TEST RAPID CANDIDOZA

barza

SELF CARE

Recomandat in situatiile in care apar disconfort, modificari ale secretiilor sau iritatii la nivel intim.

Ajuta la identificarea prezentei unei infectii fungice in secretiile cervicale.

BRZ61

Testul pentru candidoza este un test rapid, usor de utilizat, de unica folosinta,
pentru detectia calitativa a ciupercilor (specii Candida) in secretii vaginale. Pentru
autotestare.

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare, Tnaintea testarii.

Cand se utilizeaza?

Se recomanda testarea n cazul in care prezentati unul dintre urméatoarele simptome:
- mancarimi

- secretii vaginale, dureri sau iritatii

- eruptii cutanate

- senzatie de arsura care se intensifica in timpul urinarii
Materiale furnizate

1 plic sigilat, din aluminiu, continand:

- 1 dispozitiv pentru testare

- 1 plic desicant

1 tampon pentru recoltare, steril

d Producétor Copan c E
Organism de Notificare: TUV SUD Product Services GmbH 0123
[STERILE[ R [Sterilizat prin iradiere; doar pentru tamponul de recoltare de unica folosinta.
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Reactivi

pAb (anticorpi policlonali) anti Candida albicans

pAb (anticorpi policlonali) anti Candida albicans — conjugat cu bile de latex

Anticorpi de capra anti-iepure

Limitari

« Testul pentru candidoza este de unica folosinta.

« Testul functioneaza corect doar daca instructiunile de utilizare sunt urmate cu atentie.
 Rezultatele negative ale testului nu pot exclude prezenta altor infectii. Se recomanda
consultarea medicului.

» Rezultatele pozitive nu exlud prezenta co-infectiilor.

 Rezultatele pozitive nu discrimineaza intre specii Candida diferite.

« Un rezultat fals negativ poate sa apara daca proba nu a fost colectata corect, daca
proba de pe tamponul de recoltare nu a fost amestecata in lichidul din capul violet al
dispozitivului sau daca nivelul de antigen Tn proba este sub limita de detectie.
 Rezultatele negative nu exclud in totalitate posibilitatea unei infectii Candida si nu ar
trebui utilizate ca unic criteriu pentru stabilirea unii diagnostic, pentru excluderea unei
infectii sau pentru stabilirea statusului unei infectii.

* Nu utilizati testul n timpul menstruatiei.

* Nu utilizati testul in intervalul de 7 zile dupa administrarea de medicamente pentru
infectii vaginale.

* Nu utilizati testul Tn intervalul de 24 de ore dupa utilizarea de creme, geluri, spume,
solutii pentru dusuri vaginale sau orice alt produs cu utilizare vaginala.

Important

« Evaluarea pentru autotestare a testului pentru candidoza nu a inclus femei insarcinate
sau femei cu varsta sub 18 ani.

« Nu utilizati dupa data de expirare inscriptionata pe plicul din aluminiu.

« Nu utilizati daca plicul sigilat din aluminiu este perforat, rupt sau deteriorat.

« Nu utilizati in cazul in care din pachet lipsesc componente, daca sunt deteriorate sau
daca pachetul a fost deschis.

« Pastrati la loc uscat, In intervalul 2-30 °C.

* Nu lasati la iTndeméana copiilor.

» Doar pentru diagnostic in vitro. Nu utilizati intern.

« Dispozitivul si tamponul pentru recoltare pot fi aruncate la cosul de gunoi folosit in mod
obisnuit.

Pregaétirea pentru testare

* Nu deschideti ambalajul decat in momentul in care sunteti pregatita pentru testare.

» Urmati cu atentie instructiunile de utilizare, pentru a obtine un rezultat corect.

« Urmati instructiunile pentru citirea corecta a rezultatului.

« Asigurati-va ca aveti un ceas la indemana.

« Asigurati-va ca efectuati testul pe o suprafata curata.

« Asigurati-va ca dispozitivul pentru testare este intact. Nu deschideti plicul desicant.

« Spalati-va mainile Tnaintea efectuarii testului.

Efectuarea testului

Pasul 1
Pregatirea dispozitivului

1.a Scoateti dispozitivul din plicul sigilat si asezati-l pe o suprafata plana si orizontala, cu
capul violet orientat in sus. Mentineti dispozitivul in aceasta pozitie in timpul efectuarii testului.
1.b Cu o méana, tineti dispozitivul stabil. Cu cealaltd mana, indepartati cu grija sigiliul din
aluminiu al capului violet. Atentie! Capul violet contine lichid la partea inferioara.
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Acuratete
>98% @5%

Pasul 2
Prelevarea probei

2.a Scoateti tamponul pentru recoltare din ambalaj, tineti-l de mijlocul betisorului si
introduceti usor capatul in vagin, 2 cm.

2.b Rotiti tamponul timp de 20 de secunde, atingand diferite zone ale peretilor vaginali.

Scoateti tamponul cu grija din vagin.
2. 2b

Pasul 3
Introducerea probei in dispozitivul pentru testare

3.a Introduceti tamponul n orificiul capului violet. Rotiti tamponul timp de 20 de secunde
pentru ca proba sa fie extrasa din tampon in lichid.

3.b Apasati usor tamponul pe interiorul capului violet pentru a indeparta lichidul in
exces. Scoateti tamponul si aruncati-I la cosul de gunoi.

Pasul 4
4.aIn timp ce tineti dispozitivul cu capul violet in sus, pe o suprafata plana si orizontala,
rotiti capul violet din pozitia a in pozitia b.

4.b Rotiti capul violet Thapoi in pozitia a. Repetati rotatia capului violet din pozitia a Tn
pozitia b si Tnapoi n pozitia a (de inca 2 ori).

4.c Rotiti capul violet inapoi Tn pozitia b si lasati-l acolo. Porniti cronometrul si asteptati
sa apara linia de control albastra.

Pasul 5
5.a Porniti cronometrul si asteptati 10 minute.

5.b Dupa 10 minute, verificati fereastra de rezultate pentru aparitia liniilor albastre. Cititi
rezultatul. In cazul in care nu apare o linie albastrd in dreptul marcajului “C” (Linie de
Control), repetati pasii 4a-4c.

5.c Dupa repetarea pasilor 4a-4c, asteptati inc& 10 minute pentru a citi rezultatul. NOTA:
Nu cititi rezultatul dupa 20 de minute deoarece acesta nu va mai fi exact.

5.a 5.b I . 5.c g
Pasul 6

Citirea si interpretarea rezultatelor

Verificati existenta unei linii in dreptul marcajului ,C” (Linie de Control).
Atunci cand apare o linie n dreptul marcajului ,,C”, testul functioneaza
corect indiferent cat de deschisa sau inchisa este culoarea liniei.

Rezultat invalid

Atunci cand dupda 20 de minute nu apare nicio linie in dreptul
marcajului ,C”, testul nu functioneaza corect (INVALID). Efectuati din
nou testul folosind un dispozitiv si un tampon pentru recoltare noi.
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Rezultat negativ

Atunci cand dupa 20 de minute apare o linie in dreptul marcajului ,C”
(Linie de Control) si nicio linie in dreptul marcajului ,T” (Linie de
Testare), rezultatul testului este NEGATIV.

NOTA: Rezultatele negative se aplicad doar infectiilor vaginale cu
ciuperci din speciile Candida, nsa simptomele dumneavoastra ar
putea indica prezenta unui alt tip de infectie. In cazul in care
simptomele persista, contactati medicul.
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Rezultat pozitiv

Atunci cand apar linii atat in dreptul marcajului ,C” (Linie de Control),
cat si in dreptul marcajului ,T” (Linie de Testare), rezultatul testului
este POZITIV, indiferent daca una dintre linii este mai deschisa sau

L

1
mai Tnchisa la culoare decat cealalta. a0
Dupa citirea rezultatelor, aruncati dispozitivul la cosul de gunoi.

Spalati-va mainile cu apa si sapun sau folositi un dezinfectant _'| 5

pentru maini dupa efectuarea testului.



Intrebari si rdspunsuri

Ce trebuie sa fac daca testul indica un rezultat negativ?

Va rugam sa consultati medicul in legatura cu alte infectii.

Ce trebuie sa fac daca testul indica un rezultat pozitiv?

Va rugam sa consultati medicul pentru tratamentul unei infectii cu ciuperci vaginale.

in cazul unui rezultat pozitiv, ambele linii vor fi de aceeasi intensitate?

Nu neaparat. Nu conteaza care linie este mai inchisa la culoare. Chiar si o linie de
intensitate slaba indica un rezultat pozitiv.

Cat de important este intervalul de timp pentru citirea rezultatelor?

Este important sa cititi rezultatele intre 10-20 de minute, dar nu dupa 20 de minute.
Cum stiu daca am folosit corect tamponul pentru recoltare si daca am obtinut
suficienta proba?

Testul este suficient de sensibil pentru a detecta o cantitate mica de ciuperci vaginale.
Pot folosi testul daca am utilizat recent crema vaginala, gel, spuma sau solutie
pentru dus vaginal?

Nu utilizati testul daca ati utilizat unul dintre produsele de mai sus in ultimele 24 de ore.
Pot folosi testul dupa ce am luat medicamente vaginale?

Testul poate fi influentat de diverse medicamente vaginale, asadar nu este recomandat
sa utilizati testul in termen de 7 zile de la administrarea medicamentelor pentru infectii
vaginale.

Ce inseamna daca nu apare nicio linie in fereastra?

Testul nu este valid.

Ce se intampla daca dispozitivul cade?

Daca toate componentele raman intacte, testul poate fi utilizat. Totusi, daca oricare
dintre componente, sigilarea, etc. sunt deteriorate, testul nu este valid.

Exista un moment preferat al zilei pentru a efectua testul?

Testul poate fi efectuat in orice moment al zilei.

Ce se intampla daca o parte din lichidul din capul violet al dispozitivului se varsa
in timpul sau dupa deschiderea acestuia?

Tn oricare dintre aceste cazuri, testul nu este valid. Cantitatea de lichid din capac este de
maxima importanta pentru functionarea corecta a testului.

Ce fac daca am scapat tamponul pentru recoltare fnainte de a efectua testul?

Nu folositi tamponul pentru recoltare.

Daca am rotit capacul din gresealda inainte de a deschide sigiliul sau de a
introduce tamponul in capac, pot sa-l rotesc la pozitia initiala pentru a efectua
testul?

Nu. Odata ce partea superioara a dispozitivului a fost rotitd, aceasta nu mai poate fi
adusa Tnapoi si testul nu este valid.

Ce se intampla daca dispozitivul cade dupa ce am indepartat sigiliul din aluminiu
de pe partea superioara a capului violet?

Testul nu mai poate fi utilizat si va trebui sa folositi un dispozitiv de testare si un tampon
pentru recoltare noi.

Ce se intampla daca nu apare nicio linie in dreptul marcajului “C” (Linie de
Control)?

Dacda nu apare nicio linie in dreptul marcajului “C”, testul dumneavoastra nu
functioneaza corect. Testul nu este valid si va trebui sa repetati testarea cu un dispozitiv
de testare si un tampon pentru recoltare noi.

Caracteristici de performanta

Performanta clinica generala studiata de profesionisti in domeniul sénatatii
Performanta clinica a testului rapid pentru candidoza a fost evaluatd pe baza rezultatelor
obtinute in 5 studii efectuate n centre medicale din SUA si Israel.

Cohortele studiilor au inclus femei simptomatice si asimptomatice, suspectate clinic de VVC
(Candidoza vulvovaginald), care s-au prezentat la clinica sau spital pentru ajutor medical. Ca
metodd de referintd, in toate evaludrile s-au utilizat medile Sabouraud GC Agar si
CHROMagar Candida.

Paciente simptomatice, testate de profesionisti in domeniul sanatatii

Tabelul 1: Rezultatele performantei clinice generale a testului rapid pentru candidoza

comparativ cu cultura, la paciente simptomatice, testate de profesionisti in domeniul sanatatii.

Test Rapid Culturd
pentru Sensibilitate: 85.6% (95%Cl: 80.48% to 89.58%)
Candidoza Pozitiv Negativ Total Specificitate: 97.5% (95%Cl: 95.07% to 98.75%)
— Act te: 92.6% (95%Cl: 90.17% to 94.52%)
Pozitiv 214 9 223 PPV: 96% (95%CI: 92.48% to 98.14%)
Negativ 36 346 382 NPV: 90.6% (95%Cl: 87.19% to 93.31%)
Total 250 355 605

Paciente asimptomatice, testate de profesionisti in domeniul sdnatatii

Tabelul 2: Rezultatele performantei clinice generale a testului rapid pentru candidoza
comparativ cu cultura, la paciente asimptomatie, testate de profesionisti in domeniul
sanatatii.

Test Rapid Culturd
pentru
Candidoza Pozitiv Negativ Total Specificitate: 98.3% (95%Cl: 95.82% to 99.55%)
— NPV: 100% (95%Cl: 98.46% to 100.00%)
Pozitiv 0 4 4
Negativ 0 238 238
Total 0 242 242

Paciente simptomatice si asimptomatice, testate de profesionisti in domeniul sanatatii
Tabelul 3: Rezultatele performantei clinice generale a testului rapid pentru candidoza
comparativ cu cultura, la paciente simptomatice si asimptomatie, testate de profesionisti in
domeniul sanatatii.

Test Rapid Culturd
pentru Sensibilitate: 85.60% (95%Cl: 80.63% to 89.71%)
Candidoza Pozitiv Negativ Total Specificitate: 97.82% (95%Cl: 96.31% to 98.84%)
— Act te: 94.21% (95%Cl: 92.42% to 95.69%)
Pozitiv 214 13 227 PPV: 94.3% (95%CI: 90.41% to 96.92%)
Negativ 36 584 620 NPV: 94.2% (95%CI: 92.05% to 95.90%)
Total 250 597 847

Performanta clinicd generala studiata de profesionisti in domeniul sanatatii vs.
persoane nespecializate.

Performanta clinica a testului pentru candidoza a fost evaluata pe baza rezultatelor a 3
studii deschise, efectuate in centre medicale din SUA si Israel.

Paciente simptomatice, testate de cdtre persoane nespecializate

Tabelul 4: Rezultatele performantei generale in cazul pacientelor simptomatice, testate
de catre persoane nespecializate (autoprelevare si testare) comparativ cu rezultatele
obtinute Tn cazul prelevarii si testarii de catre medic.

Test Rapid Test Rapid pentru Candidoza
pentru Persoana Nespecializati
Candidoza danti pozitivi: 100
Medic Poziiv | Negativ Total Concordanta pozitiva: 100%
— Concordanta negativa: 100%
Pozitiv us 0 13 Concordants totald: 100%
Negativ 0 193 193
Total 113 193 306

Paciente asimptomatice, testate de catre persoane nespecializate

Tabelul 5: Rezultatele performantei generale in cazul pacientelor asimptomatice,
testate de catre persoane nespecializate (autoprelevare si testare) comparativ cu
rezultatele obtinute Tn cazul prelevarii si testarii de catre medic.

Test Rapid
pentru Test Rapid pentru Candidoza

Candidoza Medic

Persoana

Nespecializata | Pozitiv Negativ Total Concordanti totald: 98%
Pozitiv 3 3 6
Negativ 0 188 188
Total 3 191 194

Paciente simptomatice si asimptomatice, testate de catre persoane nespecializate
Tabelul 6: Rezultatele performantei generale in cazul pacientelor simptomatice si
asimptomatice, testate de catre persoane nespecializate (autoprelevare si testare)
comparativ cu rezultatele obtinute in cazul prelevarii si testarii de catre medic.

Test Rapid
pentru Test Rapid pentru Candidoza
Candidoza Medic
Persoand — - Concordanta pozitiva: 99.2%
Nespecializatd | Pozitiv Negativ Total Concordanti negativi: 97.5%
Pozitiv 116 3 119 Concordanta totala: 98%
Negativ 0 381 381
Total 116 384 500
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Suport tehnic

n cazul in care aveti intrebari legate de instructiunile de utilizare sau de interpretarea
rezultatelor, va rugam sa contactati distribuitorul conform datelor de contact din antetul
acestui document sau producdtorul la: +972-8-8562920 sau prin email la
info@savyondx.com.

Tn cazul oricarui incident grav, va rugdm s& contactati distribuitorul conform datelor de contact
din antetul acestui document sau producdtorul la: +972-8-8562920 sau prin email la
info@savyondx.com.

Dispozitiv pentru testare c € Tampon pentru recoltare c €
0483 0123

Savyon Diagnostics Ltd. COPAN ITALIA spa
3 Habosem St. Ashdod 7761003, ISRAEL Via F. Perotti 10, 25125 Brescia — Italy
Tel: +972-8-8562920; Fax: +972-8-8523176
E-mail: info@savyondiagnostics.com

European Authorized Representative: Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53, B-1030 Brussels

Tel: +32.2.732.59.54 Fax: +32.2.732.60.03

E-mail: mail@obelis.net Mobile: +32.475.45.46.60

Distribuitor: SC SELF CARE MEDICAL SRL
Str. Pipera - Tunari nr. 51, Voluntari, Jud. lifov.
T 021 264 39 50 E office@scdg.ro
www.selfcaremedical.ro
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