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OSOM® Trichomonas Rapid Test

Nr. catalog 181E
Complexitate CLIA: Scutit

PENTRU UTILIZARE DOAR LA EXPORT. NU ESTE PENTRU VANZARE
iN SUA.

Utilizatorul ar trebui sa citeasca instructiunile de utilizare inainte de a efectua
testul.

UTILIZAREA PREVAZUTA

OSOM Trichomonas Rapid Test este destinat pentru identificarea calitativa a antigenilor
Trichomonas vaginalis (, Trichomonas”), din probele vaginale recoltate cu tampon sau din
solutia salina preparata atunci cand se pregatesc frotiuri din probele vaginale recoltate cu
tampon. Acest test manual este prevazut ca un suport in diagnosticul infectiei vaginale
cu Trichomonas la pacientii femei cu simptome de vaginoza/vaginita sau cu suspiciune
de expunere la agentul patogen Trichomonas. Probele vaginale recoltate cu ajutorul
tamponului de catre pacienta sunt o optiune pentru femei atunci cand nu exista alta
indicatie pentru examinare pelviana. Recoltarea probei vaginale cu ajutorul tamponului
nu este pentru utilizare acasa. Doar pentru diagnosticul in vitro la pacienti apropiati,
profesionisti de laborator si profesionisti din domeniul sanatatii.

REZUMAT $I EXPLICATII ALE TESTULUI

Infectia cu Trichomonas este responsabila de cea mai frecventa boala cu transmitere
sexuala, non-virald (vaginitd sau trichomoniaza), la nivel mondial. Trichomoniaza
este o cauza pentru morbiditate semnificativa la toti pacientii infectati.!2 Diagnosticul
si tratamentul eficiente pentru infectile cu Trichomonas s-a demonstrat ca elimina
simptomele.2 Procedurile de identificare conventionalda a Trichomonas din probele
vaginale recoltate cu ajutorul tamponului sau din spalaturi vaginale implica izolarea si
identificarea ulterioara a agentilor patogeni viabili, prin analiza frotiurilor la microscop
sau prin cultura3, un proces care poate dura 24—120 ore. Analiza frotiurilor la microscop
are o sensibilitate raportata de 58% versus cultura.# OSOM Trichomonas Rapid Test este
un test imunocromatografic care identifica agentii patogeni direct din probele vaginale
recoltate cu tampon. Rezultatele sunt rapide, fiind disponibile in aproximativ 10 minute.

PRINCIPIUL TESTULUI

OSOM Trichomonas Rapid Test implica o tehnologie imunocromatografica
neautomatizata, bazatd pe capilaritatea bandeletei de testare. Procedura de testare
necesita solubilizarea proteinelor Trichomonas dintr-o proba vaginala recoltata cu
ajutorul tamponului, prin amestecarea tamponului de proba in solutia tampon. Bandeleta
de testare a OSOM Trichomonas Rapid Test este apoi plasata in amestecul cu proba si
amestecul migreaza de-a lungul suprafetei membranei. Daca Trichomonas este prezent
n proba, acesta va forma un complex cu anticorpii principali anti-Trichomonas conjugati
cu particulele colorate (albastre). Complexul se va lega apoi cu un al doilea anticorp
anti-Trichomonas asezat pe membrana nitrocelulozica. Aparitia unei linii de test vizibile
albastre, alaturi de linia rosie de control, va indica un rezultat pozitiv.

CONTINUTUL KITULUI SI DEPOZITAREA

25 Bandelete de testare

25 Tampoane sterile pentru recoltare proba

25 Eprubete de testare

1 un flacon cu solutie tampon pentru proba, 25 mL (solutie tampon salina, cu 0,01%
azida de sodiu)

1 Capac cu pipeta pentru solutia tampon

1 Tampon pozitiv de control (contine azida de sodiu si o tableta de desicant)

1 Statie de lucru

1 Instructiuni de utilizare

1 Pagina pentru pacienti cu instructiuni pentru recoltarea probelor

Nota: Pentru confortul dumneavoastra au fost furnizate componente
suplimentare (tampoane, eprubete). Componentele nu sunt destinate reutilizarii.

CONDITII PENTRU DEPOZITARE

« Pastrati bandeletele de testare si reactivii inchisi etans, la temperatura camerei (15-30°C).
* Nu congelati.

« Nu utilizati bandeletele de testare sau reactivii dupa data de expirare.

« Aruncati dupéa o ora bandeletele de test nefolosite, care au fost scoase din recipient.

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE
Un cronometru sau un ceas

ACCESORII OPTIONALE
Eprubete din plastic goale, de transport, Catalog Sekisui Diagnostics #7760
Daca sunt necesare, tampoane sterile (Catalog Sekisui Diagnostics #7870)

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Semnal de
Componenta(e) | Pictograma | avertizare Ingrediente periculoase
(text)

Solutie tampon tert-octilfenoxipoli(etoxietanol)
pentru proba de Avertisment (CAS No) 9036-19-5; azida de sodiu

Trichomonas (CAS No) 26628-22-8

Fraze privind |[H410 - Foarte toxic pentru mediul acvatic, cu efecte de lunga durata.

riscul
P273 - Evitati eliberarea in mediul inconjurator.
Declaratii de P391 - Colectati ceea ce s-a scurs.
precadt,ie P501 - Aruncati continutul/recipientul la punctul de colectare

a deseurilor periculoase sau speciale, in conformitate cu

reglementdrile locale, regionale, nationale si/sau internationale.

« Doar pentru diagnostic in vitro.

» Respectati instructiunile de sigurantd ale laboratorului si sau clinicii la colectarea,
manipularea, depozitarea si eliminarea probelor de la pacienti si a tuturor obiectelor

expuse probelor de la pacienti. Tampoanele, eprubetele de test si bandeletele de test
sunt de unica folosinta.

Eliminati toti reactivii folositi si orice alte materiale de unica folosinta contaminate, urmand
procedurile pentru deseurile infectioase sau potential infectioase. Este responsabilitatea
fiecarui laborator sa manipuleze deseurile solide si lichide in functie de natura si gradul lor
de pericol si sa le trateze si sa le elimine (sau sé le trateze si sa le elimine) in conformitate
cu orice reglementari aplicabile.

Solutia tampon pentru prob& contine o solutie salind cu un conservant (azida de sodiu)
si un detergent in concentratii mici. In cazul in care solutia intra in contact cu pielea sau
cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.

Solutia tampon pentru proba contine 0,1-1,0% detergent Triton. Eliminati prin incinerare
deseurile si solutia tampon neutilizata.

Nu folositi si nu amestecati componente din loturi diferite.

Nu utilizati tamponul steril daca ambalajul a fost rupt.

Recipientul cu bandelete de testare ar trebui sa ramana cu capac cand nu este utilizat.
Bandeletele de testare sunt sensibile la expunerea prelungita la umiditate.

RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBELOR
* Recoltati probele din cavitatea vaginald cu un tampon steril din vascoza, furnizat in pachet.
Este recomandata utilizarea tampoanelor furnizate in kit sau tamponul BD BBL™
CultureSwab™ (steril sau cu mediu lichid Stuarts). Tampoanele de la alti furnizori nu au
fost validate. Nu sunt recomandate tampoanele cu varf din bumbac sau cu lemn.
O proba vaginala recoltata cu tampon poate fi obtinuta de pacienta.®
« Pacientelor ar trebui sa li se ofere instructiuni complete si clare despre cum se
recolteaza proba vaginald cu tampon. Este recomandata oferirea unei pagini cu
instructiuni pentru indrumare.
» Intrucat se poate obtine un rezultat negativ dacé proba este recoltatd incorect, este
important ca pacientele sa inteleaga cum sa recolteze o proba vaginala cu un tampon.
+ Daca pacienta nu intelege instructiunile, va recomandam ca proba sa fie recoltata de
un profesionist din domeniul sanitar.
Procesati tamponul cat mai curand posibil dupa recoltarea probei. Probele pot fi mentinute
la temperatura camerei nu mai mult de 24 ore. Tampoanele pot fi depozitate la 4°C sau
-20°C péana la 36 ore.
Pentru transportul probelor de la paciente, puneti tampoanele intr-un recipient curat si
uscat, precum o eprubeta din plastic sau din sticld. Eprubetele pentru transport sunt
disponibile de la Sekisui Diagnostics, Catalog #7760.
Solutia ce ramane in eprubeta de test pentru frotiu poate fi folositd, de asemenea, ca
proba pentru testul OSOM. Pentru a utiliza acest tip de proba, umeziti un nou tampon
in aceasta solutie. Utilizand acest tampon, efectuati procedura de testare completa,
detaliata mai jos. Trebuie sa existe suficienta solutie ramasa dupa pregatirea frotiurilor,
pentru a umezi complet noul tampon. Aceste probe saline pot fi mentinute la temperatura
camerei nu mai mult de 24 ore. Tampoanele pot fi depozitate la 4°C sau -20°C pana la
36 ore.
Pentru a efectua o cultura, ca si un test OSOM, trebuie recoltate tampoane separate,
pentru ca solutia tampon pentru proba va omori organismele Trichomonas.

CONTROLUL CALITATII (CC)
OSOM Trichomonas Rapid Test ofera doua metode de control pentru test: masuri interne

de control, pentru a ajuta la determinarea validitatii testului si masuri externe de control,
pentru a demonstra functionarea corecta a testului.

Proceduri interne de control

Mai multe masuri de control sunt incorporate in fiecare bandeleta de test pentru verificari
de calitate de rutina.

1. Aparitia liniei de control in fereastra pentru rezultate reprezinta o procedura interna
pozitiva de control.

Sistemul de testare: Aparitia liniei de control asigura ca a fost prezent volumul potrivit
de proba. Aceasta asigura, de asemenea, ca a survenit migratia capilard adecvata.
Aceasta verifica, de asemenea, asamblarea corecta a bandeletei de test.

Operatorul: Aparitia liniei de control asigura ca a fost prezent volumul potrivit de proba
pentru ca sa survina fluxul capilar. In cazul in care linia de control nu apare la momentul
citirii, testul este nu este valid.

2. Curatarea fundalului in fereastra de rezultate poate fi documentata ca o procedura
internd negativa de control. Aceasta serveste, de asemenea, ca o masura de control
suplimentara pentru fluxul capilar. La momentul citirii, fundalul ar trebui sa fie alb, pana
la gri deschis si sa nu interfereze cu citirea testului. Testul nu este valid, daca fundalul
nu se curdta si ascunde aparitia unei benzi de control distincte. In cazul in care culoarea
din fundal nu dispare si interfereaza cu rezultatul testului, testul poate sa nu fie valid.

Testarea externa cu martori pentru controlul calitatii

Kiturile de test OSOM includ un Tampon pozitiv pentru control, pentru testarea externa
cu martori pentru controlul calitatii. Tampoanele din kit pot fi folosite ca martori negativi
pentru control. Utilizati martorii de control pentru a va asigura ca bandeletele de test
functioneaza corect. De asemenea, martorii de control pot fi folositi pentru a demonstra
activitatea corectd a operatorului. Cerintele de control al calitatii ar trebui stabilite in
conformitate cu reglementarile locale, statale sau federale, sau cu cerintele de acreditare.
Tn mod minimal, Sekisui Diagnostics recomanda efectuarea controalelor externe cu
martori pozitivi si negativi pentru fiecare lot nou si pentru fiecare nou operator nepregatit.

Procedurile de testare pentru controlul calitatii

Tamponul pozitiv de control este impregnat cu antigen Trichomonas suficient pentru a
produce un rezultat pozitiv vizibil al testului. Pentru a efectua un test de control pozitiv
sau negativ, efectuati pasii din sectiunea Procedura de testare, tratdnd tamponul de
control in acelasi mod precum un tampon cu proba.

REZULTATE ASTEPTATE

Studiile au aratat ca incidenta infectiilor cu Trichomonas in cultura la femeile care s-au
prezentat la clinicile de boli cu transmitere sexuala (BTS) este de 8-37%."2 Intr-un studiu
clinic in care a fost implicat OSOM Trichomonas Rapid Test in sapte locatii, inclusiv clinici
de BTS, camere de garda ale spitalelor si clinici de sanatate publica, prevalenta infectiilor
cu Trichomonas identificate prin cultura sau frotiu a variat de la 13% pana la 29%. Pana
la 50% dintre femeile infectate cu Trichomonas pot sa nu cunoasca simptomatologia.
Cea mai mare incidentd a acestei boli se intalneste la femeile cu factori de risc ce le
predispun sa dobandeasca boli cu transmitere sexuala. Trichomoniaza prezinta,
de asemenea, o probabilitate de co-infectie alaturi de alte BTS, inclusiv acelea care
determina, de asemenea, simptome de vaginita.

LIMITARI ALE PROCEDURII

* OSOM Trichomonas Rapid Test este destinat DOAR pentru identificarea calitativa a
antigenului T. vaginalis din probele vaginale recoltate cu tampon si din solutia salina
ramasa atunci cand se pregateste un frotiu din probele vaginale recoltate cu tampon.

* Nu a fost stabilitd performanta OSOM Trichomonas Rapid Test cu alte probe decét lichid



vaginal sau solutie salina ramasa de la un frotiu pregatit dintr-o proba vaginala recoltata
cu tampon.

Rezultatele obtinute cu acest kit ofera date care trebuie utilizate doar ca adjuvant la alte
informatii disponibile medicului.

Acest test nu face diferenta intre organisme viabile si neviabile.

Acest test nu face diferenta dintre persoanele care sunt purtatoare si cele care au o
infectie acuta.

Pacientele cu simptome de vaginita/vaginoza pot avea infectii mixte. Prin urmare, un
test care indica prezenta T. vaginalis nu exclude prezenta Candida vulvovaginitis sau a
vaginozei bacteriene.

Un rezultat negativ poate fi obtinut daca recoltarea probei s-a efectuat incorect sau in
cazul in care concentratia de antigen este sub sensibilitatea testului. Un rezultat negativ
la OSOM Trichomonas Rapid Test poate garanta urmarirea suplimentara a pacientei.
Femeile cu secretii vaginale ar trebui evaluate pentru factori de risc pentru cervicita
si boald inflamatorie pelvina si pentru alte organisme inclusiv Neisseria gonorroeae si
Chlamydia trachomatis.

Nu sunt recomandate probele contaminate cu preparate ce contin iod sau prin folosirea
lubrifiantilor vaginali imediat inaintea recoltarii.

Staphylococcus aureus in probe cu concentratii mai mari de 1x108 organisme per mL poate
interfera cu rezultatele testului in probele negative. Aceste concentratii ale S. aureus sunt
mai ridicate decat se asteapta la probele normale de la paciente.5

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Au fost recoltate probe vaginale de la un total de 449 paciente adulte care si-au dat
acordul, care s-au prezentat la unul dintre cele sapte centre pentru sanatatea adultilor.
Probele au fost testate pentru Trichomonas prin analiza microscopica a frotiurilor, cultura
(InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) si OSOM Trichomonas Rapid
Test.

Sensibilitatea si specificitatea de diagnostic - versus analiza standard microscopica a
frotiurilor

Performanta OSOM Trichomonas Rapid Test a fost determinatd folosind calculele
acceptate pentru compararea sensibilitétii si specificitatii cu rezultatele obtinute prin
analiza microscopica a frotiurilor.6 Rezultatele acestei analize (cu intervale de incredere
de 95% in paranteze) sunt sumarizate in Tabelul 1.

Tabelul 1 COMPARAREA OSOM Trichomonas Rapid Test CU ANALIZA
MICROSCOPICA A FROTIURILOR

Analiza microscopica a
frotiurilor
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 69 20* 89
(Proba recoltata cu tampon
vaginal) - 3 345 348
total 72 365 437

Sensibilitate: 69/72 = 96% (95% 1, 91-100%)
Specificitate: 345/365 = 95% (95% I, 92-97%)
Concordanta: 414/437 = 95% (95% I, 93-97%)

* Dintre cele 20 probe negative prin analiza frotiurilor, 16 au fost pozitive in cultura -
4 au fost negative.

Sensibilitatea si specificitatea de diagnostic - analiza cu standardul de referinta
Nesensibilitatea relativa a analizei microscopice a frotiurilor versus cultura a fost
raportata in literatura.4 Prin urmare, performanta OSOM Trichomonas Rapid Test a fost
analizaté folosind calculul cu un standard de referintéd (CRS)7 , care include rezultatele de
la analiza microscopicé a frotiurilor si culturd (InPouch™ TV, BioMed Diagnostics, Inc.,
San Jose, CA). In aceasta analiza, orice proba cu un rezultat pozitiv, fie de la analiza
microscopicé a frotiurilor, fie la culturd, a fost definit ca pozitiv. In acelasi fel, probele
care au fost negative la analiza microscopica a frotiurilor si la cultura au fost definite ca
negative. Rezultatele comparatiei dintre OSOM Trichomonas Rapid Test care a folosit
o proba standard obtinutd cu un tampon vaginal cu CRS sunt prezentate in Tabelul 2;
intervale de incredere de 95% in paranteze.

Rezultatele comparatiei dintre OSOM Trichomonas Rapid Test folosind solutia salina
ramasa de la pregatirea unui frotiu sunt prezentate in Tabelul 3. Sensibilitatea fiecarei
metode comparata cu CRS este prezentata in Tabelul 4.

Tabelul 2 COMPARAREA OSOM Trichomonas Rapid Test CU STANDARDUL DE
REFERINTA

Standardul de referinta
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 85 4* 89
(Proba recoltata cu tampon
vaginal) - 17 331 348
total 102 335 437

Sensibilitate: 85/102 = 83% (95% I, 76-91%)

Specificitate: 331/335 = 99% (95% I1, 98-100%)

Concordanta: 416/437 = 95% (95% I1, 93-97%)

* Dintre cele 20 probe negative prin analiza frotiurilor, 16 au fost pozitive in cultura - 4
au fost negative.

Tabelul 3 COMPARAREA OSOM Trichomonas Rapid Test SOLUTIE SALINA DE LA
PREGATIREA FROTIURILOR CU STANDARDUL DE REFERINTA

Standardul de referinta
+ - total
OSOM Trichomonas Rapid Test + 79 5 84
(solutie salina de la pregatirea
frotiurilor) - 26 337 363
total 105 342 447

Sensibilitate:  79/105 = 75% (95% Ii, 67-84%)
Specificitate: 337/342 = 99% (95% I, 97-100%)
Concordanta: 416/447 = 93% (95% I, 91-95%)

Tabelul 4 SENSIBILITATEA FIECAREI METODE COMPARATIV CU STANDARDUL
DE REFERINTA

Metoda Sensibilitate
OSOM Trichomonas Rapid Test (proba recoltatd cu tampon vaginal) 83%
OSOM Trichomonas Rapid Test (solutie salina de la pregatirea 75%
frotiurilor)

Analiza microscopica a frotiurilor 71%
Cultura (InPouch™ TV) 99%

Studiile efectuate in cabinetele medicilor

Afost efectuata o evaluare a OSOM Trichomonas Rapid Test in patru cabinete medicale.
La fiecare locatie s-a testat un panel codat aleatoriu format din probe negative (6), slab
pozitive (3) si intens pozitive (3). Trei operatori de la fiecare centru au lucrat toate cele 12
probe si au fost generate urmatoarele rezultate:

Proba Concordanta

Negativ 100% (95% IT, 95-100%)
Slab 97% (95% 1, 85-100%)
Intens 100% (95% 11, 90-100%)

Reproductibilitatea analizei

Studiile de reproductibilitate intra-analiza si inter-analize au demonstrat concordanta
100% cu rezultatele asteptate. Testarea a fost efectuata de doi operatori, pe trei loturi de
kituri OSOM Trichomonas Rapid Test, folosind preparate de laborator din probe intens
pozitive, slab pozitive si negative de T. vaginalis . Pentru reproductibilitatea intra-analiza
fiecare proba a fost testatd de doudzeci de ori intr-o sesiune. Pentru reproductibilitatea
inter-analize probele au fost testate Tn duplicat, doua sesiuni pe zi, timp de cinci zile
consecutive.

Sensibilitate analitica

OSOM Trichomonas Rapid Test a identificat antigen derivat din doar 2500 organisme
per mL, o concentratie mai mica decat aceea asteptatd din secretia vaginala a
maijoritatea pacientelor pozitive.8 Pentru aceste studii, sensibilitatea analitica a trei loturi
reprezentative din OSOM Trichomonas Rapid Test a fost determinata folosind antigen
preparat din organisme T. vaginalis crescute in cultura.

Specificitate analitica
A fost aratat c& OSOM Trichomonas Rapid Test este non-reactiv fata de flora vaginala
normala si agenti infectiosi (inclusiv Gardnerella vaginalis si specii de Candida).

Probele de control pozitive si negative au fost testate pentru posibile interferente, fara
niciun efect asupra performantei OSOM Trichomonas Rapid Test:

Organisme
Bacteriodes merdae
Escherichia coli
Neisseria gonorrhoeae
Salmonella typhimurium
Lactobacillus acidophilus

Toate organismele de mai sus au fost testate la 0,5x10% per mL sau mai mult.
Staphylococcus aureus in probe cu concentratii mai mari de 1x108 organisme per mL
poate interfera cu rezultatele testului in probele negative. Aceste concentratii ale S.
Aureus sunt mai ridicate decét se asteapta la probele normale de la paciente.5

Streptococcus agalactiae
Candida albicans
Gardnerella vaginalis
Mobiluncus curtsii

Shigella flexneri
Chlamydia trachomatis
Tritrichomonas foetus
Staphylococcus aureus

Alte substante

Prezervative, cu spermicide  Spalaturi (otet)

Celule HVEC Sange uman

Tratament pentru infectie vaginala fungica (marca Monistat®)

Celule HelLa
Mediu de cultura TYM
Lubrifianti vaginali

Probele contaminate cu preparate ce contin solutii pentru spalaturi medicamentate cu iod
sau lubrifianti vaginali pot interfera cu probele negative (va rugam sa consultati sectiunea
Limitari).

PROCEDURA DE TESTARE

Atunci cand deschideti kitul pentru prima data, desurubati capacul de pe sticla cu solutie
tampon si inlocuiti-l cu pipeta inclusa in kit. Aruncati capacul original al solutiei tampon.

Capat absorbant Fereastra de rezultate Capat maner

IT
I
Trich

|
@

Linie de test Linia de control

PASUL 1: ADAUGATI SOLUTIA TAMPON

Folosind pipeta furnizata, adaugati 0,56 mL de solutie tampon in
fiecare eprubetd de test. Umpleti pipeta pana la linia marcatad si
expulzati intregul continut in eprubeta. Nota: Adaugati solutia
tampon in eprubeta inainte de a introduce tamponul de proba,
pentru a preveni contaminarea flaconului cu solutie tampon.

Limita
de um-
plere

PASUL 2: AMESTECATI TAMPONUL DE PROBA IN SOLUTIA TAMPON
Introduceti tamponul de proba in eprubeta. Amestecati energic solutia,

rotind cu forta tamponul pe peretii eprubetei, de cel putin zece (10) ori (in

timp care este imersat). Cele mai bune rezultate se obtin atunci cand proba

este amestecata bine n solutie. Lasati tamponul sa se umezeasca in solutia

tampon timp de un minut inainte de pasul 3.



PASUL 3: ELIMINATI LICHIDUL DIN TAMPON

Eliminati cat mai mult lichid posibil din tampon strdngand partile
laterale ale eprubetei, pe masura ce tamponul este retras. Cel \
putin 6mm solutie tampon trebuie sa ramana in eprubeta pentru

ca sa survina migratia capilara dorita. Aruncati tamponul intr-un
recipient potrivit pentru deseuri cu risc biologic.

Lasati la
umezit
timp de
1 minut

PASUL 4: ADAUGATI BANDELETA DE TEST SI INCUBATI

Scoateti bandeleta de test OSOM din ambalajul recipientului. nchideti
recipientul imediat. Plasati capatul absorbant (indicat cu sageti, consultati
imaginea) al bandeletei de test in proba cu solutie tampon din eprubeta.
Bandeletele nefolosite din recipient ar trebui aruncate dupa 1 ora.

PASUL 5: CITITI REZULTATELE

Cititi rezultatele la 10 minute (unele rezultate pozitive se pot vedea mai
devreme). Consultati sectiunea privind interpretarea rezultatelor. Rezultatele
nu sunt valide dupa scurgerea timpului de citire indicat. Nota: Pentru a
vizualiza bine fereastra de rezultate, la citirea rezultatelor indepartati

bandeleta de test din eprubeta. Intciﬁqt;)at'
Aruncati eprubetele si bandeletele de test folosite in recipient pentru rgﬁnltoe

deseuri biologice.

INTERPRETAREA REZULTATELOR TESTELOR

Aparitia unei linii de control de culoare rosie, cu sau fara o linie de test de culoare albastra,
indica un rezultat valid. O linie albastra sau rosie care apare neuniforma in densitatea
culorii este considerata un rezultat valid. in cazul probelor moderat sau intens pozitive,
poate fi observata culoare in spatele liniei de test. Atata vreme cat liniile de control si de
test sunt vizibile, rezultatele sunt valide. Asigurati conditii adecvate de iluminare pentru
vizualizarea rezultatelor.

Rezultat pozitiv
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O linie de test albastra si o linie de control rosie reprezinta un rezultat pozitiv pentru
detectarea antigenului Trichomonas. Retineti ca liniile rosie si albastra pot avea orice
nuanta de culoare si culoarea poate fi mai deschisa sau mai inchisa decét linia
din imagine.

Rezultat negativ
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O linie de control rosie, dar nicio linie de test albastra este un rezultat presupus negativ.
Un rezultat negativ inseamna ca nu a fost identificat antigen Trichomonas, sau ca nivelul
de antigen din proba a fost sub limita de identificare a probei.

Nevalid
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Daca nu apare nicio linie de control rosie sau culoarea de fundal face imposibila citirea
liniei de control rosie, rezultatul este nevalid. Daca se intampla acest lucru, repetati testul
cu o bandeleta de testare noua.

COMANDATI DIN NOU
No. 181E - OSOM Trichomonas Rapid Test (25 Teste)

CONSIDERATII UE

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tari cu regim de
reglementare identic (Regulamentul 2017/746 / UE privind dispozitivele medicale de
diagnostic In Vitro); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii
acestuia, a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului séu autorizat si autoritatii nationale.

Un rezumat al sigurantei si performantei (SSP) pentru acest dispozitiv este disponibil la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Aceasta este localizarea SSP dupa lansarea Bazei
de date europene a dispozitivelor medicale. Cautati dispozitivul folosind UDI-DI oferit
pe ambalajul exterior al dispozitivului.
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Continut actualizat pentru conformitatea

cu IVDR.
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