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Savvycheck Intim Candida
Gyorsteszt (POC)

Gyorsteszt a candida antigén hivelyvaladékbol
térténd qualitativ kimutatasara.

Haszndlati Gtmutaté

Tesztcsomag 20 db, egyenként csomagolt
teszttel.

KIZAROLAG professzionalis felhasznalasra.
Csak professzionalis felhasznalasra
Tarolasi h6mérséklet: 2-30°C.Ne fagyassza le!
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Savyon Diagnostics Ltd.

3 Habosem St. Ashdod 7761003

ISRAEL Tel.: +972.8.8562920

Fax: +972.8.8523176

E-mail: support@savyondiagnostics.com

Magyarorszagi forgalmazg:

MedicoPlan Bt, 1013 Budapest, Attila Gt 39.
Tel: +36 1 279 1044, Fax: +36 1 209 1228
E-mail: medicoplan@chello.hu

Javasolt alkalmazas

Az Intim Candida Gyorsteszt egy immunoassay alapu
qualitativ gyorsteszt, ami a Candida antigének hiivelymintabdl
térténd kimutatasara alkalmas.

‘ Bevezetés ‘
Vulvovaginalis candidiasis (VVC) ismerten az egyik
leggyakoribb okozdja a havelyi problémaknak.

Hozzavetblegesen a nék 75%-al diagnosztizédlnak Candida
fert6zést legalabb egyszer életik soran. 40-50%-nal
visszatér6 a fert6zés aranya és hozzavetblegesen 5%-uk
kronikus candidiasisban fog szenvedni. A Candidiasis a
leggyakrabban félrediagnosztizalt fertézés a vaginalis
fert6zésekkel (trichomonas és bacterialis vaginosissal)
Osszevetve. A VVC tinetei a kovetkezok: akut viszketés,
huvelyi érzékenység, irritacié, kiutés a szeméremajkakon,
genitalis égd érzés, mely a vizelés kdzben ndévekedhet, mind
nem specifikus tiinetek. A szakembereknek mindig szem el6tt
kell tartaniuk, hogy a fert6z6 és nem fert6z6 kdrokozok
hasonl6 jellegli tineteket produkalhatnak. Hogy pontos
diagndzist allithassunk fel alapos vizsgalatra van sziikség.
Azoknal a néknél akik huavelyi tinetekre panaszkodnak a
standard tesztek, melyek a hiivelyi pH mérés és a kenet 10%-
0s KOH-al torténd vizsgalata. A mikorszképos vizsgalat a f6
diagnosztikai vizsgalata a VVC-nek, habar a kutatdsok
kimutattak, hogy orvosi kordlmények kozott a mikroszkdpos
vizsgélat érzékenysége maximum 50%, igy jelentés szazaléka
a n6éknek VVC tiinetekkel kimarad a diagnosztizalasboél.Hogy
megndveljik a diagn6zis pontossagat a gomba mikrobiolégiai
tenyésztést néhany szakember kiegészit6 diagnosztikai
tesztként hasznalja, de ezek a tenyésztések nagyon dragak és
kevésbé haszndltak. Tovabbi hatranya, hogy akar egy hetet is
igénybe vehet, hogy pozitiv eredményt kapjunk.A pontatlan
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diagnozis a candidiasis tekinetében késlelteti a kezelést és
sokkal sulyosabb genitalis fert6zéseket okozhat. Az Intim
Candida Gyorsteszt egy professzionalis (point-of-care) teszt,
ami a Candida gomba ellen termelt antigén hivelyvaladékbol
vett qualitativ kimutatdsara alkalmas, mindéssze 10-20 percen
belil. Ez egy nagyon fontos el6relépés a VVC-el kiszkodd
nék diagnosztizalasanak fejlesztésében.

A teszt miikodési elve

Az Intim Candida Gyorsteszt egy immunoassay alapon
mikodd  teszt, amelyben a Candida antigének
keresztiilaramolnak a tesztcsikon és reakcioba Iépnek az anti-
Candida specifikus antitestekkel, amelyek  molekularisan
Ossze vannak kotve kék latex részecskékkel, melyek
detektorként miikédnek. A kigramlé6 complex keverék
mikézben eléri az ani-candida specifikus antitesteket levalnak
a kimutatasi z6naban, egy két vonalat létrehozva. A kék vonal
jelenléte a tesztzonaban,pozitiv eredményt mutat. Az
Osszekottetésben [évd latex részecskék az aramlas soran,
reakcidba lépnek mas specifikus antitestekkel is, ezaltal a
Controll jelzést létrehozva. A kék vonal jelenléte a Controll
zbnaban a teszt helyes mikddését jelzi.

Reagensek

A tesztkészilék szaritott antitesteket és latex részecskéket
tartalmaz a tesztcsikon elhelyezve és egy specialis folyadékot
tartalmaz, amely a tesztkészllék fels6 részében lezarva
talalhato.

Ovintézkedések

. Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznélasra. Ne hasznalja
a lejérati id6n tul.

. A tesztkésziléket csak a felhasznalaskor szabad kivenni a
lezart csomagolasbal.

. Ha sérilt a csomagolas,ne hasznélja a tesztet.

. Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon ott ahol a mintdk és a
készulék felhasznéalasra kerul.

. Kezeljen ugy minden mintat, mintha az fert6z6 agenseket
tartalmazna. Tartsa be az alapvetd Ovintézkedéseket a
mikrobioldgiai veszélyekkel szemben a teszt elvégzése soran
és kovesse a standard szabalyokat a mintak
megsemmisitése soran.

. Kizarolag steril mintavételi palcat hasznaljon, amelyet a
csomagban mellékeliink, hogy szennyezédés mentes mintat
kapjunk.

Tarolas

Térolja (2-30°C) kozott, szobahémérsékleten amint azt a lezart
csomag is mutatja. A tesztkésziilék eltarthaté a lejarati ideig,
ami szintén a lezart csomagon van feltiintetve. A tesztkészilék
a lezart csomagban kell, hogy maradon a felhasznélasig. NE
fagyassza le! Ne hasznalja a lejarati id6n tul.

Eszkdzok

Mellékelt eszk6zdk
= Tesztkészilék
= Steril mintavételi palca
= Hasznalati Gtmutato
Kiegészito eszkdz (nincs mellékelve)
= Ora

Hasznalati Gtmutatas

1. Vegye ki a tesztkésziiléket a lezart csomagolasbol és
helyezze egy sima vizszintes fellletre.

2. Az egyik kézével stabilan tartva a tesztkésziléket Gvatosan
tavolitsa el az alluminium foliat a lila kupak tetejérdl.
Vigyézat! A lila kupak folyadékot tartalmaz!
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3. Vegye ki a mintavételi palcat a tasakbdl.

4. Helyezze a mintavételi palcat a hivelybe 2 cm mélyen.
Forgassa meg a mintavételi palcat 20 masodpercig.
Hizza ki a minatvételi palcat 6vatosan!

5. Helyezze a mintavételi palcat a lila kupakba és a palcat
forgassa meg szintén 20 masodpercig.

6. Vegye ki a mintavételi palcat évatosan, mikdzben
hozzadorzsoli a lila kupak bels6é falahoz. Dobja ki a
minatvétel palcat.

. Az egyik kezével tartsa stabilan a tesztkészliléket, a masik
kezével forgassa el a lila kupakot az 6ramutaté jaraséaval
ellentétes iranyba (b), Utkdézésig Majd forgassa vissza a
kupakot a kezdeti allasba (a).

8. Ismételje meg a 7. miveletet még 2 alkalmommal, Ggyelve

arra hogy a bemélyedés a kupak felsé és alsé részén
talalkozzék (b).
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9. Olvassa le az eredményt 10 perc elteltével. Egy kék
vonal fog megjelenni a Controll ablak (C) jelzés mellett. Ha
pozitiv az eredmény egy Ujabb kék vonal jelenik meg a
teszt ablak (T) mellett. Ha az eredmény nem tisztan
lathaté varjon még tovabbi 10 percet.

A teszt korlatai

1. Az Intim Candida Gyorsteszt egy in vitro diagnosztikai
teszt.

2. Qualitativ tesztként, az eredményeibdl nem vonhatéak
le quantitativ kdvetkeztetések.

3. Az Intim Candida Gyorsteszt, Candida antigének
huvelyi mintdban levd jelenlétét mutatja ki, mas
mintavételi eljarasok nélkul.

4. A kezelés kudarca vagy sikere a teszt eredménye
alapjan nem kdvetkeztethetéek.

5. Vér jelenléte a mintavételi palcan, falspozitiv
eredményeket hozhat létre.

6. Ne hasznalja a tesztet 7 nappal hivelyi fert6zések
gyogyszeres kezelése utan.

7. Ne haszndlja a tesztet 24 éraval barmilyen huvelyi
krém,gél, hab vagy mosoéfolyadék alkalmazasa esetén.

Teljesitmény jellemzdék

Szenzitivitas és specifitas

Az Intim Candida Gyorsteszt tlinetekkel rendelkezé
paciensek mintai alapjan lett kifejlesztve. A tenyésztést
hasznaltuk mint referencia vizsgalat. A mintakat pozitivnak
itéltuk ha a tenyésztés pozitiv eredményt mutatott. A mintakat
negativnak itélttk ha a tenyésztés negativ eredményt
mutatott. Az eredmények azt mutattédk, hogy az Intim Candida
Gyorsteszt magas érzékenységgel és specifitdssal rendelkezik
a tenyésztéssel 6sszehasonlitva.

. . Tenyésztés
| Eredmények értelmezése Intim Candida Gyorsteszt | —507i | Negativ | _Total
POZITIV 30 2 32
1. POZITiV: Két killonallo szines vonal megjelenése. NEGATIV 5 33 38
TOTAL 35 35 70
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Megjegyzés: A Teszt részen (T) megjelend vonal arnyalata
kiilonb6z6 lehet, de minden esetben pozitiv, legyen sz6
akar egy halvany vonal megjelenésérél is.

2. NEGATIV: Egy szines vonal megjelenése a Control
részen (C).
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3. ERVENYTELEN: Control vonal nem jelenik meg.
Elégtelen minta mennyiség vagy a mintavételi technika
helytelen végrehajtasa a leginkabb el6forduld ok a Controll
vonal hianyanak. Tekintse at ismételten a lépéseket és
ismételie meg a tesztet egy Uj tesztkészilékkel. Ha a
probléma tovabbra is fenndll, hagyjon fel a teszt hasznalataval
és lépjen kapcsolatba a termék helyi forgalmazdéjaval.
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Erzékenység: 30/(30+5) = 86%
Specifitas: 33/(33+2) = 94%
Pontossag: (33+30)/70 = 90%

Kresztreakciok:

Az Intim Candida Gyorstesztnél haszndlt antitestek a
leggyakrabban el6fordulé Candida fajokat mutatja ki (Candida
albicans, C.glabrata, C.tropicalis)

Gardnerella vaginalis, Mobiluncus curtissi, Prevotella bivia,
StreptococcusA, StreptococcusB 107(CFU)/mL keresztreakciot
nem valtott ki az Intim Candida Gyorstesztnél.

igy ezen emlitett torzsek egyike sem mutathatd ki a Candida
Gyorsteszt altal.

Irodalom

‘ Minéségellenérzés

A folyamat ellendrzése a teszt részét képezi. A szines
vonal a Controll régioban (C), egy belsé kontrollnak
tekintend6 a megfeleld mennyiségli minta meglétét igazolja a
megfeleld membran &teresztéséget és a teszt helyes
elvégzését.
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