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Intim Candida

Rychly, snadno pouzitelny domaci test na detekci vaginalnich kvasinek
(Candida species) ve vaginalnim vytoku

Samodiagnosticky test

« Presnost testu je 92 %
« Vysledky za 10-20 minut

Pred provedenim testu si pfectéte vsechny pokyny.

hlinikovy kryt

kryt

zéfez

okénko s vysledky

tyc¢inka s tampénem T=Test s
| C=Control |

Kdy test pouzit:

Tento test byste méli pouzit, pokud mate alespon je-
den z nasledujicich ptiznaka:

« Akutni svédéni

- Vaginalni vytok, bolestivost, podrazdéni

« Vyrazka na vnéjsich sténach pochvy

- Paleni genitalii, které se muze zesilit pfi moceni

Soucasti v baleni:

. Testovaci zafizeni - 1 test, ve féliovém sacku véetné
1 bali¢ku vysousedla

« Sterilni tampon -

Copan,

Oznameny subjekt: TUV SUD Product Service
GmbH, CE 0123
Sterilizovéano ozafovanim pro jednora-
zové tampony pro zdravotnické prostiedky.

- Pribalovy letak

Neni soucasti v baleni
. Casovac

Kriticka cinidla:

- pAb. anti C. albicancs

« pAb. anti C. albicancs - konjugat latexovych kuli¢ek
« Kozi anti-kralic¢i Ab.

Limitace testu:

« Vaginalni kvasinkovy test nelze pouzit opakované.

- Test funguje pouze pfi peclivém dodrzovani pokyna.

- Negativni vysledky testd nevylucuji jiné infekce.
Poradte se se svym lékafem!

Pozitivni vysledky testu nevylucuiji koinfekci s jinymi
patogeny.

Pozitivni vysledky testu nerozlisuji mezi druhy rodu
Candida.

K falesné negativnim vysledkiim testu mize dojit,
pokud byl vzorek odebran nespravné, pokud nebyl
tampon se vzorkem smichan s tekutinou v uzavéru
nebo pokud je hladina antigenu pod detekénim limi-
tem testu.

Negativni vysledek nevylu¢uje moznost infekce vyvo-
lané bakterii Candida a nemél by byt pouzivan jako
jediny podklad pro stanoveni diagndzy, vylouceni
infekce nebo stavu infekce.

Nepouzivejte tento test, pokud méte menstruaci.
Nepouzivejte tento test béhem 7 dnu po uziti [ékd na
vaginalni infekce.

Nepouzivejte tento test do 24 hodin po pouziti krému,
gelu, pény, vyplachovych roztokd nebo jiného vagi-
nalniho pfipravku.

Poznamka:

Do hodnoceni vaginélniho kvasinkového testu Intim
Candida pro samovysetieni nebyly zahrnuty téhotné
Zeny a zeny mladsi 18 let.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyraze-
né na foliovém sacku.

Nepouzivejte testovaci soupravu, pokud je zataveny
féliovy sacek roztrzeny, propichnuty nebo poskozeny.
Nepouzivejte testovaci soupravu, pokud chybi nékte-
ré ¢asti, pokud je porusend nebo oteviend.
Uchovévejte na suchém misté pfi pokojové teploté
2°C-30°C.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Nesmi se uzi-
vat vnitfné.

Po pouziti vyhodte zafizeni i tampdn do bézného
odpadu.

Priprava na provedeni testu:

Testovaci soupravu neotvirejte, dokud ji nebudete
pfipraveni pouzit.

Abyste ziskali presny vysledek, musite peclivé dodr-
zovat pokyny k testu.

Tyto pokyny vém pomohou spravné odecist vysledky.
Ujistéte se, ze mate k dispozici hodinky.

Ujistéte se, Ze test provadite na cistém povrchu.
Zkontrolujte, zda je testovaci zafizeni neporusené.
Neotvirejte sa¢ek s vysousedlem.

Pred provedenim testu si umyjte ruce!

Provedeni testu:

Priprava zafizeni 1b. Drzte zafizeni stabilné

Krok 1a.Vyjméte testovaci Je?(nou rukou: Drghcgu
zarizeni ze zataveného { JuKou op?atrne sejmgte
sacku a polozte jej svis- = hlinikovy kr)'lt ﬁalovgho ]
le na rovny vodorovny krytu. Poznamka! Fialovy
povrch. Béhem prova- uzavér obsahuje tekutinu
dénite;tu ponechte ve spodni ¢asti uzavéru.
pristroj v této poloze.

Krok Odebrani vaginalniho

vzorku

2 2a. Vyjméte z obalu
ty¢inku s tampénem.
Tampon drzte uprostied
tyc¢inky. Opatrné zasun- \
te konec tampénu 2 cm |
do pochvy.

2b. Otacejte tampdnem
po dobu 20 sekund a do-
tykejte se rdznych oblasti
posevnich stén. Opatrné
vytadhnéte tampén z
pochvy.

Pouziti vzorku s testova
Krok cim zaFizenim

3a. Vlozte tampon do
3 otvoru fialového uzavéru.

Tamponem 20 sekund

michejte, aby se vzorek

ztamponu dostal do

kapaliny.
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3b. Jemné pritlacte
tampon k vnitini strané
fialového uzavéru, abyste
odstranili prebytec¢nou
tekutinu. Vyjméte tampon
a vyhodte jej do kose.
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4a. Pevné drzte zafizeni ve svislé

Krok poloze na rovhém vodorovném
povrchu a otocte fialovy uzévér z
4 polohy A do polohy B.

4b. Poté otocte fialovy uzaveér
zpét do polohy A. Opakujte ota-

4c. Otocte fialovy uzaveér zpét
do polohy B a nechte jej tam.

Ceni fialového uzévéru z polohy A Za¢néte méfit ¢as a pockejte, az
do polohy B a zpét do polohy A
(jesté 2krat).

se objevi modra kontrolni ¢arka.

Krok 5a. Zahajte odpo- 2
Cet casu a pockejte
10 minut.

5b. Po 10 minutach zkontro- 5¢. Po zopakovani kro-
lujte, zda se v okénku s vysled c ké 4a-4c pockejte dal-
kem objevily modré arky. Sich 10 minut, abyste

Odectéte vysledek. Pokud se
neobjevi ¢arka u C (kontrolni
¢arka), opakujte kroky 4a-4c.

mohli odecist vysledek.
POZNAMKA: Po 20 mi-
nutach jiz neodecitejte,
protoze va3 vysledek jiz
nebude presny.

Krok Kroky pro odeéteni a interpretaci vysledki:
T C
6 Zkontrolujte modrou ¢arku v bodé C (kontrolni ¢arka). Pokud se u oznaceni C objevi - .
¢arka, vas test funguje spravné. Nezalezi na tom, jak je ¢arka svétla nebo tmava.

NEPLATNY VYSLEDEK

Pokud se u oznaceni C neobjevi ¢arka do 20 minut, vas test nefun-
guje spravné (NEPLATNY). Provedte test znovu s novym zafizenim

a tamponem.

‘T-c

NEGATIVNi VYSLEDEK

Pokud se po 20 minutach objevi ¢arka pouze u oznaceni C a Zadna

T C

¢arka u oznaceni T (testovaci ¢arka), je vysledek testu NEGATIVNI.
POZNAMKA: Negativni vysledky se tykaji pouze vaginalnich kvasinkovych infekci, ale vase ptiznaky
mohou svédcit o jiném typu infekce. Pokud vase piiznaky pretrvavaji, obratte se na svého Iékare.

POZITIVNi VYSLEDEK

Pokud se objevi ¢arky u oznaceni C aT, je vysledek testu - — —
POZITIVNI. Nezalezi na tom, zda je jedna z ¢arek svétlejsi

nebo tmavsi nez druha.

\\WQ\Iﬂ Po odectu vysledkl vyhodte zafizeni do kose.

Po provedeni testu si umyjte ruce vodou a mydlem nebo pouzijte dezinfekéni prostfedek na ruce.

OTAZKY A ODPOVEDI:

Co mdm délat, pokud je vysledek testu negativni?
Poradte se se svym Iékafem ohledné jinych infekci.

Co mdm délat, pokud je vysledek testu pozitivni?
Lécbu vaginaini kvasinkové infekce konzultujte se svym
|ékarem.

Budou v pripadé pozitivniho vysledku obé cdrky
stejné silné?

Ne nutné. Nezdlezi na tom, kterd carka je tmavsi. | slaba
¢arka znamena pozitivni vysledek.

Jak diilezity je casovy limit pro odecteni vysledkii?
Dulezité je odecist vysledky mezi 10-20 minutami, ale
ne po 20 minutéch.

Jak zjistim, zda jsem pouzila tampon sprdvné a zda
jsem ziskala dostatecné mnozstvi vzorku?

Test je dostate¢né citlivy na to, aby odhalil malé
mnozstvi kvasinek.

Mohu test pouzit, pokud jsem v neddvné dobé pouzila
vagindlni krém, gel, pénu nebo vyplachovy roztok?
Test nepouzivejte, pokud jste v poslednich 24 hodinach
pouzila néktery z vyse uvedenych pfipravkad.

Mohu test pouZzit po uziti vagindlnich léki?

Test muze byt ovlivnén rdznymi vagindlnimi léky.
Nedoporucuje se pouzivat test do 7 dnt po uziti |ék
na vaginalni infekce.

Co kdyz se v okénku neobjevi Zddnd cdrka?
Test je neplatny.
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Co kdyz zafizeni spadne na zem?

Pokud vsechny soucasti zlistanou neporusené, je test
pouzitelny. Pokud je vSak néktera z komponent, tésnéni
atd. poskozeno, test neni platny.

Existuje néjakd preferovand denni doba pro provedeni
testu?
Test Ize provést kdykoliv béhem dne.

Co kdyz se cdst tekutiny z krytu vylije béhem otevirdni
nebo po ném?

V zadném z téchto pfipadl neni test platny. Mnozstvi
tekutiny v uzévéru je rozhodujici pro spravnou funkci
testu.

Co kdyZ mi tampon pred provedenim testu upadne
nazem?
Tampdn nepouzivejte.

Pokud jsem omylem otocila uzdvér pred otevienim
tésnéni nebo zavedenim tampdénu do uzdvéru, mohu
jej vrdtit do piivodni polohy, abych mohla provést test?
Ne. Jakmile se horni ¢ast zafizeni otoci, nelze ji vratit
zpét a test neni platny.

Co kdyz zafizeni upadne na zem po odstranéni
hlinikového obalu na horni strané fialového uzdveéru?
Test neni pouzitelny a budete potfebovat nové testovaci
zafizeni a tampon.

Co kdyz se vedle pismene C (kontrolni édrka) neobjevi
Zddnd cdrka?

Pokud se u oznaceni C neobjevi carka, vas test nefunguje
spravné. Test neni platny a budete muset provést test
znovu s novym testovacim zafizenim a tampénem.
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UCINNOST TESTU:
Klinické hodnoceni

Klinickd uc¢innost vaginalniho kvasinkového testu byla vyhodnocena na zakladé vysledku 6 studii provedenych v riiz-
nych Iékaiskych centrech v USA, Rakousku a Izraeli.

Studie zahrnovaly symptomatické a asymptomatické zeny, které mély klinické podezieni na VVC (vulvovaginélni kandi-
dozu) a navstivily kliniku nebo nemocnici a hledaly pomoc. Jako srovnavaci referencni metoda byly pfi viech hodnoce-
nich pouzity Sabouraud GC Agar / CHROMagar Candida Medium a Gramovo barveni (mikroskopie).

Citlivost a specifi¢nost testu

Celkové bylo z odebranych vzork( 191 vzork( shledano jako pozitivnich a 355 jako negativnich pfi diagnostice infekce
Candida spp. ve srovnani s kultiva¢nim vysetfenim na kandidovém médiu.

U vsech ucastnikd studie vaginalni kvasinkovy test spravné identifikoval 83,77 % (95 % Cl: 77,76 % az 88,70 %) infikova-
nych Zen a 96,90 % (95 % Cl: 94,52 % az 98,44 %) neinfikovanych zen. Viz Tabulka 1.

Tabulka 1. Celkovd ucinnost soupravy vagindliniho kvasinkového testu vs. kultivace u symptomatickych a asymptoma-
tickych pacientt

Kultura (Candida spp.)
POS NEG
Sada vagindlniho POS 160 11
kvasinkového testu NEG 31 344

POS: Pozitivni; NEG: Negativni

Citlivost: 83,77 % (95 % Cl: 77,76 % az 88,70 %)
Specifiénost: 96,90 % (95 % Cl: 94,52 % az 98,44 %)
Piesnost: 92,31 % (95 % Cl: 89,74 % az 94,40 %)
PPV: 93,57 % (95 % Cl: 89,01 % az 96,31%)

NPV: 91,73 % (95 % Cl: 88,93 % az 93,87 %)

Celkové bylo z odebranych vzorkd 157 vzorkd shledéno
jako pozitivnich a 238 jako negativnich pfi diagnostice in-
fekce Candida spp. ve srovnani s Gramovym barvenim.

U vsech ucastnikl studie vaginalni kvasinkovy test sprav-
né identifikoval 96,63 % (95 % Cl: 88,60 % az 96,90 %)
a 96,22 % (95 % Cl: 92,94 % az 98,26 %) neinfikovanych
zen.Viz Tabulka 2.

Tabulka 2. U¢innost soupravy vagindiniho kvasinkového testu vs. mikroskopie u symptomatickych a asymptoma-
tickych pacientt

Mikroskopie (Gramovo barveni)
POS NEG
Sada vagindlniho POS 147 9
kvasinkového testu NEG 10 229
POS: Pozitivni; NEG: Negativni
Citlivost: 93,63 % (95 % Cl: 88,60 % az 96,90 %)
Specifiénost: 96,22 % (95 % Cl: 92,94 % az 98,26 %) Glosaf symboli:

Pfesnost: 95,19 % (95 % Cl: 92,59 % az 97,08 %)
PPV: 94,23 % (95 % Cl: 89,58 % az 96,88 %)

Symboly pro IVD komponenty a reagencie

NPV: 94,85 % (95 % Cl: 92,63 % az 97,66 %) - —
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Technickd podpora: Pokud méte jakékoli dotazy tykajici
se pokynli k postupu nebo vysledkl interpretaci,
zavolejte prosim nasim odbornym pracovnikiim na cislo:
+972-8-8562920 nebo nam zaslete e-mail na adresu
info@savyondx.com.

www.d-health.cz
V piipadé jakéhokoli zdvazného incidentu se obratte
na zakaznicky servis spole¢nosti Savyon na adrese:
+972-8-8562920 nebo ndm zaslete e-mail na adresu
info@savyondx.com.
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