vattpinner, testrgr og teststrimler er kun til engangsbruk.

» Avhend alle brukte reagenser og alt annet kontaminert materiale som skal avhendes, i
henhold til prosedyrer for smittefarlig eller potensielt smittefarlig avfall. Det er det enkelte
laboratoriums ansvar & handtere solid og flytende avfall i overensstemmelse med disses
art og risikograd, og a behandle og avhende dem (eller fa& dem behandlet og avhendet) i
henholdt til gjeldende forskrifter.

* Prgvebufferen inneholder a saltvannslgsning med et konserveringsmiddel (natriumazid) og
en detergent i lave konsentrasjoner. Hvis Iasningen kommer i kontakt med hud eller gyne,
skyll med rikelige mengder vann.

* Pragvebufferen inneholder 0,1-1,0 % Triton-detergentl. Avfall og ubrukte prgvebuffere skal
leveres til forbrenning.

« Ikke bruk eller bland komponenter fra forskjellige lotnummere.

« Ikke bruk den sterile vattpinnen hvis det har gatt hull pa pakken.
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* Beholderen med teststrimler skal ha lokket pa nar den ikke er i bruk.
« Teststrimler er fglsomme overfor langvarig eksponering for fuktighet.

PROVETAKING OG KLARGJGRING AV PRGVEN

» Samle inn prover fra vagina med en steril vattpinne i rayon fra kitet.

* Det anbefales a bruke vattpinner som medfglger i kitet eller D BBL™ CultureSwab™ (sterile
eller med Liquid Stuarts Media). Vattpinner fra andre leverandgrer har ikke blitt validert.
Vattpinner med bomullstupper eller treskaft er ikke anbefalt.

« En vaginal vattpinnepreve kan fas fra pasienten.®

« Pasienter ma fa fullstendige og tydelige instruksjoner om hvordan de skal ta den vaginale
vattpinnepreven. Det er anbefalt & gi dem instruksjonskortet som en veiledning.

* Det er viktig at pasienter forstar hvordan de skal ta en vaginal vattpinneprave, da feil
utfert preveinnsamling kan gi et negativt testresultat.

« Hvis pasienten ikke forstar instruksjonene, anbefaler vi at praven tas av helsepersonell.

* Prover skal testes sa snart som mulig etter innsamling. Prover kan oppbevares ved
romtemperatur i maks. 24 timer. Vattpinneprgvene kan oppbevares ved 4 til -20 °C i opptil
36 timer.

« For & transportere pasientpraver, plasser vattpinnenprgvene i en ren og terr beholder, f.eks.
et plast- eller glassrar. Transportrgr er tilgjengelige fra Sekisui Diagnostics, katalognr. 7760.

* Lgsningen som blir igjen i testrgret til bruk til vatpreparatet kan ogsa brukes som
provemateriale i OSOM-testen. For & bruke denne typen preve, gjennomvat en
ny vattpinne fra kitet i denne lgsningen. Bruk denne vattpinnen til a utfere hele
testprosedyren som beskrevet nedenfor. Det ma veere igjen nok lgsning etter
vatpreparatet er tilberedt til at den nye vattpinnen kan senkes fullstendig ned i Igsningen.
Disse prevene fra saltlgsning kan oppbevares ved romtemperatur i maks. 24 timer.
Vattpinneprgvene kan oppbevares ved 4 til -20 °C i opptil 36 timer.

« For a gjennomfgre en kultur i tillegg tii OSOM-testen, ma det innsamles separate
vattpinneprgver fordi pravebufferen vil drepe Trichomonas-organismer.

KVALITETSKONTROLL (KK)

OSOM Trichomonas Rapid Test tilbyr to kontrollmetoder for analysen: interne kontroller som
hjelper med & fastsla testens gyldighet, og eksterne kontroller som viser at testen fungerer
som den skal.

Interne prosedyrekontroller
Flere kontroller er innebygd i hver teststrimmel for rutinekvalitetssjekker.

1. Visning av kontrollinjen i testresultatvinduet er en intern positiv prosedyrekontroll.

Testsystem: Visning av kontrollinjen forsikrer om at riktig prevevolum ble brukt. Den
forsikrer oss ogsa om at kapilleersugingen var tilstrekkelig. Og til sist bekrefter den korrekt
montering av testpinnen.

Operater: Visning av kontrollinjen indikerer at pravevolumet som var til stede var tilstrekkelig
for & oppna kapilleer transport. Hvis kontrollinjen ikke vises pa avlesningstidspunktet, er
testen ugyldig.

2. Oppklaring av bakgrunnen i resultatomradet kan regnes som en intern negativ
prosedyrekontroll. Det fungerer ogsd som en ekstra kapilleertransportkontroll. Pa
avlesningstidpunktet skal bakgrunnen vaere hvit til lysegra slik at den ikke vanskeliggjer
avlesingen av testen. Testen er ugyldig hvis bakgrunnen ikke klarner opp og skjuler
visningen av en tydelig kontrollinje. Hvis det finnes bakgrunnsfarge som ikke klarner opp og
forstyrrer testresultatet, er det mulig at testen er ugyldig.

Ekstern kvalitetskontrolltesting

OSOM Test kits inkluderer en positiv kontrollvattpinne til ekstern kvalitetskontrolltesting.
Vattpinner fra kitet kan brukes som negative kontroller. Bruk kontrollene til & forsikre
deg om at teststrimlene fungerer som de skal. Kontrollene kan ogsa brukes til & forsikre
at testoperategren har utfert testen pa riktig mate. Krav til kvalitetskontroll skal fastslas i
henholdl til lokale, statlige og federale forskrifter eller godkjenningskrav. Sekisui Diagnostics
anbefaler som et minimum at positive og negative eksterne kontroller kjgres for hver nye lot,
og med hver nye uoppleerte operatar.

Prosedyrer for testing av kvalitetskontroll

Den positive kontrollvattpinnen er impregnert med tilstrekkelig mengde Trichomonas-
antigen til & produsere et synlig positivt testresultat. For & utfere en positiv eller negativ
kontrolltest, fullfgr trinnene i avsnittet «Testprosedyre» og behandle kontrollvattpinnen pa
samme mate som en vattpinne med pravemateriell.

FORVENTEDE RESULTATER

Studier har vist at insidens av Trichomonas-infeksjoner i kultur hos kvinner som ankommer
klinikker for seksuelt overferbare sykdommer ligger mellom 8 og 37 %."2 | en klinisk studie
som inkluderte OSOM Trichomonas Rapid Test brukt pa sju steder, inkludert klinikker for
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seksuelt overfgrbare sykdommer, akuttmottak pa sykehus og offentlige helseklinikker,
& prevalensen av Trichomonas-infeksjoner pavist via kultur eller vatpreparat mellom
13 % og 29 %. Opptil 50 % av kvinner som er smittet med Trichomonas er ikke klar
over hva symptomene er. Hgyest insidens av denne sykdommen er funnet hos kvinner
med risikofaktorer som predisponerer dem for & f& seksuelt overfgrbare sykdommer.
Trichomoniasis innebzerer ogsa en hgy sannsynlighet for samtidig infeksjon med andre
seksuelt overfgrbare sykdommer, inkludert de som ogséa gir symptomer pa vaginitt.

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER

+ OSOM Trichomonas Rapid Test er kun for kvalitativ pavisning av antigener av T. vaginalis
fra vaginale vattpinneprgver og saltlasning som er igjen etter et vatpreparat fra en vaginal
vattpinneprgve.

* Ytelsen til OSOM Trichomonas Rapid Test med andre pravematerialer enn vaginal vaeske eller
saltlgsning som er igjen etter et vatpreparat fra en vaginal vattpinnepreve er ikke fastslatt.

* Resultatene som er oppnadd med dette kittet gir data som kun ma benyttes som et tillegg
til annen informasjon som er tilgjengelig for legen.

» Denne testen skiller ikke mellom levedyktige og ikke-levedyktige organismer.

* Denne testen skiller ikke mellom individer som er beerere og individer som har en akutt infeksjon.

« Pasienter med symptomer pa vaginitt/vaginose kan ha blandede infeksjoner. Derfor vil en
test som angir tilstedevaerelse av T. vaginalis ikke utelukke tilstedeveerelse av Candida
vulgovaginitis eller bakteriell vaginose.

« Et negativt resultat kan oppnas hvis prgveinnsamlingen er utfert pa feil mate eller hvis
antigenkonsentrasjonen ligger under testens sensitivitet. Et negativt testresultat med OSOM
Trichomonas Rapid Test kan vare grunn til ytterligere pasientoppfalging.

» Kvinner med vaginal utflod skal evalueres for risikofaktorer, inkludert cervicitt og
underlivsbetennelse, samt for andre organismer, inkludert Neisseria gonorroeae og
Chlamydia trachomatis.

* Prover som er kontaminert med tilberedninger som inneholder jod eller av vaginale
glidemidler like far pravetaking anbefales ikke.

« Staphylococcus aureus i prever med konsentrasjoner over 1x10® organismer per ml kan
pavirke testresultatene for negative prever. Disse konsentrasjonene av S. aureus er hgyere
enn de som forventes & veere til stede i normale pasientprgver.®

YTELSESEGENSKAPER

Vaginale prever ble innsamlet fra totalt 449 samtykkende voksne pasienter hos én av
sju helseklinikker for voksne. Prgvene ble testet for Trichomonas med mikroskopi med
vatpreparat, kultur (InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) og OSOM
Trichomonas Rapid Test.

Diagnostisk sensitivitet og spesifisitet — Versus standardanalyse med mikroskopi med
vatpreparat

Ytelsen til OSOM Trichomonas Rapid Test ble fastslatt via de godkjente utregningene for
komparativ sensitivitet og spesifisitet mot resultater fra mikroskopi med vatpreparat.®
Resultatene fra analysen (med 95 % konfidensintervaller i parentes) er oppsummert i tabell 1.

Tabell 1 SAMMENLIGNING AV OSOM TRICHOSOMAS RAPID TEST MED MIKROSKOPI
MED VATPREPARAT

Mikroskopi med vatpreparat
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(vaginal vattpinneprove) _ 3 345 348
total 72 365 437
Sensitivitet: 69/72 =96 % (95 % Kl, 91-100 %)
Spesifisitet: 345/365 = 95 % (95 % KIl, 92-97 %)

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

* Av de 20 prgvene som var negative med bruk av vatpreparat, var 16 positive med
bruk av kultur og 4 var negative.

Diagnostisk sensitivitet og spesifisitet — Analyse av sammensatt referansestandard

Den relative insensitiviteten for mikroskopi med vatpreparat versus kultur er rapportert i
litteraturen.* Derfor ble ytelsen tiil OSOM Trichomonas Rapid Test analysert via utregning av
en sammensatt referansestandard (CRS — composite reference standard)’, som inkluderer
resultatene fra mikroskopi med vatpreparat og kultur (InPouch™ TV, BioMed Diagnostics,
Inc., San Jose, CA). | denne analysen ble enhver prave med et positivt resultat fra enten
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vatpreparat eller kultur definert som positiv. Falgelig ble prgver som var negative i tester
med bade vatpreparat og kultur definert som negative. Resultatene fra sammenligningen av
OSOM Trichomonas Rapid Test ved bruk av en standard vaginal vattpinneprgve, med CRS,
er vist i tabell 2 der 95 % konfidensintervall kan sees i parentes.

Resultatene fra sammenligningen av OSOM Trichomonas Rapid Test ved bruk av en prgve

fra saltl@sning som var igjen etter et vatpreparat, er vist i tabell 3. Komparativ sensitivitet for
hver metode i forhold til CRS er vist i tabell 4.

Tabell 2 SAMMENLIGNING AV OSOM TRICHOSOMAS RAPID TEST MED
SAMMENSATT REFERANSESTANDARD

Sammensatt referansestandard (CRS)
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(vaginal vattpinneprave) _ 17 331 348
total 102 335 437
Sensitivitet: 85/102 =83 % (95 % KI, 76-91 %)
Spesifisitet: 331/335 =99 % (95 % KI, 98—100 %)

Overensstemmelse: 416/437 =95 % (95 % Kl, 93-97 %)
* Av de 20 prgvene som var negative med bruk av vatpreparat, var 16 positive med
bruk av kultur og 4 var negative.

Tabell 3 SAMMENLIGNING AV OSOM TRICHOSOMAS RAPID TEST PRGVE FRA
SALTL@SNING FRA VATPREPARAT MED SAMMENSATT REFERANSESTANDARD

Sammensatt referansestandard (CRS)
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(saltvann fra vatpreparat) _ 26 337 363
total 105 342 447
Sensitivitet: 79/105 =75 % (95 % KI, 67-84 %)
Spesifisitet: 337/342 =99 % (95 % KI, 97-100 %)

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

Tabell 4 SENSITIVITET FOR HVER METODE VERSUS SAMMENSATT
REFERANSESTANDARD

Metode Sensitivitet
OSOM Trichomonas Rapid Test (vaginal vattpinneprave) 83 %
OSOM Trichomonas Rapid Test (saltvann fra vatpreparat) 75 %
Mikroskopi med vatpreparat 71 %
Kultur (InPouch™ TV) 99 %

Studier fra legekontorlaboratorier

En evaluering av OSOM Trichomonas Rapid Test ble utfert pa fire legekontor. Hvert sted
testet et tilfeldig kodet panel med negative (6), lavpositive (3) og haypositive (3) praver. Pa
hvert sted kjorte tre operaterer 12 prgver, som ga fglgende resultater:

Prove Enighet

Negativ 100 % (95 % Kil, 95-100 %)
Lav 97 % (95 % Kil, 85-100 %)
Hoy 100 % (95 % KiI, 90-100 %)

Reproduserbarhet av analyse

Studier av intra-assay og inter-assay reproduserbarhet viste 100 % overensstemmelse
med forventede resultater. Testingen ble utfert av to operaterer, pa tre loter av OSOM
Trichomonas Rapid Test kits, og det ble brukt laboratorietilberedninger med hgypositive,
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lavpositive og negative prever for T.vaginalis. For intra-assay reproduserbarhet ble hver
prove testet 20 ganger i lgpet av én kjgring. For inter-assay reproduserbarhet ble praver
dobbelttestet, to kjgringer per dag, fem dager etter hverandre.

Analytisk sensitivitet

Antigenet som ble pavist med OSOM Trichomonas Rapid Test stammet fra bare 2500
organismer per ml, en konsentrasjon som var lavere enn den som forventes a finnes i
vaginal utflod fra de fleste positive pasienter.® For disse studiene ble analysesensitiviteten
av tre representative loter med OSOM Trichomonas Rapid Test fastslatt ved hjelp av
antigener fra T-vaginalis-organismer fra kultur.

Analytisk spesifisitet
OSOM Trichomonas Rapid Test har vist seg a veere ikke-reaktiv med normal vaginal flora og
infeksigse agens (inkludert Gardnerella vaginalis og Candida-arter).

Positive og negative kontrollprgver ble testet mot felgende potensielle forstyrrende
elementer uten at dette virket inn pa ytelsen til OSOM Trichomonas Rapid Test:

Organismer
Bacteriodes merdae
Escherichia coli
Neisseria gonorrhoeae
Salmonella typhimurium
Lactobacillus acidophilus

Streptococcus agalactiae
Candida albicans
Gardnerella vaginalis
Mobiluncus curtisii

Shigella flexneri
Chlamydia trachomatis
Tritrichomonas foetus
Staphylococcus aureus

Alle organismene overfor ble testet ved 0,5x10° per ml eller hayere. Staphylococcus aureus
i prever med konsentrasjoner over 1x108 organismer per ml kan pavirke testresultatene for
negative prgver. Disse konsentrasjonene av S. aureus er hgyere enn de som forventes &
veere til stede i normale pasientpraver.®

Andre stoffer

Kondomer, med spermicid Dusj/utskylling (eddik)
HVEC-celler Humant blod TYM kulturmedium
Behandling mot vaginal sopp (merket Monistat®) Vaginale glidemidler
Pr@ver som er kontaminert med tilberedninger som inneholder utskyllling/dusj med jod eller
vaginale glidemidler kan forstyrre negative prgver (Referer til avsnittet om «Begrensninger»).

TESTPROSEDYRE
Nar kitet apnes for ferste gang, skru korken av flasken med prevebuffer og erstatt den med
drapetellerkorken som medfalger i kitet. Kast den opprinnelige korken til pravebufferen.

Absorberende ende  Resultatvindu Handteringsende
1

TT
I I Trichomonas I
Tricl

HelLa-celler

Testlinje Kontrollinje

TRINN 1: TILF@Y PROVEBUFFER

Ved hjelp av drapetellerkorken, tilfey 0,5 ml prgvebuffer i hvert
testrer. Fyll drapetelleren til linjen som er angitt pa sylinderen til
drapetellerkorken og klem alt innholdet ned i reret. Merk: Tilfoy
provebuffer til reret for du introduserer vattpinnen for a
forhindre at hetteglasset med provebuffer kontamineres. 8

TRINN 2: RGR VATTPINNEN | BUFFEREN 8
For vattpinnen ned i reret. Bland lgsningen godt ved a rere

vattpinnen kraftig rundt mot siden av reret minst 10 ganger Y
(mens den er fullstendig nedsenket i Iasningen). Best resultat
oppnas nar det brukes kraftige bevegelser for & blande prgven
inn i lesningen. La vattpinnen ligge i blgt i prevebufferen i ett
minutt far du gar videre til trinn 3.

TRINN 3: KLEM VAESKE FRA VATTPINNEN
Klem ut s& mye vaeske som mulig fra vattpinnen ved & klype
sammen det fleksible testrgret idet vattpinnen tas ut. Minst

Fyllelinje —

6 mm av prgvebufferlgsningen ma bli veerende i reret for a
oppna tilstrekkelig kapilleersuging. Kast vattpinnen i en egnet
beholder for biofarlig avfall.
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TRINN 4: HA | TESTSTRIMMEL OG INKUBER
Ta ut en OSOM teststrimmel fra beholderen. Sett umiddelbart
pa igjen lokket pa beholderen. Plasser den absorberende

enden (angitt med piler, se bilde) av teststrimmelen i \
prevebufferlasningen i rgret. Ubrukte strimler som er tatt ut av

beholderen skal kastes etter én time.
TRINN 5: AVLES RESULTATER

Avles resultatene etter 10 minutter (noen positive resultater vil Inkuber i
kanskje synes tidligere). Se avsnittet om tolkning av resultater. 10 min

Testen er ugyldig etter den nevnte avlesningstiden. Merk: For
a se resultatvinduet klart, ta ut teststrimmelen fra testrgret
mens du avleser resultatene.

Kast ubrukte testror og teststrimler i egnede beholdere for
biofarlig avfall.

TOLKNING AV TESTRESULTATER

En red kontrollinje, med eller uten en bla testlinje, indikerer et gyldig resultat. En bla eller
red linje som er ujevnt farget anses fremdeles som en gyldig linje. I tilfeller av middels eller
heyt positive prever, vil det kanskje sees litt farge bak testlinjen. Sa lenge testlinjen og
kontrollinjen er synlige, er resultatene gyldige. Forsikre deg om at lysforholdene er egnet til
a kunne se resultatene.

Positiv

V4| N

AN VA |

En bla testlinje og en red kontrollinje er et positivt resultat for pavisning av Trichomonas-
antigen. Merk at den rede og den bla linjen kan ha en hvilken som helst fargetone og
at de kan vaere lysere eller mgrkere enn linjen pa bildet.

Negativ

V4 | N
-\

En rgd kontrollinje, men ingen bla testlinje antas & vaere et negativt resultat. Et negativt
resultat betyr at ingen Trichomonas-antigen ble pavist, eller at nivaet av antigen i praven l1a
under analysens pavisningsgrense.

Ugyldig
[ Fvd N

L EFAN_va

Hvis ingen rad kontrollinje vises eller bakgrunnsfargen gjer at det ikke er mulig & avlese den
rgde kontrollinjen, er resultatet ugyldig. Hvis dette skjer, repeter testen med en ny teststrimmel.

BESTILLINGER
Nr. 181E - OSOM Trichomonas Rapid Test (25 tester)

EU-HENSYN

For pasienter/brukere/tredjeparter i Den europeiske union og i land med et identisk
reguleringsregime (Forskrift 2017/746/EC om Medisinsk utstyr til in vitro diagnostikk):
Dersom en alvorlig hendelse oppstar under bruk av dette utstyret eller som resultat av dets
bruk, skal dette rapporteres til produsenten og/eller dennes autoriserte representant samt til
ditt nasjonale myndighetsorgan.

Et sammendrag av sikkerhet og ytelse (SSP — summary of safety and performance) for dette
utstyret er tilgjengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette er SSP-plasseringen
etter lansering av den Europeiske databasen over medisinsk utstyr. Sgk etter utstyret ved
hjelp av UDI-DI som du finner pa den ytre emballasjen til utstyret.
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OSOM® Trichomonas Rapid Test
Numer katalogowy 181E
Ztozonos¢ CLIA: zwolniony

WYLACZNIE DO EKSPORTU. PRODUKT NIEPRZEZNACZONY DO SPRZEDAZY NA
TERENIE STANOW ZJEDNOCZONYCH.

Przed wykonaniem testu uzytkownik powinien przeczyta¢ instrukcje uzycia.

PRZEZNACZENIE

Test OSOM Trichomonas Rapid Test jest przeznaczony do jako$ciowego oznaczania
antygenow rzesistka pochwowego (Trichomonas vaginalis) w wymazie z pochwy lub
roztworze soli fizjologicznej przygotowanym podczas obserwacji wymazu z pochwy w kropli
wiszgcej. Ten reczny test jest przeznaczony do pomocy w diagnostyce infekcji rzgsistkiem
pochwowym u pacjentek z objawami zapalenia pochwy/waginozy lub podejrzeniem
ekspozycji na kontakt z rzesistkiem. Badanie probek wymazu z pochwy pobranych
od pacjentki jest rozwigzaniem w przypadku, gdy badanie miednicy mniejszej nie jest
wskazane z innych wzgledéw. Pobieranie prébek wymazu z pochwy nie moze odbywac sie
w warunkach domowych. Wytgacznie do diagnostyki in vitro w poblizu pacjenta, laboratorium.
Test moze by¢ wykonywane wytgcznie przez personel medyczny.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU

Zakazenie rzesistkiem jest przyczyng najpowszechniejszej na $wiecie niewirusowej
choroby  przenoszonej drogg plciowg (zapalenie  pochwy, rzesistkowica).
Rzesistkowica jest istotng przyczyng zachorowalnosci wsréd wszystkich zakazonych
pacjentek."?Wykazano, ze skuteczna diagnoza i leczenie zakazen rzgsistkiem eliminujg
objawy chorobowe.?Konwencjonalne metody wykrywania rzesistka w wymazie z pochwy
lub poptuczynach pochwowych obejmujg wyizolowanie i nastepnie identyfikacje zywych
patogenéw w badaniu mikroskopowym w kropli wiszacej lub hodowli®, co moze trwa¢ od
24 do 120 godzin. Odnotowano 58-procentowg czuto$¢ obserwacji w kropli wiszacej w
poréwnaniu z hodowlg.* OSOM Trichomonas Rapid Test jest immunochromatograficznym
testem wykrywajgcym antygeny patogenu bezposrednio w wymazie z pochwy. Wyniki
poznaje sie szybko, w ciggu okoto 10 min.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Test OSOM Trichomonas Rapid Test wykorzystuje niezautomatyzowang technologie
immunochromatograficznych paskéw w oparciu o sity kapilarne. Procedura testu wymaga
rozpuszczenia biatek rzesistka z wymazu z pochwy poprzez mieszanie wymazéwkg w
buforze. Nastepnie pasek testowy testu OSOM Trichomonas Rapid Test wkitada sie do
roztworu, a ten przechodzi przez powierzchnie membrany. Jesli w prébce jest obecny
rzesistek, utworzy on kompleks z gtéwnym przeciwciatem przeciw rzgsistkowi sprzezonym
z zabarwionymi czasteczkami (kolor niebieski). Nastepnie kompleks zostanie zwigzany
przez drugie przeciwciato przeciw rzesistkowi naniesione na membrane nitrocelulozows.
Pojawienie sie widocznej niebieskiej linii testowej razem z czerwona linig kontrolng oznacza
dodatni wynik testu.

ZAWARTOSC | PRZECHOWYWANIE ZESTAWU

25 paskow testowych

25 jatowych wymazéwek

25 probdéwek testowych

1 fiolka z roztworem buforowym 25 ml (bufor soli fizjologicznej z 0,01% azydku sodu)

1 kroplomierz do buforu

1 kontrola pozytywna (zawiera azydek sodu i tabletke osuszajaca)

1 stacja robocza

1 Instrukcja uzycia

1 instrukcja pobierania probki przez pacjentke

Uwaga: Dla wygody uzytkownika do zestawu dotaczono zapasowe elementy

(wymazoéwki, probowki). Elementy zestawu nie s przeznaczone do ponownego

uzycia.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

« Paski testowe i odczynniki przechowywac¢ szczelnie zamkniete, w temperaturze pokojowej
(15 -30°C).

* Nie zamrazac.

* Nie uzywa¢ paskéw testowych i odczynnikdéw po uptywie terminu waznosci.

* Niewykorzystane paski testowe wyrzuci¢ po uptywie 1 godziny od wyjecia z pojemnika.

MATERIALY WYMAGANE, NIEZNAJDUJACE SIE W ZESTAWIE
Stoper lub zegarek
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AKCESORIA OPCJONALNE
Puste probowki transportowe z tworzywa sztucznego, Sekisui Diagnostics, nr katalogowy 7760
W razie potrzeby jatowe wymazdéwki (Sekisui Diagnostics, nr katalogowy 7870)

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Element(y) Piktogram ostr;l:gs:levcze Sktadniki niebezpieczne
trzeciorzedowy
Bufor do prébek - oktylofenoksypoli(etoksyetanol)
rzesistka @ Ostrzezenie (nr CAS) 9036-19-5; azydek sodu
(nr CAS) 26628-22-8

Zwroty wskazujgce | H410 — Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate
rodzaj zagrozenia | Skutki.

E%g? gnékac uonnLenla do $rodowiska.

; — Zebrac wycie

Z,ertY WSka.Z“JqF? P501 — Zawartozc/pOJemnlk usuwac do punktu zbiérki odpadow

$rodki ostroznosci | piebezpiecznych lub specjalnych, zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi,
krajowymi i/lub miedzynarodowymi.

» Wytacznie do uzytku in vitro.

» Podczas pobierania, przetwarzania, przechowywania i usuwania probek pobranych od
pacjentki oraz wszystkich przedmiotéw narazonych na kontakt z prébkami pobranymi od
pacjentki nalezy przestrzega¢ klinicznych i/lub laboratoryjnych wytycznych dotyczacych
bezpieczenstwa. Wymazowki oraz probdwki i paski testowe sg przeznaczone wytacznie
do jednorazowego uzycia.

» Wszystkie zuzyte odczynniki i inne zanieczyszczone materiaty jednorazowego uzytku
nalezy utylizowa¢ zgodnie z procedurami dotyczacymi odpadéw zakaznych lub potencjalnie
zakaznych. Kazde laboratorium ponosi odpowiedzialno$¢ za postepowanie z odpadami
statymi i ptynnymi zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia oraz za ich przetwarzanie
i utylizacje (lub zlecenie ich uzdatnienia i utylizacji) zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

* Bufor zawiera roztwor soli fizjologicznej ze $rodkiem konserwujacym (azydkiem sodu)
oraz detergentem w niskich stezeniach. W razie kontaktu roztworu ze skérg lub oczami
przemy¢ obficie woda.

* Roztwor buforowy zawiera detergent Triton o stezeniu 0,1-1,0%. Odpady i niewykorzystany
roztwor buforowy nalezy usung¢ poprzez spalenie.

* Nie stosowac ani nie miesza¢ materiatow z réznych partii.

* Nie uzywac jatowej wymazowki, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

* Pojemnik na paski testowe powinien by¢ zamkniety, gdy nie jest uzywany.

« Paski testowe sg wrazliwe na dtugotrwate dziatanie wilgoci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

» Pobra¢ prébki z pochwy za pomoca sterylnej wymazéwki z koncéwka ze sztucznego
jedwabiu, znajdujacej sie w zestawie.

« Zaleca sie uzycie wymazowek znajdujgcych sie w zestawie lub wymazéwek BD BBL™
CultureSwab™ (sterylnych lub z ptynnym podtozem Stuarta). Wymazéwki innych dostawcow
nie zostaty zatwierdzone. Wymazoéwki z bawetnianymi koncéwkami lub drewnianymi
patyczkami nie sg zalecane.

» Wymaz z pochwy moze pobra¢ sama pacjentka.®

* Pacjentce nalezy przekazac¢ petny i jasny instruktaz pobierania wymazu z pochwy.
Zaleca sie udostepnienie karty z instrukcja zawierajacej wskazowki dotyczace
procedury.

* Wazne jest, aby pacjentka zrozumiata, jak pobra¢ wymaz z pochwy, poniewaz
nieprawidtowe pobranie prébki moze skutkowa¢ ujemnym wynikiem.

« Jesli instrukcje sg dla pacjentki niejasne, zaleca sige, aby wymaz pobrata osoba z
personelu medycznego.

« Po pobraniu probki nalezy jak najszybciej przygotowa¢ wymaz. Prébki mozna przechowywac
w temperaturze pokojowej nie diuzej niz 24 godziny. Wymazdéwki mozna réwniez
przechowywac¢ w temperaturze 4°C lub -20°C przez maksymalnie 36 godzin.

* Do transportu probek pobranych od pacjentek umiesci¢ wymazoéwki w czystym, suchym
pojemniku, takim jak plastikowa lub szklana probéwka. Probowki transportowe mozna
zamowi¢ w Sekisui Diagnostics, nr katalogowy 7760.

*» Roztworu pozostatego w probéwce testowej do obserwacji w kropli wiszacej mozna réwniez
uzy¢ jako probki do przeprowadzenia testu OSOM Test. W tym celu nalezy nasaczy¢
tym roztworem nowa wymazoéwke. Uzywajac tej wymazowki, nalezy przeprowadzi¢
petng procedure testu opisang ponizej. Po obserwacji w kropli wiszgcej musi pozosta¢
wystarczajgca ilo$¢ roztworu, aby nowa wymazéwka catkowicie nasigkta. Te probki mozna
przechowywac¢ w temperaturze pokojowej nie diuzej niz 24 godziny. Wymazoéwki mozna
réwniez przechowywac w temperaturze 4°C lub -20°C przez maksymalnie 36 godzin.

» Chcac wykonac oprocz testu OSOM Test rowniez posiew, nalezy pobra¢ osobne wymazy,
poniewaz roztwor buforowy zabija rzesistka.
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KONTROLA JAKOSCI (QC)

Test OSOM Trichomonas Rapid Test umozliwia kontrole oznaczenia na dwa sposoby:
poprzez kontrole wewnetrzne pomocne w stwierdzeniu waznos$ci testu oraz kontrole
zewnetrzne stwierdzajgce prawidtowe dziatanie testu.

Kontrole wewnetrzne
Kazdy pasek testowy zawiera kilka kontroli do rutynowego sprawdzania jakosci.

1. Pojawienie sig linii kontrolnej w okienku wynikowym stanowi dodatnig kontrole wewnetrzna.

System testowy: Pojawienie sie linii kontrolnej oznacza, ze objeto$¢ probki byta
wystarczajgca. Potwierdza réwniez, ze zadziataly odpowiednie sity kapilarne. Kontroluje
takze prawidtowy montaz paska testowego.

Operator: Pojawienie sie linii kontrolnej oznacza, Zze objeto$¢ prébki byta wystarczajgca
do zadziatania sit kapilarnych. Jesli w czasie przeznaczonym na odczyt nie pojawi si¢ linia
kontrolna, test jest niewazny.

2. Blakniecie tta obszaru testowego mozna uzna¢ za ujemng kontrole wewnegtrzng
procedury. Stuzy ono réwniez jako dodatkowa kontrola sit kapilarnych. W momencie
odczytu tto powinno byé biate do jasnoszarego — nie przeszkadza to w odczycie wyniku.
Test jest niewazny, jesli tto jest nieprzejrzyste i nie umozliwia odczytu paska kontrolnego.
Jesli jakikolwiek kolor tta nie zanika, zakiécajac wynik testu, test moze by¢ niewazny.

Zewnetrzna kontrola jakosci

Zestaw testu OSOM Test zawiera wymazéwke z kontrolg dodatnig do przeprowadzenia
zewnetrznej kontroli jakosci. Wymazoéwki z zestawu mozna wykorzysta¢ jako kontrole
ujemne. Za pomoca kontroli sprawdzié, czy paski testowe dziatajg prawidtowo. Kontrole
mogg roéwniez postuzy¢ do wykazania prawidtowego postepowania operatora testu.
Wymagania w zakresie kontroli jako$ci nalezy ustali¢ zgodnie z wymaganiami lokalnych,
stanowych i federalnych rozporzadzen badz akredytacji. Jako minimum Sekisui Diagnostics
zaleca stosowanie dodatnich i ujemnych kontroli zewnetrznych w przypadku kazdej nowej
partii oraz kazdego nowego, nieprzeszkolonego operatora.

Procedura kontroli jakosSci

Wymazoéwka z kontrolg dodatnig jest nasgczona antygenem rzesistka w ilosci wystarczajgcej
do uzyskania widocznego dodatniego wyniku testu. W celu przeprowadzenia kontroli dodatniej
lub ujemnej nalezy wykonac¢ kroki opisane w czesci dotyczacej procedury wykonania testu,
postepujac z wymazdéwka kontrolng tak samo jak z wymazoéwkg do badania.

OCZEKIWANE WYNIKI

Badania wykazaly, ze wystepowanie infekcji wywotanych rzesistkiem w posiewie u
kobiet zgtaszajgcych sie do klinik leczenia choréb przenoszonych drogg ptciowag wynosi
od 8 do 37%."? W badaniu klinicznym obejmujgcym przeprowadzanie szybkiego testu
OSOM Trichomonas Rapid Test w siedmiu osrodkach, w tym klinikach leczenia choréb
przenoszonych drogg piciowa, szpitalnych oddziatach ratunkowych oraz przychodniach
publicznych infekcje wywotane rzesistkiem wykryte w posiewie lub w kropli wiszacej
stanowity od 13% do 29%. Nawet do 50% kobiet zakazonych rzgsistkiem moze nie by¢
Swiadomych objawéw. Najwyzsza zachorowalnosé na tge chorobe wystepuje u kobiet z
czynnikami ryzyka, ktére predysponujg do zachorowania na choroby przenoszone droga
piciowa. Rzesistkowica wigze sie rowniez z wysokim ryzykiem réwnoczesnego zakazenia
innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciowa, w tym chorobami dajgcymi objawy
zapalenia pochwy.

OGRANICZENIA PROCEDURY

*» Test OSOM Trichomonas Rapid Test jest przeznaczony wytgcznie do wykrywania antygenu
T. vaginalis w wymazie z pochwy oraz roztworze soli fizjologicznej pozostatym po obserwacji
wymazu z pochwy w kropli wiszace;j.

« Skutecznos$¢ szybkiego testu OSOM Trichomonas Rapid Test z uzyciem prébek innych niz
wydzielina pochwowa lub roztwér soli fizjologicznej pozostaty po obserwacji wymazu z pochwy
w kropli wiszacej nie zostata ustalona.

» Wyniki uzyskane za pomocg tego zestawu dostarczajg danych, ktére nalezy wykorzystywac
wytgcznie jako uzupetnienie innych danych dostgpnych dla lekarza.

* Test nie umozliwia rozréznienia drobnoustrojéw zywych i martwych.

* Test nie umozliwia odréznienia os6b bedacych nosicielami od oséb, u ktorych wystepuje
ostra infekcja.

« Pacjentki z objawami zapalenia pochwy/waginozy moga mie¢ infekcje mieszana. Dlatego tez
wykazanie przez test obecnosci T. vaginalis nie wyklucza grzybicy pochwy lub bakteryjnego
zapalenia pochwy.

» Wynik ujemny mozna otrzymadé, gdy probka zostata pobrana w niewtasciwy sposob lub
stezenie antygendw jest ponizej granicy czutosci testu. Ujemny wynik szybkiego testu OSOM
Trichomonas Rapid Test moze wymagac przeprowadzenia u pacjentki dodatkowych badan.
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+ Kobiety z uptawami powinny zosta¢ przebadane pod katem czynnikéw ryzyka zapalenia
szyjki macicy i zapalenia narzgddéw miednicy mniejszej oraz obecnosci innych organizmow,
w tym Neisseria gonorroeae i Chlamydia trachomatis.

* Nie zaleca sie uzywania prébek zanieczyszczonych preparatami zawierajgcymi jodyne ani
pobranych bezposrednio po zastosowaniu zeli dopochwowych.

« Staphylococcus aureus w probkach o stezeniu wyzszym niz 1x108 organizméw/ml moga
zaktécac wyniki testu w ujemnych probkach. Takie stezenia S. aureus sg wyzsze niz
spodziewane w prawidtowych prébkach od pacjentek.®

PARAMETRY SKUTECZNOSCI

Prébki z pochwy pobrano od tgcznie 449 dorostych pacjentek, ktore wyrazity na to zgode i
zgtosity si¢ do jednego z siedmiu o$rodkéw zdrowia dla dorostych. Probki byty badane na
obecnos¢ rzesistka w kropli wiszacej, posiewie (InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc.,
San Jose, CA) oraz szybkim testem OSOM Trichomonas Rapid Test.

Czutosc¢ i swoisto$¢ testu diagnostycznego — Poréwnanie ze standardowym badaniem
mikroskopowym w kropli wiszgcej
Skutecznos¢ szybkiego testu OSOM Trichomonas Rapid Test ustalono z wykorzystaniem
przyjetych obliczen dla czutosci i swoisto$ci w poréwnaniu z wynikami obserwacji w
kropli wiszacej.® W tabeli 1 podsumowano wyniki tego badania (w nawiasach podano
95-procentowe przedziaty ufnosci).

Tabela 1 POROWNANIE SZYBKIEGO TESTU OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST Z
BADANIEM MIKROSKOPOWYM W KROPLI WISZACEJ

Badanie mikroskopowe w kropli wiszacej
+ - razem
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(wymaz z pochwy) 3 345 348
razem 72 365 437

Czulo$é:  69/72 = 96% (95% Cl, 91-100%)
Swoistosé:  345/365 = 95% (95% Cl, 92-97%)
Zgodnosé:  414/437 = 95% (95% Cl, 93-97%)

*Z 20 probek, ktérych badanie w kropli wiszgcej dato wyniki ujemne, w przypadku
16 uzyskano dodatni wynik posiewu, a 4 ujemny.

Analiza czufosci i swoistosci diagnostycznej w poréwnaniu ze ztozonym standardem
odniesienia

W literaturze opisano relatywng nieczuto$¢ badania mikroskopowego w kropli wiszacej
w stosunku do posiewu.* Dlatego tez skuteczno$¢ szybkiego testu OSOM Trichomonas
Rapid Test zbadano z zastosowaniem obliczenia ztozonego standardu odniesienia (CRS)’,
ktére obejmuje wyniki z obserwacji w kropli wiszacej oraz posiewu (InPouch™ TV, BioMed
Diagnostics, Inc., San Jose, CA). W tym badaniu kazda prébka dajgca dodatni wynik — bez
wzgledu na to czy obserwacji w kropli wiszacej, czy posiewu — byta okreslana jako dodatnia.
Odpowiednio kazda prébka dajgca ujemny wynik — bez wzgledu na to czy obserwacji w
kropli wiszacej, czy posiewu — byta okreslana jako ujemna. Wyniki poréwnania szybkiego
testu OSOM Trichomonas Rapid Test z uzyciem standardowej prébki wymazu z pochwy
z CRS przedstawiono w tabeli 2; w nawiasach podano 95-procentowe przedziaty ufnosci.

Wyniki poréwnania szybkiego testu OSOM Trichomonas Rapid Test z uzyciem roztworu soli
fizjologicznej pozostatego po obserwacji wymazu z pochwy w kropli wiszgcej przedstawiono
w tabeli 3. Poréwnanie czutosci kazdej z metod z CRS przedstawiono w tabeli 4.

Tabela 2 POROWNANIE SZYBKIEGO TESTU OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST ZE
ZtOZONYM STANDARDEM ODNIESIENIA

Ztozony standard odniesienia
+ - razem
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(wymaz z pochwy) 17 331 348
razem 102 335 437
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Czuto$é: 85/102 = 83% (95% Cl, 76-91%)

Swoisto$¢:  331/335 = 99% (95% Cl, 98-100%)

Zgodno$¢:  416/437 = 95% (95% Cl, 93-97%)

*Z 20 prébek, ktorych badanie w kropli wiszacej dato wyniki ujemne, w przypadku
16 uzyskano dodatni wynik posiewu, a 4 ujemny.

Tabela 3 POROWNANIE SZYBKIEGO TESTU OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST NA

ROZTWORZE SOLI Z OBSERWACJI PROBKI W KROPLI WISZACEJ ZE ZLOZONYM
STANDARDEM ODNIESIENIA

Ztozony standard odniesienia
+ - razem
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(roztwor soli z obserwacji w kropli wiszacej) - %6 337 363
razem 105 342 447

Czutosc¢: 79/105 = 75% (95% Cl, 67-84%)
Swoistos¢:  337/342 = 99% (95% Cl, 97-100%)
Zgodnos¢:  416/447 = 93% (95% Cl, 91-95%)

Tabela 4 CZULOSC KAZDEJ Z METOD W POROWNANIU ZE ZEOZONYM
STANDARDEM ODNIESIENIA

Metoda Czutos¢
Szybki test OSOM Trichomonas Rapid Test (wymaz z pochwy) 83%
Szybki test OSOM Trichomonas Rapid Test 75%
(roztwdr soli z obserwacji w kropli wiszacej)

Badanie mikroskopowe w kropli wiszgcej 71%
Posiew (InPouch™ TV) 99%

Badania w laboratoriach przy gabinecie lekarskim (Physician Office Laboratory, POL)
Szybki test OSOM Trichomonas Rapid Test poddano ocenie w czterech gabinetach
lekarskich. W kazdej placéwce badano losowo zakodowany panel sktadajacy sie z prébek
ujemnych (6), stabo dodatnich (3) oraz mocno dodatnich (3). W kazdej placéwce trzech
operatoréw zbadato wszystkie 12 probek, co dato nastgpujace wyniki:

Prébka Zgodnos¢

Ujemna 100% (95% CI, 95-100%)
Poziom niski 97% (95% CI, 85-100%)
Poziom wysoki 100% (95% ClI, 90-100%)

Odtwarzalno$¢ badania

Badania odtwarzalnosci wewnatrz- i miedzylaboratoryjnej pokazaty 100-procentowg
zgodno$¢ z oczekiwanymi wynikami. Badania przeprowadzato dwéch operatoréw, na trzech
partiach zestawdw szybkich testéw OSOM Trichomonas Rapid Test, z uzyciem preparatéw
laboratoryjnych z mocno dodatnimi, stabo dodatnimi i ujemnymi prébkami T. vaginalis.
W ramach badania odtwarzalnosci wewnatrzlaboratoryjnej kazda prébka byta badana
dwudziestokrotnie w jednej serii. W ramach badania odtwarzalno$ci miedzylaboratoryjnej
badano prébki dublowane, w dwoch seriach dziennie, przez pig¢ kolejnych dni.

Czufos¢ analityczna

Szybki test OSOM Trichomonas Rapid Test wykryt antygen pochodzacy od zaledwie
2500 organizmoéw na mililitr, co jest stezeniem nizszym niz oczekiwane w wydzielinie
pochwowej wiekszosci zakazonych pacjentek.® Dla tych badan czuto$¢ analityczng trzech
reprezentatywnych partii szybkiego testu OSOM Trichomonas Rapid Test ustalono z
uzyciem antygenu przygotowanego z wyhodowanych organizméw T. vaginalis.

Swoistos¢ analityczna

Wykazano, ze szybki test OSOM Trichomonas Rapid Test nie reaguje z prawidtowg florg
bakteryjng pochwy ani czynnikami zakaznymi (w tym z Gardnerella vaginalis i gatunkami z
rodzaju Candida).
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Zaréwno probki kontroli dodatniej, jak i ujemnej przebadano pod katem obecnosci
ponizszych substancji potencjalnie zaktdcajgcych, co nie wplyneto na przeprowadzenie
szybkiego testu OSOM Trichomonas Rapid Test:

Organizmy

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae  Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtisii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus

Wszystkie powyzsze organizmy zostaty przetestowane przy stezeniu 0,5x10° na ml lub
wyzszym. Staphylococcus aureus w probkach o stezeniu wyzszym niz 1x108 organizmow/
ml moga zakiécaé wyniki testu w ujemnych probkach. Takie stezenia S. aureus sg wyzsze
niz spodziewane w prawidtowych prébkach od pacjentek.®

Inne substancje
Prezerwatywy ze $rodkiem plemnikobdjczym  Douche (ocet) Komorki HeLa
Komérki HVEC Krew ludzka Podtoze hodowlane TYM
Lek stosowany w infekcji grzybiczej pochwy (Monistat®) Dopochwowe $rodki poslizgowe
Prébki zanieczyszczone preparatami zawierajacymi $rodki do irygacji z dodatkiem jodyny
lub dopochwowe $rodki poslizgowe mogg zakiéca¢ ujemne probki (patrz punkt dotyczacy
ograniczen).
PROCEDURA WYKONANIA TESTU
Przy pierwszym otwarciu zestawu odkreci¢ nakretke z butelki z roztworem buforowym i na
jej miejscu umiesci¢ kroplomierz znajdujgcy sie w zestawie. Wyrzucic¢ oryginalng nakretke
butelki z buforem.

Koncoéwka chtonna Okienko wynikowe Uchwyt

1

I TT
Trichomonas
Tricl

Linia testowa Linia kontrolna

KROK 1: DODANIE BUFORU Linia

Za pomocg dotgczonego kroplomierza dodaé 0,5 ml napetnienia —
buforu do kazdej probéwki. Napetni¢ kroplomierz do linii

zaznaczonej na kroplomierzu i wycisngé calg zawarto$é

do proboéwki. Uwaga: Bufor nalezy wla¢ do probowki

przed umieszczeniem w niej wymazoéwki z probka, aby

zapobiec zanieczyszczeniu fiolki z buforem.

«|
KROK 2: WYMIESZANIE WYMAZOWKI W BUFORZE
Umiesci¢ wymazdwke z prébkg w probéwce. Energicznie
wymieszaé roztwor, przynajmniej dziesigciokrotnie silnie
obracajgc zanurzong wymazoéwke, dociskajgc do $cianki
probowki. Najlepsze wyniki uzyskuje sie, gdy probka jest
energicznie wymieszana w roztworze. Przed przejsciem
do kroku 3. pozostawi¢ wymazoéwke przez 1 minute do

)

4
nasigkniecia w buforze. \
KROK 3: ODCISNIECIE PLYNU Z WYMAZOWKI >
Odcisng¢ jak najwigcej ptynu z wymazéwki, dociskajac do g

Scianki elastycznej probowki testowej podczas wyjmowania Pozostawi¢ do
wymazowki. Aby mogly zadziata¢ sity kapilarne, w nasigkniecia L
probéwce musi pozosta¢ przynajmniej 6 mm roztworu na 1 minute
buforowego. Wyrzuci¢ wymazéwke do odpowiedniego
pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.

KROK 4: WLOZENIE PASKA TESTOWEGO | \
INKUBACJA
Wyja¢ pasek testowy OSOM Test z pojemnika. Natychmiast

zamkng¢ pojemnik. Umiesci¢ koncowke chtonng

(oznaczong strzatkami — patrz ilustracja) paska testowego Inkubowac
w roztworze buforowym znajdujgcym sie w probdwce. 1 (‘))rrﬁia;ut

Niewykorzystane paski wyjete z pojemnika nalezy wyrzuci¢
po uptywie 1 godziny.
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KROK 5: ODCZYT WYNIKOW

Wynik nalezy odczyta¢ po uptywie 10 minut (wynik dodatni moze by¢ widoczny wczes$niej).
Patrz cze$¢ dotyczaca interpretacji wynikéw. Po uptywie czasu przeznaczonego na
odczyt test jest niewazny. Uwaga: Aby dobrze widzie¢ okienko wynikowe, podczas
odczytywania wyniku wyja¢ pasek testowy z probowki.

Zuzyte probowki i paski testowe wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady
stanowigce zagrozenie biologiczne.

INTERPRETACJA WYNIKU

Pojawienie sie czerwonej linii kontrolnej, zaréwno z niebieska linig testowa, jak i bez niej,
oznacza, ze wynik jest wazny. Nawet jesli natgzenie koloru niebieskiej lub czerwonej linii
jest nierébwnomierne, linia taka jest wazna. W przypadku $rednio lub mocno dodatnich
probek za linig testowg moze byé widoczne delikatne zabarwienie. Jesli linia testowa i
linia kontrolna sg widoczne, wynik jest wazny. Podczas odczytu wynikdw nalezy zapewnic
odpowiednie warunki o$wietleniowe.

Dodatni

V4| N

AN VA | B

Pojawienie sie niebieskiej linii testowej oraz czerwonej linii kontrolnej oznacza wynik dodatni,
tj. wykrycie antygenu rzesistka. Nalezy pamieta¢, ze czerwona i niebieska linia moga
mie¢ rézne odcienie i by¢ jasniejsze lub ciemniejsze od pokazanych na ilustracji.

Ujemna

V4 | N
-\

Pojawienie sig czerwonej linii kontrolnej przy braku niebieskiej linii testowej oznacza
domniemany wynik ujemny. Wynik ujemny oznacza, ze nie wykryto antygenu rzegsistka lub
ilos¢ antygenu w prébce byta ponizej granicy wykrywalnosci.

Niewazny
[ Evd N |
[ AN A |

Brak czerwonej linii kontrolnej lub zabarwienie tta uniemozliwiajgce zobaczenie czerwonej
linii kontrolnej oznacza, ze wynik jest niewazny. W takim wypadku nalezy powtérzy¢ test,
uzywajgc nowego paska testowego.

PONOWNE ZAMOWIENIE
Nr 181E - Szybki test OSOM Trichomonas Rapid Test (25 testow)

INFORMACJE DOTYCZACE UE

Dotyczy pacjentow/uzytkownikdw/oséb trzecich w Unii Europejskiej i w krajach o
identycznym systemie prawnym (rozporzadzenie 2017/746/UE w sprawie wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro): jesli podczas uzytkowania tego wyrobu lub w wyniku
jego uzytkowania doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ go producentowi i/lub
jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz krajowemu organowi odpowiedzialnemu.

Podsumowanie zagadnien bezpieczenstwa i wydajnosci (SSP) dotyczacych tego
urzadzenia jest dostgpne pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jest to
lokalizacja SSP po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych.
Urzadzenie nalezy wyszukaé za pomoca kodu UDI-DI znajdujgcego sig¢ na zewnetrznym
opakowaniu urzgdzenia.
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PT

OSOM® Trichomonas Rapid Test
Numero de referéncia 181E
Complexidade CLIA: isento

APENAS PARA EXPORTAGAO. NAO SE DESTINA A SER VENDIDO NOS EUA.
O utilizador deve ler as instrugoes de utilizagao antes de realizar o teste.

UTILIZAGAO PREVISTA

O OSOM Trichomonas Rapid Test destina-se a detegdo qualitativa de antigénios de
tricomoniase vaginal (“tricomonas”) em exsudados vaginais ou a partir de solugao salina de
preparagdes de exames microscopicos a fresco de exsudados vaginais. Este teste manual
destina-se a ser utilizado como meio auxiliar no diagnéstico da infegéo por tricomoniase
vaginal em doentes do sexo feminino com sintomas de vaginose/vaginite ou suspeita de
exposigado ao agente patogénico tricomonas. As amostras de exsudado vaginal colhidas
em doentes podem ser uma opgdo para as mulheres quando o exame pélvico ndo for
indicado. A colheita de amostra de exsudado vaginal ndo se destina a ser realizada em
casa. Exclusivamente para utilizagdo em diagndstico in vitro préxima dos doentes,
profissional laboratorial e profissional no @mbito dos cuidados de saude.

RESUMO E EXPLICAGAO DO TESTE

A infegéo por tricomonas é responsavel pela doenga sexualmente transmissivel nao viral
(vaginite ou tricomoniase) mais frequente em todo o mundo. A tricomoniase é uma causa
significativa de morbilidade em todas as doentes infetadas."? Foi demonstrado que o
diagndstico e o tratamento eficazes das infe¢des por tricomonas eliminam os sintomas.2 Os
procedimentos de identificagdo convencionais da tricomonas a partir de exsudados vaginais
ou lavados vaginais envolvem o isolamento e a subsequente identificacdo de agentes
patogénicos viaveis por microscopia de exame a fresco ou por cultura®, um processo que
pode demorar 24 a 120 horas. A sensibilidade da microscopia de exame a fresco foi descrita
como sendo de 58%.* O OSOM Trichomonas Rapid Test € um ensaio imunocromatografico
que deteta antigénios do agente patogénico diretamente em exsudados vaginais. Os
resultados sao rapidos, sendo obtidos no prazo de cerca de 10 minutos.

PRINCIPIO DO TESTE

O OSOM Trichomonas Rapid Test utiliza tecnologia imunocromatografica ndo automatizada,
baseada em fluxo capilar e “dipstick”. O procedimento de teste requer a solubilizagdo
das proteinas de tricomonas a partir de um exsudado vaginal, misturando a amostra
de exsudado no tampao de amostra. A tira do OSOM Trichomonas Rapid Test é depois
colocada na mistura da amostra, que migra ao longo da superficie de membrana. Se existir
tricomonas na amostra, formara um complexo com o anticorpo primario antitricomonas
conjugado com particulas coloridas (azul). O complexo liga-se, depois, a um segundo
anticorpo antitricomonas revestido na membrana de nitrocelulose. O aparecimento de uma
linha de teste azul visivel em conjunto com a linha de controlo vermelha indica um resultado
positivo.

CONTEUDO DO KIT E ARMAZENAMENTO

25 tiras de teste

25 zaragatoas estéreis

25 tubos de ensaio

1 frasco de tampao de amostra, 25 ml (tampé&o salino com azida de sédio a 0,01%)

1 tampa conta-gotas do tampé&o de amostra

1 zaragatoa de controlo positivo (contém azida de sddio e uma pastilha de exsicante)
1 estagao de trabalho

1 Instrugdes de utilizacéo

1 cartdo de instrugdes para colheita de amostras nas doentes

Nota: sao fornecidos componentes extra (zaragatoas, tubos) para sua comodidade.
Os componentes nao se destinam a ser reutilizados.

CONDIGOES DE CONSERVAGAO

» Conserve as tiras de teste e os reagentes bem fechados, a temperatura ambiente
(15°C -30 °C).

» Nao congele.

» N&o utilize as tiras de teste nem os reagentes apods o prazo de validade.

« Elimine as tiras de teste ndo usadas que estejam fora do recipiente ha mais de 1 hora.

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO

Um cronémetro ou um relégio

ACESSORIOS OPCIONAIS

Tubos de transporte plasticos vazios, n.° de referéncia 7760 da Sekisui Diagnostics
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Se necessario, zaragatoas estéreis (Sekisui Diagnostics, n.° de referéncia 7870)

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Componente(s) Pictograma Palavra-sinal Ingredientes perigosos

terciario-octilfenoxipoli (etoxietanol)
Adverténcia (N.° CAS) 9036-19-5; azida de sodio
(N.° CAS) 26628-22-8

Adverténcias de H410 - Muito tdxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
perigo

Tampéo de amostra
de tricomonas

E%g? - Evitarlha Iiberta%éo pgra o amdbiente.

5 - Recolher o produto derramado.

chomeggagpes P501 - Eliminar o contetdo/recipiente num ponto de recolha de residuos
€ prudencia perigosos ou especiais, de acordo com a regulamentagéo local, regional,

nacional e/ou internacional.

« Exclusivamente para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

« Siga as diretrizes de seguranca da sua clinica e/ou laboratério para colheita, manuseamento,
conservacao e eliminacdo de amostras das doentes e de todos os artigos expostos as
amostras das doentes. As zaragatoas, os tubos de ensaio e as tiras de teste destinam-se
exclusivamente a uma Unica utilizagdo.

* Elimine todos os reagentes utilizados e quaisquer outros materiais descartaveis
contaminados em conformidade com os procedimentos relativos a residuos infeciosos
ou potencialmente infeciosos. Cada laboratério tem a responsabilidade de manusear os
residuos solidos e liquidos de acordo com a sua natureza e nivel de perigosidade e ameaga
e de os eliminar (ou providenciar para que sejam tratados e eliminados) de acordo com
quaisquer regulamentacdes aplicaveis.

» O tampao de amostra contém uma solugéo salina com um conservante (azida de so6dio)
e um detergente em baixa concentragédo. Se a solugdo entrar em contacto com a pele ou
com os olhos, lave com agua em abundancia.

» O tampao de amostra contém 0,1-1,0% de detergente Triton. Elimine os residuos e o
tamp&o de amostra ndo usado através de incineragao.

» No utilize nem misture componentes de lotes diferentes.

+ Nao utilizar a zaragatoa estéril se a embalagem tiver sido danificada.

« O contentor das tiras de teste deve permanecer tapado quando néo estiver a ser utilizado.

* As tiras de teste sdo sensiveis a uma exposi¢éo prolongada a humidade.

COLHEITA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

* Colha as amostras na cavidade vaginal com uma zaragatoa de rayon estéril, fornecida
com o kit.

* Recomenda-se a utilizagdo das zaragatoas fornecidas no kit ou das BD BBL™
CultureSwab™ (estéreis ou com meio liquido de Stuart). Nao foram validadas zaragatoas
de outros fornecedores. N&do é recomendada a utilizagdo de zaragatoas com pontas de
algodao ou hastes em madeira.

+ A doente podera colher uma amostra de exsudado vaginal com zaragatoa.®

* As doentes devem receber instrucdes claras e completas sobre como obter a amostra
de exsudado vaginal. Recomenda-se que se fornega o cartéo de instrugdes como guia.

* E importante que as doentes compreendam como colher uma amostra de exsudado
vaginal com zaragatoa, uma vez que se a amostra for colhida de forma inadequada,
podera obter-se um resultado negativo.

* Se a doente ndo compreender as instrugdes, recomendamos que a amostra seja
obtida por um profissional de saude.

* Processe a zaragatoa o mais rapidamente possivel apds a colheita da amostra. As amostras
podem ser conservadas a temperatura ambiente durante um periodo n&o superior a
24 horas. As zaragatoas com o exsudado vaginal também podem ser conservadas a 4 °C
ou -20 °C por um periodo maximo de 36 horas.

« Para transportar as amostras de doentes, coloque as zaragatoas num recipiente limpo e
seco, como um tubo de plastico ou de vidro. Os tubos de transporte podem ser adquiridos
a Sekisui Diagnostics, n.° de referéncia 7760.

* A solugdo restante no tubo de ensaio para a preparagdo do exame microscopico a fresco
também pode ser utilizada como amostra para o OSOM test. Para utilizar este tipo
de amostra, impregne uma nova zaragatoa do kit nesta solugao. Utilizando esta
zaragatoa, efetue o procedimento de teste completo, conforme indicado em pormenor
a seguir. Para tal, € necessario que, apds a preparagado do exame microscopico a fresco,
reste uma quantidade de solugdo suficiente. Estas amostras de solugédo salina podem
ser conservadas a temperatura ambiente por um periodo ndo superior a 24 horas. As
zaragatoas com o exsudado vaginal também podem ser conservadas a 4 °C ou -20 °C
por um periodo maximo de 36 horas.

« Para fazer uma cultura da amostra além do OSOM Test, &€ necesséario colher amostras com
zaragatoas separadas, porque o tampé&o de amostra matara os microorganismos tricomonas.
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CONTROLO DE QUALIDADE (CQ)

O OSOM Trichomonas Rapid Test fornece dois métodos de controlo do ensaio: controlos
internos para ajudar a determinar a validade do teste e controlos externos para demonstrar
que o teste funciona corretamente.

Controlos internos do procedimento
Sao incorporados varios controlos em cada tira de teste, para verificagdes regulares da
qualidade.

1. O aparecimento da linha de controlo na janela de resultados € um controlo interno
positivo do procedimento.

Sistema de teste: O aparecimento da linha de controlo assegura que esta presente o
volume adequado de amostra. Também assegura que ocorreu migragéo capilar adequada
da amostra. Também verifica se a tira de teste foi montada corretamente.

Operador: O aparecimento da linha de controlo indica que estd presente o volume
adequado de amostra para que ocorra o fluxo capilar. Se a linha de controlo ndo aparecer
no momento da leitura, significa que o teste é invalido.

2. O clareamento da cor do fundo da zona de resultados pode documentar-se como um
controlo interno negativo do procedimento. Também serve como controlo adicional do fluxo
capilar. No momento da leitura, o fundo deve aparecer branco a cinzento-claro e ndo deve
interferir com a leitura do teste. O teste é invalido, se o fundo n&o clarear e ocultar o
aparecimento de uma faixa de controlo distinta. Se a cor do fundo néo ficar transparente e
interferir com o resultado do teste, o teste pode ser invalido.

Teste de controlo da qualidade externo

Os kits de OSOM Test incluem uma zaragatoa de controlo positivo para teste de controlo
da qualidade externo. As zaragatoas do kit podem ser utilizadas como controlos negativos.
Utilize os controlos para garantir que as tiras de teste estdo a funcionar corretamente. Os
controlos também podem ser utilizados para demonstrar um desempenho correto por parte
do operador do teste. Os requisitos do controlo de qualidade devem ser estabelecidos de
acordo com os regulamentos locais, estaduais e federais ou os requisitos de acreditagéo. A
Sekisui Diagnostics recomenda que, no minimo, os controlos externos positivo e negativo
sejam analisados com cada novo lote e com cada novo operador inexperiente.

Procedimentos de testes de controlo de qualidade

A zaragatoa de controlo positivo esta impregnada com antigénios de tricomonas suficientes
para produzir um resultado de teste positivo visivel. Para executar um teste de controlo
positivo ou negativo, realize os passos na segdo Procedimento de teste, tratando a
zaragatoa de controlo como se fosse uma zaragatoa de amostra.

RESULTADOS ESPERADOS

Estudos demonstraram que a incidéncia de infegdes por tricomonas detetadas em cultura
em mulheres que se dirigem a clinicas que tratam doencas sexualmente transmissiveis
se situa entre 8% e 37%."2 Num ensaio clinico que envolveu o0 OSOM Trichomonas Rapid
Test realizado em sete locais, entre os quais se incluiam clinicas que tratam doencas
sexualmente transmissiveis, servicos de urgéncia hospitalar e clinicas de saude publica,
a prevaléncia de infegbes por tricomonas detetadas em cultura ou exame microscépico a
fresco variou entre 13% e 29%. Até 50% das mulheres infetadas com tricomonas podem
ndo estar conscientes da sintomatologia. A incidéncia mais elevada desta doenca foi
observada em mulheres com fatores de risco que as predispdem para a aquisicdo de
doencas sexualmente transmissiveis. A tricomoniase apresenta igualmente uma elevada
probabilidade de coinfegdo com outras doengas sexualmente transmissiveis, incluindo
doencas que causariam sintomas de vaginite.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

+ O OSOM Trichomonas Rapid Test destina-se a detecdo qualitativa de antigénio de
Trichomonas vaginalis (Tricomoniase vaginal) em exsudados vaginais ou a partir de
solucéo salina de preparacdes de exames microscépicos a fresco de exsudados vaginais.

* O desempenho do OSOM Trichomonas Rapid Test com outras amostras além de fluido
vaginal ou da solugdo salina restante de uma preparagédo para exame microscépio a fresco
de exsudado vaginal ndo foi estabelecido.

* Os resultados obtidos com este kit apresentaram dados que s6 podem ser utilizados como
auxiliares de outras informagdes disponibilizadas ao médico.

« Este teste nao diferencia entre microorganismos viaveis e nao viaveis.

« Este teste nao diferencia entre portadoras e pessoas com infegdo aguda.

* As doentes com sintomas de vaginite/vaginose podem ter infecdes mistas. Por conseguinte,
um teste indicativo da presenga de T. vaginalis ndo exclui a presenga de vulvovaginite por
Candida vulvovaginitis ou de vaginose bacteriana.
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+ Podera obter-se um resultado negativo se a colheita de amostra tiver sido inadequada ou
se a concentragao de antigénio for inferior a sensibilidade do teste. Um resultado negativo
do OSOM Trichomonas Rapid Test pode exigir que a doente continue a ser seguida.

+ As mulheres com corrimento vaginal devem ser avaliadas relativamente a fatores de risco de
cervicite e de doenga inflamatdria pélvica e de outros microorganismos, incluindo Neisseria
gonorroeae e Chlamydia trachomatis.

» Nao é recomendada a utilizagéo de amostras contaminadas com preparagdes com iodo ou
pelo uso prévio de lubrificantes vaginais imediatamente antes da colheita.

* A presenga de Staphylococcus aureus em amostras numa concentrag@o superior a 1x10°
microorganismos por ml pode interferir nos resultados dos testes em amostras negativas.
Estas concentragbes de S. aureus sdao mais elevadas do que seria esperado em amostras
de doentes normais®.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Foram colhidas amostras vaginais de um total de 449 doentes adultas, que deram o seu
consentimento, em um de sete centros de salde para adultos. As amostras foram testadas
para detegdo de tricomonas por exame microscopico a fresco, cultura (InPouch™ TV
BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, Califérnia) e o OSOM Trichomonas Rapid Test.

Sensibilidade e especificidade do diagnéstico versus anélise padréo de exame microscopico
a fresco

O desempenho do OSOM Trichomonas Rapid Test foi determinado utilizando os calculos
aceites para sensibilidade e especificidade comparativas em relacdo aos resultados do
exame microscopio a fresco.® Os resultados desta anélise (com os intervalos de confianca
de 95% entre paréntesis) séo resumidos na tabela 1.

Tabela 1 COMPARACAO DO OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST COM O EXAME
MICROSCOPICO A FRESCO

Exame microscopico a fresco
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(exsudado vaginal) _ 3 345 348
total 72 365 437

Sensibilidade:  69/72 = 96% (IC de 95%, 91%-100%)
Especificidade: 345/365 = 95% (IC de 95%, 92%-97%)
Concordancia:  414/437 = 95% (IC de 95%, 93%-97%)

* Das 20 amostras negativas no exame microscépico a fresco, 16 foram positivas em
cultura e 4 foram negativas.

Sensibilidade e especificidade do diagnéstico — andlise do padréo de referéncia composto
A insensibilidade relativa do exame microscépico a fresco versus cultura foi descrita
na literatura.* Por conseguinte, o desempenho do OSOM Trichomonas Rapid Test foi
analisado utilizando um calculo de padrao de referéncia composto’, que inclui os resultados
do exame microscoépico a fresco e da cultura (InPouch™ TV, BioMed Diagnostics, Inc., San
Jose, Califérnia). Nesta analise, qualquer amostra com um resultado positivo, quer seja no
exame microscopico a fresco ou em cultura, foi definida como positiva. Em conformidade,
as amostras que foram negativas em ambos os testes, tanto no exame microscépico a
fresco como na cultura, foram definidas como negativas. Os resultados da comparagéo
do OSOM Trichomonas Rapid Test utilizando uma amostra de zaragatoa vaginal padrao
com o padréo de referéncia composto sdo apresentados na tabela 2; com os intervalos de
confianga de 95% entre paréntesis.

Os resultados da comparagédo do OSOM Trichomonas Rapid Test utilizando a solugdo salina
restante de um exame microscopico a fresco sdo mostrados na tabela 3. A sensibilidade
comparativa de cada método com o padréao de referéncia composto é mostrada na tabela 4.
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Tabela 2 COMPARAGAO DO OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST COM O PADRAO DE
REFERENCIA COMPOSTO

Padréo de referéncia composto
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(exsudado vaginal) - 17 331 348
total 102 335 437

Sensibilidade: 85/102 = 83% (IC de 95%, 76%-91%)

Especificidade: 331/335 = 99% (IC de 95%, 98%-100%)

Concordancia: 416/437 = 95% (IC de 95%, 93%-97%)

* Das 20 amostras negativas no exame microscopico a fresco, 16 foram positivas em
cultura e 4 foram negativas.

Tabela 3 COMPARAGAO DO OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST EM SOLUCAO SALINA
DE EXAME MICROSCOPICO A FRESCO COM O PADRAO DE REFERENCIA COMPOSTO

Padréo de referéncia composto
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
e T E [ |
total 105 342 447

Sensibilidade: 79/105 = 75% (IC de 95%, 67%-84%)
Especificidade: 337/342 = 99% (IC de 95%, 97%-100%)
Concordancia: 416/447 = 93% (IC de 95%, 91%-95%)

Tabela 4 SENSIBILIDADE DE CADA METODO VERSUS PADRAO DE REFERENCIA
COMPOSTO

Método Sensibilidade
OSOM Trichomonas Rapid Test (exsudado vaginal) 83%
OSOM Trichomonas Rapid Test 75%
(solucéo salina de exame microscopico a fresco)

Exame microscépico a fresco 1%
Cultura (InPouch™ TV) 99%

Estudos de laboratérios de clinicas médicas

Foi realizada uma avaliagdo do OSOM Trichomonas Rapid Test em quatro clinicas médicas.
Cada local testou um painel codificado aleatoriamente de amostras negativas (6), positivas
fracas (3) e positivas altas (3). Trés operadores em cada local analisaram a totalidade das
12 amostras, tendo-se obtido os seguintes resultados:

Amostra Concordancia

Negativo 100% (IC de 95%, 95%-100%)
Fracas 97% (IC de 95%, 85%-100%)
Altas 100% (IC de 95%, 90%-100%)

Reprodutibilidade do ensaio

Estudos de reprodutibilidade intraensaio e interensaio demonstraram 100% de concordancia
com os resultados esperados. Os testes foram realizados por dois operadores em trés lotes
de kits de OSOM Trichomonas Rapid Test, utilizando preparagdes laboratoriais de amostras
positivas altas, positivas, fracas e negativas para T. vaginalis. Para a reprodutibilidade
intraensaio, cada amostra foi testada vinte vezes em cada andlise. Para a reprodutibilidade
interensaio, as amostras foram testadas em duplicado, duas analises por dia, durante cinco
dias consecutivos.
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Sensibilidade analitica

O OSOM Trichomonas Rapid Test detetou antigénio derivado de um minimo de
2500 microorganismos por ml, uma concentragé@o inferior a esperada no corrimento
vaginal da maioria das doentes positivas.® Para estes estudos, a sensibilidade analitica de
trés lotes representativos do OSOM Trichomonas Rapid Test foi determinada através de
antigénio preparado a partir de microorganismos T. vaginalis em cultura.

Especificidade analitica
Foi demonstrado que o0 OSOM Trichomonas Rapid Test foi ndo reativo com a flora vaginal
normal e agentes infeciosos (incluindo Gardnerella vaginalis e espécies de Candida).

Foram testadas amostras de controlo positivo e negativo contra potenciais substancias
interferentes, sem que estas tenham afetado o desempenho do OSOM Trichomonas Rapid Test.

Microorganismos
Bacteriodes merdae
Escherichia coli
Neisseria gonorrhoeae
Salmonella typhimurium
Lactobacillus acidophilus

Streptococcus agalactiae
Candida albicans
Gardnerella vaginalis
Mobiluncus curtisii

Shigella flexneri
Chlamydia trachomatis
Tritrichomonas foetus
Staphylococcus aureus

Todos os microorganismos acima foram testados a niveis de 0,5x10° por ml ou superiores.
A presencga de Staphylococcus aureus em amostras numa concentragdo superior a 1x108
microorganismos por ml pode interferir nos resultados dos testes em amostras negativas.
Estas concentragdes de S. Aureus sdo mais elevadas do que seria esperado em amostras
de doentes normais®.

Outras substancias

Preservativos, com espermicida  Lavagem vaginal (Com vinagre)
Células HVEC Sangue humano Meio de cultura TYM
Tratamento de fungos vaginais (marca Monistat®) Lubrificantes vaginais
As amostras contaminadas com preparagdes para lavagem contendo iodo ou com
lubrificantes vaginais podem interferir em amostras negativas (consulte a secgdo Limitagdes).

PROCEDIMENTO DE TESTE

Quando abrir o kit pela primeira vez, desenrosque a tampa do frasco de tamp&o de amostra
e substitua-a pela tampa conta-gotas fornecida no kit. Elimine a tampa original do tampao
de amostra.

Extremidade absorvente Janela de resultado

Células HelLa

Extremidade de manuseamento
1

TT
I I Trichomonas I
Tricl

Linha de teste Linha de controlo

PASSO 1: ADICIONAR O TAMPAO DE AMOSTRA

Adicione 0,5 ml do tampé&o de amostra a cada tubo de ensaio,
utilizando a tampa conta-gotas fornecida. Encha o conta-gotas
até a linha indicada no corpo do conta-gotas e verta todo o
conteldo para o interior do tubo. Nota: adicione o tampao de
amostra ao tubo antes de colocar a zaragatoa da amostra b
para impedir a contaminagao do frasco do tampao de

amostra. 4

PASSO 2: MISTURAR A ZARAGATOA NO TAMPAO J
Coloque a zaragatoa da amostra no tubo. Misture vigorosamente

a solucdo, rodando a zaragatoa contra a parte lateral do tubo

pelo menos dez vezes (enquanto mergulhado). Obtém-se U

melhores resultados quando a amostra é vigorosamente

misturada na solugéo. Deixe a zaragatoa ficar mergulhada no

tampé&o de amostra durante um minuto antes do passo 3. \ |

PASSO 3: EXTRAIR O LIQUIDO DA ZARAGATOA
> (€

Linhade
enchimento

<N
U

Extraia a maior quantidade de liquido possivel da zaragatoa,

pressionando as faces laterais do tubo de ensaio flexivel,

a medida que a zaragatoa é removida. Para uma migragdo Deixar
capilar adequada, é necessario que restem pelo menos 6 mm embebido
de solugéo de tampao de amostra no tubo. Elimine a zaragatoa durante
num recipiente de residuos com risco bioldgico adequado. 1 min
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PASSO 4: ADICIONAR A TIRA DE TESTE E INCUBAR

Retire a tira de OSOM Test da embalagem do recipiente. Volte

a tapar imediatamente o recipiente. Coloque a extremidade

absorvente (indicada com setas, ver imagem) da tira de

teste na solugdo de tampéo da amostra no tubo. As tiras ndo

utilizadas removidas do recipiente ha mais de 1 hora devem \
ser eliminadas.

PASSO 5: LER OS RESULTADOS

Leia os resultados aos 10 minutos (alguns resultados positivos

podem ser observados mais cedo). Consulte a secgdo de Incubar
interpretagdo dos resultados. O teste é invalido apds o tempo durante
de leitura indicado. Nota: para ver a janela de resultado 10 min

claramente, retire a tira de teste do tubo de ensaio durante
a leitura dos resultados.

Elimine os tubos de ensaio e as tiras de teste usados num
recipiente para residuos com risco biolégico adequado.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS DOS TESTES

O aparecimento de uma linha de controlo vermelha, com ou sem uma linha de teste azul,
indica um resultado valido. Uma linha azul ou vermelha que ndo tenha uma cor uniforme
&, ainda assim, considerada uma linha valida. Em casos de amostras positivas moderadas
ou altas, é possivel observar a linha de teste. Desde que a linha de teste e a linha de
controlo sejam visiveis, os resultados sdo validos. Assegure-se de que existem condigbes
de iluminagdo adequadas para a observagao dos resultados.

Positivo

V4| N
AN W

Uma linha de teste azul e uma linha de controlo vermelha € um resultado positivo para
a detecdo do antigénio de tricomonas. Note que as linhas vermelha e azul podem ter
qualquer tonalidade destas cores, e podem ser mais claras ou mais escuras do que
as linhas na imagem.

Negativo

V4 | N
-\

Uma linha de controlo vermelha, mas nenhuma linha de teste azul é um presumivel
resultado negativo. Um resultado negativo significa que ndo foi detetado antigénio de
tricomonas ou que o nivel do antigénio na amostra se situa abaixo do limite de detegéo
do ensaio.

Invalido

V4 N
. EFAN_va

Se nao aparecer nenhuma linha de controlo vermelha ou se a cor de fundo impossibilitar a
leitura da linha de controlo vermelha, o resultado é invalido. Se isto ocorrer, repita o teste
numa nova tira de teste.

ENCOMENDAS
N.° 181E — OSOM Trichomonas Rapid Test (25 testes)

CONSIDERAGOES DA UE

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com um regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/746/CE relativo aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro); se durante a utilizagdo deste dispositivo ou em consequéncia da sua
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utilizagdo ocorrer um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao representante
legalmente autorizado e a autoridade nacional competente.

Encontra-se disponivel um resumo de seguranga e desempenho (SSP) deste dispositivo
em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta é a localizagdo do SSP ap6s o langamento
da base de dados europeia sobre dispositivos médicos. Procure o dispositivo através da
identificagao Unica do dispositivo IUD-ID indicada na embalagem exterior do mesmo.

RU

OSOM® Trichomonas Rapid Test
Homep no karanory: 181E
Knacc cnoxHoctu no CLIA: He npucBoeH

TONBbKO ANA 3KCNOPTA. HE NPEAHA3HAYEHO 114 MPOOAXU HA
TEPPUTOPUN COEOUHEHHbIX LUTATOB AMEPUKMW.

Monb3oBaTens 06a3aH npoYyecTb UHCTPYKLUU Nepen npoBeaeHUeM TecTta.

HA3HAYEHUE

Tect OSOM Trichomonas Rapid Test npegHasHa4eH Ans Ka4eCTBEHHOro onpeneneHus
aHTureHoB Trichomonas vaginalis (anee «TpMxoMoHaa») B Ma3kax U3 Bnaranviia unv s
CONIeBOM pacTBOpe, OCTaBLUEMCS MOCHE NPUrOTOBIEHUSI HATUBHOMO Maska U3 Bnaranuiia.
OTOT TECT BLINOMHSAETCA BPYYHYD W SIBMSIETCA BCMOMOraTenbHbIM B AMArHOCTUKE
TPUXOMOHAZHON MHEKUUM Braranuiia y nauueHTok ¢ CUMNTOMaMu BarMHo3a/BarmHuTa,
a Takke rnocrne nNpPeanonoXUTENIbHOrO KOHTakTa ¢ Bo3bGyautensmu poaa Trichomonas.
Ecnu rvHekonorndeckoe obcrnegoBaHMe He NokasaHo B APYrUX Lensx, ANns aHanvsa
MOXHO MCMONb30BaTb Matepuan Maska W3 Braranuuia, MosyyYeHHbld nauueHTKon
camocTosiTeNnibHO. Ma3ok 13 Bnaranuiia Hemnb3si BbINOMHATb B JOMALLUHUX YCNOBUSX. TONbKO
ONs UCMoNb30BaHWs cneyuanicTaMm B 06nactv MeamumHbl U nabopaTopHOW AnarHoCTUKK
ONsi NPUKPOBATHON ANArHOCTUKW in Vitro.

OBLUME CBEAEHWA U NPUHLMMN OEANCTBUA TECTA

TpuxomoHagHas MHdekuns — Hambonee pacnpocTpaHeHHas U3 HEBUPYCHBIX MH(EKLWUN,
nepefatoLlmMxcs MOMoBbIM NyTeM (BarvHUT WnM  TpUxXoMoHuas). 3aboneBaemMocTb
TPUXOMOHMA30M siBNsSieTcA BbICOKOW."? [okasaHo, YTO CBOEBpPEeMEHHasi AuarHocTvka
n addeKkTMBHOE neyeHne CrnocobCTBYeT YCTPaHEHUIO MPOSIBNEHWIA TPUXOMOHAAHOW
MHdbeKuMn.2 TpaauLumMoHHas naeHTUdMKaLmMs TPUXOMOHa B Maskax W3 Braranuuia unu
B CMbIBax W3 Bnaranviia OCHOBaHa Ha BbIAENEHUU W mocreaylolein naeHTucbukaumm
XU3HecnocobHoro Bo3byAWTENss MEeTOAOM  MWKPOCKOMUKM  HaTUBHOTO Maska nnbo
KynbTypanbHbiM MeTogom®. JTO uccrnefgoBaHue 3aHumaeTr oT 24 po 120 yacos.
YyBCTBMTENBHOCTL MUKPOCKOMUM HATUBHOMO Maska coctaensieT 58% npu cpaBHeHWK C
KynbTypanbHoii MeToaukon.* MIMmyHoxpomatorpadpudeckuii tTect OSOM  Trichomonas
Rapid Test ocHoBaH Ha onpeaeneHnn aHTUreHoB BO3byaMTENs HeNoCpPeACTBEHHO B Maskax
13 Bnaranuiia. PesynbTaT Tecta CuuThIBalOTCA NprMepHoO Yeped 10 MUHYT.

NMPUHUMN TECTA

Tect-nonocka OSOM Trichomonas Rapid Test norpyxaetcsa B uccnegyemblii matepuan,
M nocrne MWrpaumm >KMOKOCTM MO Kanumnsipam BbINOMHSETC ee  HeaBTOMaTU4eCKUn
MMMyHOXpomatorpaduyeckuii aHanms. [Ons BbINONMHEHWs TecTa HeoGXoaVMMO pPacTBOPUTH
6ernkn TpMXOMOHaAdbl B Ma3ke M3 Briaranuiwia B BydepHomM pacTBope. 3atem TecT-nonocky
OSOM Trichomonas Rapid Test norpyxatoT B pactBop ¢ 06pa3sLoM, 1 pacTBop HauyMHaeTt
nepemeLLaTbCcsi BOOMb MOBEPXHOCTU MeMbpaHbl. Ecnn B obpasue npucyTcTBYeT aHTWUreH
TPUXOMOHabl, TO OGpa3yeTCss KOMMMEKC C MEepPBUYHbIMKW aHTUTENaMU K TPUXOMOHaze,
KOHBIOTMPOBAHHBIMM Ha OKpaLLeHHbIX YacTuuax (cuHero ueTa). 3atem obpasoBaBLumecs
KOMMNMEKChI CBA3bIBAOTCS C BTOPUYHBIMU aHTUTENaMM K TPUXOMOHaAe, KoTopble (OMKCUPOBaHb!
Ha MembGpaHe W3 HuTpouenmonosbl. O MNOMOXMTENBHOM pe3ynbTate CBUOETENbCTBYET
MOSIBNEHVE TECTOBOW NMNHUM CUHETO LBETA PSZLOM C KPACHOW KOHTPONbHOW NMUHMEN.

COOEPXWUMOE HABOPA U YCITOBUA XPAHEHUA

25 TecT-nonocok

25 cTepunbHbIX TaMMNOHOB

25 npobupok

1 cpnakoH ¢ BydepHbIM pacTBopom ans obpasua, 25 mn (6ydepHbIii coneBoit pacTeop ¢
0,01% HaTpus asuga)

1 KpblLlWKa C NUNeTkow k bycdpepHomy pacTeopy Anst obpasua

1 TaMnoH ANs NONOXWTENbHOTO KOHTPOMS (COAEPXUT a3ni HaTpus W BbICYLUMBAIOLLYIO
TabneTky)

1 paboyas ctaHuums
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1 UHCTPYKLMS MO NPUMEHEHMNIO

1 kapTa ¢ UHCTPYKUMSMU ANt NALMEHTKN NO BbINOMHEHWIO Ma3ka

Mpumeyanue. ina yno6¢TBa nonb3oBaTtensi B KOMMMEKT BXOAAT AONONHUTENbHble
MaTtepuanbl (TaMnoHbl, Npo6upku). CocTaBnsAowme Habopa He NpeAHa3Ha4YeHbl Ans
MHOIOKPaTHOro UCNONb30BaHUA.

YCnoBuA XPAHEHUA

* TecT-nonockn n peareHTbl cnedyeT XpaHUTb NpU KOMHaTHoW Temnepatype (15°-30°C) B
NMOTHO 3aKPbITbIX EMKOCTSIX.

* He 3amopaxvBatb.

* He ncnonb3yiiTe TECT-NOMOCKM N peaKkTVBbl MOCHE UCTEYEHWS X CPOKOB FOAHOCTU.

* TecT-nonocku, koTopble U3BNeYeHbl M3 GaHKM HO He MCMonb30BaHbl B TeyeHne 1 yaca,
cnenyert BblIGpOCUTB.

HEOBXOAUMbLIE ANl TECTUPOBAHUA MATEPWAIbI, KOTOPbIE HE BXOOAT B

KOMMNNEKTALMIO

CekyHaoomep unu vacsl

OONONMHUTENbHLIE NPUHAANEXHOCTU

MycTble nnactukoBble NpoGupkM Ans TpaHcnopTupoBku, Ne7760 B kartanore Sekisui

Diagnostics

CrepuinbHble TamnoHbl Npu HeobxoanmocTtn (Ne7870 B kaTtanore Sekisui Diagnostics)

NPEOOCTEPEXEHUA N NPEAYNPEXOEHUA

YcnosHoe CurHanbHoe
CocraBnsiowme R EOTE OnacHble UHrpeaAneHTbI
Bydep ans TpeTuyHbIii
obpasLos, OKTUNEHOKCMMONN(3TOKCUATaHO)
OcTopoxHo! N
uccneagyembix Ha (CAS Ne) 9036-19-5; HaTpus a3ug
TPUXOMOHaay (CAS Ne) 26628-22-8
H410: YpesBbl4aiHO TOKCUYHO AN BOAHbBIX OPraHn3MOB C A0NTOCPOYHBIMU
®pasbl ONacHoOCTU NOCAEACTBMAMMA,
P273: WN3beraTb nonaaaHus B OKpyXatoLLyto cpeay.
Mepbi P391: IlukBuampoBaTb NPONMBbI/YTEYKH.
P501: YnakoBky/conepx1moe yTunn3uposars B MecTe cbopa onacHbIX unu
NPENOCTOPOXHOCTU | 5coBkIx OTXOAOB C CObMoAeHieM TPeDOBaHMIN MECTHBIX, PErvoHarbHbIX,
HaLMOHaIbHbIX /UM MeXayHapoAHbIX HOPMATVBHbIX aKTOB.

* Vi3genve npegHasHayeHo TONbKO Anst AMarHoCTUKM in vitro.

» CobnitopganTe nNpuHsTbIe B BalleM yupexaeHuu npasuna TexHuku 6eaonacHocTu ans
KMHMYecKom 1 nabopatopHoi paboTsl Npu cope, Nnepenade, XpaHeHU 1 yTUNM3aLmm B3sTbIX
y nauveHToB 06pasLoB, a Takke Npu Nt6OM KOHTaKTe C B3ATHIMU Y NaLMeHTOB o6pasLamu.
TaMnoHbI, NPOBUPKY 1 TECT-NOOCKW NpeaHasHavYeHbl Ansi OQHOKPATHOMO UCMONb30BaHWS.

* YTUnusaums Bcex UCNosib30BaHHbIX PEAreHTOB U APYrMX KOHTAMUHUPOBAHHBIX PACXOOHbIX
MaTepuanoB [OJKHa MPOBOAUTLCA B COOTBETCTBUM C MpaBuiaMu yTunusauum
MHULMPOBAHHBIX UM BO3MOXHO MH(MLIMPOBaHHbIX 0TxoA0B. Kaxaas nabopaTtopusi HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUIIbHOE OOXOXKAEHWE C TBEPALIMU U XXUAKUMU OTXOAAMU C yHETOM
xapakTepa U CTEMeHU OMacHOCTU OTXOAOB, a Takke 3a COOMNOAEHNEe COOTBETCTBYIOLLIMX
TpeboBaHWi Npu yTunusauum (Nbo npu nepegaye Ha yTUNU3aLMIo) Takux OTXOO0B.

* Bydbep ans obpasua CoaepXK1T CONeBOIN pacTBOP, KOHCEPBAHT (HaTpWs a3na) U AeTepreHT
B HU3KOW KOHLEeHTpauuu. Mpu nonagaHnm 3Toro pacteopa B rrasa Uiv Ha KoXy cregyet
CMbITb €ro GOsbLIMM KONIMYECTBOM BOAbI.

*B 6ydepe ans obpasua copepxutca 0,1-1,0% petepreHta Triton. OTxoabl 1
Heucnornb3oBaHHbIN Bydep Ans obpasua cnegyert yTUNM3MpoBaTb METOAOM CXUraHUS.

* He ucnonb3yiiTe coctaBnsLlmne TecT-HabopoB M3 pasHbiX CEPUA U He 3aMeHAnTe
KOMMOHEHTbI aHasioramm U3 Apyrux cepui.

* He ncnonbayite cTepunbHbIA TAMMNOH, €CK ero ynakoBka noBpexaeHa.

* KoHTelHep ¢ TecT-nonockamu ormKeH GblTb NMOCTOSIHHO 3aKPbIT.

* AnnTenbHbIA KOHTAKT C BNAron OTpMLUAaTENbHO CKa3biBAaETCS Ha CBOMCTBAX TECT-MOMOCOK.

NONYYEHME U NOArOTOBKA OBPA3LIOB

* BoabmuTe 06pa3seL; maTepuana v3 nofocTu Blaranuila ¢ NoMOLLbIO CTEPUIBHOTO TaMMoHa
13 LieNnmnioNno3HOro XMMUYECKOro BONOKHa, KOTOPbI BXOAUT B TecT-HaGop.

* PekomeHayeTCst UCMONb30BaTh TaMMOHbI, KOTOPble BXOASAT B TecT-Habop, MGO TammoHb!
BD BBL™ CultureSwab™ (cTepurbHble unu ¢ xuakon cpepoi CtbloapTa). Banupauus
TaMMOHOB ApYrvX NPOWU3BOAUTENEN HE BbINONMHsNack. He pekomMeHayeTcst UCMoNb3oBaTh
MaprieBble TamMMoHbl U AEPEBSIHHBIE Manoyku.

* MaupeHTKa MOXeT B35Tb Ma30K 13 BaranuLia camocTosTensHo.

* MauueHTke [OMKHbI OblTb NPefoCTaBNEHbI MOMHLIE W YeTKWEe WHCTPYKUMM Mo
BbIMOMHEHMIO Ma3ka M3 Brnaranuiya. PekomeHayeTcs BblAaTb NaLMEHTKE KapTouKy C
VNHCTPYKLMSIMU.
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* BaxHo, 4TOObl MauMeHTKa XOpOLIO MOHMMana METOAWKY BbIMOMHEHUs Maska M3
BnaranuLya, NoTomy 4YTo Npu HempaBWIIbHOM TexHWke 3abopa maTepuana BO3MOXeH
NOXHOOTpULLATENbHBIN pesynbTar.

« Ecnv naumeHTka He MOHVMMaeT MofyYeHHble WHCTPYKLWKM, PEKOMEHAYETCS MOopyynThb
3abop maTepvana Ha uccrnefoBaHvie MeauLMHCKOMY PaboTHUKY.

» Cnepyet BbINOMHUTL TECT Kak MOXHO ckopee nocne 3abopa obpasua. [Jonyckaercs
XpaHeHue o6pasLoB NpU KOMHATHOW TeMnepaType B Te4eHue Ao 24 yacoB. MoXHO Takke
XpaHWTb TaMMoHbI ¢ obpasLuamu npu Temneparype 4° unm -20°C B TedeHne o 36 4acos.

* ins nepeBoO3kMn TamMnoHbl ¢ obpa3uammn cregyeTt NONoXWUTb B YMCTYIO U CYXYI0 €MKOCTb,
Hanpumep B NNacTUKOBYIO UMK CTEKISIHHYI0 Npobupky. Mpobupku Ans TpaHCnopTUPOBKU
npeanaratotcs noa Ne7760 B katanore Sekisui Diagnostics.

« PactBop, octaBLuniicst B npobupke nocre 3abopa matepuarna Ans UCCriefoBaHns HaTUBHOMO
Ma3ka, TaKkke MOXHO nccneaoBatb ¢ nomoLbo Tecta OSOM. [ins aToro norpysute B 3TOT
pacTBOp TaMIMOH U3 HOBOro TeCT-Habopa. 3aTeM BbINOMHUTE TECT C STUM TaMMOHOM
COFnacHo NpuBeAeHHbIM HUXe MHCTPYKUMAM. [ocne ot6opa MaTteprana s HaTUBHOro
Ma3ka [OMKHO 0CTaTbCsl LOCTAaTOYHO pacTBOpPa Arsi MOHOTO NOrpY>KEeHKst HOBOrO TaMroHa.
[lonyckaeTcs xpaHeHWe Taknx 06pasLIoB B CONEBOM PacTBOPE MPW KOMHATHOWN TemnepaTtype
B Te4eHue o 24 yacoB. MOXHO Takke XpaHUTb TaMMnoHbl ¢ obpa3sLamu npu Temnepatype
4° ynun -20°C B TeyeHne Ao 36 yacos.

* Bydbep ans obpasua ybmsaeT TpuxomMoHazbl, No3ToMy ecnu kpome Tecta OSOM Tpebyetcs
KynbTypanbHoe nccrefoBaHne Matepuana, To C 3TOW Lienbio HY>KHO B3ATb OTAENbHbIA Ma3oK.

KOHTPOIb KAYECTBA (KK)

MpenycMoTpeHbl ABa MeToAa KoHTponst kadectBa Tecta OSOM Trichomonas Rapid Test:
BHYTPEHHWIA KOHTPOSb AN onpeaeneHust AeCTBUTENIbHOCTY TecTa U BHELHWIA KOHTPOSb
[Ons AEMOHCTpaLmMy NPaBUiIbHOCTY Pe3yrbTaToB.

BHympeHHuli npoyedypHbili KOHMPOJIb KaYecmea
Kaxpas TecT-nonocka cHabXeHa CpecTBamMu Ans TEKYLLEro KOHTPOMS Ka4yecTsa.

1. OgHum wu3 KputepmeB BHYTPEHHEro MONIOXKUTENbHOINO KOHTPONA KadecTBa ABNAETCA
nosiBNeHNe KOHTPOSbHOW NIMHUK B OKHE pe3ynbraTtoB TecTa.

Tect-cuctema: [losiBNeHMEe KOHTPOMbHOW NWHWM O3HayaeT, YTo obbem obpasua Obin
[0CTaTouHbIM, U MUrpauus obpasua no Kanunnspam npovsoLusna Hagnexaimm o6pasom.
Kpome Toro, KOHTpOrbHast NMHKS 03HAYaEeT, YTO TeCT-Nosiocka cobpaHa NpaBunbHO.

OnepaTop: [losIBNEHWE KOHTPOSLHOM fIMHWKM O3Hadyaetr, 4to obbem obpasua 6bin
[OCTaTOYHbIM AMA MUrpaumy XUOKOCTM Mo Kanunnsapam. Ecnn Ko BpemMeHu cunTbiBaHus
pe3ynkTaToB TECTa KOHTPOSbHASA NIMHNS HE MOSABUIACh, TECT HEAENCTBUTENEH.

2. OuniieHne hoHa B OKHe pe3ynbTaToB MOXHO PerucTpupoBaTth B Ka4eCTBE BHYTPEHHETO
OTPULIATENBHOTO MPOLIEAYPHOTrO KOHTPONs KayecTBa. [JOMOMHWUTENbHO oyulleHne ¢oHa
SIBMSIETCH KOHTPOSbHBIM KPUTEPUEM MUIPaLMM XWOKOCTU NO Kanunnspam. Ha MomeHT
CUNTBIBAHWS PE3YNETATOB TECTa (POH AOMKEH BbITb GEMbLIM MU CBETNO-CEPLIM U HE [OIMKEH
3aTpyAHATL NPOYTEHVE pe3ynbTaToB TecTa. TecT ABMSETCs HeAeWCTBUTENbHBIM, ecrnn (hoH
HE OYNCTUICA, N KOHTPONbHASI NONocka OTHETIMBO He BUAHA. Ecnu hoH He obecLiBeunBaeTcs
1 MELLAET NPOYTEHNIO Pe3ybTaToB TECTA, BO3MOXHO, TECT HEENCTBUTENEH.

BHewHuli KOHMpob Ka4ecmea

Tect-Habopbl OSOM KOMMNEKTYIOTCH MOMNOXUTENbHBIM KOHTPOMIEM — TaMMOHOM Ansi
BHELLUHero KOHTponsi kayecTBa. Bxopsile B KOMNNEKT 0OblYHbIE TAMMOHbI MOryT GbiTb
MCMOnb30BaHbl  ANA  OTpULATENbHOMO  KOHTPOmsl. KOHTporbHble MaTtepuansl  MOXHO
1cnonb3oBaTth Ans NPoBepku hyHKLUMOHANbHOW MPUrOAHOCTM TecT-norocok. Mx Takke
MOXHO MCMOnb3oBaTb AN AEMOHCTpaLMK NPaBUMbHON TEXHWKWU BbIMOMHEHUS TecTa.
TpeGoBaHUsi MO KOHTPOSMO KayecTBa [OMKHbI ObiTb YCTAHOBMEHbI COOTBETCTBEHHO
TpeGoBaHUsIM  MEeCTHbIX, TOCYAApCTBEHHbIX WM  heaepanbHbiX  KOHTPOMNMPYHOLLMX
OpraHoB, a Takke akkpeauTauuoHHbIM TpeboBaHuaM. Kak MuHumMyMm, komnaHusa Sekisui
Diagnostics pekomeHayeT BbINOMHATb BHELLUHWUIA KOHTPOMb KayecTBa C MCMOfb30BaHUEM
MOMOXMTENBHOTO W OTPULLATENBHOTO KOHTPOSS MpU MOMyYEeHUU KaXKAOW HOBOW cepun
TECTOB, a Takke Npy NPUBIEYEHNUN Kaxa0ro HOBOro HeoGy4YeHHOro oneparopa.

l'lopndok KOHmMpOoIJisa ka4yecmea

TamnoHbl ANS NONOXUTENBHOIO KOHTpONA MMMNperHupoBaHbl aHTUIEHOM TpPUXOMOHaAbl
B AOCTaTO4MHOM Konu4yecTtse ONA MNofyvYeHUs MNonoXUTEeNbHOro BMU3yanbHOrMo pesynbrata
Tecta. MiccnegoBaHne TamnoHa C MONOXUTENbHBIM UK OTpUUaTENIbHbIM KOHTPOJbHbIM
Marepuarnom npoBoOAUTCA B nopsanke, U3NOXeHHOM B pasfene «I'Iopﬂ,qon( BbINOJTHEHUA
TecTar», aHanorM4Ho nccnenoBaHUIo B3ATOrO y NauneHToB Matepuana.
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OXWAOAEMbIE PE3YIbTATbI

B unccnepoBaHMsiX MoKasaHO, YTO CPEAM >KEHLUMH, KOTopble 0BpaTunucb B KIMHWKY,
MHMEKUMIA, nepefalowwmxcs MofioBbIM MNyTeM, PacrnpoCTPaHEHHOCTb TPUXOMOHAaAHOW
nHbekumn coctasnsieT 8-37% cornacHo pesynbratam KynsTypanbHOW uaeHTudgukaumm.'?
Mo [AaHHbIM KIIMHWYECKOro uccrnefgoBaHus ¢ npumeHeHwem Ttecta OSOM Trichomonas
Rapid Test B cemu nccnenoBaTenbCkux LEHTpax, B TOM Yucre B KIMHUKAX MHekumn,
nepefaoLnNXcs MOMOBbIM NyTEM, B OTAENEHUSIX HEOTIIOXKHOM MOMOLUM M B KIMHMKaX
06LLECTBEHHOTO 3A40POBbS, PACMPOCTPAHEHHOCTb TPUXOMOHAAHOW WMHMEKLMM COormacHo
pesynbsTatam KynbTyparbHoi MAeHTUUKALMM 1 MUKPOCKOMNUM HAaTUBHOTO Ma3ka COCTaBmnsieT
ot 13% po 29%. TpuxomoHagHas uHdekumns nmeet beccumnToMHoe TedeHue y Ao 50%
MHPULMPOBaHHBIX XeHLLMH. 3a60neBaeMoCTb Bbile BCErO CPEAM XEHLUMH C (hakTopamu
puvcka, npegpacnonaraloLymm k 3abonesaHusiv, KOTopble NepeaatoTcsi NonoBbIM nytem. C
BbICOKOW BEPOSITHOCTbIO OBHaPY>KMBAIOT COYETaHNe TPUXOMOHMAa3a 1 Apyrx 3aboneBaHui,
nepefaroLLMXCs NOMoBbIM NyTeM, B TOM YUCHE BbI3blBAOLLMX CUMNTOMbI BarHuTa.

OrMPAHUYEHUA NPOLIEAYPbI OBCIIEAOBAHUA

» Tect OSOM Trichomonas Rapid Test npegHasHa4YeH TOnNbKO AN KAYeCTBEHHOTO BbISIBIIEHUS!
aHtureHa T. vaginalis B Ma3ke 13 Bnaranviuia unm B ConeBoM pactTBope, OCTaBLLUEMCS Nocne
NPUroTOBIIEHNSA HAaTUBHOTO Maaka A MUKPOCKOMNUN.

*» Xapaktepuctukm Tecta OSOM Trichomonas Rapid Test npu ncnonb3oBaHum matepuana,
OTIIMYHOIO OT BarvHasbHOWM XWAKOCTU M OCTaBLUErocs Nnocrie NpUroTOBEHUST HaTUBHOIO
Ma3ka Ansi MUKPOCKOMWUW CONEeBOro PacTBOpPa, He YCTAHOBIIEHbI.

* Pe3ynbTaTbl JaHHOrO TecTa AOMKHbl MHTEPNPETMPOBATLCA B COMETAHUU C ApYrow
MHOPMaLMen, MMeLoLLENCs B pacnopsikeHun Bpava.

* [laHHbIA TecT He no3BonsieT AnddepeHLMpPoBaTh XU3HECTOCOBHBIE MUKPOOPraHU3Mbl OT
HEXM3HECNOCOBHbIX.

* [laHHbI TecT He no3sonseT AnddepeHLMpoBaTh akTUBHYIO MHIEKLMIO N HOCUTENBCTBO.

* Y NaumeHToK C CUMNTOMamM BarmH1Ta/BaryHo3a BO3MOXHa CMeLLaHHas nHdekums. Moatomy
pesynbTat TecTa, ykasblBalowWwumii Ha npucyTcTue T. vaginalis, He nckniovaeT npucyTcTene
Candida vulvovaginitis unn 6aktepuarbHblii BarnHo3.

» Pesynbtat Tecta MoxeT ObiTb oTpuuaTtenbHbiM, ecnu obpasel, B3AT HENpaBWUibHO, a
Takke ecnn KOHLEHTpauus aHTUreHa He MpeBbllaeT NMopor YyBCTBUTENbHOCTU TecTa.
OTpuuatenbHbin pesynstaT Tecta OSOM Trichomonas Rapid Test moxeT TpeboBaTb
OononHMTenbHoro obcnefoBaHns NaumeHTa.

* [Npu Hann4un BbiZEneHnn 13 Bnaranuiia Heobxoanmo obcregoBaHue Ha npeamMeT hakTopoB
pvcKa LepBuUMTa M BOCNanuTenbHbIX 3aboneBaHUi OpraHoB Manoro Tasa, a Takke Ha
Neisseria gonorroeae , Chlamydia trachomatis v ppyrux Bo3dyauTenein nHheKUun.

* He pekomeHayeTcsi ucnonb3oBaTb 06pasLbl, KOHTAMUHUPOBaHHbIE COAEPXaLLMMMU
nog npenapatamu nubo nybpukaHTamu Ans Bnaranuviia, ecnv TakoBble NMPUMEHSINUCH
HenocpeAcTBEHHO nepep 3abopom maTepuana.

« Staphylococcus aureus B KOHLEHTpauuu cBbilwe 1x108 opraHM3MoB/MN MOXET MUCKaxaTb
pes3ynbTat uccnenoBaHus oTpuuatenbHbix 06pasLoB. YkazaHHasi KOHLeHTpauus S. aureus
BbILLE, YEM OXMAAeMasi B 0ObIYHbIX 06pasLax naumeHToB.®

XAPAKTEPUCTUKU TECTA

B o6Lueit CnoXxHOCTV B CEMW MEQULIMHCKUX YYPEXOEHUSX AN B3POCMbIX NOCHe NonyvyeHust
cornacusi B3aTbl obpasubl 13 Braranuwa 449 B3pocnbiXx MNauMeHTok. BbinonHeHo
nccnenoBaHne aTux 06pasLoB Ha TPUXOMOHAAY METOAOM MUKPOCKOMWUM HATUBHOTO Maska,
KynbTypanbHbiM metogom (InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA, CLWA) n
¢ nomoLypto Tecta OSOM Trichomonas Rapid Test.

HyecmeumenbHocmb U crieyuguYHOCMb 8 CpasHeHUu €O cmaHOapmHol Memoodukol
MUKPOCKOMUU HamueHo20 Ma3Ka

CpaBHUTENbHYO YyBCTBUTENBHOCTb M cneundmnyHocTb Tecta OSOM Trichomonas Rapid
Test paccunTbiBany o6LENPUHATEIMU MeTOAaMM, UCMONb3ysi B KavyecTBe pedepeHTHON
METOAMKM MWKPOCKOMMUIO HAaTMBHOTO Maska.® PesynbraTbl aHanusa npefcTaBreHbl B
Tabnuue 1 (B ckobkax ykasaHbl 95% AoBepuTenbHble MHTEPBAnbI).

Tabnuua 1. XAPAKTEPUCTVKM TECTA OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST B
CPABHEHWMN C MMKPOCKOTTMEN HATBHOIO MASKA

MMKpOCKOI‘II/ISl HaTUBHOIO Maska
+ - BCero
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(mMasok 13 Bnaranuia) B 3 345 348
BCero 72 365 437
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YyBcTBUTENBHOCTL: 69/72 = 96% (95% OW: 91-100%)
CreundunyHoCTb: 345/365 = 95% (95% AW: 92-97%)
CornacoBaHHoCTb:  414/437 = 95% (95% OW: 93-97%)

* MUKpOCKONMS HaTUBHOTO Maska fJana oTpuuartenbHbliii pesynsrat B 20 cnyvasx,
13 KOTOpbIX B 16 cryyasix MoryyeH MONOXMTENbHbBIN pesynbTaT KynbTypanbHOro
nccnefoBaHns, a B 4 crnyyasix — oTpuLaTensHbIi.

[HuaesHocmuyeckas uyyecmeumernibHoOCMb U CreyugUYHOCMb OMHOCUMEnbHO 080UHOU
peghepeHmHouli cmaHOapmHoU MemooduKu

Ony6nukoBaHbl CO06LLEHUsT 06 OTHOCUTENbHO HWU3KOW YyBCTBUTENBHOCTUM MWUKPOCKOMUU
HaTMBHOrO Maska B CpPaBHEHWM C KynbTypanbHbIM uccriegoBaHuem.*  [oatomy
xapaktepuctmkm Tecta OSOM Trichomonas Rapid Test onpenensnu ¢ ncnonb3oBaHWeEM
[BOMHON pedepeHTHON CTaHAAPTHOW METOAMKW', NMPUHMMas BO BHUMaHWe pesynsraTbl
MWKPOCKOMUM HATUBHOTO Maska U KynsTypanbHoro nccnegosanus (InPouch™ TV BioMed
Diagnostics, Inc., San Jose, CA, CLUA). MNonoxutenbHbin pe3ynstaT UCCrnefoBaHust Maska
perucTpupoBanu B criyyasix, koraa nonyyeH nmbo nonoxuTenbHbIi pesynsraT MUKPOCKONUn
HaTMBHOrO Maska, NGO MONOXWUTENbHbIA pe3ynsTaT KynbTypanbHOro MCCnefoBaHus.
COOTBETCTBEHHO, OTpMUATENbHBLIA pe3ynbTaT WUCCNefoBaHWUs Maska perucTpupoBani B
cnyyasx, Korga nofyyeH oTpuuaTenbHbIii pesynbTaT kak MUKPOCKOMUM HaTUBHOMO Maska,
Tak v KynsTypanbHOro nccnefoBaHus. PesynbTaTbl cpaBHUTENbHOMO aHanusa tecta OSOM
Trichomonas Rapid Test oTHOCMTeNbHO ABOWHOW pedepeHTHON CTaHO4apPTHON METOAUKM
C MCNONb30BaHWEM CTaHAAPTHbIX MA3KoB U3 Bnaranvwia npefcrasneHbl B Tabnuue 2; B
ckobkax ykasaHbl 95% foBepuUTernbHble NHTEpBarb.

PesynbtaTbl cpaBHWTenbHOro aHanu3a Tecta OSOM Trichomonas Rapid Test c
MCMONb30BaHWEM COMEBOrO PaCcTBOpa, OCTABLUErOCS MOCIE MPUrOTOBIIEHUS] HAaTUBHbIX
Ma3KkoB, MpefcTaeneHbl B Tabnvue 3. CpaBHUTENbHAsi YyBCTBUTENBHOCTb KaXXOOW W3
METOAMK OTHOCUTENbHO ABOWHON pedhepeHTHOW cTaHAapTHON MeTOAMKU NpeacTaBneHa B
Tabnuue 4.

Tabnuua 2. XAPAKTEPUCTUKN TECTA OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST B
CPABHEHWW C IBOMHOW PE®EPEHTHOW CTAHOAPTHOW METOOVKOW

[BoitHas pedhepeHTHas cTaHaapTHas MeToavka
+ - BCEro
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(ma3ok 13 Bnaranviia) - 17 331 348
BCEro 102 335 437

YyscTtButenobHoctb:  85/102 = 83% (95% AW: 76-91%)
CneundunyHoCTb: 331/335 = 99% (95% [OW: 98-100%)
CornacoBaHHOCTb:  416/437 = 95% (95% [OW: 93-97%)

* MUKpOCKONMS HaTMBHOTO Maska [arna oTpuuaTenbHblii pesynstar B 20 cryyasx,
13 KOTOpbIX B 16 criyyasx MoslyyeH MOMOXWUTENbHbLIA pesynbTaT KynbTypanbHOro
MCCNEeNoBaHus, a B 4 Criyyasx — OTpULaTENbHbIN.

Tabnuua 3. XAPAKTEPUCTUKM TECTA OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST_
B CPABHEHWM C IBONHOW PE®EPEHTHOW CTAHOAPTHOW METOAMKOW,
WNCCNEOOBAHWME CONEBOIO PACTBOPA

[lBoiHas pedpepeHTHas
cTaHAapTHast meToauka
+ - BCEro
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
COmMeBoVi pacTBOp, OCTaBLUMIACH MO-
¢ pacreop - 26 337 363
Ccre NpUroToBneHns HaTUBHOTO Maska)
BCEro 105 342 447

YyscTBuTENbHOCTE:  79/105 = 75% (95% AW: 67-84%)
CneundunyHocTb: 337/342 = 99% (95% AWN: 97-100%)
CornacoBaHHOCTb: 416/447 = 93% (95% OWN: 91-95%)
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Tabnuua 4. YYBCTBUTENLHOCTb KAXXAOV METOANKU OTHOCUTENBHO
NBONHOW CTAHOAPTHOW PEGEPEHTHOW METOONKN

MeTtoaunka YyBCTBUTENLHOCTL
OSOM Trichomonas Rapid Test (ma3ok 13 Bnaranuiua) 83%
OSOM Trichomonas Rapid Test (coneBoit pacteop nocne 75%
NPUroTOBMNEHNSI HATUBHOTO Ma3ka)

Mwukpockonusa HaTMBHOrO Maska 1%
KynbTrypaneHoe nccnegosanue (InPouch™ TV) 99%

HccnedoeaHus e nabopamopusix epa4e6HbIX MpaKmuk

Tect OSOM Trichomonas Rapid Test Gbin ncnbiTaH B YeTblpex BpayebHbIX NpakTukax.
B kaxgom uccnenoBaTenbCkoM  LIEHTPe  TecTUpoBanu  NaHenb, COCTOsiLyl W3
oTpuuartenbHbix (6), cnabononoxuTenbHbix (3) U peakononoxuTenbHbix (3) obpasuos. Bee
o6pa3subl 6binn 0603HaYeHbI CryYaliHbiM 06pa3oM NofobpaHHbIMKM LWndpamu. B kaxagom
nccnenoBaTenbCkoM LieHTpe Tpu onepaTopa BbIMONHANM aHanma Beex 12 o6pasuos. bbinu
nomnyyeHbl criefytoLye pesynbsraTbl:

O6pazey CornacoBaHHOCTb

OTpuuaTenbHbIlit 100%  (95% OW: 95-100%)
CnabononoxutenbHbln 97%  (95% OW: 85-100%)
PeskononoxuTenbHblii 100%  (95% AW: 90-100%)
Bocnpou3zeodumocmsb

B nccrnenoBaHusix BOCNPOU3BOANMOCTY Pe3ynbTaToB, NOSyYeHHbIX O4HUM TeCT-HaGopom 1
pasHbIMK TecT-Habopamu, MPOAEMOHCTPUPOBAHO COOTBETCTBME PE3YNbTaToOB OXKMAAEMbIM
B 100% cnydyaeB. ViccnegoBaHune BbIMONMHUMM ABa onepatopa C WUCMOoNb30BaHWEM Tpex
cepuii TectoB OSOM Trichomonas Rapid Test Ha nabopaTopHbix npenapaTtax 06pasuos,
PE3KOMNONOXUTENbBHBIX, CNabononoXuTenbHbIX W oTpuuatenbHbix no T. vaginalis. Ons
NpoBepKM BOCMPOW3BOAMMOCTM Pe3ynbTaToB NpU WUCMOMb30BaHUM OAHOW cepun TecT-
HabopoB kaxapli obpaseL, uccrnepoBanuy no AsafuaTb pas3 B o4HOM uukne. [ns npoBepku
BOCMPOV3BOAMMOCTM Pe3ynbTaToB MpWU UCMONb30BaHWN TeCcT-HAabopoB pasHbIX cepui
BbINOSHANM ABYKpaTHOE MccrnenoBaHue obpasLoB, Mo ABa LMKIa B AEHb B TEYEHUE NSTU
OHew nogpsaa.

AHanumuyeckasi YyecmeumesibHoCmb

Tect OSOM Trichomonas Rapid Test obHapyxvBanm aHTWreH npu KOHLUEHTpauuu
B036yamTens Bcero 2500 MWKPOOHBIX Ten Ha Mn, T.e. Gonee HWU3KOW, YeM oxuaaemas
KOHUEHTpauus B BbIAENEHNSX U3 Braranvia GosbLUMHCTBA MOMOXKUTENbHBIX NaLneHTokK.?
B 3TVx 1ccrnenoBaHmsax aHanmuTUYecKyto YyBCTBUTENBHOCTbL TPEX PENPE3EHTAaTUBHBIX CEPUii
Tecta OSOM Trichomonas Rapid Test onpenensny ¢ NOMOLLbIO aHTUIeHOB, NOMyYeHHbIX U3
Kynetyp T. vaginalis.

AHanumud4eckas cneyugu4Hocms

MokasaHo, 4yto Tect OSOM Trichomonas Rapid Test He gaeT NOXHOMONOXUTENbHbLIX
pe3ynbTaToB B NPUCYTCTBUM HOPManbHOW cropbl Bnaranuiia u Bo3byautenein nHdekumin
(B T.4. Gardnerella vaginalis v pasHble Buapl Candida).

TecTpoBaHWe NOMOXUTENbHBIX U OTpULLATENbHBIX KOHTPONbHbLIX 06pa3LoB NOATBEPANITO,
YTO NepeyvncrieHHble HWKe MOTEeHUManbHO WHTepdepupylolMe areHTbl He BRWSIOT Ha
xapaktepucTumkm Tecta OSOM Trichomonas Rapid Test:

MukpoopraHuam

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae  Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtisii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus

KoHueHTpauums Bcex NepeymcrneHHbIX Boille MUKPOOPraHM3MOB B UCCreayeMbix obGpasuax
cocTaBnsina He meHee 0,5x10° B Mn. Staphylococcus aureus B kOHLUEHTpaumu cabiwe 1x108
OpraH13MOB/MIT MOXET MCKaxaTb pesynbraT WCcCrenoBaHus oTpuuaTenbHbiX 06pasLoB.
YkaszaHHas KOHUeHTpauusi S. aureus Bbille, YeM oOxupgaemasi B 0BblyHbIX 0Gpasuax
naumeHToB.®
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[pyruve BelecTBa
MpesepBaTnBLI CO
cnepMmLnaom

Knetkn HVEC
Mpenapat ansa nevyeHus kaHavpo3sa enaranvwa (Monistat®)

YKnpkocTb Ans opoLueHns KneTtkn HelLa

BRaranuiia (c ykcycom)
Yenoseyeckas KpoBb MutatenbHas cpega TYM
Jly6pukaHTbl Ans Bnaranuiia
KoHTamuHauusa npenapartamuv Ans OpoLLEeHUs Bnaranuiia, Kotopble cogepxar of, a Takke
nybpukaHTamy ANs Bnaranuiia, MOXeT UCKaxaTb pesynbTaT aHanusa oTpuuaTenbHOro
obpasua (cm. pasgen «OrpaHuyeHus»).

NOPAAOK BbINONHEHUA TECTA
PacnevatbiBas Habop, cnefgyeT 3ameHWTb Konnadvok dnakoHa ¢ 6ydepom Ansa obpasua Ha
KPbILLEYKY C NUMETKON, KoTopasi BXOAUT B TecT-Habop. Konnayok oT cnakoHa ¢ 6ycdepom

ans obpasua cnegyet BbIGpOCHTb.
Abcopbupytowmii kpak  OKHO pe3ynsTaToB

[HepxaTtb TeCT-NONOCKY 3a 3Ty YacTb

TT
I Trichomonas I
Trict

TectoBas nuHMA KoHTponbHasi NMHMA

LWAT 1: OOBABINIEHUE BY®EPHOIO PACTBOPA AnNs
OBPA3LA

C nomowblo BXxoaswWwen B TecT-Habop KPbILLKU-NUNETKM
nepeHecuTe B kaxayw npobupky no 0,5 mn 6ydepHoro
pacTtBopa Ans obpasua. [ins atoro cnenyet Habpatb B TUNETKY
BydhepHbIii pacTBOp [0 OTMETKW W MepeHecT B Npobupky
BCe coaepxumoe nunetku. MNpumeyaHue. Bo usbexaHue
KOHTaMuHauuu cnakoHa ¢ 6ycepHbIM pacTBopoMm Ans
obpasua crneayeT cnepBa BHECTU B NPO6UpKy 6ydepHbIn
pacTBOp, a NWLWb NOTOM — TaMMOH C 06pa3uoM.

LUAT 2: 3KCTPAKLIMA OBPA3LIA U3 TAMIMTOHA

Monoxute B npobupky TamnoH ¢ obpasuom. [lorpysuTe
TamrnoH B pacTBOp W He MeHee [ecAT pa3 NPoBEpHUTE ero,
npwkuMasi K cTeHke npobupku, 4TobblI CMellaTb obpasel|
Cc pacTtBopoM. UYTobbl AmarHocTuka 6blna  MakcuMarnbHO
[[ocToBepHoii, 0bpaseL, HeobxoanMO TLLATENbHO NepemMeLlaThb
c pactBopoM. lMpexae 4Yem nepexoauTtb K M. 3, norpysute
TamnoH B BycepHbI pacTBop Ans ob6pasua Ha OOHY MUHYTY.

LUAT 3: OTXXUM XUAKOCTU U3 TAMIMOHA

BbIHLTE TAMMOH, CXMUMasi NIPOGUPKY, YTOBbI OTXaTb 13 TaMMOHa
Kak MOXHO GonbLue xugkocTn. Ytobbl pacTBop Haanexaym
obpasom mMurpupoBan no kanunnspam, B npobupke AOMKHO
ocTatbCsi He MeHee 4yeM 6 MM BydepHoro pactBopa Ans
obpasua. BeiGpockTe TamMnoH B COOTBETCTBYIOLLYIO €MKOCTb
NS onacHbIX GMONOrMYecKnX OTXO40B.

LUIAT 4: BHECEHUE TECT-NMOJIOCKU U UHKYBALIUA
Bosbmute Tect-nonocky OSOM un3 6GaHku. Cpasy xe
3akponTe GaHKy Kpbiwkon. [lorpysute B  GydepHblii
pacTBop Anst obpasua abcopbupyoLWMiA kpaik TECT-MONOCKK
(0603HaYeHHbI CTpenkamu, CM. PUCYHOK). TecT-nonocku,
KOTOpble W3BrieYeHbl M3 GaHKM HO He WCMOonb3oBaHbl B
TeyeHune 1 yaca, cnegyeT BbIGPOCUTE.

LUIAT 5: CHUTBIBAHUE PE3YNbLTATOB

Yepes 10 MUHYT cunTanTe peaynbraT (MHorAa NonoXuTeNbHbIA
pesynbtat BUAHO paHblue). CMm. pasgen «MHTepnpetauus
pesynbTratoB». Ecnu pesynbtaThl He MpoyMTaHbl B TeYeHue
yKa3aHHOro BpemeHu, TecT HepdencTauTeneH. Mpumevanue.
YTo6bLI nyulwe BUAETL OKHO pPe3ynbLTaToB, WU3BMEKUTe
TecT-NosnocKy M3 NPoGUpKM.

Wcnonb3oBaHHbIe I1p06VIpKI/I U TeCT-NONIOCKMU crneayet
BbIGPOCMTb B COOTBETCTBYHLUYI €MKOCTb Afif onacHbIX
6uonornyecknx oTxoaoB.
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WHTEPMNPETALUA PE3YNbTATOB TECTA

Ecnu BuaHa KpacHasi KOHTpOMbHas NMUHWSA, pesynbraT CYMTaeTcsl AeWCTBUTENbHbIM BHE
3aBVCUMOCTU OT HanMW4usi N OTCYTCTBUSI CUHEW TECTOBOW NMHUK. ECnM MHTEHCMBHOCTL
CVHEeW WNu KpacHOW NUHUM HepaBHOMEpHas, Takasi MUHUS BCE PaBHO MPUHUMAETCS BO
BHUMaHve. Ecnn nccnepyemeblii obpasel, pesko Unn yMepeHHO MOMOoXUTENeH, BO3MOXHO
oHOBOE OKpaluMBaHWe obnacTu C TecToBOW INWHMeN. Takol pesynbTaT cuuTaercs
OeNCTBUTENBHBIM NPU YCINOBUW, YTO TECTOBAs NWHUS U KOHTPOMbHAs NUHUS BUAHBI. Ons
NpoYTeHUst pesynbTaTta Tecta Heo6X0AMMO XOPOLLEe OCBELLEHME.

MonoxumenbHbIl

VAN

PesyanaT onpegeneHnsa aHTureHa TPUXOMOHabl CYUTAETCA MNONOXUTENbHbIM, eCcnu
nosiBUNacb CUHASA TeCToBas NIMHUA U KpAaCHasA KOHTPONbHas JIMHUA. OSpaTwTe BHUMaHwue,
YTO CUHAA NMUHUA U KpaCcHaaA JIMHUA MOryT ObITb Pa3HbIX OTTEHKOB, a TaKXe cBeTree
WUnun TemHee, 4YeM NMHUA Ha PUCYHKe.

OmpuuyamenbHbIU
w4 W =]
AN (VA =1

PesynbtaT cuuTaetcs npeaBapuTenbHO OTpuuaTenbHbIM, €cnv MosiBurach KpacHas
KOHTPOMNbHAs NIMHUA, HO OTCYTCTBYET CUHSIA TecToBasi NuHUA. OTpuuaTenbHbIi pesynsrar
03HaYaeT, YTo aHTUreH TPUXOMOHaAbl He OGHapyXeH, NGO KOHLEHTpauusi aHTureHa B
o6pasLe Huxke nopora 0GHapY>KEHNs C MOMOLLIbIO AaHHOTO TecTa.

HedelicmeumenbHbil

oo
Eie
Trichomonas
o

Ecnn kpacHas KOHTpOSibHasi NUHWS OTCYTCTBYeT NBO He BUAHA W3-3a OKPaLLEHHOro
doHa, pesynbraTt HegencTBuTeneH. B Takom cnyyae cnegyet B3fTb HOBYK TECT-MOMOCKY
1 NOBTOPUTbL TECT.

WHOOPMALNMA ONA 3AKA3A
Ne181E - OSOM Trichomonas Rapid Test (25 TecTos)

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO HA TEPPUTOPUU EC

[ina naumeHToB/nNonb3oBaTenen/TpeTbMx CTopoH B EBponenickom Coto3e M B cTpaHax
C WOEHTUYHbIM HOpMaTuBHbIM pexumom (Permament 2017/746/EC no MeauUMHCKUM
M3genusim Ans OWarHoCTUKKW in Vitro): ecnu npu MCMonb3oBaHUU [aHHOMO WU3Aenus unu
BCIIEACTBME €r0 UCMOMb30BaHWS CRyYUIICH Cepbe3Hbll MHUMAEHT, cooblimute o6 atom
Npou3BOAUTENIO M (UNKN) YNONTHOMOYEHHOMY MPEACTaBUTENO MPOU3BOAUTENS, a TaKke
YNOJNTHOMOYEHHBLIM OpraHam Ballein CTpaHsbl.

O606LLeHHble cBeeHNs 0 6e30nNacHOCTY 1 xapaKTepucTukax fJaHHoro usgenust (Summary
of Safety and Performance, SSP) onybnukoBaHbl Ha caiiTe https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. SSP onybnukoBaHbl Ha 3TOM caiiTe C MOMeHTa 3anycka EBponerickon 6asbi
[aHHbIX M3Oenuin MeaMUMHCKOTO HasHadeHusi. [ns noucka AaHHoro uspgenvs B Gase
[aHHbIX NCMOMb3YNTe yKkadaHHbIN Ha BHeLLHel ynakoske Homep UDI-DI.
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OSOM® Trichomonas Rapid Test
Katalognummer 181E
CLIA-komplexitet: Undantaget fran krav

ENDAST FOR EXPORT. SALJS INTE | USA.
Anvéandaren bor lasa bruksanvisningen innan testet utfors.

AVSEDD ANVANDNING

OSOM Trichomonas Rapid Test &r avsett for kvalitativ detektion av antigen fran
Trichomonas vaginalis (“trikomonas”) fran vaginalsvabbar eller fran koksaltldsning som
aterstar fran vatutstryk av vaginalsvabbar. Detta manuella test ar avsett som hjalpmedel
for diagnostisering av vaginal trikomonasinfektion hos kvinnliga patienter med symtom pa
vaginos/vaginit eller som missténks ha exponerats for patogenen trikomonas. Prover som
tagits av patienten med vaginalsvabb &r ett alternativ for kvinnor nar inte en gynekologisk
undersokning ar indicerad. Provtagning med vaginalsvabb ska inte géras i hemmet. Endast
for nara-patient, laboratoriepersonal och sjukvardspersonal in vitro -diagnostik.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV TESTET

Infektion orsakad av trikomonas ligger bakom den vanligaste, icke-virala sexuellt dverférbara
sjukdomen (vaginit eller infektion orsakad av trikomonas) i varlden. Trikomoniasis ar en
betydande orsak till dodsfall hos infekterade patienter."? Effektiv diagnostisering och
behandling av trikomonasinfektion har visats eliminera symtomen.? Konventionella
forfaranden for identifiering av trikomonas fran vaginalsvabbar eller vaginalskéljning
omfattar isolering och efterfoljande identifiering av viabla patogener via mikroskopi av
vatutstryk eller via odling®, ett forfarande som kan ta 24-120 timmar. Mikroskopi av
vatutstryk har en rapporterad kanslighet pa 58 % jamfort med odling.* OSOM Trichomonas
Rapid Test ar en immunokromatografisk assay som detekterar patogenernas antigen direkt
fran vaginalsvabbarna. Resultaten kommer snabbt, inom cirka 10 minuter.

TESTPRINCIP

OSOM Trichomonas Rapid Test bygger pa icke-automatisk immunokromatografisk
kapillarflodesbaserad teknologi med teststickor Testforfarandet kraver att man I6ser upp
trikomonasproteiner fran en vaginalsvabb genom att réra runt svabben i provbuffert.
Teststickan fran OSOM Trichomonas Rapid Test placeras sedan i provblandningen
och blandningen migrerar langs med membranets yta. Om det finns trikomonas i provet
bildar det ett komplex med den priméara anti-trikomonas-antikroppen, som &r konjugerad
med fargade partiklar (bld). Komplexet kommer sedan att bindas av en sekundar anti-
trikomonas-antikropp i nitrocellulosamembranets ytskikt. Om det syns en bla testlinje langs
med den réda kontrolllinjen tyder det pa ett positivt resultat.

SATSENS INNEHALL OCH FORVARING

25 teststickor

25 sterila svabbar

25 provror

1 flaska med provbuffert, 25 ml (koksaltldsning med 0,01 % natriumazid)

1 pipettlock for provbuffert

1 positiv kontrollsvabb (innehaller natriumazid och en torktablett)

1 arbetsstation

1 bruksanvisning

1 instruktionskort for provtagning av patienten

Obs: Extra komponenter (svabbar, provrér) medféljer for att underlatta for dig.
Komponenterna ar inte avsedda att ateranvandas.
FORVARINGSFORHALLANDEN

« Forvara teststickorna och reagensen tatt forslutna i rumstemperatur (15-30 °C)
* Far ej frysas.

» Anvand inte teststickorna eller reagensen efter utgangsdatumet.

+ Kassera oanvanda teststickor som har tagits ut ur behallaren efter 1 timme.
MATERIAL SOM KRAVS MEN EJ TILLHANDAHALLS

En timer eller klocka

TILLVALSTILLBEHOR

Tomma transportprovrér av plast, Sekisui Diagnostics katalognr 7760

Vid behov, sterila svabbar (Sekisui Diagnostics katalognr 7870)
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

Komponent(er) Piktogram Signalord Farliga ingredienser
" tertiar-oktylfenoxipoly(etoxietanol)
P[ﬁ‘ég“mfgen”a;o’ Varning (CAS-nr) 9036-19-5; natriumazid
(CAS-nr) 26628-22-8

Faroangivelser H410 - Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

P273 - Undvik utslapp till miljon.

P391 - Samla upp spill. . .
Skyddsangivelser | P501 - Innehallet/behallaren 1&mnas till en uppsamlingsplats for riskavfall
s!ler ia.;tskilt avfall enligt lokala, regionala, nationella och/eller internationella
Oreskrifter.

+ Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.

« Folj riktlinjerna for klinisk sékerhet och/eller laboratoriesékerhet vid insamling, hantering,
forvaring och kassering av patientprover och alla féremal som exponeras for patientprover.
Svabbar, provror och teststickor ar endast for engangsbruk.

» Kassera alla anvanda reagenser och andra kontaminerade engangsmaterial enligt
anvisningarna for smittsamt eller potentiellt smittsamt avfall. Varje laboratorium ansvarar
for att hantera fast avfall och flytande avfall i enlighet med deras natur och riskniva och att
behandla och kassera dem (eller lata behandla och kassera dem) i enlighet med tillampliga
bestammelser.

* Provbufferten innehaller en koksaltlésning med ett konserveringsmedel (natriumazid) och
en detergent i laga koncentrationer. Om l6sningen kommer i kontakt med hud eller 6gon,
skolj med rikligt med vatten.

* Provbufferten innehaller 0,1-1,0 % Triton, en detergent. Kassera avfall och oanvand
provbuffert genom forbranning.

+ Anvand inte eller blanda komponenter fran olika partier.

» Anvand inte den sterila svabben om férpackningen har brutits.

« Teststickornas behallare ska vara férsluten nar den inte anvands.

« Teststickorna ar kénsliga for langvarig exponering for fukt.

PROVINSAMLING OCH BEREDNING

« Ta prover fran slidan med en steril rayonsvabb fran satsen.

* Virekommenderar att du anvander svabbarna fran satsen eller fran BD BBL™ CultureSwab™
(sterila eller med Liquid Stuarts Media). Svabbar fran andra leverantorer har inte validerats.
Svabbar med bomullstoppar eller traskaft rekommenderas inte.

« Patienten kan sjalv ta ett vaginalprov med en svabb.®

« Patienten ska fa fullstdndiga och tydliga instruktioner om hur vaginalprovet ska tas
med svabben. Vi rekommenderar att instruktionskortet lAmnas ut som vagledning.

« Det &r viktigt att patienten forstar hur vaginalsvabben ska anvandas vid provtagningen,
eftersom det kan bli ett negativt resultat om provtagningen gors pa fel satt.

» Om patienten inte forstar instruktionerna rekommenderar vi att provtagningen utfors av
halso- och sjukvardspersonal.

» Bearbeta svabbprovet sa snart som mdjligt efter provtagningen. Proverna kan forvaras i
rumstemperatur i hogst 24 timmar. Svabbarna kan &ven forvaras i 4 °C eller -20 °C i upp
till 36 timmar.

« Vid transport av patientproverna ska svabbarna placeras i en ren, torr behallare, t.ex. ett
plast- eller glasrér. Transportprovréren finns att tillga fran Sekisui Diagnostics, katalognr 7760.

+ Lésningen som ar kvar i provroret fran vatustryket kan dven anvéndas som prov for OSOM-
testet. Om du ska anvédnda denna provtyp, ta en ny svabb fran satsen och bl6tlagg i
I6sningen. Anvdnd denna svabb under hela det testforfarande som beskrivs nedan.
Det maste finnas tillrackligt mycket I6sning fran vatutstryket for att bléta den nya svabben
ordentligt. Dessa koksaltlésningsprover kan forvaras i rumstemperatur i hégst 24 timmar.
Svabbarna kan aven forvaras i 4 °C eller -20 °C i upp till 36 timmar.

» Om du ska gora en odling och &ven kéra ett OSOM-test maste du anvanda separata svabbar
vid provtagningen, eftersom provbufferten dédar trikomonas-organismerna.

KVALITETSKONTROLL

OSOM Trichomonas Rapid Test tillhandahaller tva kontrolimetoder foér assayen; interna
kontroller som anvéands for att faststalla testets validitet och externa kontroller for att pavisa
korrekt testfunktion.

Interna férfarandekontroller
Flera av kontrollerna ar redan integrerade i varje teststicka for rutinmassig kvalitetskontroll.

1. Kontrollinjen som framtrader i resultatfonstret ar en intern positiv férfarandekontroll.

Testsystem: Kontrollinjen som framtrader garanterar att provvolymen var tillrécklig. Den
verifierar aven att kapillarkraften har fatt provet att migrera tillrackligt langt. Dessutom
verifierar den att sjélva teststickan ar korrekt i sin konstruktion.
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Operator: Kontrollinjen som framtrader indikerar att det fanns tillrackligt med provvolym for
att fa ett kapillarfldde. Om kontrollinjen inte syns vid angiven avlasningstid ar testet ogiltigt.

2. Att bakgrundsfargen forsvinner i resultatomradet kan noteras som ytterligare en intern
negativ forfarandekontroll. Detta fungerar dven som en kontroll av kapillarflodet. Vid
avlasningstiden ska bakgrunden vara vit till ljusgra och inte férsvara avlasningen av testet.
Testet ar ogiltigt om bakgrundsfargen inte férsvinner och doljer framtradandet av ett distinkt
kontrollband. Om bakgrundsfargen inte forsvinner och paverkar testresultatet kan testet
vara ogiltigt.

Externa kvalitetskontrolltester

OSOM-testsatserna innehaller en positiv kontrollsvabb for externa kvalitetskontrolltester.
Satsens svabbar kan anvandas som negativa kontroller. Anvand kontrollerna for att
sakerstélla att teststickorna fungerar som de ska. Kontrollerna kan aven anvandas for att
demonstrera att operatdren har utfort testet pa ratt satt. Kraven pa kvalitetskontroll ska
faststallas i enlighet med lokala, regionala och statliga férordningar eller godkdnnandekrav.
Sekisui Diagnostics rekommenderar att man atminstone kor positiva och negativa externa
kontroller med varje nytt parti och med varje ny outbildad operator.

Forfarande for kvalitetskontroll

Den positiva kontrollsvabben ar impregnerad med tillrdckligt mycket trikomonas-antigen for att
ge ett synligt positivt testresultat. For att utfora ett test for positivt eller negativ kontroll, folj stegen
i avsnittet Testférfarande och behandla kontrollsvabben pa samma séatt som en provsvabb.

FORVANTADE RESULTAT

Studier har visat att incidensen for trikomonasinfektion i odlingar fran kvinnor som kommer
till urogenitalmedicinska avdelningar ligger pa 8-37 %."2 | en klinisk prévning som omfattade
OSOM Trichomonas Rapid Test pa sju stéllen, inklusive urogenitalmedicinska avdelningar,
akutmottagningar och vardcentraler, var prevalensen for trikomonasinfektion i odlingar
eller vatutstryk mellan 13 % och 29 %. Upp till 50 % av alla kvinnor som infekterats med
trikomonas kan vara omedvetna om symtomen. Den hégsta incidensen av denna sjukdom
aterfinns hos kvinnor med riskfaktorer som predisponerar dem for sexuellt dverforbara
sjukdomar. Det finns aven en hdg sannolikhet for att trikomoniasis forekommer samtidigt
med andra sexuellt dverférbara sjukdomar, inklusive sadana som ger symtom pa vaginit.

FORFARANDETS BEGRANSNINGAR

+ OSOM Trichomonas Rapid Test ar endast avsett for kvalitativ detektion av antigen fran
T. vaginalis fran vaginalsvabbar och fran koksaltldsning som anvéants for vatutstryk av
vaginalsvabbar.

* Prestandan fér OSOM Trichomonas Rapid Test med prover andra an vaginal vatska eller
koksaltlésning som aterstar fran vatutstryk av vaginalsvabb har inte faststallts.

* De resultat som erhalls med denna sats ger data som endast far anvandas som ett
komplement till annan information som ar tillganglig for lakaren.

« Detta test differentierar inte mellan viabla och icke-viabla streptokocker organismer.

« Detta test differentierar inte mellan individer som &r barare och individer som har en akut
infektion.

+ Patienter med symtom pa vaginit/vaginos kan ha mer @n en infektion samtidigt. Darfor
utesluter inte ett test som indikerar forekomst av T. vaginalis att patienten aven har
kandidavulvovaginit eller bakteriell vaginos.

« Ett negativt resultat kan erhallas vid felaktig provtagning eller om antigenkoncentrationen
ar for lag for testets kanslighet. Om resultatet fran ett OSOM Trichomonas Rapid Test ar
negativt kan patientuppféljning kravas.

» Kvinnor med slidflytning ska utvérderas betraffande riskfaktorer for inflammation i
livmoderhals och inflammatorisk sjukdom i kvinnliga backenorgan och/eller vavnader
inklusive Neisseria gonorroeae och Chlamydia trachomatis.

+ Det rekommenderas inte att anvanda prover som kontaminerats med preparat innehallande
jod eller av nyligen anvanda vaginala glidmedel.

« Staphylococcus aureus i prover med koncentrationer pa éver 1x102 organismer per ml kan
ha en negativ inverkan pa testresultaten. Dessa koncentrationer av S. aureus ar hogre an
vad som skulle férvantas férekomma i normala patientprover.®

PRESTANDAEGENSKAPER

Slidprover togs fran totalt 449 samtyckande vuxna patienter som uppsokt nagon av de sju
vardcentralerna for vuxna. Proven trikomonas-testades genom mikroskopi av vatutstryk, odling
(InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) och OSOM Trichomonas Rapid Test.

Diagnostisk kénslighet och specificitet — jamfért med standardanalys med mikroskopi av
vatutstryk

Prestandan fér OSOM Trichomonas Rapid Test faststalldes med hjalp av vedertagna
berakningar av komparativ kanslighet och specificitet mot resultaten fran mikroskopi av
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vatutstryk®. Resultaten fran denna analys (med 95 % konfidensintervall inom parentes)
sammanfattas i Tabell 1.

Tabell 1 JAMFORELSE MELLAN OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST OCH
MIKROSKOPI AV VATUTSTRYK

Mikroskopi av vatutstryk
+ - totalt
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(vaginalsvabb) B 3 345 348
totalt 72 365 437
Kénslighet: 69/72 =96 % (95 % CI, 91-100 %)
Specificitet: 345/365 = 95 % (95 % CI, 92-97 %)

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

*Av de 20 proven som var negativa med vatutstryk var 16 positiva med odling —
4 var negativa.

Diagnostisk kénslighet och specificitet — sammansatt referensstandardanalys

Den relativa okansligheten hos mikroskopi av vatutstryk jamfort med odling har rapporterats
i facklitteraturen.* Darfor analyserades prestandan hos OSOM Trichomonas Rapid Test
med anvandning av en sammansatt referensstandardberékning (CRS)’, som inkluderade
resultaten fran mikroskopin av vatutstryk och odlingarna (InPouch™ TV, BioMed
Diagnostics, Inc., San Jose, CA). | denna analys, definierades alla prover med ett positivt
resultat fran antingen vatutstryk eller odling som positiva. | enlighet med detta definierades
prover som negativa om de var negativa i bade vatutstryk och odlingar. Resultaten av
jamforelsen mellan OSOM Trichomonas Rapid Test av ett vanligt vaginalt svabbprov och
CRS visas i Tabell 2; 95 % konfidensintervall inom parentes.

Resultaten av jamférelsen med OSOM Trichomonas Rapid Test av koksaltlésning som
aterstod fran ett vatutstryk visas i Tabell 3. Den komparativa kansligheten for varje metod i
jamforelse med CRS visas i Tabell 4.

Tabell 2 JAMFORELSE MELLAN OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST OCH
SAMMANSATT REFERENSSTANDARD

Sammansatt referensstandard
+ - totalt
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(vaginalsvabb) _ 17 331 348
totalt 102 335 437
Kanslighet: 85/102 =83 % (95 % CI, 76-91 %)
Specificitet: 331/335 =99 % (95 % CI, 98-100 %)

Overensstdmmelse: 416/437 = 95 % (95 % CI, 93-97 %)
*Av de 20 proven som var negativa med vatutstryk var 16 positiva med odling —
4 var negativa.

Tabell 3 JAMFORELSE MELLAN OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST AV
KOKSALTLOSNING FRAN VATUTSTRYK OCH SAMMANSATT REFERENSSTANDARD

Sammansatt referensstandard
+ - totalt
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(koksaltlosning fran vatutstryk) B 2 337 363
totalt 105 342 447
Kanslighet: 79/105 =75 % (95 % Cl, 67-84 %)
Specificitet: 337/342 =99 % (95 % CI, 97-100 %)

Overensstammelse:  416/447 = 93 % (95 % Cl, 91-95 %)
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Tabell 4 VARJE METODS KANSLIGHET JAMFORT MED SAMMANSATT
REFERENSSTANDARD

Metod Kéanslighet
OSOM Trichomonas Rapid Test (vaginalsvabb) 83 %
OSOM Trichomonas Rapid Test (koksaltldsning fran vatutstryk) 75 %
Mikroskopi av vatutstryk 1%
Odling (InPouch™ TV) 99 %

POL-studier (Physician Office Laboratory, ldkarklinikens laboratorium)

En utvardering av ett OSOM Trichomonas Rapid Test utfordes pa tre lakarklinik. Varje klinik
testade den slumpmassigt kodade panelen bestdende av negativa (6), svagt positiva (3)
och starkt positiva (3) prover. Tre operatorer pa varje klinik korde alla 12 proverna, vilket
gav féljande resultat:

Prov Overensstimmelse

Negativt 100 % (95 % CI, 95-100 %)
Svagt 97 % (95 % ClI, 85-100 %)
Starkt 100% (95 % Cl, 90-100 %)

Assayens reproducerbarhet

Studier av reproducerbarhet inom och mellan assayerna visade 100 % Overensstammelse
med de férvantade resultaten. Testerna utfordes av tva operatérer pa tre partier av OSOM
Trichomonas Rapid Test-satser, med laboratoriepreparat av starkt positiva, svagt positiva och
negativa prover med T. vaginalis. For att testa reproducerbarheten inom assayen testades
varje prov tjugo ganger under en och samma koérning. For att testa reproducerbarheten
mellan assayerna testades varje prov i duplikat med tva kérningar per dag, fem dagar i rad.

Analyskénslighet

OSOM Trichomonas Rapid Test detekterade antigen som harrérde fran sa lite som 2 500
organismer per ml, en lagre koncentration &n vad som forvantas i slidflytningar fran de
flesta positiva patienter.® For dessa studier bestdamdes den analytiska kansligheten hos
tre representativa partier av OSOM Trichomonas Rapid Test med hjalp av antigen som
preparerades fran odlade T. vaginalis-organismer.

Analysspecificitet
OSOM Trichomonas Rapid Test har visats vara icke-reaktivt med normal slidflora och
infektiosa agens (inklusive Gardnerella vaginalis och Candida-arter).

Positiva och negativa kontrollprover testades mot fdljande potentiellt interfereande
organismer utan att prestandan hos OSOM Trichomonas Rapid Test paverkades:

Organismer

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae  Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtisii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus

Alla ovanstdende organismer testades vid 0,5x10° per ml eller hdgre. Staphylococcus
aureus i prover med koncentrationer pa dver 1x10® organismer per ml kan ha en negativ
inverkan pa testresultaten. Dessa koncentrationer av S. Aureus &r hogre an vad som skulle
férvantas forekomma i normala patientprover.®

Andra @mnen

Kondomer, med spermicid Vaginalskéljning (vindger) HelLa-celler
HVEC-celler Humant plasma TYM, odlingsmedium
Vaginal jastbehandling (varuméarket Monistat®) Vaginala glidmedel

Prover som kontaminerats med preparat innehallande vaginalsskdéljning med tillsats av jod
eller vahinala glidmedel kan interferera med de negativa proverna (se avsnittet Forfarandets
begransningar).
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TESTFORFARANDE
Nar du 6ppnar satsen forsta gangen, skruva av locket fran flaskan med provbuffert och sétt
istallet pa pipettlocket som medfdljer satsen. Kasta provbuffertens forsta lock.

Absorberande énde  Resultatfonster Ande att halla i

i e
Trichomonas

Testlinje  Kontrollinje
STEG 1: TILLSATT PROVBUFFERT
Anvand det medféljande pipettlocket for att tillsatta 0,5 ml Fyllnadslinje —

provbuffert till varje provror. Fyll pipetten till den markerade
linjen och tryck ut hela innehallet i provréret. Obs: Tillsatt
provbuffert till provroret innan du satter i provsvabben,
sa att inte provbuffertflaskan kontamineras.

STEG 2: ROR OM SVABBEN | BUFFERTEN

Séatt svabben i provroret. Rér om I6sningen ordentligt
genom att trycka och snurra svabben mot rérets insida
minst tio ganger (i 16sningen). Basta resultat erhalls nar
provet har blandats kraftigt i I6sningen. Blotldagg svabben i
provbufferten i minst en minut fore steg 3.

STEG 3: PRESSA UT VATSKA FRAN SVABBEN
Pressa ut sa mycket vatska som mdjligt fran svabben genom
att kldmma ihop provrorets flexibla sidor néar svabben dras
ut. Det maste finnas minst 6 mm provbuffert i provroret for att
fa tillracklig kapillarkraft for migreringen. Kassera svabben i
lamplig behallare for smittférande avfall.

STEG 4: LAGG | TESTSTICKAN OCH INKUBERA

Ta ut OSOM-teststickan ur behallarens férpackning.
Satt omedelbart tillbaka locket pa behallaren. Placera
teststickans absorberande ande (markerad med pilar) i
provréret med provbuffertldsningen. Oanvanda teststickor
som har tagits ut ur behallaren ska kasseras efter 1 timme.

STEG 5: LAS AV RESULTATET

Las av resultaten efter 10 minuter (positiva resultat syns i
vissa fall tidigare). Se avsnittet Tolkning av resultat. Testet
ar ogiltigt efter angiven lastid. Obs: For att du ska kunna
se resultatfonstret tydligt, ta ut teststickan ur provroret Inkubera i
medan du avlaser resultatet. 10 min.

Kassera anvdnda provror och teststickor i lamplig
behallare for smittforande avfall.
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TOLKNING AV TESTRESULTATEN

Om det syns en rod kontrollinje, med eller utan en bla testlinje, tyder det pa ett giltigt resultat.
En bla eller réd linje verkar ha en ojamn fargnyans anses den anda vara ett giltig linje. Om
provet ar medelstarkt eller starkt positivt, kan man kanske se lite farg bakom testlinjen. Sa
lange testlinjen och kontrollinjen ar synliga ar resultaten giltiga. Se till att belysningen ar
tillracklig for att visa resultat.

Positivt

V4| N
AN VA

En bla testlinje och en réd kontrollinje &r ett positivt resultat och innebér att trikomonas-
antigen har detekterats. Observera att de roda och bla linjerna kan ha olika nyanser av
respektive farg och kan vara ljusare eller morkare an linjen i bilden.
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Negativt

V4 | N
-\

En réd kontrollinje men ingen bla testlinje ar formodligen ett negativt resultat. Ett negativt
resultat betyder att inget trikomonas-antigen har detekterats eller att antigennivan i provet
lag under analysens detektionsgréns.

Ogiltig

V4 N

. FAN_va | B

Om ingen réd kontrollinje visas eller bakgrundsfargen gér det omgjligt att 1asa den réda
kontrollinjen &r resultatet ogiltigt. Om detta intraffar upprepar du testet pa en ny teststicka.

BESTALLNING
Nr 181E - OSOM Trichomonas Rapid Test (25 tester)

HANSYNSTAGANDE TILL EU

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med samma
regelsystem (direktiv 2017/746/EU om medicintekniska produkter for in vitro -diagnostik),
om en allvarlig incident har intréffat under anvandningen av den har produkten eller
som ett resultat av dess anvandning ska du rapportera den till tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant och till din nationella myndighet.

En sammanfattning av sékerhet och prestanda (SSP) fér denna produkt finns att tillga pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSP kommer att aterfinnas pa detta stalle efter att EU-
databasen European Database on Medical Devices har lanserats. Sk produkten med hjalp
av dess UDI-DI som anges pa produktens yttre férpackning.

TR

OSOMP® Trichomonas Rapid Test
Katalog numarasi 181E
CLIA Kompleksligi: Muaf

YALNIZCA iIHRACATTA KULLANIM iCINDIR. ABD’DE SATILMAZ.
Kullanici testi gerceklestirmeden 6nce kullanma talimatlarini okumalidir.

KULLANIM AMACI

OSOM Trichomonas Rapid Test vajinal sirintilerden veya vajinal suruntilerden islak
preparat hazirlanirken elde edilen salin gozeltisinden Trikomonas vajinalis (“Trikomonas”)
antijenlerinin kalitatif tespiti i¢in kullanima yoénelikti. Bu manuel test, vajinozis/vajinit
semptomlari veya Trikomonas patojenine maruziyet sliphesi olan kadin hastalarda vajinal
Trikomonas enfeksiyonu tanisinda bir yardimci yontem olarak kullanilir. Hasta tarafindan
toplanan vajinal surtnti 6rnekleri, baska sekilde pelvik muayene endike olmadiginda
kadinlar igin bir segenektir. Vajinal slirlintl 6rnek toplanmasi evde kullanima yénelik degildir.
Hastanin yakininda, laboratuvar profesyoneli ve saglik profesyoneli tarafindan yalnizca in
vitro diagnostik kullanim igindir.

TESTIN OZETi VE AGIKLAMASI

Trikomonas enfeksiyonu diinya genelinde en yaygin, viral olmayan, cinsel yolla bulasan
hastaliktan (vajinit veya trikomoniasis) sorumludur. Trikomoniasis tim enfekte hastalarda
morbiditenin dnemli bir nedenidir."? Trikomonas igin etkili tani ve tedavinin semptomlari
ortadan kaldirdigi gérilmistir.? Vajinal surintllerden veya vajinal yikamadan Trikomonas
icin geleneksel tanimlama prosedirleri 1slak preparat mikroskopisi veya kulti ile canh
patojenlerin izole edilmesi ve ardindan tanimlanmasini igerebilir® ve bu slire¢ 24—120 saat
srebilir. Islak preparat mikroskopisinde kiiltiire kiyasla %58 duyarlilik bildirilmistir.* OSOM
Trichomonas Rapid Test vajinal siriintilerden dogrudan patojen antijenlerini tespit eden bir
immunokromatografik testtir. Sonuglar yaklasik 10 dakika iginde hizli bir sekilde elde edilir.
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TESTIN iLKESI

OSOM Trichomonas Rapid Test otomatik olmayan immiinokromatografik, kapiller akig bazli
“dipstick” teknolojisini icerir. Test prosedurd, sturintinin Ornek Tamponunda karistirilarak
bir vajinal suruntiiden Trikomonas proteinlerinin  ¢ézindirilmesini gerektirir. OSOM
Trichomonas Rapid Test daha sonra 6rnek karisimina yerlestirilir ve karisim membran
yiizeyi boyunca hareket eder. Ornekte Trikomonas mevcutsa, renkli partikiillere (mavi)
konjuge olan birincil anti-Trikomonas antikoru ile bir kompleks olusturur. Ardindan bu
kompleks nitroselliloz membran lzerinde kapli ikinci bir anti-Trikomonas antikora baglanir.
Kirmizi kontrol gizgisi boyunca goriinir bir mavi test gizgisi olmasi bir pozitif sonug anlamina
gelir.

KIT IGERIGI VE SAKLAMA

25 Test Cubugu

25 Steril Strdnti

25 Test TlpU

1 Ornek Tamponu flakonu, 25 ml (%0,01 sodyum azit ile salin tamponu)
1 Ornek Tamponu damlalik baghgi

1 Pozitif Kontrol Striintlisti (sodyum azit ve nem cekici tablet igerir)

1 Calisma istasyonu

1 Kullanim Talimatlari

1 Hasta Ornek Toplama Talimati Karti

Not: Kolaylik saglamak amaciyla ekstra bilesenler (siiriintiler, tiipler) saglanmistir.
Bilesenler yeniden kullanima yonelik degildir.

SAKLAMA KOSULLARI

« Test Cubuklarini ve reaktifleri agz1 sikica kapatiimis sekilde oda sicakliginda (15-30°C)
saklayin.

» Dondurmayin.

* Son kullanma tarihinden sonra test Cubuklarini ve reaktifleri kullanmayin.

« Kutudan gikarilan ve kullaniimayan Test Cubuklarini 1 saat sonra atin.

GEREKEN ANCAK SUNULMAYAN MALZEME
Bir kronometre veya saat

ISTEGE BAGLI AKSESUARLAR
Bos plastik tagima tiipleri, Sekisui Diagnostics Katalog # 7760
Gerekirse, steril suriintiiler (Sekisui Diagnostics Katalog # 7870)

UYARILAR VE ONLEMLER

Bilesen(ler) Piktogram Sinyal ifadesi Tehlikeli igerik Maddeleri
B - tersiyer-oktilfenoksipoli(etoksietanol)
Trlko_:_r;?a:ni)mek Uyari (CAS No) 9036-19-5; sodyum azit
P (CAS No) 26628-22-8

Tehlike beyanlari H410 - Sucul ortamda uzun sire kalici, cok toksik etki.

P273 - Cevreye verilmesinden kaginin.

P391 - Dokintdleri toplayin.

P501 - Igerigini/kabi yerel, bélgesel, ulusal ve/veya uluslararasi yonetmelik

uyarinca tehlikeli veya 6zel atik toplama noktalarina atin.

* Yalnizca in vitro diagnostik kullanim igindir.

» Hasta numunelerinin ve hasta numunelerine maruz kalan tim malzemelerin toplanmasi,
kullaniimasi, saklanmasi ve atilmasi konusunda kliniginizin ve/veya laboratuvarinizin
glvenlik kilavuzlarinizi izleyin. Surintller, test tipleri ve Test Cubuklari yalnizca tek
kullanimliktir.

* TUm kullanilan reaktifleri ve diger tim kontamine tek kullanimlik materyalleri prosedirden
sonra enfeksiydz veya potansiyel enfeksiydz atik olarak bertaraf edin. Yapisina ve tehlike
dlizeyine gore kati ve sivi atigin tasinmasi ve tim gecerli yonetmeliklere goére bertaraf
edilmesi (veya isleme tabi tutulmalarinin veya bertaraf edilmelerinin saglanmasi) her
laboratuvarin kendi sorumlulugundadir.

» Ornek Tamponu bir koruyucu (sodyum azit) ile bir salin ¢ozeltisi ve disik konsantrasyonlarda
bir deterjan igerir. Cozelti ciltle veya gézlerle temas ederse bol suyla yikayin.

* Ornek Tamponu %0,1-%1,0 Triton deterjan igerir. Atik ve kullaniimayan Ornek Tamponunu
yakarak imha edin.

« Farkli lotlardan bilesenleri kullanmayin veya karistirmayin.

» Ambalaj acilmigsa steril srintlyu kullanmayin.

* Test Cubugu Kabi kapagi kullaniimadigi zamanlarda kapali tutulmalidir.

« Test Cubuklari uzun sire nem maruziyetine duyarlidir.

Uyari ifadeleri
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NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA

« Kitten steril rayon surinti ile vajinal bosluktan numuneleri toplayin.

« Kitte sunulan surintilerin veya BD BBL™ CultureSwab™ (steril veya Sivi Stuarts Ortami
ile) kullaniimasi 6nerilir. Diger tedarikgilerin strintileri valide edilmemistir. Pamuk uglu veya
tahta govdeli striintiler 6nerilmez.

* Vajinal sliriintd numunesi hasta tarafindan edinilebilir.?

* Hastalara vajinal sirlntlyu nasil edinecekleri konusunda eksiksiz ve net talimatlar
verilmelidir. Bir kilavuz olarak talimat kartinin verilmesi énerilir.

* Numune toplama yetersizse negatif sonug elde edilebildiginden, hastalarin vajinal
surtintt érneginin nasil toplanacagini anlamasi énemlidir.

» Hasta talimatlari anlamazsa érnegin bir saglik galisani tarafindan toplanmasi onerilir.

* Numuneyi topladiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede surintiyl isleyin. Numuneler
oda sicakliginda en fazla 24 saat saklanabilir. Strlintiler de 4°C veya -20°C’de 36 saate
kadar saklanabilir.

* Hasta 6rneklerinin tasinmasi icin strintileri plastik veya cam tlp gibi temiz, kuru bir kaba
alin. Tagima tlpleri Sekisui Diagnostics, Katalog # 7760 seklinde mevcuttur.

* Islak preparat igin test tliplinde kalan ¢ozelti ayrica OSOM testi igin 6rnek olarak kullanilabilir.
Bu o6rnek tiiriinii kullanmak igin yeni bir kit siiriintiisiinii bu ¢ozeltiye batirin. Bu
siirtintilyi kullanarak asagida belirtilen sekilde test prosediiriinii tamamlayin. Islak
preparat sonrasinda yeni striintiiniin tamamen batiriimasi igin yeterince ¢ézelti bulunmalidir.
Bu salin numuneleri oda sicakliginda en fazla 24 saat saklanabilir. Strintiler de 4°C veya
-20°C’de 36 saate kadar saklanabilir.

» Ornek Tamponu Trikomonas organizmalari éldureceginden kiltir ve OSOM Testinin
uygulanmasi igin ayri sUrintilerin toplanmasi gerekir.

KALITE KONTROL (KK)

OSOM Trichomonas Rapid Test, test igin iki kontrol ydntemi sunar: test gegerliliginin
belirlenmesine yardimci olmak tizere dahili kontroller ve testin dogru galistigini gdstermek
icin harici kontroller.

Dahili Prosediir Kontrolleri
Rutin kalite kontrolleri icin her Test Cubuguna cgesitli kontroller dahil edilmektedir.

1. Sonug penceresinde kontrol gizgisinin gériinmesi bir dahili pozitif prosedur kontroltuddr.

Test Sistemi: Kontrol gizgisinin gériinmesi yeterli érnek hacminin bulundugunu goésterir.
Ayrica 6rnegin yeterli kapiller migrasyonunun saglandigini isaret eder. Ayni zamanda Test
Cubugunun dogru sekilde takildigini onaylar.

Kullanici: Kontrol gizgisinin gérinmesi kapiller akisin gerceklesmesi icin yeterli érnek
hacminin bulundugunu gésterir. Okuma zamaninda kirmizi kontrol gizgisi goriilmezse test
gegcersizdir.

2. Sonug alaninda arka planin temiz goériiniimde olmasi bir dahili negatif prosedur kontroli
olarak belgelenebilir. Ayrica ek bir kapiller akis kontrolii gérevi gorir. Okuma zamaninda
arka plan beyaz ila acik gri renkte goriinmeli ve testin okunmasini etkilememelidir. Arka
plan temiz goriinimde degilse ve belirgin bir kontrol bandinin gériinmesini engellerse test
gecersizdir. Herhangi bir arka plan rengi temizlenmezse ve test sonucunu etkilerse test
gegcersiz olabilir.

Harici Kalite Kontrol Testi

OSOM Test kitleri harici kalite kontrol testi igin bir Pozitif Kontrol Surtntlst igerir. Kit
sirlntileri negatif kontroller olarak kullanilabilir. Test Cubuklarinin dogru calistigindan
emin olmak igin Kontrolleri kullanin. Ayrica Kontroller test kullanicisinin testi dogru sekilde
gerceklestirebildigini gdstermek icin kullanilabilir. Kalite Kontrol gerekliliklerinin yerel, eyalet
ve federal yonetmeliklere veya onayli gerekliliklere uygun sekilde belirlenmesi gerekir.
Sekisui Diagnostics asgari olarak her yeni lotla ve egitim gérmemis her yeni kullaniciyla
pozitif ve negatif harici kontrollerin yapilmasini énerir.

KK Test Prosediirleri

Pozitif Kontrol Surlintis gérinir bir pozitif test sonucu tretmek icin yeterince Trikomonas
antijenine batinimahdir. Pozitif veya negatif kontrol testi yapmak igin, kontrol striintiisiint
ornek slrintisu ile ayni sekilde kullanarak Test Prosediri bolimiindeki adimlari
tamamlayin.

BEKLENEN SONUGLAR

Yapilan calismalar, STD kliniklerine basvuran kadinlarda Trikomonas enfeksiyonlari
insidansinin %8-%37 arasinda oldugunu gdstermistir."> STD klinikleri, hastane acil servisleri
ve devlet hastanesi klinikleri dahil yedi merkezde OSOM Trichomonas Rapid Test ile yapilan
bir klinik arastirmada kdltir ve islak preparat ile tespit edilen Trikomonas Enfeksiyonu
prevalansi %13 ila %29 olmustur. Trikomonas ile enfekte kadinlarin %50’ye varan oranlari
semptomatolojiden haberdar olmayabilir. Bu hastaligin en yiksek insidansi, cinsel yolla
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bulasan hastaliklara yakalanma ihtimalini yikselten risk faktorleri olan kadinlarda gordldr.
Trikomoniasis ile ayrica, vajinit semptomlarina neden olanlar dahil diger STD’ler ile ko-
enfeksiyon riski de yuksektir.

PROSEDURUN KISITLAMALARI

» OSOM Trichomonas Rapid Test yalnizca vajinal strlntulerden ve bir vajinal surtintiden i1slak
preparat hazirlandiginda kalan salin ¢ozeltisinden T. vajinalis antijeninin kalitatif tespiti igindir.

+ OSOM Trichomonas Rapid Test'in vajinal sivi veya bir vajinal sirintiden islak preparat
hazirlandiktan sonra kalan salin ¢ozeltisi disindaki diger numunelerle performansi
gosteriimemigtir.

* Bu kitle elde edilen sonuglar yalnizca hekim igin mevcut olan diger bilgileri destekleyici
nitelikte kullaniimasi gereken veriler saglar.

* Bu test canli ve canli olmayan organizmalar arasinda ayrim yapmaz.

* Bu test tasiyici olan kisiler ile akut enfeksiyon bulunan kisiler arasinda ayrim yapmaz.

* Vajinit/vajinozis semptomlari olan hastalarda karma enfeksiyonlar bulunabilir. Bu nedenle,
T. vajinalis varhgini gésteren bir test Candida vulvovaginitis veya Bakteriyal vajinozis
varligini ekarte etmez.

* Numune yetersiz sekilde toplanirsa veya antijen konsantrasyonu test duyarlihginin
altindaysa, negatif sonug elde edilebilir. Negatif OSOM Trichomonas Rapid Test sonucu
ek hasta takibini gerektirebilir.

« Vajinal akinti yasayan kadinlar servisit ve pelvik enflamatuvar hastalik risk faktorleri ve
Neisseria gonorroeae ve Chlamydia trachomatis dahil diger organizmalar agisindan
degerlendirilmelidir.

« lyot igeren preparatlarla ya da kisa siire 6nce kullanilan vajinal kaydiricilarla kontamine
olan drnekler 6nerilmez.

* Orneklerde ml basina 1x10%den yiksek konsantrasyonlarda Staphylococcus aureus olmasi
negatif érneklerde test sonuglarini etkileyebilir. S. aureus igin bu konsantrasyonlar normal
hasta érneklerinde bulunmasi beklenen diizeylerden daha yiiksektir.®

PERFORMANS OZELLIKLERI

Yedi yetiskin saglik merkezinden birine basvuran ve olur veren toplam 449 yetiskin hastadan
vajinal érnekler alinmistir. Bu numuneler 1slak preparat mikroskopisi, kiltir (InPouch™ TV
BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) ve OSOM Trichomonas Rapid Test ile Trikomonas
icin test edilmistir.

Diagnostik Duyarlilik ve Ozgiilliik — Islak Preparat Mikroskopisi Standart Analizine karsi
OSOM Trichomonas Rapid Test'in performansi islak preparat mikroskopisinden sonuclara
kars! karsilastirmali duyarliik ve 6zgullik igin kabul edilen hesaplamalar kullanilarak
belirlenmistir.® Bu analizin sonuglari (parantez igerisinde %95 gliven araliklari ile birlikte)
Tablo 1'de 6zetlenmektedir.

Tablo 1 OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST iLE ISLAK PREPARAT MIKROSKOPISI
KARSILASTIRMASI

Islak Preparat Mikroskopisi
+ - toplam
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(Vajinal siriinti) _ 3 345 348
toplam 72 365 437

Duyarllik:  69/72 = %96 (%95 ClI, %91-%100)
Ozgiillik: 345/365 = %95 (%95 ClI, %92-%97)
Uyum: 414/437 = %95 (%95 Cl, %93-%97)

* Islak preparatla ile negatif olan 20 érnekten 16’si kiltir ile pozitiftir - 4’0 negatiftir.

Diagnostik Duyarlilik ve Ozgiilliik — Birlesik Referans Standart Analizi

Kdultlre kars! 1slak preparat mikroskopisinin bagdil duyarsizligi literatlrde bildiriimistir. Bu
nedenle, OSOM Trichomonas Rapid Test'in performansi, islak preparat mikroskopisi ve
kultir (InPouch™ TV, BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) ile elde edilen sonuglari
iceren bir birlesik referans standardi (CRS)” hesaplama ydntemi kullanilarak analiz edilmistir.
Bu analizde 1slak preparat veya kiltur ile pozitif sonug elde edilen herhangi bir 6rnek pozitif
olarak tanimlanmistir. Buna gére, hem islak preparat hem de kiiltir testlerinde negatif olan
ornekler negatif olarak tanimlanmistir. Standart vajinal suriini 6érnegi kullanilarak OSOM
Trichomonas Rapid Test ile CRS karsilastirmasinin sonuglari Tablo 2'de sunulmaktadir;
%95 guven araliklar parantez igerisinde sunulmaktadir.
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Islak preparat 6rneginden kalan salin kullanilarak OSOM Trichomonas Rapid Test ile
karsilastirma sonuglari Tablo 3'te sunulmaktadir. Her yontemin CRS’ye ile karsilastirmali
duyarliigr Tablo 4’te sunulmaktadir.

Tablo 2 OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST ILE BIRLESIK REFERANS STANDART
KARSILASTIRMASI

Birlesik referans standardi
+ - toplam
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(Vajinal suriinti) _ 17 331 348
toplam 102 335 437

Duyarliik: ~ 85/102 = %83 (%95 Cl, %76-%91)
Ozgiillik:  331/335 = %99 (%95 Cl, %98-%100)
Uyum: 416/437 = %95 (%95 Cl, %93-%97)

* Islak preparatla ile negatif olan 20 érnekten 16’si kiltur ile pozitiftir - 4’0 negatiftir.

Tablo 3 ISLAK PREPARAT ORNEGINDEN OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST ILE
BIRLESIK STANDART KARSILASTIRMASI

Birlesik referans standardi
+ - toplam
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(1slak preparattan salin) B 26 337 363
toplam 105 342 447

Duyarlilik:  79/105 = %75 (%95 Cl, %67-%84)
Ozgiillik:  337/342 = %99 (%95 Cl, %97-%100)
Uyum: 416/447 = %93 (%95 Cl, %91-%95)

Tablo 4 BIRLESIK REFERANS STANDARDA KARSI HER YONTEMIN DUYARLILIGI

Yontem Duyarlilik
OSOM Trichomonas Rapid Test (vajinal sirinti) %83
OSOM Trichomonas Rapid Test (islak preparattan salin) %75
Islak Preparat Mikroskopisi %71
Kltir (InPouch™ TV) %99

Hekim Ofisi Laboratuvari (POL) Calismalari

Dort hekim ofisinde OSOM Trichomonas Rapid Test'in bir dederlendirmesi yapilmistir. Her
merkezde negatif (6), dlslk pozitif (3) ve yuksek pozitif (3) 6rneklerden olusan rastgele
kodlanmis bir panel test edilmistir. Her merkezdeki ¢ operatdr 12 érnegin timdnde test
gerceklestirmis ve asagidaki sonuglar elde edilmistir:

Ornek Uyum

Negatif %100 (%95 Cl, %95-%100)
Duisik %97 (%95 Cl, %85-%100)
Yiksek %100 (%95 Cl, %90-%100)

Test Tekrarlanabilirligi

Test ici ve testler arasi tekrarlanabilirlik ¢alismalar beklenen sonuglarla %100 uyum
gostermistir. Bu test ylksek pozitif, dlisik pozitif ve negatif T. vajinalis 6rneklerin laboratuvar
preparatlari kullanilarak OSOM Trichomonas Rapid Test'in li¢ lotunda iki operatér tarafindan
gerceklestiriimistir. Test ici tekrarlanabilirlik acisindan her érnek bir uygulama igerisinde
yirmi kez test edilmistir. Testler arasi tekrarlanabilirlik igin érnekler art arda bes glin boyunca
glinde iki tekrarli uygulamada test edilmistir.

102



Analitik Duyarlilik

OSOM Trichomonas Rapid Test, pozitif cogu hastanin vajinal akintisinda beklenenden daha
dislk bir konsantrasyon olan ml bagina 2500 gibi dislik dederlerde antijeni tespit etmistir.?
Bu galigsmalar i¢cin OSOM Trichomonas Rapid Test'in t¢ temsili lotunun analitik duyarhihg:
kultir hazirlanan T. vajinalis organizmalardan hazirlanan antijen kullanilarak belirlenmistir.

Analitik Ozgiilliik
OSOM Trichomonas Rapid Test'in normal vajinal flora ve enfeksiy6z ajanlarla (Gardnerella
vaginalis ve Candida turleri dahil) reaktif olmadigi gosterilmistir.

Pozitif ve negatif kontrol érnekleri asagidaki potansiyel interferans faktérlerine karsi test
edilmis ve OSOM Trichomonas Rapid Test'in performansinda etki gérilmemistir:

Organizmalar

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae  Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtisii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus

Yukaridaki organizmalarin timi ml basina 0,5x10° veya Usti konsantrasyonlarda test
edilmistir. Orneklerde ml basina 1x108den yiiksek konsantrasyonlarda Staphylococcus
aureus olmasi negatif orneklerde test sonuclarini etkileyebilir. S. Aureus igin bu
konsantrasyonlar normal hasta &rneklerinde bulunmasi beklenen diizeylerden daha
ylksektir.?

Diger Maddeler

Sperm o6ldiricill prezervatifler  Dus (sirke) Hela hiicreleri
HVEC hiicreleri Insan kani TYM Kiltir Ortami
Vajinal mantar tedavisi (Monistat® marka) Vajinal Kaydiricilar

iyotlu dus igeren preparatlar veya vajinal kaydiricilar ile kontamine érnekler negatif drnekleri
etkileyebilir (Litfen Kisitlama bolimine basvurun).

TEST PROSEDURU
Kit ilk kez agilirken Ornek Tamponundan kapagi gevirerek agin ve kitte yer alan damlalik
basligini bunun yerine takin. Orijinal Ornek Tamponu kapagini atin.

Emici Ug Sonug Penceresi Tutma Ucu

1

I TTT
Trichomonas
Tricl

Test Cizgisi Kontrol Cizgisi

ADIM 1: ORNEK TAMPONUNU EKLEYIN

Kitte sunulan damlalik bashgini kullanarak her test
tiptne 0,5 ml Ornek Tamponu ekleyin. Damlalik bashgi
gbvdesinde belirtilen ¢izgiye kadar damlaligi doldurun
ve tlim icerigi tupe aktarin. Not: Ornek Tamponu
flakonu kontaminasyonundan kaginmak igin numune
siirlintiisiine koymadan 6nce Ornek Tamponunu tiipe
ekleyin.

ADIM 2: TAMPONDA SURUNTUYU KARISTIRIN

Numune siriintisini tipe koyun. En az on kez (siviya
batmis haldeyken) tupin yan tarafina karsi sUruntlyd
sert bir sekilde dondurerek g¢ozeltiyle guglu bir sekilde
karistirin. En iyi sonuglar numune ¢ézeltide gugli bir sekilde

karistirildiginda saglanir. Adm 3’e gegmeden énce Ornek %

Dolum
cizgisi

Tamponunda sirlntiyd bir dakika sureyle bekletin.
ADIM  3: SURUNTUDEKiI  SIVIYI SIKARAK

UZAKLASTIRIN
Sirlntl ¢ikarildikga esnek test tipiinin yan tarafini sikarak

sirlintiden mimkin oldugunca fazla siviyi sikarak giderin.
Yeterli kapiller migrasyonun gergeklesmesi igin tlipte en az
6 mm Ornek Tamponu ¢ézeltisi kalmalidir. Striintliyd uygun
bir biyolojik tehlikeli atik kabina atin.

1 dakika
slreyle sivida
kalmasina
izin verin
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ADIM 4: TEST GUBUGUNU EKLEYIN VE iINKUBE EDIN
OSOM Test Gubugunu ambalaj kutusundan gikarin. Kutu
kapagini hemen geri kapatin. Test Cubugunun emici ucunu
(oklarla gosterilmistir, bkz. Cizim) tiipteki Ornek Tamponuna
yerlestirin. Kutudan c¢ikarilan ve kullaniimayan gubuklar 1
saat sonra atilmalidir.

ADIM 5: SONUCLARI OKUYUN \
Sonuglari 10 dakika gecince okuyun (bazi pozitif sonuglar
daha erken gérilebilir). Sonuglarin yorumlanmasi bélimine
bakin. Belirtilen okuma zamanindan sonra test gecersizdir.

Not: Sonug Penceresini net bir sekilde gérmek igin, 10 dakika
sonuglar okurken test tiipiinden Test Cubugunu inklibe
cikarin. edin

Kullanilan test tiiplerini ve Test Gubuklarini uygun bir
biyolojik tehlikeli atik kabina atin.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Mavi Test Cizgisi olsun veya olmasin kirmizi Kontrol Cizgisinin goriilmesi gegerli bir sonug
anlamina gelir. Renk tonu agisindan diizgiin olmayan mavi veya kirmizi gizgi yine de
gegerli bir sonugtur. Orta veya ylksek pozitif numunelerde Test Cizgisinin arkasinda biraz
renk gorilebilir. Test Cizgisi ve Kontrol Cizgisi gérinir oldugu siirece sonuglar gecerlidir.
Sonuglarin géruntiilenmesi icin yeterli aydinlatma kosullarini saglayin.

Pozitif

V4| N

-\

Mavi Test Cizgisi ve kirmizi Kontrol Cizgisi Trikomonas antijenin tespiti icin pozitif bir
sonugtur. Kirmizi ve mavi cizgilerin ilgili rengin herhangi bir tonunda ve resimde
goriinenden daha agik veya koyu olabilecegini unutmayin.

Negatif

V4 | N
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Kirmizi Kontrol Cizgisi ancak mavi Test Cizgisi negatif sonug olarak varsayilir. Negatif
sonuglar Trikomonas antijeni tespit edilmedigi ya da érnekteki antijen diizeyinin testin tespit
sinirinin altinda oldugu anlamina gelir.

Gegersiz

V4 N
. EFAN_va |

Kirmizi Kontrol Cizgisi goriilirse veya arka plan rengi kirmizi Kontrol Cizgisinin okunmasini
engellerse, sonug gecersizdir. Bdyle bir durumda yeni bir Test Cubugu ile testi tekrarlayin.

YENIDEN SiPARIS
No. 181E - OSOM Trichomonas Rapid Test (25 Test)

AB HUSUSLARI

Avrupa Birligi'nde veya ayni dlizenleyici rejime sahip Ulkelerde bulunan bir hasta/kullanici/
Gglinch taraf icin (2017/746/EC sayili In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Y&netmeligi); bu
cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak énemli bir olay meydana
gelmisse lutfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ya da ulusal makama bildirin.

Bu cihazigin guivenlik ve performans (SSP) 6zetine su adresten ulasilabilir: https://ec.europa.

eu/tools/eudamed. Bu adres Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani kullanima baslandiktan sonraki
SSP konumudur. Cihazin dig ambalajinda sunulan UDI-DI'yi kullanarak cihazi arayin.
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LOT

Manufacturer Batch code Catalogue number
Fabrikant Batchkode Katalognummer
Hersteller Chargen-Code Katalognummer
Fabricante Cadigo de lote Numero de referencia
Tootja Partii kood Kataloogi number
Valmistaja Erédnumero Luettelon numero
Fabricant Code de lot Numéro de catalogue
Fabbricante Codice del lotto Numero di catalogo
Fabrikant Batchcode Catalogusnummer
Produsent Batch-kode Katalognummer
Producent Kod partii Numer katalogowy
Fabricante Codigo de lote Numero de referéncia
MpownssoguTens Homep naptun Howmep no karanory
Tillverkare Satskod Katalognummer
Uretici Seri kodu Katalog numarasi

KonLy

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a physician

Advarsel: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun
seelges af eller pa ordination af en leege

Vorsicht: Nach Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf dessen Verordnung hin gekauft werden.
Atencion: La legislacion federal establece que este producto
solo puede ser vendido por un médico o por prescripcion
facultativa

Hoiatus. Foderaalseadus lubab seda seadet miilia vaid arsti
poolt voi arsti korraldusel

Varoitus: Yhdysvalloissa tata laitetta saavat lain mukaan myyda
tai maarata vain laakarit

Avertissement : La Loi fédérale (Etats-Unis) stipule que ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale

Attenzione: le leggi federali limitano la vendita di questo
dispositivo da parte o su ordine di un medico

Let op: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
product uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van
een arts

Forsiktig: Federal lovgivning begrenser dette utstyret til salg av
eller etter ordre fra en lege

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym niniejsze
urzgdzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na
ich zamowienie

Atencéo: a legislagao federal obriga a que a venda deste
dispositivo seja efetuada por um médico ou mediante a
prescricao de um médico

MpenynpexpaeHrve! CornacHo ®enepansHomy
3akoHogatenbcTBy CLUA, naHHOe yCTporCTBO MOXET BbiTh
peanu3oBaHO TOMbKO MO 3akasy Bpaya

Varning: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast
séljas av eller pa lakarens ordination

Dikkat: Federal yasa bu cihazin yalnizca bir hekim ya da bir
hekim talebiyle satilmasini gerektirmektedir

“

Use by date
Anvendes inden-dato
Verfallsdatum

Fecha de caducidad
Kasutustéhtaeg
Viimeinen
kayttépaivamaara
Date de péremption
Data di scadenza
Uiterste gebruiksdatum
Brukes innen-dato
Termin waznosci
Data-limite de utilizagao
Cpok rogHoCTH
Utgangsdatum

Son Kullanma Tarihi

Temperature limit
Temperaturgraense
Grenztemperatur
Limite de temperatura
Temperatuuripiirang
Lampétilarajoitus
Limite de température
Limite di temperatura
Temperatuurgrens
Temperaturgrense
Limit temperatury
Limites de temperatura
TemnepaTypHble orpaHu4eHust
Temperaturgrans
Sicaklik sinirt
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CONTROL

Positive control
Positiv kontrol
Positivkontrolle
Control positivo
Positiivne kontroll
Positiivinen kontrolli
Controle positif
Controllo positivo
Positieve controle
Positiv kontroll
Kontrola dodatnia
Controlo positivo
MonoxuTenbHbI KOHTPOMNb
Positiv kontroll
Pozitif kontrol

[13]

Consult instructions for use

Se brugsanvisningen
Gebrauchsanweisung konsultieren
Consultar las instrucciones de uso
Tutvuge kasutusjuhistega

Lue kayttéohjeet

Consulter les consignes d'utilisation
Consultare le istruzioni per I'uso

Zie de gebruiksaanwijzing

Les bruksanvisningen

Zapozna¢ sig z instrukcjg stosowania
Consultar as instrugdes de utilizagao
CM. MHCTPYKLIO MO NPUMEHEHUIO
Las bruksanvisningen

Kullanim talimatlarina bakiniz

q3

Environment Hazard CE mark

Miljofare CE-meerkning
Umweltrisiken CE-Kennzeichnung
Riesgo ambiental Marcado CE
Keskkonnaoht CE-margis
Ympéristovaara CE-merkinta
Danger pour I'environnement Marque CE

Marcatura CE
CE-markering

Pericolo per 'ambiente
Milieugevaarlijke stof

Miljgfare CE-merke
Zagrozenie dla $rodowiska Znak CE
Risco para o ambiente Marcagdo CE
OnacHocTb Ans 3Hak CE
OKpyXatoLLeit cpe/kl CE-markning
Miljofara CE isareti

Cevresel Tehlike

IVD

In Vitro Diagnostic Medical Device
In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr

In vitro Diagnostikum

Producto médico de diagnéstico in vitro
In vitro diagnostika meditsiiniseade

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu la&kinnallinen laite

Dispositif de diagnostic médical in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro
Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek
Medisinsk utstyr for in vitro-diagnostikk

Diagnostyczne urzagdzenie medyczne do zastosowan

in vitro
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

MepuuumHckoe nsgenue ans anarHoCcTukm in vitro

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
In vitro diagnostik tibbi cihaz



EC [REP

Authorised representative in the EC
Autoriseret repraesentant i EU

Autorisierte Vertretung in der Europaischen Gemeinschaft
Representante autorizado en la Comunidad Europea

Volitatud esindaja EU-s
Valtuutettu edustaja Euroopan unionin alueella

Représentant agréé dans la communauté européenne

Rappresentante autorizzato nella CE

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Autorisert representant i EU-kommisjonen

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspoélnoty Europejskiej

Representante legalmente autorizado na CE
YNonHoMoYeHHbIN NpeacTaBuTens B cTpaHax EC
Auktoriserad representant i EG

AT'de yetkili temsilci

Contains sufficient for <n> tests

Indeholder tilstraekkeligt til <n> test
Ausreichend fiir <n> Tests

Contenido suficiente para <n> pruebas
Sisaldab piisavalt <n> testi jaoks

Sisalto riittda <n> maaritysta varten

Contient suffisamment pour <n> tests
Contiene una quantita sufficiente per <n> test
Bevat voldoende voor <n> testen

Inneholder nok til <n> tester

Zawarto$¢ wystarcza do przeprowadzenia
nastepujacej liczby testéow: <n>

Conteudo suficiente para <n> testes
YnakoBka COAEpXUT MaTepuarbl Ans BbIMOMHEHNs!
<n> TecToB

Récker till <n> tester

<n> test igin yeterlidir

Quantity
Antal

Inhalt
Cantidad
Kogus
Maara
Quantité
Quantita
Hoeveelheid
Antall

llos¢
Quantidade
Konunyectso
Antal

Miktar

Do not reuse

Ma ikke genbruges
Nicht wiederverwenden
No reutilizar

Mitte korduskasutada

Ei saa kayttaa uudelleen
Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Niet opnieuw gebruiken
Ma ikke gjenbrukes

Nie uzywa¢ ponownie
Nao reutilizar

He vcnonb3oBath NOBTOPHO
Far ej ateranvandas
Yeniden kullanmayin



Device for near-patient testing
Enhed til testning teet pa patienten
Produkt fir patientennahe Tests

Producto para pruebas en el punto de atencion del
paciente

Seade patsiendi juuresolekul testimiseks
Vieritestauslaite

Dispositif pour test aupres du patient

Dispositivo per analisi vicino al paziente
Hulpmiddel voor testen in de buurt van de patiént
(near-patient use)

Utstyr til pasientnaer testing

Wyréb do badan przytézkowych

Dispositivo para testagem préximo do doente
W3apenve Ansa npykpoBaTHOMO TeCTUPOBaHUSA
Enhet for patientnara testning

Hasta yakininda teste yonelik cihaz

Device not for self-testing

Enhed, der ikke er til selvtestning

Produkt nicht fiir Selbsttests

Producto no apto para autodiagndstico

Seade pole ette nahtud enda testimiseks

Ei itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite
Dispositif non destiné a un autotest

Dispositivo non destinato all’autoesame
Hulpmiddel niet bestemd voor zelftesten

Utstyret er ikke til selvtesting

Wyréb nie stuzy do samokontroli

Dispositivo ndo indicado para autotestagem
M3penue He npeaHasHa4YeHo NS CaMOANarHoCTUKKA
Produkten ar inte avsedd for sjalvtest

Kendi kendine kullanima ydnelik bir cihaz degildir

Sterilized using ethylene oxide
Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado por éxido de etileno
Steriliseeritud etlleenoksiidiga

Steriloitu etyleenioksidilla

Stérilisation a 'oxyde d’éthyléne
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid

Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu
Esterilizado por éxido de etileno
CTepunn3oBaHo 3TUNEHOKCMAOM
Sterilisering med etylenoxid

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Y
T

Recycle

Genbrug

Recyceln

Reciclar
Umbertddtlemiseks
Kierrata

Recycler
Riciclaggio

Recycle

Resirkuler
Recykling

Reciclar
BropuyHas nepepabotka
Atervinning

Geri donisim



EU Importer
Importer i EU
EU-Importeur
Importador de la UE
EL-i importija
Maahantuoja EU:ssa
Importateur UE
Importatore UE
Importeur voor de EU
EU-importer
Importer z UE
Importador na UE
Wmnoptep B EC
EU-importor

AB ithalatgis!
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osom

OSOM® is a registered trademark of Sekisui Diagnostics, LLC.

All other trademarks are the property of their respective owners.

OSOM® er et registreret varemeerke tilherende Sekisui Diagnostics, LLC.
Alle andre varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.

OSOM® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Sekisui Diagnostics, LLC.
Alle anderen Warenzeichen sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
OSOM® es una marca comercial registrada de Sekisui Diagnostics, LLC.

Las demas marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
OSOM® on Sekisui Diagnostics, LLC registreeritud kaubamark.

K&ik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

OSOM® on Sekisui Diagnostics, LLC:n rekisterdity tavaramerkki.

Kaikki muut tavaramerkit ovat niiden omistajien omaisuutta.

OSOM® est une marque de commerce déposée de Sekisui Diagnostics, LLC.
Toutes les autres marques de commerce sont la propriété de leurs propriétaires respectifs.
OSOM® & un marchio commerciale registrato di Sekisui Diagnostics, LLC.
Tutti gli altri marchi commerciali sono proprieta dei rispettivi titolari.

OSOM® is een gedeponeerd handelsmerk van Sekisui Diagnostics, LLC.
Alle overige handelsmerken zijn eigendom van de betreffende merkhouders.
OSOME er et registrert varemerke tilhgrende Sekisui Diagnostics, LLC.

Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

OSOM® jest zastrzezonym znakiem towarowym Sekisui Diagnostics, LLC.
Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig ich wiascicieli.

A OSOM® é uma marca registada da Sekisui Diagnostics, LLC.

Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos proprietarios.
OSOM® — 3aperncTprpoBaHHas ToproBasi Mapka komnaHuu Sekisui Diagnostics, LLC.
Bce ocTtanbHble yNnoMsiHyTble TOProble Mapku SIBASKOTCA COBCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLMX NpaBoobnagarenei.

OSOM® &r ett registrerat varumarke som tillhor Sekisui Diagnostics, LLC.
Alla andra varumarken tillhor sina respektive agare.

OSOM®, Sekisui Diagnostics, LLC'nin tescilli bir ticari markasidir.

Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin malkaddar.

Part Number | Date of Issue Introduced Modification(s)

3110-7 12/2021 Updated content for IVDR compliance.

SEKISUI Diagnostics GmbH, Uhlandstr. 9
64297 Darmstadt, Germany Tel +49 6151 3598520

SEKISUI Diagnostics, LLC MDSS GmbH
M 6659 Top Gun Street EC |REP| schiffgraben 41
San Diego, CA 92121 USA 30175 Hannover 2797
Germany

Sc. K I SU I Tel: 781-652-7800
sekisuidiagnostics.com
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