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SZYBKI TEST ANTYGENOWY

NA GARDNERELLA VAGINALIS

TEST DOMOWY WYtACZNNIE
DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Wersja ulotki: JGVAG-H
Data ostatniej aktualizacji: 15.03.2021

OPIS TESTU

Bakteryjne zapalenie pochwy (BV) charakteryzuje
sie substytucja naturalnej flory bakteryjnej pochwy,
zwykle zdominowanej przez pateczki kwasu mlekowego,
przez ztozona i bogata flore bakterii Scisle lub
opcjonalnie  beztlenowych znajdujacych siezwykle
w pochwie (Gardnerella vaginalis, Bacteroides sp,
Peptostreptococus, Mobiliuncus sp). Obfity cuchnacy
zapach wydzieliny z pochwy s3 typowym objawem
zakazenia Gardnerella vaginalis (GV). Pacjent skarzy
sie na nieprzyjemny zapach, wydzieling niedrazniaca, a
badanie wykazuje jednorodne, szaro-biate wydzieliny.
Moze wydzielac sie przejsciowy ,rybi zapach” po podaniu
10% wodorotlenku potasu do wydzieliny z pochwy na
szkietku. Zaktadasie, ze infekcjamoze by¢ przekazywana
poprzez kontakt seksualny. Bakterie wystepuja
rowniez u kobiet bez historii choréb przenoszonych
droga ptciowa i czesto wystepuje wtedy bez objawow.
Objawy infekcji zwykle obejmujg wydzieling z pochwy
z charakterystyczny zapachem ,stechlizny” lub ,rybim”.
llos¢ wydzieliny jest dos¢ zmienna, jest mozliwe
podraznienie sromu lub pochwy zwigzane z ta infekcja,
ale ostry zapach jest zwykle gtéwnym zarzutem z ktérym

zgtaszaja sie pacjenci. 4



PRZEZNACZENIE

Test antygenowy na Gardnerella vaginalis jest
przeznaczony do jakosciowego wykrycia antygendw
Gardnerella vaginalis w moczu. Ten test jest
przeznaczony do samodzielnego uzycia.

ZAWARTOSC PUDELKA TESTOWEGO

1. Jedna torebka foliowa: woreczek zawiera jedna

kasetke testowa GV oraz srodek osuszajacy.

Jeden 0,5 ml zakraplacz

Jedna miseczka na mocz

Probéwka na prébke (fioletowa nasadka), 0,3 ml /

probéwke zawiera:

5. 0,01% sol fizjologiczna Tris, 0,05% azydek sodu, 0,1%
Tween-20, detergent. PH 7,5

6. Instrukcja obstugi

N

PRZECHOWYWANIE

Test nalezy przechowywaé w suchym miejscu
w temperaturze od 2 do 30°C. Prosze unikac $wiatta
stonecznego. Nie przechowuj go w zamrazarce.
PRZYGOTOWANIE DO WYKONANIA TESTU

1. Przeczytaj uwaznie i doktadnie instrukcje obstugi.

2. Przygotuj minutnik.

PROCEDURA TESTOWA

ZBIERZ MOCZ:

1. Najlepiej jest zebrac pierwszy mocz w danym dniu,
aby uzyskac wieksza doktadnosc.
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2. Otworz zestaw testowy i wyjmij pojemnik na mocz

Ostroznie umies¢ mocz do kubka, a nastepnie
poczekaj na badanie.

PRZYGOTOWANIE PROBOWKI:

=

Wyjmij probéwke z pudetka.

Otwoérz fioletowg nasadke probdéwki i postaw
pionowo na stole. Uwazaj zeby ptyn nie zostat
wylany.

Wyjmij zakraplacz z pudetka i uzyj go do odessania
0,5ml moczu az do skali wskazanej na zakraplaczu.
WIlej 0,5 ml moczu z zakraplacza do probéwki z 0,5ml
buforu.

PRZEPROWADZENIE TESTU:

Otwoérz zatyczke probéwki z buforem.

Odpipetowa¢ 0,5 ml probki moczu (za pomoca
zakraplacza) do probéwki z buforem.

Szczelnie zamknij nakretke i obracaj probdéwka
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara przez 5 sekund,
aby dobrze wymiesza¢ mocz i roztwér proébki
(bufora).

Wyjmij kasetke testowa GV Test z woreczka
foliowego.

Zdejmij gorna czesc¢ fioletowej nakretki z butelki
z buforem (czes$¢ przezroczysta).

Wilaé¢ 4 krople ciektego zmieszanego roztworu
moczu z buforem w obszar ,S” w kasetce, zobaczysz,
jak ptyn zaczyna przesuwac sie w gore.

Nastepnie umies¢ kasetke testowa w temperaturze
pokojowej na ptaskim podtozu na 15 minut reakcji po
ktorych mozesz przeczytac wynik testu.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Prosze przeczytac karte testowa po 15 minutach, jesli
czas odczytu jest po 30 minutach od wykonania testu,
test zostanie uznany za niewazny.
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POZYTYWNY™:

Pojawiaja sie dwie linie.Jedna kolorowa linia powinna
by¢ w regionie linii kontrolnej (C) i druga widoczna
kolorowa linia w obszarze testowym (T).

*UWAGA: Intensywnos¢ koloru w obszarze testowym
(T) bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od stezenia antygenu
Gardnerella vaginalis. Z tego powodu kazdy odcier
koloru w obszarze testowym (T) nalezy uznaé za
pozytywny.

UJEMNY:

W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie jedna
kolorowa linia. W obszarze testowym (T) nie pojawia
sie zadna linia.

NIEPRAWIDEOWY:

Linia kontrolna nie pojawia sie. Niewystarczajaca
objetos¢ probki lub nieprawidtowe techniki
proceduralne sa najbardziej prawdopodobnymi
przyczynami nie pojawienia sie lini kontrolnej na
kasetce testowej. Przejrzyj procedure i powtérz
test z nowa kasetka testowa. Jesli problem nie
ustapi, zaprzestan uzywania testu i skontaktuj sie z
lokalnym dystrybutorem

DOKtADNOSC TESTU

Zbadanie czutosci i swoistosci testu antygenowego na
Gardnerella Vaginalis zbadano poprzez poréwnanie
zestawu testowego poréwnano z kulturg bakteryjna.
tacznie 200 probek, w tym 101 prébek, ktére zostaty
wykryte jako GV-dodatnie a 99 prébek jako negatywne
na podstawie kultury bakteryjnej.



Wyniki przedstawiono ponizej w tabelce:

Hodowla komérkowa

Wydajnos¢ testu
pozytywny | negatywny | razem

pozytywny 96 2 98

TESTG1
naGV. negatywny 5 97 102
razem 101 99 200

SRODKI OSTROZNOSCI

NIE pobiera¢ probek moczu zawierajacych krew,
poniewaz moze to wptyna¢ na wynik testu.

Kasetke testowa nalezy wykorzysta¢ w ciggu
1 godziny po otwarciu opakowania aby zapobiec
wptywowi wilgoci na doktadnosé testu.

Probéwka zawiera neutralny bufor. Jesli dostanie
sie do oczu lub na skére, nalezy przemyé obszar
woda z kranu przez 1 do 2 minut, aby tego unikna¢
mozliwych alergii.

Nie jest konieczne mocne mieszanie prébki moczu
z zawartym w niej buforem w probdéwce. Jesli na
powierzchni cieczy unosi sie zbyt wiele babelkow;
po wymieszaniu odstawi¢ probéwke na 3 do 5 minut,
w celu znikniecia pecherzykéw, a nastepnie dopiero
przystap do testu.

OGRANICZENIA TESTU

1

Ten produkt jest przeznaczony do domowego
uzytku w celu okreslenia ewentualnego zakazenia
Gardnerella vaginalis (bakteryjnym zakazeniem
pochwy).

Produkt jest przeznaczony do stosowania w
diagnostyce in vitro.

Produkt jest przeznaczony WY+ACZNIE do
jednorazowego uzytku. Prosimy o nieuzywanie
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ponowne testu, gdy juz zostat uzyty.

NIE uzywaj przeterminowanej kasetki testowe;j.

NIE WOLNO uzywaé kasetki testowej, jesli na
hermetycznie zamknietej woreczku foliowym
zostang wykryte jakiekolwiek uszkodzenia.

6. Umiesc test poza zasiegiem dzieci.
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PYTANIA | ODPOWIEDZI (Q&A)

DO TESTU GARDNERELLA VAGINALIS
(BAKTERYJNE ZAPALENIE POCHWY)

Q1: Czy prébke moczu nalezy pobrac rano do badania?
A1: Nie, mocz mozna pobra¢ w dowolnym momencie
dnia. Jednak mocz oddany o poranku bedzie miat wyzsza
koncentracje, co zwieksza doktadnosc testu.

Q2: Czy ,krew w moczu” moze by¢ uzywana jako probka
do badania?

A2: Nie, krew w moczu zawiera czerwone krwinki, ktére
moga zmieni¢ odczyt poniewaz linia reakcji w tym tescie
jest réwniez czerwono-fioletowa.



Q3: Podczas dodawania prébki moczu, czy wptynie to na
wynik testu, jesli zostanie dodane wiecej niz 4 krople?
A3: Sugeruje sie dodanie nie wiecej niz 6 kropli moczu
do proboéwki z buforem. Do celéw testowych lepiej jest
dodac nie wiecej niz 6 kropli poniewaz moze roztwér
wycieka¢ z komory proébki (okienko S na kasetce)
i wptywac na odczyt.

Q4: Czy mozna odczytaé wynik testu, jesli czas
oczekiwania byt dtuzszy niz 30 minut?

A4: Test nie moze trwac dtuzej niz 30 minut z powodu
utleniania powietrza co moze powodowac, ze test
negatywny moze zosta¢ pozytywnym w miare uptywu
czasu. Wynik takiego testu nie bedzie doktadny i nie
moze byc traktowany jako ostateczny.

Q5: Jesli kolor tta zmieni sie najasnofioletowo-czerwony
podczas analizy, czy wptynie to na ostateczny wynik?
A5: Gtebia koloru bedzie sie rézni¢ w zaleznosci
od sktadu moczu badanego, réznicy temperatur
i wilgotnosci. Kolor tta moze by¢ fioletowy, czerwony
lub zblizony do biatego. Test jest skuteczny tak dtugo, jak
dtugo linia pojawita sie w strefie kontrolnej ,C".

Qé6: Jakie sa objawy bakteryjnego zakazenia pochwy
(GardnerellaV)?

A6: Chociaz istnieje wiele mozliwych objawéw zapalenia
pochwy Gardnerella vaginalis, wystepuje duzy odsetek
kobiet (i mezczyzn), ktérzy nie maja zadnych objawdéw
choroby. Jesli Gardnerella nie zostanie leczona w
odpowiednim czasie, bakterie moga sie przeniesé
do cewki moczowej, a takze wywotac infekcje drég
moczowych. Bakterie GV réwniez moga spowodowac
nieprawidtowy wynik cytologii, ale wyleczenie infekcji
powinno skutkowaé negatywnym wynikiem testu (jesli
nie ma innych probleméw).

Q7: Co powinienem zrobi¢, gdy moj wynik jest
pozytywny?
A7: Prosze umowi¢ sie na wizyte u lekarza w celu
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uzyskania medycznej porady oraz przeprowadzeniu
mozliwych badan diagnostycznych. Lekarz udzieli
tez szczegdtowych informacji i sugestii dotyczacych
pozytywnego wyniku testu.

Q8: Co powinienem zrobi¢, gdy moj wynik jest
negatywny?

A8: Wskazuje to, ze badany nie ma bakteryjnego
zakazenia pochwy (Gardnerella Vaginalis). Jest jednak
zdecydowanie zalecane wykonanie testu partnerowi
seksualnemu, poniewaz mezczyzni czesto nie bedg mieé
zadnych objawéw podczas zakazenia przez bakterie
Gardnerella vaginalis, i moga zainfekowa¢ swoja
partnerke poprzez reakcje krzyzowa.



TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
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. Zbierz mocz

do pojemnika na mocz.

. Otworz fioletowa nakretke

proboéwki.

Pobrac¢ 0,5 ml moczu zgodnie
z oznaczeniem skali na gérze
zakraplacza.

Doda¢ mocz do probowki

z fioletowa nakretka

zawierajaca 0,5 ml buforu.

. Zamknij nakretke i dobrze

wymieszaj przez okoto 5-6 sekund.



/’% 4 - 6. Wyjmij kasetke testowa
- / &%7’ z woreczka foliowego. Nie uzywac
éﬁ/ po godzinie od otwarcia woreczka
foliowego.

7. Zdejmij bezbarwna koricowke
fioletowej nakretki.

8. Umiesc 3-4 krople mieszanki
moczu w obszarze ,S” kasetki
testowej.

3 9. Poczekaj nawyniki 15 minut.

10. Interpretacja wynikéw zgodnie z ponizszym
rysunkiem (nie czyta¢ wynikéw po 30 minutach)

0 8 60

POZYTYWNY NEGATYWNY NIEPRAWIDEOWY
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OZNACZENIA SYMBOLI

RE

F

numer katalogowy

= | B

zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania

=
S

wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

producent

nie uzywac ponownie

~MIE

ograniczenie temperatury

,_
o
=

numer serii

data waznosci

zawiera wystarczajacg ilos¢ dla <n> testow

g <=

autoryzowany przedstawiciel
w Unii Europejskiej

N
m

oznaczone znakiem CE zgodnie zdyrektywa IVD
98/97/EC dotyczaca wyrobéw medycznych

11



Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Effestrasse 80
20537 Hamburg, Germany

.lD Biotech @ Manufactured by: Jei Daniel (JD) Biotech Corp.
& B Address: A201, Building 1, No. 69 Hua Yang Road,
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Tel: +86 531 8237 3551 Email: business@jdbiotech.com
“ www.jdbiotech.com www.jeidanielbiotech.com

Importer : Farmabol Sp. z 0.0.
info@farmabol.pl
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