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DESCRIERE:

Infectiile transmisibile sexual sunt printre cele mai comune cauze de boald din lume si au
consecinte majore din punct de vedere al sanatatii, sociale $i economice. Intarzierea diagnosticu-
lui si tratamentului in stadiile incipiente poate duce la complicatii serioase cum ar fi infertilitatea,
piederile de sarcind, sarcind ectopicd, cancer anogenital, nastere prematurd precum si infectii
neonatale si infantile. Vaginita bacteriand (VB) este caracterizatd printr-o inlocuire a florei
vaginale, in mod normal dominata de lactobacili, cu o flord abundenté si complexa de bacterii care
se gasesc in vagin. Secretiile vaginale abundente, cu miros neplacut sunt, de obicei, simptome ale
infectiei cu Gardnerella vaginalis (GV).

Infectia cu Candida albicans (CA) apare atunci cand exista o dezvoltare excesiva a acestei ciuperci
in flora vaginala. Simptomele sunt: secretii vaginale groase, cu miros neplacut, cu aspect granular
si mancarimi ale vulvei, la femei, si in zona preputului, la barbati

Trichomonas vaginalis (TV) este un protozoar transmisibil sexual. Un pacient cu tricomoniaza are
secretii vaginale abundente, spumoase, de culoare galben-verzuie, iritatie si dureri ale vulvei,
perineului si coapselor, dureriin timpul actului sexual i usturime in timpul uringrii.

Vaginita bacteriana, candidoza si tricomoniaza sunt responsabile pentru 90% din cazurile de
infectie vaginald.

PRINCIPIUL TESTULUI:

Testul 3in1 pentru CA/GV/TV include o caseta cu 3 benzi de testare pentru proteinele secretate de
CA, TV gi GV prin testarea antigenului din urina.

Fiecare banda a casetei include: Un tampon conjugat de culoare rogie care contine aur coloidal in
contact cu fiecare element de testare a proteinelor secretate de anticorpi; Membrana de nitrocelu-
loza care contine o linie de test (linia T) si o linie de control {linia C). Linia T este acoperitd cu
anticorpii elementelor fiecarui test iar linia C este acoperitd cu anticorpul secundar la conjugarea
aurului coloidal cu anticorpii. Cand antigenul pacientului la fiecare element de testare este prezent
inspecimen, linia T va deveni de culoare rogu/violet. Daca antigenul elementelor de testare de mai
sus este prezent sub nivelul detectabil, linia T nu se va colora. Linia C ar trebui s& apard mereu ca
o banda de culoare rosu/violet, indiferent de prezenta proteinei secretate de antigen a fiecérui
element de testare. Linia C serveste ca un control calitativ intern al sistemului de testare pentru a
indica faptul cd un volum adecvat de proba a fost aplicat si a avut loc curgerea.

CONTINUTUL CUTIEI:

Caseta de testare cu trei benzi si desicant, ambalata individual. Pipeta. Colector de urind. 0
eprubeta (cu capac mov) cu 0,5 ml de solutie tampon. Solutia contine: 0.01% Tri-saline, 0.05%
Sodium Azide, 0.1% Tween-20 detergent. PH 7.5. Prospect cu instructiuni de utilizare.

PRECIZIE:

Candida albicans SPECIFICITATE 98,4% SENSIBILITATE 95,5%
Trichomonas vaginalis SPECIFICITATE 99% SENSIBILITATE 100%
Gardnerella vaginalis SPECIFICITATE 98,4%SENSIBILITATE 95,5%

INSTRUCTIUNI DE EFECTUARE A TESTULUI:
Pregatirea pentru testare.
Cititi cu atentie instructiunile de utilizare. Pregatiti un cronometru/ceas.

Deschideti capacul moval — Extrageti cu pipeta o parte Introducet 3-4 picaturide  Inchideti capacul eprubetei
eprubetei. de urind din colector. urind in eprabeta. 5l amestecati timp de 5-6
secunte.
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min
Scoateti caseta de testare din plicul sau. Mu folositi Rupeti capacul tubului Aplicati 3-4 picaturi in Asteptati timpde 15
caseta de testare dacd plicul a fost deschis de mai mov &l eprubetel. fiecare casuta dinregiunea  minute afisares
mult de o ora. "S" a tasetei de testare rezultatului.
INTERPRETAREA REZULTAT NEGATIV (nu sunteti infectat):

REZULTATULUI 0 singura linie rogie/violet a apérut in zona de control
(C) si nici o linie nu a aparut in zona de testare (T).

c c c REZULTAT POZITIV (sunteti infectat):
Doua linii rogii/violet au aparut, una in zona de

T T T T control (C) 51 cealaltd in zona de testare (T).
Intensitatea culorii liniei aparute in zona de testare

NEGATV  POZITIV INVALID (T) poate varia in functie de gradul de infectare.

REZULTAT INVALID

Dacd nici o linie nu a aparut in zona de control (C)
sau in zona de testare (T), sau numai o linie a aparut
in zona de testare (T), testul este invalid. Repetati
testarea cu un nou test.
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*Vi& rugam sé cititi rezultatul afigat de
caseta de testare in 15 minute, daca
timpul de citire depaseste 30 minute,
rezultatul nu va fi corect.

Cos FoA (2 unica folosints ATENTIE!
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Dispozitiv de 2 A se pastra la temperaturi EIE Cititi instructiunile
diagnostic in vitro cuprinse intre 2-30°C inainte de utilizare

ATENTIE:

- Nu colectati proba de urina care contine sange, deoarece poate afecta rezultatul testului.

- Vé rugam sa folositi caseta de testare in decurs de 1 ora de |la deschiderea ambalajului, decarece
umiditatea poate afecta precizia testului.

- In cazul in care solutia din eprubeta cu capac mov intrd in contact cu ochii sau cu pielea, va
n.luqérp sa spalati zona cu apa de la robinet timp de 1 pana la 2 minute, pentru a evita posibile
alergii.

- Nu este necesar s amestecati puternic proba de urin cu solutia din eprubeta. Daca existd prea
multe bule care plutesc la suprafata lichidului, dupd amestecare, puneti eprubeta deoparte pentru
3-5 minute pentru a dispare o parte din bulele de aer, dupi care se efectueaza testul.

- Acest produs este pentru autotestare, pentru a determina o posibila infectare cu Trichomonas
vaginalis, Gardnerella vaginalis, Candida albicans

- Produsul este pentru "diagnostic in vitro".

- Produsul este de unica folosinta. Va rugam s aruncatj testul dupa citirea rezultatului.

- NU utilizati caseta de testare dupa expirarea termenului de valabilitate.

- NU utilizati caseta de testare in cazul in care plicul in care este impachetata este perforat sau
desigilat.

- A nu se lasa la indemana copiilor.

DEPOZITARE:

A se depozita intr-un loc uscat, cu temperatura intre 2-300C.

A se evita de lumina soarelui.

A nu se pastrain frigider.

INTREBARI $| RASPUNSURI FRECVENTE:

Trebuie colectatd prima urind de dimineatd pentru efectuarea
testului?

Nu, urina poate fi colectata in orice moment al zilei. Cu toate acestea, prima urind este mai
concentrata, ceea ce ajuta la precizia de testare.

Urina cu s@nge poate sd fie folosita pentru testare?

Nu, urina cu sange contine celule rosii care pot afecta citirea rezultatului, pentru ca linia care
indica rezultatul este, de asemenea, de culoare rogie/violet.

Dacd se adaugd mai mult de 8 picdturi de urind in eprubetd, acest
lucru va afecta rezultatul testului?

Vi recomandam sa nu addugati mai mult de 8 picituri de urind in eprubeta care contine solutia
tampon. De asemenea, va recomandam sa nu addugati mai mult de 6 picaturi de urin din
eprubeta in zona de testare (S) a casetei, pentru ci poate curge si afecta citirea rezultatului.
Rezultatul poate fi citit in mai mult de 30 de minute de la efectuarea
testului?

Citirea rezultatului nu trebuie sd aiba loc dupa 30 minute. Din cauza oxidarii in contact cu aerul,
un rezultat negativ detectat poate deveni pozitiv. Rezultatul nu va fi corect.

in cazul in care culoarea de fundal devine de culoare violet - rosu
deschis in timpul analizei, va afecta rezultatul finail?

Intensitatea culorii va varia in functie de compozitia urinei, diferenta de temperaturé si
umiditate. Culoarea de fundal poate fi mov, rosu, sau aproape de alb. Testul este eficient daca
apare linia in zona de control (C) a testului.

Care sunt simptomele vaginitei bacteriene (Gardnerella vaginalis)?
Desi existd multe posibile simptome ale Gardnerella vaginalis, exista un procent mare de femei
si barbati, care nu au nici un simptom. Dacé Gardnerella nu este tratata la timp, bacteriile se pot
transfera la uretra si, de asemenea, provoaca o infectje a tractului urinar. Bacteria poate
provoca, de asemenea, un rezultat anormal PAP, dar tratarea infectiei ar trebui sa conduca la un
rezultat negativ.

Care sunt simptomele infectiei cu Candida albicans?

La femei: Roseald, usciciune, arsurd si mancarime in zona vaginului. Tipul de imbracaminte
purtata si chiar stresul pot determina aparitia candidozei. Multe femei au sustinut cd infectia cu
Candida a aparut dupé primul ciclu menstrual. Chiar daca cea mai frecventd infectie cu Candida
albicans este vaginald, aceastd ciuperca este uneori intalnitd in cavitatea bucald, faldurile pielii
siin zona scutecului la sugari. La béarbati: Infectia cu Candida albicans este rara la barbati. In
cazurile in care dezvoltd aceasta infectie, este numita adesea Balanita si este vizibild in zona
preputului la barbatii necircumeisi.

Care sunt simptomele unei infectii cu Trichomonas vaginalis?

La femei: secretie vaginala abundenta, cu miros neplacut, de obicei de culoare verzui-galben,
care poate fi "spumoasa’. Vaginul si vulva pot fi insotite de mancérime si disconfort. Iritatia se
poate prelungi in vintre. Sexul poate fi dureros, pot aparea dureri la urinare. Simptomele apar
pana la jumatate dintre femeile infectate. Cu toate acestea, puteti fi infectati, chiar daca nu
aveti simptome. La barbati: Secretii ale penisului, pot aparea dureri la urinare, nevoia de a urina
frecvent (din cauza iritatiei din interiorul penisului). Simptomele apar la pana jumatate dintre
barbatii infectati. Cu toate acestea, puteti fi infectat, chiar daca nu aveti simptome.

Ce trebuie sd fac atunci cdnd rezultatul testului este pozitiv?

V& recomandam sa faceti o programare la un medic pentru consultatie. Medicii va vor oferi
informatii si sugestii detaliate.

Ce trebuie sd fac atunci cdnd rezultatul meu este negativ?

Testul a indicat faptul ca nu aveti o infectie cu Candida albicans, Gardnerella vaginalis sau
Trichomonas vaginalis. Cu toate acestea, daca va confruntati cu simptome neplacute va
recomandam sa efectuati testele pentru Gonoree si Chlamidia, impreuna cu partenerul
dumneavoastra.
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