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DEUTSCH

1. Verwendungszweck und Anwendungsbereich

Der NADAL® Trichomonas Vaginalis Test ist ein einfacher,
chromatographischer Ein-Schritt-Immunoassay zum schnellen,
qualitativen Nachweis von Trichomonas vaginalis in vaginalen
Abstrichproben. Dieser Test ist fir die Verwendung als
Hilfsmittel bei der Diagnose von Trichomoniasis bestimmt und
nur fur den professionellen Gebrauch ausgelegt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Trichomoniasis ist eine weit verbreitete sexuell tibertragbare
Infektion, die bei Mannern und Frauen auftritt, obwohl
Symptome haufiger bei Frauen vorkommen. Sie wird von
einem parasitisch vorkommenden Protozoon namens Tricho-
monas vaginalis verursacht. Trichomonas vaginalis ist
piriformig und 7-30 um lang. Es hat finf Geieln. Der groRe
Kern befindet sich in der Regel am breiteren, vorderen Ende
und enthdlt viele Chromatinkérnchen und ein kleines
Karyosom. Das Zytoplasma enthdlt auch viele Koérnchen,
jedoch sind diese in den Giemsa-gefarbten Proben haufig nicht
zu sehen. Die haufigsten Symptome der Trichomoniasis sind:

Beschwerden beim  Geschlechtsverkehr und  beim
Wasserlassen (bei beiden Geschlechtern)

Schaumiger, gelb-griner vaginaler Ausfluss mit einem
starken, unangenehmen Geruch (bei Frauen)

Irritation und Juckreiz im Genitalbereich (bei Frauen)

In seltenen Féllen ist Trichomoniasis mit Schmerzen im
Unterleib assoziiert (bei Frauen)

Bei Frauen beschrankt sich eine Trichomoniasis-Infektion in
der Regel auf die Scheide. Die Mikroorganismen kdnnen
jedoch gelegentlich auch in die Harnwege eindringen und
Zystitis (Blasenentziindung) verursachen. Trichomoniasis kann
stark genug sein, um einen abnormalen PAP-Abstrich zu
verursachen, woraus die Mikroorganismen auch detektiert
werden konnen, und kann erneut auftreten. Obwohl Tricho-
monas vaginalis kleine rote Ldsionen am Gebdrmutterhals
verursachen kann, dringt es weder in den Gebarmutterhals
oder die Eileiter ein, noch wird die Fruchtbarkeit be-
eintrachtigt.

Es gibt Hinweise darauf, dass Personen mit Trichomoniasis
einem hoheren Risiko ausgesetzt sind, sich mit einer HIV-
Infektion wéhrend des sexuellen Kontakts mit einem HIV-
infizierten Partner zu infizieren.

Der NADAL® Trichomonas Vaginalis Test basiert auf dem
Prinzip hochspezifischer Bindungsreaktionen zwischen Anti-
genen und Antikorpern, welche verwendet werden, um
spezifische Substanzen in den Proben zu analysieren. Die
Hauptantikérper und -puffer, die im NADAL® Trichomonas
Vaginalis Test verwendet werden, sind wie folgt: Testlinien-
bereich (T): Maus-anti-Trichomonas-Antikérper (26 ug/test);
Kontrolllinienbereich (C): polyklonale Ziege-anti-Maus-1gG
(62 ug/test); Konjugat-Pad: Maus-anti-Trichomonas-Antikor-
per-kolloidales Gold-Konjugat (18 pg/test).

Der NADAL® Trichomonas Vaginalis Test ist ein Sandwich-
Immunoassay. Die Testkassette enthalt einen Nitrocellulose-
Membranstreifen mit immobilisierten Maus-anti-Tricho-
monas-Antikérpern im Testlinienbereich (T). Ziege-anti-Maus-
Antikérpern sind im Kontrolllinienbereich (C) immobilisiert.
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Die Probe wird in die Probenvertiefung (S) der Testkassette
gegeben. Das Gold-Konjugat-Pad enthdlt weitere Maus-anti-
Trichomonas-Antikorper, die an kolloidales Gold gekoppelt
sind. Der Analyt (Trichomonas-Antigen) in der Probe reagiert
mit den Gold-gekoppelten Maus-anti-Trichomonas-Antikor-
pern des Gold-Konjugat-Pads, wodurch Antigen-Antikorper-
kolloidales Gold-Komplexe entstehen. W&hrenddessen wan-
dert die Flussigkeit die Membran entlang und transportiert
diese Komplexe durch Kapillarkraft, die durch das Ab-
sorptionspad unterstitzt wird, zu den entsprechenden
immobilisierten  Maus-anti-Trichomonas-Antikorpern.  Hier
werden sie abgefangen und bilden einen Sandwich-Komplex
aus immobilisierten Antikorper-Antigen (Analyt)-Antikorper-
kolloidales Gold. Nur wenn die zugegebene Probe eine
gewisse Konzentration von Trichomonas-Antigen enthalt, fuhrt
die Bildung dieses Sandwich-Komplexes zur Entstehung einer
sichtbaren, farbigen Linie im Testlinienbereich (T) der
Membran. Wenn in der Probe kein Trichomonas-Antigen
vorhanden ist, wird keine Testlinie im Testlinienbereich der
Membran erscheinen. Die Gold-Konjugate wandern weiter bis
zum Kontrolllinienbereich (C) der Nitrocellulose-Membran.
Dort bilden diese Konjugate Komplexe mit den immo-
bilisierten Ziege-anti-Maus-IgG auf der Membran, wodurch
eine farbige Kontrolllinie (C) gebildet wird.

Das Erscheinen der farbigen Linie im Kontrolllinienbereich (C)
dient als Verfahrenskontrolle und weist darauf hin, dass
genugend Probenvolumen hinzugegeben wurde und dass die
Membran ausreichend durchnasst ist.

e 10 NADAL® Trichomonas Vaginalis Testkassetten (inkl.
Einwegpipetten)
10 Extraktionsréhrchen
GemaR 93/42/EWG mitgeliefertes zusatzliches Material:
10 Abstrichtupfer CE 0197
u Dalian Rongbang Medical Healthy Devices Co.,

Ltd., Guoyi St, Ganjingzi, Dalian, Liaoning, China
(bevollmachtigter EU-Reprasentant Yao Tong S.L.,
Ausias March, 92; 08013 Barcelona, Spain)

e 1 Extraktionspuffer

e 1 Gebrauchsanweisung

5. Zusatzlich benoétigte Materialien

e Timer

NADAL® Trichomonas Vaginalis Test-Kits sollten bei 4-30°C
gelagert und bis zum auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwendet werden. NADAL® Trichomonas
Vaginalis Testkassetten sind gegenlber Feuchtigkeit und Hitze
empfindlich.

e Nur fir den professionellen in-vitro-diagnostischen
Gebrauch.

Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfuihrung sorgfaltig durch.

Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

Test nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.
Tests nicht wiederverwenden.
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Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben.

Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht bertihren, um
Kontaminierung zu vermeiden.

Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test Kits aus-
tauschen oder mischen.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem mit Proben und Testkits umgegangen wird.

Vermeiden Sie das Verspritzen oder die Erzeugung von
Aerosolen.

Wischen Sie verschiittete Flissigkeiten griindlich mit einem
angemessenen Desinfektionsmittel auf.

Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose
Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-
maBnahmen fiir mikrobiologische Risiken wahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fir die korrekte
Probenentsorgung.

Dieser Test enthélt Erzeugnisse tierischen Ursprungs. Zerti-
fizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des Sanitéar-
zustands der Tiere gewahrleisten nicht vollig die Abwesen-
heit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher empfohlen,
diese Produkte als potentiell infektios zu betrachten und sie
gemaR den Ublichen Sicherheitsvorkehrungen zu behandeln
(z.B. Verschlucken oder Einatmen vermeiden).

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Probennahme

Entnehmen Sie einen sterilen Abstrichtupfer dem Beutel.
Offnen Sie vorsichtig die vaginale Offnung und fiihren Sie den
Abstrichtupfer ca. 5 = 7,5cm in die Scheide ein. Seien Sie
besonders vorsichtig, wenn die Patientin schwanger ist. Eine
unsachgemaBRe Probennahme kann zu einer schlechten
visuellen Testauswertung filhren und ungiltige Ergebnisse
verursachen.

Probenvorbereitung

e Bringen Sie alle Proben vor der Testdurchfiihrung auf
Raumtemperatur.

Geben Sie 7 Tropfen Extraktionspuffer
in das Extraktionsréhrchen. Geben Sie
den Tupfer mit der Abstrichprobe ins
Roéhrchen und drehen Sie ihn kraftig,
um die Reagenzien fur ca. 15 Sekun-
den durchzumischen. Inkubieren Sie
die Mischung mit dem Abstrichtupfer
im Rohrchen fur 10 Minuten bei
Raumtemperatur.

Drehen Sie den Abstrichtupfer 15
Sekunden lang energisch und driicken
Sie so viel Flissigkeit wie moglich aus
dem Tupfer, indem Sie die Faserspitze
des Abstrichtupfers drehen und gegen
die Wand des Rohrchens driicken.
Entsorgen Sie den Abstrichtupfer.
Mischen Sie den Inhalt des Réhrchens
durch, indem Sie das Réhrchen sanft
schwenken. Der Abstrichtupfer-Ex-
trakt sollte unverziiglich getestet oder
gekuhlt gelagert werden.
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e Wenn der Abstrichtupfer nicht unverziglich extrahiert
werden kann, sollte er geklhlt vorzugsweise in einem
Transportréhrchen bis zu 5 Tage gelagert werden. Frieren
Sie den Abstrichtupfer nicht ein. Der Abstrichtupfer kann
unter Umgebungsbedingungen zum Teststandort transpor-
tiert werden. Transportmedien sollten nicht verwendet
werden.

9. Testdurchfiihrung

Bringen Sie die Tests, Puffer und Proben vor der Testdurch-
filhrung auf Raumtemperatur (15-30°C). Die Testkassette
sollte bis zur Verwendung im verschlossenen Folienbeutel
verbleiben.

1. Entnehmen Sie die NADAL® Trichomonas Vaginalis Test-
kassette dem verschlossenen Folienbeutel und legen Sie sie
auf eine ebene, trockene Oberflache. Die besten Ergebnisse
erzielen Sie, wenn der Test unverziiglich nach Offnen des
Folienbeutels durchgefiihrt wird.

2. Halten Sie die Einwegpipette senkrecht
tber die Probenvertiefung (S) der Test-
kassette und geben Sie 4 Tropfen der
extrahierten Probe in die Proben-
vertiefung (S).

Wenn der Test zu laufen beginnt,
werden Sie beobachten wie eine farbige
Flussigkeit tiber die Membran wandert.

3. Werten Sie das Testergebnis nach 15
Minuten aus. Nach mehr als 15 Minuten
keine Ergebnisse mehr auswerten.

10. Testauswertung

Die oben angegebene Auswertezeit basiert auf einer
Auswertung der Testergebnisse bei Raumtemperatur (15-
30°C). Wenn Ihre Raumtemperatur deutlich niedriger als 15°C
ist, dann sollte die Ablesezeit entsprechend erhéht werden.
Positiv

Zwei farbige Linien erscheinen im
Ergebnisfenster. Eine farbige Linie E -
erscheint im Kontrolllinienbereich (C), |

die andere farbige Linie erscheint im
Testlinienbereich (T).

Hinweis: Generell gilt, dass je hoher die Analytkonzentration
in der Probe ist, desto starker ist die Farbintensitdt der Linie
"T". Wenn die Analytkonzentration nahe, aber noch innerhalb
der Sensitivitatsgrenze des Tests liegt, wird die Farbintensitat
der Linie "T" sehr schwach sein.

Negativ

Es erscheint eine farbige Linie im
Kontrolllinienbereich (C). Im Testlinien-
bereich (T) erscheint keine farbige Linie.

Ungiiltig

Die Kontrolllinie erscheint nicht. Ergeb-

nisse der Tests, die nach der festge-

legten Auswertezeit keine Kontrolllinie

gebildet haben, missen verworfen

werden. Uberpriifen Sie den Verfahrens-

ablauf und wiederholen Sie die Testung ==
mit einer neuen Testkassette. Falls das

Problem weiterbesteht, verwenden Sie

das Testkit bitte nicht weiter und setzen
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Sie sich mit ihrem Distributor in Ver-
bindung.

Ungentigendes Probenvolumen, abgelaufene Tests oder
fehlerhafte Vorgehensweise sind die wahrscheinlichsten
Ursachen dafiir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.

Hinweis: Nachdem sich nach genau 15 Minuten ein positives
Ergebnis eingestellt hat, wird sich dieses nicht mehr
verdandern. Das Testergebnis sollte jedoch nicht nach mehr als
15 Minuten ausgewertet werden, um jegliche falsche
Ergebnisse zu vermeiden.

11. Qualitatskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt
ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
technik und dass die Membran ausreichend durchnasst ist.

12. Grenzen des Tests

e Der NADAL® Trichomonas Vaginalis Test ist auf den
Nachweis von Trichomonas vaginalis in Abstrichproben
beschrankt. Obwohl der Test Trichomonas vaginalis sehr
akkurat nachweist, konnen wenige falsche Ergebnisse
vorkommen. Werden fragliche Ergebnisse erhalten, sind
andere klinisch verfugbare Tests erforderlich.

Wie mit allen diagnostischen Tests, sollte eine endgltige
klinische Diagnose nicht auf den Ergebnissen eines
einzelnen Tests beruhen, sondern vom Arzt nach Eva-
luierung aller klinischen und laborklinischen Befunde
gestellt werden.

13. Leistungsmerkmale des Tests

Es wurden Vergleichsstudien unter Verwendung des NADAL®
Trichomonas Vaginalis Tests im Vergleich zu traditionellen
mikrobiologischen Methoden und einem kommerziell erhalt-
lichen BD Affirm™ Microbial Identification System (USA)
durchgefihrt.

Sensitivitdtstestung des NADAL® Trichomonas Vaginalis Tests
im Vergleich zu traditionellen mikrobiologischen Metho-
den(n = 300):

Traditionelle mikrobiologische
Methoden

I N N
137 4 141
Trichomonas
Vaginalis Test 13 146 159
150 150 300

Relative Sensitivitat: 91,3% (137/150)

Relative Spezifitat: 97,3% (146/150)

Sensitivitatstestung des NADAL® Trichomonas Vaginalis Tests
im Vergleich zum BD Affirm™ Microbial Identification System
(n=300):

BD Affirm™ Microbial
Identification System

I N R T
137 7 144
-

5 151 156

142 158 300

Relative Sensitivitat: 96,5% (137/142)

NADAL®
Trichomonas

Vaginalis Test
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Relative Spezifitat: 95,6% (151/158)

Kreuzreaktivitdt und Interferenz-Studien

Die Spezifitdt wurde durch die Untersuchung der Proben von
Trichomonas-negativen Patienten bestimmt, welche keine
anderen, eng verwandten Mikroorganismen enthalten und mit
dhnlichen Mikroorganismen (wie in der folgenden Tabelle
dargestellt) versetzt wurden. Diese Proben wurden unter
Verwendung des NADAL® Trichomonas Vaginalis Tests in
Replikaten von 10 getestet. Eine Probe wurde als negativ
eingeordnet, wenn keine farbige Testlinie erschien, jedoch die
farbige Kontrolllinie innerhalb von 15 Minuten sichtbar wurde.
Eine Probe wurde als positiv eingeordnet, wenn sowohl die
Kontroll- als auch Testlinie innerhalb von 15 Minuten sichtbar
wurden.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle dargestellt:

Versetzte
Mikroorganismen

Versetzte
Trichomonas-
positive Proben

Versetzte
Trichomonas-
negative Proben

in den Proben

Acinetobacter
10 calcoaceticus AlLE) All (+)
10 Proteus vulgaris All (-) All (+)
10 Salmonella typhi All(-) All (+)
10 Acinetobacter spp All(-) All (+)
10 Staphylococcus All () All (+)
aureus
10 Escherichia coli All (-) All (+)
Moraxella
10 catarrhalis All() All(+)
10 Gardnerella All() All (+)
vaginalis
Streptococcus
10 faecalis All (-) All (+)
Neisseria
10 lactamica AlLE) All (+)
Streptococcus
10 faecium All (-) All (+)
10 PseudOfnonas Al () Al (+)
aeruginosa
10 Candida albicans All(-) All (+)

Potentiell interferierende chemische Substanzen (wie in der
folgenden Tabelle dargestellt) wurden klinisch bestimmten
negativen normalen Proben zugegeben. Die Proben wurden
unter Verwendung des NADAL® Trichomonas Vaginalis Tests in
Replikaten von 5 getestet. Eine Probe wurde als negativ
eingeordnet, wenn keine farbige Testlinie erschien, jedoch die
farbige Kontrolllinie innerhalb von 15 Minuten sichtbar wurde.
Eine Probe wurde als positiv eingeordnet, wenn sowohl die
Kontroll- als auch Testlinie innerhalb von 15 Minuten sichtbar
wurden.
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Potentiell interferierende chemische Substanzen,

welche negativen Proben zugegeben wurden

5 Acetaminophen, Acetylsalicylsaure,
20 mg/dl 20 mg/d|
5 Ascorbinsiure, 20 mg/dl Atropin, 20 mg/dI
5 Bilirubin, 60 mg/dI Koffein, 20 mg/dI
5 Kreatinin, 20 mg/dI Gentisinsdure, 20 mg/d|
5 Glucose, 2,000 mg/d| Hamoglobin, 500 mg/d|
5 Ketone, 40 mg/dI Mestranol, 3 mg/d|
5 Nitrite, 20 mg/d| Penicillin, 40,000 U/dI
5 Natrium-Heparin, 3 mg/d| Lithium-Heparin, 3 mg/dI

Eine Reihe von interferierenden chemischen Substanzen (wie
in der folgenden Tabelle dargestellt) wurde fur eine
Hochdosis-Interferenz-Studie ausgewahlt. Klinisch bestimmten
Trichomonas-negativen ~ Proben  wurde eine  Reihe
ausgewahlter Hochdosis-Interferenz-Substanzen zugegeben
und unter Verwendung des NADAL® Trichomonas vaginalis
Tests getestet.

Hochdosis:

Interferenz-Substanz ( SEEi(:;en)

Triglyceride 500 mg/ml -/-/-
Bilirubin 0,1 mg/ml -/-/-
Prostataspezifische

saure Phosphatase 1000 miu 1
Albumin 20 mg/ml -/-/-

Keine der getesteten Substanzen, die in der obigen Tabelle
dargestellt sind, wiesen Interferenzen mit klinisch bestimmten
negativen Proben auf. Die negativen Proben, die mit potentiell
interferierenden Substanzen versetzt wurden, wiesen durch-
gehend negative Testergebnisse auf.

Reproduzierbarkeitsstudie

Die Reproduzierbarkeitsstudie wurde an 3 verschiedenen
Standorten durchgefiihrt. Negative, schwach positive und
stark positive Proben wurden unter Verwendung von
insgesamt 120 NADAL® Trichomonas Vaginalis Test-Kits ge-
testet. Die Proben wurden zweimal am Tag, taglich 20 Tage
lang, in 2 verschieden Testungen getestet. Dies ermoglichte
separate Testlaufe ,zwischen den Tagen”, ,zwischen den
Tests” (Intra-Lot) und ,innerhalb eines Tages“, welche
konsistente Ergebnisse lieferten.

Reproduzierbarkeitsstudie basierend auf Studienstandorten

Trichomonas Testauswertung (Anzahl der Tests)
Teststandort Schwach positiv Stark positiv

1 N (40) P (40) P (40)
2 N (40) P (40) P (40)
3 N (40) P (40) P (40)

Die Testergebnisse an 3 Standorten zeigten eine 100%-ige
Ubereinstimmung.
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ENGLISH NADAL® Trichomonas Vaginalis Test (Ref. 840003N-10)

1. Intended Use

The NADAL® Trichomonas Vaginalis Test is a simple, one step
chromatographic immunoassay for the rapid, qualitative
detection of Trichomonas vaginalis in vaginal swab specimens.
This test is intended for use as an aid in the diagnosis of
trichomoniasis and designed for professional use only.

2. Introduction and Clinical Significance

Trichomoniasis is a common sexually transmitted infection,
which occurs in both men and women, though symptoms are
more common in women. It is caused by a protozoan parasite
called Trichomonas vaginalis. Trichomonas vaginalis is
piriform and 7-30 um long. It has five flagella. The large
nucleus is usually located at the wider, anterior end and
contains many chromatin granules and a small karyosome.
The cytoplasm also contains many granules, but these are
often not seen in Giemsa-stained specimens.

The most common symptoms of trichomoniasis include:

Discomfort during intercourse and urination (in both sexes)

Frothy yellow-green vaginal discharge with a strong,
unpleasant odour (in women)

Irritation and itching of the genital area (in women)

Rarely, trichomoniasis is associated with lower abdominal
pain (in women)

In women, trichomoniasis infection is usually confined to the
vagina. However occasionally the microorganisms can also
invade the urinary tract and cause cystitis (inflammation of
the bladder). Trichomoniasis can be severe enough to cause
an abnormal Pap smear, from which the microorganisms also
can be detected, and can recur. Although Trichomonas
vaginalis can cause small red lesions on the cervix, it does not
invade the uterus or fallopian tubes, nor does it affect fertility.

There is evidence to suggest that individuals with
trichomoniasis are at a higher risk for contracting HIV infection
during sexual contact with an HIV-infected partner.

The NADAL® Trichomonas Vaginalis Test is based on the
principle of highly specific binding reactions between antigens
and antibodies, which are used for the analysis of specific
substances in specimens. Major antibodies and buffers used in
the NADAL® Trichomonas Vaginalis Test are as follows. Test
line region (T): mouse anti-Trichomonas antibodies
(26 ug/test); control line region (C): polyclonal goat anti-
mouse 1gG (62 ug/test); conjugate pad: mouse anti-
Trichomonas antibodies-colloidal gold conjugate (18 pg/test).

The NADAL® Trichomonas Vaginalis Test is a sandwich
immunoassay. The test cassette contains a nitrocellulose
membrane strip with immobilised mouse anti-Trichomonas
antibodies in the test line region (T). Goat-anti-mouse
antibodies are immobilised in the control line region (C).

The sample is added to the specimen well (S) of the test
cassette. The gold conjugate pad contains further mouse anti-
Trichomonas antibodies which are coupled with colloidal gold.
The analyte (Trichomonas antigen) in the sample reacts with
the colloidal gold coupled mouse anti-Trichomonas antibodies
of the gold conjugate pad, thus forming antigen-antibody-
colloidal gold complexes. Meanwhile the liquid moves along
the membrane, transporting these complexes by capillary

C€ o]
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action supported by the absorption pad to the respective
immobilised mouse anti-Trichomonas antibodies. Here they
are trapped and form a sandwich complex consisting of
immobilised antibody-antigen (analyte)-antibody-colloidal
gold. Only when the applied sample contains a certain
concentration of Trichomonas antigen, will the formation of
this sandwich complex result in a visible coloured line in the
test line region (T) of the membrane. If no Trichomonas
antigen is present in the sample, no test line will appear in the
test line region of the membrane. The gold conjugates
continue to migrate to the control line region (C) of the
nitrocellulose membrane. There, these conjugates form

complexes with the immobilised goat anti-mouse 1gG on the
membrane resulting in the formation of a coloured control
The appearance of a coloured line in the control line region
serves as a procedural control, indicating that the proper
has occurred.
4. Reagents and Materials Supplied
disposable droppers)
10 extraction tubes
10 swabs CE 0197
I Dalian Rongbang Medical Healthy Devices Co.,
(authorised EU representative Yao Tong S.L.,
Ausias March, 92; 08013 Barcelona, Spain)
e 1 package insert
5. Additional Materials Required
6. Storage & Stability
NADAL® Trichomonas Vaginalis test kits should be stored at 4-
package. NADAL® Trichomonas Vaginalis test cassettes are
sensitive to humidity as well as to heat.
For professional in-vitro diagnostic use only.
Carefully read through the test procedure prior to testing.
the package.
Do not use the test if the foil pouch is damaged.
Do not add samples to the reaction area (result area).
In order to avoid contamination, do not touch the reaction
Do not substitute or mix components from different test
kits.
and test kits are handled.
Avoid splashing or aerosol formation.

line (C).

volume of specimen has been added and membrane wicking

e 10 NADAL® Trichomonas Vaginalis test cassettes (incl.
Provided additional material according to 93/42/EEC:

Ltd., Guoyi St, Ganjingzi, Dalian, Liaoning, China

e 1 extraction buffer

e Timer

30°C and used until the expiration date indicated on the
Do not use the test beyond the expiration date indicated on
Do not reuse tests.
area (result area).

e Do not eat, drink or smoke in the area where specimens
Clean spills thoroughly using an appropriate disinfectant.

[
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Wear protective clothing such as laboratory coats,
disposable gloves and eye protection when specimens are
being assayed.

Handle all specimens as if they contain infectious agents.
Observe established precautions for microbiological risks
throughout all procedures and standard guidelines for the
appropriate disposal of specimens.

The test kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the animals
does not completely guarantee the absence of transmissible
pathogenic agents. It is therefore recommended that these
products be treated as potentially infectious, and handled
in accordance with usual safety precautions (e.g., do not
ingest or inhale).

8. Specimen Collection and Preparation

Specimen Collection

Remove a sterile swab from the pouch. Gently open the
vaginal opening and insert the swab about 2 — 3 inches (5 -
7.5cm) into the vagina. Use extreme care if the patient is
pregnant. Improper collection may result in poor visual
reading of the test and cause invalid results.

Specimen Preparation

e Bring all samples to room temperature prior to testing.

e Add 7 drops of the extraction

buffer to the extraction tube.

Put the specimen swab into the

tube and swirl it vigorously to

mix the reagents for about 15

seconds. Then incubate the

mixture with the swab in the

tube at room temperature for

10 minutes. |

Swirl the swab vigorously for 15

seconds, then expel as much

liquid as possible from the swab

by rotating and pressing the

fiber tip of the swab against the

wall of the tube. Discard the

swab. Mix the content of the

tube by gently swirling the

tube. The swab extract should

be tested immediately or stored

refrigerated.

If the swab is not extracted immediately, it can be stored
refrigerated, preferably in a transportation tube, for up to 5
days. Do not freeze swabs. Swabs may be transported to
the test site under ambient conditions. Transport media
should not be used.

9. Test Procedure

Bring tests, buffer and specimens to room temperature (15-
30°C) prior to testing. The test cassette should remain in the
foil pouch until use.
1. Remove the NADAL® Trichomonas

Vaginalis test cassette from the

foil pouch and place it on a flat,

dry surface.
2. Holding a disposable dropper

above the sample well (S) of the

C€ o]
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test cassette, add 4 drops of the
extracted specimen to the sample
well (S).
As the test begins to run, you will
observe a coloured liquid migrate
along the membrane.

3. Read the test result after 15 mi-
nutes. Do not interpret test results
after more than 15 minutes.

10. Result Interpretation

The above stated result interpretation time is based on
reading test results at room temperature (15-30°C). If your
room temperature is significantly lower than 15°C, then the
interpretation time should be properly increased.

Positive:

Two coloured lines appear in the result |
window. One line appears in the control

line region (C) and the other line appears |/ HE

in the test line region (T).

Note: Generally, the higher the analyte level in the specimen
is, the stronger the colour of the “T” line will be. When the
analyte level in the specimen is close to but still within the
sensitivity limit of the test, the colour of the “T” line will be
very faint.

Negative:

Only one coloured line appears in the
control line region (C). No coloured line
appears in the test line region (T).

Invalid:

The control line fails to appear. Results
from any test which has not produced a
control line at the specified reading time
must be discarded. Please review the
procedure and repeat the test with a
new test cassette. If the problem
persists, discontinue using the test kit
immediately and contact your local
distributor.

Insufficient specimen volume, incorrect operating procedure
or expired tests are the most likely reasons for the invalid
result.

Note: A positive result will not change once it has been
established after exactly 15 minutes. However, in order to
prevent any incorrect results, the test result should not be
interpreted after more than 15 minutes.

11. Quality Control

An internal procedural control is included in the test cassette:

A coloured line appearing in the control line region (C) is
considered an internal procedural control. It confirms
sufficient specimen volume, adequate membrane wicking and
correct procedural technique.

e The NADAL® Trichomonas Vaginalis Test is limited to the
detection of Trichomonas vaginalis in swab specimens.
Although the test is very accurate in detecting Trichomonas
vaginalis, a low incidence of false results may occur. Other

~
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clinically available tests are required if questionable results
are obtained.

As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis
should not be based on the results of a single test, but
should only be made by the physician after all clinical and
laboratory findings have been evaluated.

13. Performance Characteristics

Comparison studies were conducted with collected vaginal
samples using the NADAL® Trichomonas Vaginalis Test in
comparison with traditional microbiology methods and with a
commercially available BD Affirm™ Microbial Identification
System (USA).

Sensitivity testing of the NADAL® Trichomonas Vaginalis Test
in comparision with traditional microbiology methods

(n=300):
Traditional microbiology methods
I N N T

137 4 141
Trichomonas
Vaginalis Test 13 146 159
150 150 300

Relative sensitivity: 91.3% (137/150)

Relative specificity: 97.3% (146/150)

Sensitivity testing of the NADAL® Trichomonas Vaginalis Test
in comparision with BD Affirm™ Microbial Identification
System (n = 300):

BD Affirm™ Microbial
Identification System

T [ ]
7 144

5 151 156
142 158 300

Relative sensitivity: 96.5% (137/142)

Relative specificity: 95.6% (151/158)

Cross-reactivity and Interference Studies

Specificity was assessed by studying samples from
Trichomonas negative subjects, containing no other closely
related  microorganisms and  spiked with  similar
microorganisms presented in the table below. These samples
were tested using the NADAL® Trichomonas Vaginalis Test by
a replicate of 10. A sample was classified as negative, when no
coloured test line appeared but the coloured control line was
visible within 15 minutes. A sample was classified as positive,
when both the control and test lines were visible within 15
minutes.

Trichomonas
Vaginalis Test

The results are presented in the following table:

Results of NADAL® Trichomonas
Vaginalis Test

Microorganisms

Number q 5
of tests spiked with Spiked negative | Spiked positive
samples samples to samples to
Trichomonas Trichomonas
10 Acmetoba.cter All() All(+)
calcoaceticus
10 Proteus vulgaris All (-) All (+)
10 Salmonella typhi All (-) All (+)
10 Acinetobacter spp All (-) All (+)
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L® Trichomonas
Vaginalis Test

Microorganisms
spiked with
samples

Number

of tests Spiked negative

samples to
Trichomonas

Spiked positive
samples to
Trichomonas

10 Staphylococcus Al () Al (+)
aureus
10 Escherichia coli All (-) All (+)
Moraxella
10 catarrhalis All() All(+)
10 Gardnerella Al All(+)
vaginalis
Streptococcus
10 faecalis All(-) All (+)
10 Neisseria All() All(+)
lactamica
Streptococcus
10 faecium All(-) All (+)
10 Pseudomonas All() All(+)
aeruginosa
10 Candida albicans All (-) All (+)

Potentially interfering chemical substances (presented in the
table below) were supplemented to clinically defined negative
normal specimens. The samples were tested using NADAL®
Trichomonas Vaginalis Test by a replicate of 5. A sample was
classified as negative, when no coloured test line appeared
but the coloured control line was visible within 15 minutes. A
sample was classified as positive, when both the control and
test lines were visible within 15 minutes.

’::'t::;r Potentially interfering chemical substances spiked with
negative samples
done
5 Acetaminophen, Acetyl salicylic acid,
20 mg/dl 20 mg/d|

5 Ascorbic acid, 20 mg/dI Atropine, 20 mg/dl
5 Bilirubin, 60 mg/dI Caffeine, 20 mg/d|
5 Creatinine, 20 mg/d| Gentesic acid, 20 mg/d|
5 Glucose, 2,000 mg/d| Haemoglobin, 500 mg/d|
5 Ketones, 40 mg/d| Mestranol, 3 mg/d|
5 Nitrite, 20 mg/dI Penicillin, 40,000 U/dI
5 Sodium heparin, 3 mg/d| Lithium heparin, 3 mg/dl

A set of interfering chemical substances (presented in the
table below) was selected for a high dose interference study.
Clinically defined Trichomonas negative samples were spiked
with the set of selected high dose interference substances and
tested using the NADAL® Trichomonas Vaginalis Test.

High dose interference study
Interference Substance Result (3 lots)

Triglyceride 500 mg/ml -/-/-
Bilirubin 0.1 mg/ml -/-/-
Prostatic acid

phosphatase 1000 miu A1
Albumin 20 mg/ml -/-/-

None of the tested substances (presented in the table above)
showed any interference with clinically defined negative
specimens. The negative samples spiked with potentially
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interfering substances showed consistently negative test

results.

Reproducibility Study

The reproducibility study was carried out on 3 different sites.

Negative, weak positive and strong positive samples were

tested using 120 NADAL® Trichomonas Vaginalis test kits in

total. The samples were tested twice a day, in 2 different

assays, daily for 20 days. This allowed for separate tests of

between-day, between-assay and within-day, which showed

consistent results.

Reproducibility study based on study sites

Trichomonas test readings (number of tests)
Weak positive Strong positive

1 N (40) P (40) P (40)
2 N (40) P (40) P (40)
3 N (40) P (40) P (40)

The test results on the 3 sites were in 100% agreement.
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1. Domaine d'application

Le test NADAL® Trichomonas Vaginalis est un immunodosage
simple et immunochromatographique pour la détection rapide
et qualitative de Trichomonas vaginalis dans les échantillons
vaginaux. Ce test est une aide au diagnostic de la
trichomonase. Il est reservé a un usage professionnel.

2. Introduction et signification clinique

La trichomonase est une maladie sexuellement transmissible
trés largement répandue survenant tant chez les hommes que
chez les femmes, bien que les symptomes apparaissent
principalement chez les femmes. Cette maladie est engendrée
par le protozoaire Trichomonas vaginalis. Trichomonas
vaginalis est une structure piriforme d'une longueur comprise
entre 7 et 30 pm. Il porte cinq flagelles. Le gros noyau se situe
généralement sur l'extrémité la plus large et contient des
petits noyaux de chromatine et un petit caryosome. Le
cytoplasme contient également de multiples petits noyaux,
cependant ceux-ci ne sont pas visibles au sein des échantillons
a coloration Giemsa. Les symptomes les plus fréquents de la
trichomoniase sont :

Douleurs pendant les relations sexuelles et lors de la
miction

Ecoulements vaginaux malodorants spumeux jaunatres ou
verdatres (chez la femme)

Irritations et démangeaisons au niveau des parties génitales
Dans de rares cas, la trichomonase est associée a des
douleurs ressenties dans le bas du ventre (chez la femme)
Chez la femme, linfection a trichomoniasis ne touche
généralement que le vagin. Il arrive néanmoins que les
microorganismes s'infiltrent dans les voies urinaires et soient a
I'origine d'une cystite (infections urinaires). La trichomonase
peut présenter une puissance suffisante et provoquer des
résultats de frottis anormaux, permettant ainsi de détecter les
microorganismes. Bien que Trichomonas vaginalis puisse étre
a l'origine de petites rougeurs au niveau du col de |'utérus, il
ne pénetre pas dans le col de I'utérus ou dans les trompes
utérines. De plus, il n’influence pas la fécondité.

Les individus atteints de la trichomonase présentent plus de
risques d’infection au VIH lors d'un rapport sexuel avec un
individu atteint du VIH.

3. Principe du test

Le test NADAL® Trichomonas Vaginalis est basé sur le principe
d'une réaction de liaison hautement spécifique entre
anticorps et antigenes utilisés pour analyser des substances
spécifiques dans les échantillons. Les principaux anticorps et
solutions utilisés pour le test NADAL® Trichomonas Vaginalis
sont les suivants : Zone de la ligne de test (T) : Anticorps de
souris anti-trichomonas (26 pg/test); Zone de ligne de contrdle
(C) : Anticorps polyclonaux de chévre anti-lgG de souris
(62 ug/test); Tampon de conjugué : Conjugué anticorps- or
colloidal anti-trichomonas de souris (18 pg/test).

Le test NADAL® Trichomonas Vaginalis est un immunodosage
de type sandwich. La cassette contient une membrane interne
en nitrocellulose avec des anticorps de souris anti-
Trichomonas immobilisés a hauteur de la zone de test (T). Les
anticorps de chévre anti-souris sont immobilisés a hauteur de
la zone de controle (C).
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L'échantillon est déposé dans le puits de dépot (S) de la
cassette. Le tampon de conjugué contient des anticorps de
souris anti-Trichomonas liés a des particules d'or colloidal.
L'analyte (Antigéne Trichomonas) présent dans I'échantillon
réagit avec les anticorps de souris anti-Trichomonas liés a des
particules d'or présents dans le tampon de conjugué. Cette
réaction génere un complexe antigenes-anticorps-or colloidal.
Le liquide migre le long de la membrane transportant les
complexes par la force capillaire, jusqu'aux anticorps de souris
anti-Trichomonas correspondants. Ils sont alors capturés et
produisent un complexe sandwich anticorps-antigénes
(analyte)-anticorps-or colloidal. Dans le cas ou I'échantillon
ajouté présente une concentration en antigénes Trichomonas
correspondante, la formation du complexe sandwich génere
une ligne de test (T) claire et colorée sur la membrane. Dans le
cas oU aucun antigéne Trichomonas n'est présent dans
I'échantillon, aucune ligne de test n'apparaitra sur la
membrane. Le conjugué-or colloidal continue de migrer par
capillarité sur la membrane en nitrocellulose. Ces complexes
de conjugués se lient aux anticorps de chevre anti-souris
immobilisés sur la membrane générant une ligne de contréle
(C) colorée.

La ligne de contréle (C) qui apparait est une procédure de
contréle interne. Cette ligne confirme que le volume
d'échantillon était suffisant et que la membrane a été
suffisamment imbibée.

4. Matériel fourni

10 cassettes NADAL® Trichomonas Vaginalis (pipettes a
usage unique incluses)
10 tubes d'extraction
Matériel fourni selon 93/42/CE :
10 écouvillons CE 0197
u Dalian Rongbang Medical Healthy Devices Co.,

Ltd.,
Guoyi St, Ganjingzi, Dalian, Liaoning, China
(représentant autorisé UE Yao Tong S.L., Ausias
March, 92; 08013 Barcelone, Espagne)

e 1solution d'extraction

e 1 notice d'utilisation

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Chronometre

Le kit du test NADAL®Trichomonas Vaginalis doit étre
conservé a une température comprise entre 4 et 30°C jusqu'a
la date de péremption indiquée sur I'emballage. Les cassettes
NADAL® Trichomonas Vaginalis sont sensibles a I'humidité et
la chaleur.

7. Précautions et mesures de sécurité

Test réservé au diagnostic in-vitro professionnel.

Veiller a lire attentivement la notice d'utilisation avant de
réaliser le test.

Ne pas utiliser le test apres la date de péremption indiquée
sur I'emballage.

Ne pas utiliser le test si I'emballage est endommagé.

Test a usage unique.

Ne pas déposer de prélevement sur la zone réactive
(fenétre de résultats).
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Ne pas toucher la zone réactive afin d'éviter toute
contamination.

Ne pas interchanger ou mélanger le matériel de différents
kits.

Ne pas manger, boire ou fumer a proximité de la zone de
manipulation des tests.

Eviter toute pulvérisation ou déversement d'aérosol.
Nettoyer le liquide déversé minutieusement avec un
désinfectant approprié.

Utiliser des vétements de protection tels qu'une blouse de
laboratoire, des gants a usage unique et des lunettes de
protection.

Manipuler les échantillons en les considérant comme de
potentiels réactifs infectieux. Respecter les précautions
relatives aux risques microbiologiques pendant les
manipulations ainsi que les directives locales en vigueur
concernant I'élimination des déchets.

Ce test contient des produits d'origine animale. La
certification concernant l'origine et I'état sanitaire des
animaux ne certifient pas I'absence totale d'agents
pathogenes transmissibles. Tous les prélevements et
matériaux utilisés pour ce test doivent étre considérés
comme des matieres infectieuses. Il est recommandé
d'appliquer les mesures de précaution nécessaire (ne pas
avaler ou inhaler).

8. Recueil, préparation et conservation des éc|

Recueil des échantillons

Retirer [I'écouvillon stérile de son emballage. Ecarter
légérement les lévres vaginales et insérer I'écouvillon dans le
vagin a environ 5 - 7,5 cm. Etre particuliérement prudent lors
d'une analyse chez la femme enceinte. Un recueil des
échantillons non approprié peut mener a une fausse
interprétation visuelle des tests et a des résultats non-valides.

Préparation des échantillons

e Amener tous les échantillons a température ambiante avant
la réalisation du test.

Ajouter 7 gouttes de la solution

d'extraction dans le tube d'extraction.

Insérer I'écouvillon dans le tube et le

faire pivoter énergiquement pendant

15 secondes afin de mélanger les

réactifs. Incuber le mélange avec

I'écouvillon dans le tube pendant 10

minutes a température ambiante.

Faire pivoter I'écouvillon pendant 15

secondes énergiquement afin de

retirer le plus de liquide possible de

I'écouvillon. Faire pivoter la pointe en

fibre de I'écouvillon contre les parois

du tube. Eliminer [I'écouvillon.

Mélanger le contenu du tube en

faisant pivoter légérement le tube.

L'extrait de I'écouvillon doit étre testé

immédiatement ou conservé en

milieu réfrigéré.

Dans le cas ou l'extraction de I'écouvillon ne puisse étre
réalisée immédiatement, I'écouvillon doit étre conservé en
tube de transport jusqu'a 5 jours. Ne pas congeler
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I'écouvillon. L'écouvillon peut étre transporté jusqu'a la
zone de manipulation du test dans les conditions
ambiantes. Ne pas utiliser de milieu de transport.

9. Exécution du test

Amener les tests, les solutions et les échantillons a
température ambiante (15-30°C). La cassette doit étre
conservée dans son emballage fermé jusqu'a son utilisation.
1. Retirer la cassette NADAL® Trichomonas Vaginalis de son
emballage fermé et la déposer sur une surface plane et
propre. Pour un résultat optimal, effectuer le test
immédiatement apres |'ouverture de I'emballage.
2. Tenir la pipette a la verticale
au dessus du puits de dépdt
(S) de la cassette et déposer
4 gouttes du mélange dans
le puits de dépét (S).
Au début du test, un liquide
coloré migre le long de la
membrane.
3. Interpréter les résultats
aprés 15 minutes. Ne plus
interpréter les résultats
aprés 15 minutes.

10. Interprétation des résultats

Le temps d'interprétation renseigné ci-dessus n'est fiable que
si les tests sont analysés a température ambiante (15-30°C).
Dans le cas ou la température ambiante est clairement plus
faible que 15°C, le temps d'interprétation doit étre augmenté.
Positif

Deux lignes de couleurs apparaissent dans

la fenétre de lecture. Une ligne colorée . E—
apparait a hauteur de la zone de contrble |y

(C) et une autre ligne colorée apparait a

hauteur de la zone de test (T).

Remarque : Plus la concentration en analytes est élevée, plus
I'intensité de la ligne "T" est forte. Lorsque la concentration en
analytes se rapproche de la limite de sensibilité, l'intensité de
la ligne "T" sera trés faible.

Négatif :

Une ligne colorée apparait au niveau de la
zone de contréle (C). Aucune ligne de
couleur n'apparait au niveau de la zone de
test (T).

Non-valide :

Aucune ligne n'apparait a hauteur de la
zone de controle. Les tests sur lesquels
aucune ligne de contréle n'est apparue dans
le temps d'évaluation fixé doivent étre
jetés. Controler la procédure d'exécution du
test et répéter le test avec une nouvelle
cassette. Dans le cas ou le probleme
persiste, ne plus utiliser le test et contacter
le distributeur.

Un volume d'échantillon insuffisant, une mauvaise

manipulation ou des tests périmés sont les principales causes
d'absence de ligne de contréle.
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Remarque : Un résultat positif constaté au bout de 15 minutes
n'évoluera plus. Les résultats du test ne devrait cependant pas
étre interprétés aprés 15 minutes afin d'éviter tout risque de
faux résultats.

11. Controle qualité

La cassette contient une procédure de contréle interne.

La ligne colorée apparaissant au niveau de la zone de contréle
(C) est considérée comme un contrdle interne. Cette ligne
confirme que le volume d'échantillon était suffisant, que la
manipulation a été correctement effectuée et que Ila
membrane a été suffisamment imbibée.

12. Limites du test

e Le test NADAL® Trichomonas Vaginalis est réservé a la
détection de Trichomonas vaginalis sur les frottis. Bien que
le test Trichomonas vaginalis soit trés précis, il arrive qu'il
géneére de faux résultats. Dans le cas ou le test fournisse des
résultats ambigus, il est recommandé de réaliser d'autres
analyses a |'aide d'autres méthodes cliniques.

e Comme avec tout test diagnostique, un diagnostic clinique
définitif ne devrait pas s'appuyer sur les résultats d'un seul
test. Le diagnostic devrait étre établi par un médecin apres
évaluation de toutes les données de laboratoire et
cliniques.

13. Performance du test

Des études comparatives ont été menées a l'aide du test
NADAL® Trichomonas Vaginalis en comparaison a d'autres
méthodes microbiologiques traditionnelles et a un test
disponible dans le commerce BD Affirm™ Microbial
Identification System (USA).

Analyse de la sensibilit¢ du test NADAL® Trichomonas
Vaginalis en comparaison avec des méthodes micro-

biologiques traditionnelles.

Test NADAL®
Trichomonas
AETLES

Sensibilité relative : 91,3% (137/150)

Spécificité relative : 97,3% (146/150)

Analyse de la sensibilité du test NADAL® Trichomonas
Vaginalis en comparaison avec BD Affirm™ Microbial
Identification System (n = 300) :

BD Affirm™ Microbial
Identification System

I I
7 144

5 151 156

142 158 300

Sensibilité relative : 96,5% (137/142)

Spécificité relative : 95,6% (151/158)

Réactions croisées et Etudes sur l'interférence

La spécificité a été déterminée grace a l'analyse d'échantillons

de patients négatifs a Trichomonas. Ces échantillons ne

contiennent pas de microorganismes étroitement liés. Des

Test NADAL®
Trichomonas
Vaginalis
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microorganismes ont été ajoutés a ces échantillons (comme
indiqué dans le tableau ci-dessous). Ces échantillons ont été
testés en double sur 10 puits avec le test NADAL®
Trichomonas Vaginalis. Un échantillon est considéré négatif
quand aucune ligne de test de couleur n'apparait et que la
ligne de contrdle colorée apparait dans les 15 minutes suivant
le dépdt de I'échantillon. Un échantillon est considéré positif
lorsque qu'une ligne colorée apparait a hauteur de la zone de
test et de la zone de controle dans les 15 minutes suivant le
dépot de I'échantillon.
Les résultats sont présentés dans le tableau suivant :
Résultats du test NA
ichomonas Vag

Microorganisme
s ajoutés aux
échantillons :

Echantillons
positifs
Trichomonas
avec substances
ajoutées

Echantillons
négatifs
Trichomonas
avec substances
ajoutées

Nombre
de tests

10 Acmetoba.cter Tous (-) Tous (+)
calcoaceticus
10 Proteus vulgaris Tous (-) Tous (+)
Salmonella
10 typhi Tous (-) Tous (+)
10 Acinetobacter Tous (-) Tous (+)
spp
10 Staphylococcus Tous (-) Tous (+)
aureus
10 Escherichia coli Tous (-) Tous (+)
Moraxella
10 catarrhalis Tous (-) Tous (+)
10 Gardlfere{lla Tous (-) Tous (+)
vaginalis
Streptococcus
10 faecalis Tous (-) Tous (+)
Neisseria
10 lactamica Tous (-) Tous (+)
10 StreptoT:occus Tous (-) Tous (+)
faecium
10 PseudOfnonas Tous (-) Tous (+)
aeruginosa
Candida
10 albicans Tous (-) Tous (+)
Des substances chimiques potentiellement interférentes

(comme indiquées dans tableau ci-dessous) ont été ajoutées a
des échantillons de patients négatifs testés cliniquement. Les
échantillons ont été testés en double sur 5 puits avec le test
NADAL® Trichomonas Vaginalis. Un échantillon est considéré
négatif lorsqu'aucune ligne de test colorée n'apparait et que la
ligne de contrdle colorée apparait dans les 15 minutes suivant
le dépot de I'échantillon. Un échantillon est considéré positif
lorsqu'une ligne colorée apparait a hauteur de la zone de test
et de la zone de contrdle dans les 15 minutes suivant le dépot
de I'échantillon.

Nombre
de tests

Substances chimiques potentiellement ajoutées a des

échantillons positifs et négatifs.

5 Acétaminophéne, Acide acétylsalicylique,
20 mg/dl 20 mg/dl

5 Acide ascorbique, Atropine, 20 mg/dI
20 mg/dl
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e Substances chimiques potentiellement ajoutées a des

de tests échantillons positifs et négatifs.
5 Bilirubine, 60 mg/dl Cofféine, 20 mg/dl
5 Créatinine, 20 mg/d| Acide gentisique,
20 mg/dl
5 Glucose, 2 000 mg/dI Hémoglobine, 500 mg/d|
5 Cétone, 40 mg/dI Meéstranol, 3 mg/dl
5 Nitrite, 20 mg/dI| Penicilline, 40 000 U/dI
5 Natrium-Heparine, Lithium-Héparine,
3 mg/dl 3 mg/dl

Une gamme de substances chimiques interférentes (indiquées
dans le tableau ci-dessus) a été choisie pour une étude
d'interférences a haute dose. Des substances possiblement
interférentes ont été ajoutées a haute dose aux échantillons
négatifs a Trichomonas testés cliniquement. Ces échantillons
ont ensuite été testés avec le test NADAL® Trichomonas
vaginalis.

Etudes terf e en haute dose

Substances interférentes Résultats (3 lots)

Triglycéride 500 mg/ml -/-/-
Bilirubine 0,1 mg/ml -/-/-
Ph?s.p.hatas? acide 1000 mIU ol
spécifiques a la prostate

Albumine 20 mg/ml -/-/-

Aucune des substances testées présentées dans le tableau ci-
dessus n'indiquent d'interférences avec les échantillons
négatifs testés cliniquement. Les échantillons négatifs
auxquels ont été ajoutées des substances potentiellement
interférentes ont tous indiqué des résultats négatifs.

Etude de la reproductibilité

Les études sur la reproductibilité ont été réalisées sur trois
zones de test différentes. Des échantillons négatifs,
faiblement positifs, fortement positifs ont été testés avec un
total de 120 kits du test NADAL® Trichomonas Vaginalis. Les
échantillons ont été testés deux fois par jour, tous les jours
pendant 20 jours sur 2 zones différentes. Ceci a permis de
réaliser plusieurs sessions de tests "entre les jours", "entre les
tests" (intra-lot) et "pendant une journée" et de générer des
résultats cohérents.

Etude de la reproductibilité basée sur I'endroit de I'étude.

Interprétation des résultats Tri onas (Nombre de tests)

- Falblement i
Négatif
test po! po

1 N) P) P)

2 N) P) P)

3 N) P) P)

Les résultats des tests réalisés a trois endroits différents ont
indiqué une concordance générale de 100%.

1. Bowden FJ, Garnett GP (2000) Trichomonas vaginalis epidemiology: parameterising
and analysis, a model of treatment intervention. Sex Trans Infect 76:248-256.

2. Wang CC, McClellandRS, ReillyM, Overbaughl, EmerySR, MandaliyaK, Chohan B,
Ndinya AcholaJ, Bwayol,Kreiss JK (2001) The effect of treatment of vaginal infection
on shedding of immunodeficiency virus type 1. J Infect Dis 183:1017-1022.

. World Health Organisation (2001) Global prevalence and incidence of selected
curable sexually transmitted infections: overview and estimates. World Health
Organisation, Geneva, Switzerland.

w

NADAL® Trichomonas Vaginalis (Ref. 840003N-10) nal

von minden

4. Ledru S, Meda N, Fofana, M, Soula G, Bazie Al, Chiron JP (1992) Etiologic study of
genitourinary infections in women of child bearing age in Bobo-Dioulasso, Burkina
FasoSex Transm Dis; 23(2):151-156.

Yereli K, Balcioglu IC, Degerli K, Ozbilgin A, Daldal N (1997) Incidence of
Trichomonas vaginalis among women having vaginal discharge, in Manisa, Turkey J
Egypt Soc Parasitol 27 (3): 905 — 911.

w
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El test NADAL® Trichomonas Vaginalis es un inmunoensayo
cromatografico de un sélo paso para la deteccion répida y
cualitativa de Trichomonas vaginalis en muestras de exudados
vaginales. Este test estd destinado al uso como ayuda en el
diagnodstico de tricomoniasis y sélo es apto para el uso
profesional.

2. Introduc ificado clinico

La tricomoniasis es una enfermedad de transmisiéon sexual
comun que afecta tanto a hombres como a mujeres, y cuyos
sintomas son mas conocidos en mujeres. Estd causada por un
pardsito protozoo llamado Trichomonas vaginalis. El
Trichomonas vaginalis es piriforme y mide 7-30 um de largo.
Tiene cinco flagelos. El largo nucleo suele localizarse en el
extremo ancho anterior y contiene muchos granulos de
cromatina y un cariosoma pequefio. El citoplasma también
contiene muchos granulos, pero no se suelen ver en las
muestras tefiidas con Giemsa.

Los sintomas mds habituales de tricomoniasis son:

Molestias durante las relaciones sexuales y la miccion (en
ambos sexos)

Flujo vaginal espumoso de color amarillo-verdoso con un
fuerte olor desagradable (en mujeres)

Irritacion y picazdn del area genital (en mujeres)

La tricomoniasis puede presentar raramente
abdominal bajo (en mujeres)

En mujeres, la infeccibn por tricomoniasis se limita
generalmente a la vagina. Sin embargo, a veces los
microorganismos pueden invadir el tracto urinario y provocar
ciscitis (inflamaciéon de la vejiga). La tricomoniasis puede
resultar suficientemente grave como para producir una
citologia vaginal anormal, a partir de la cual los
microorganismos y se pueden detectar y repetir. Aunque la
Trichomonas vaginalis puede ocasionar lesiones rojas
pequefias en el cérvix, no invade el Utero ni las trompas de
falopio, ni tampoco afecta a la fertilidad.

dolor

Algunas evidencias sugieren que los pacientes con
tricomoniasis presentan mayor riesgo de contraer la infeccion
por VIH durante el contacto sexual con una persona infectada.

3. Principio del test

El test NADAL® Trichomonas Vaginalis estd basado en el
principio de reacciones altamente especificas de union entre
antigenos y anticuerpos, que se utilizan para el andlisis de
sustancias especificas en las muestras. A continuacién se
presentan los principales anticuerpos y buferes utilizados en
este test: region de la linea de test (T): contiene anticuerpos
de ratdn anti-Trichomonas (26 pug/test); region de la linea de
control (C): contiene 1gG policlonales de cabra anti-ratdon
(62 ug/test); almohadilla con conjugado: contiene conjugado
de anticuerpos de ratdén anti-Trichomonas con oro coloidal
(18 ug/test).

El test NADAL® Trichomonas Vaginalis es un inmunoensayo de
tipo sandwich. El casete de test contiene una tira de
membrana de nitrocelulosa con anticuerpos de ratén anti-
Trichomonas inmovilizados en la regidn de la linea de test (T).
Los anticuerpos anti-raton de cabra estan inmovilizados en la
region de la linea de control (C).

C€ o]
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La muestra se afiade al pocillo correspondiente (S) del casete
de test. La almohadilla con conjugado de oro contiene
anticuerpos anti-Trichomonas de ratén emparejados con oro
coloidal. El analito (antigeno de Trichomonas) reacciona en la
muestra con los anticuerpos de ratén anti-Trichomonas
emparejados con oro coloidal en la almohadilla de conjugado
de oro, formando asi complejos antigeno-anticuerpo-oro
coloidal. Mientras tanto, el liquido se mueve a lo largo de la
membrana, transportando esos complejos por capilaridad,
reforzado por la almohadilla de absorcién, a los respectivos
anticuerpos anti-Trichomonas de ratdn inmovilizados. Alli se
quedan atrapados formando complejos de sandwich que
consisten en anticuerpos inmovilizados-antigeno (analito)-
anticuerpo-oro coloidal. Sélo cuando la muestra afiadida
contiene una determinada concentraciéon de antigenos de
Trichomonas resultard la formacién de este complejo de
sandwich en una linea visible coloreada en el area de la region
de test (T) de la membrana. Si la muestra no contiene
antigenos de Trichomonas, no aprecera la linea en la region de
test de la membrana. Los conjugados de oro siguen migrando
hasta la region de la linea de control C) de la membrana de
nitrocelulosa. Alli, estos conjugados forman complejos con los
anticuerpos anti-ratén IgG de cabra en la membrana, dando
lugar a una linea de control coloreada (C).

La aparicion de una linea coloreada en la region de control
sirve como control del procedimiento, indicando que el
volumen de muestra afiadido ha sido suficiente y que la
membrana ha reaccionado correctamente.

4. Reactivos y materiales provistos

e 10 casetes de test NADAL® Trichomonas Vaginalis (con

pipetas desechables incluidas)

10 tubos de extraccién

Material provisto de acuerdo a la 93/42/EEC:

10 hisopos para frotis CE 0197
Dalian Rongbang Medical Healthy Devices Co.,
Ltd.
Guoyi St, Ganjingzi, Dalian, Liaoning, China
(representante autorizado de la UE Yao Tong S.L.,
Ausias March, 92; 08013 Barcelona, Espafia)

e 1 bufer de extraccion

e 1 manual de instrucciones

5. Materiales adicionales

e Cronémetro

6. Almacenamiento y conservacion

Los kits de test NADAL® Trichomonas Vaginalis se deberian
almacenar a 4-30°C hasta la fecha de caducidad indicada en el
envase. Los casetes de test NADAL® Trichomonas Vaginalis son
sensibles a la humedad y al calor.

7. Advertencias y precauciones

Sélo apto para el uso profesional de diagndstico in-vitro.

Lea atentamente todo el procedimiento del test antes de
comenzar la prueba.

No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada
en el envase.

e No debe utilizar el dispositivo si el envase esta dafiado.

e No reutilice los test.
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No afiada la muestra al drea de reaccion (region de
resultados).

Evite tocar el drea de reaccion (regién de resultados), a fin
de evitar posibles contaminaciones.

No intercambie ni mezcle componentes de diferentes kits
de test.

No coma, beba o fume durante la manipulaciéon de las
muestras y la realizacidn del test.

Evite las salpicaduras o la formacién de aerosoles.

Limpie en profundidad los posibles derrames o salpicaduras
con un desinfectante.

Use ropa protectora, como bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de protecciéon, mientras manipule las
muestras.

Manipule las muestras como si contuviesen agentes
infecciosos. Siga durante todo el procedimiento las
precauciones establecidas para riesgos microbioldgicos, y
las directrices estandar para la eliminacién de las muestras.
Este test contiene productos de origen animal. El
conocimiento certificado del origen y/o estado sanitario de
los animales no garantiza completamente la ausencia de
agentes patogénicos transmisibles. Por eso, se recomienda
tratar este producto como potencialmente infeccioso y
seguir las precauciones habituales durante su manipulacion
(p.€j. no ingerir ni inhalar).

8. Recoleccion de muestras y preparacion

Recoleccién

Retire un hisopo estéril del envase. Abra bien la apertura
vaginal e inserte el hisopo en la vagina hasta 5-7,5 cm. Tenga
especial cuidado si la paciente estd embarazada. Una
recoleccion incorrecta puede derivar en una mala lectura
visual del test, causando resultados no validos.

Preparacion de las muestras

Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de

realizar la prueba.

Afiada 7 gotas del bufer en el tubo

de extraccion. Ponga el hisopo de

la muestra en el tubo y exprimalo

bien para mezclar los reactivos

durante unos 15 segundos. A

continuacién, incube la mezcla con

el hisopo en el tubo a temperatura

ambiente durante 10 minutos.

Apriete el hisopo fuertemente

durante 15 segundos, a conti-

nuacion retire tanto liquido como

sea posible del hisopo rotando y

presionando la punta del hisopo

contra la pared del tubo. Deseche

el hisopo y mezcle el contenido del

tubo agitdndolo suavemente. El

extracto del hisopo se deberia

analizar inmediatamente o almace-

narse refrigerado.

e Si no se extrae el hisopo inmediatamente, se puede
almacenar bajo refrigeracion, preferiblemente en un tubo
de transporte, hasta 5 dias. No lo congele. Los hisopos se
pueden transportar hasta el lugar de realizacion del test
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bajo condiciones ambientales. No se deben utilizar medios
de transporte.

9. Procedimiento del test

Lleve las muestras y los casetes de test a temperatura
ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba. Mantenga el
casete en su envase sellado hasta su uso.

1. Retire el casete de test de su envase y sitlelo sobre una
superficie plana y seca. Para obtener mejores resultados,
utilice el test inmediatamente después de su apertura.

. Sujete la pipeta desechable en

vertical sobre el pocillo de la
muestra (S) del casete de test y
afiada 4 gotas de la muestra al
pocillo (S).
Una vez que el ensayo empiece a
funcionar, observara un liquido
coloreado que migra a lo largo de
la membrana.

. Lea los resultados del test a los 15
minutos. No interprete los resulta-
dos después de 15 minutos.

10. Interpretacion del resultado

El tiempo de interpretacion de los resultados indicado, estd
basado en la lectura de los resultados a temperatura ambiente
(15-30°C). Si su temperatura ambiente es significativamente
inferior a 15°C, se debe aumentar el tiempo de lectura
adecuadamente.

N

w

Positivo __
Aparecen dos lineas en la ventana de
resultados. Una en el area de control

(C) y la otra en el area de test (T).

Nota: generalmente, cuanto mas alto es el nivel de analitos en
la muestra, mas fuerte sera el color de la linea "T". Cuando el
nivel de analitos en la muestra esta cercano pero dentro del
limite de sensibilidad del test, la intensidad del color de la
linea "T" sera muy débil.

Negativo:

Aparece una linea coloreada en la
region de control (C). No aparece
ninguna linea coloreada en el area de
la linea de test (T).

No valido:

No aparece la linea de control. Si no
aparece la linea de control dentro del
tiempo de lectura especificado, los
resultados del test no son validos y se
deben descartar. En ese caso, revise
el procedimiento y repita la prueba
con un nuevo casete de test. Si el
problema persiste, deje de usar el kit
inmediatamente y contacte con su
distribuidor local.

Las causas mds frecuentes de que no aparezca la linea de
control son un volumen de muestra insuficiente, un
procedimiento incorrecto o que el dispositivo esté caducado.
Nota: si a los 15 minutos exactamente se interpreta un
resultado como positivo, éste ya no cambiard. Sin embargo,
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no se deben interpretar después de mas de 15 minutos, a fin
de evitar resultados incorrectos.

11. Control de calidad
El casete contiene un control interno del procedimiento:

La linea coloreada que aparece en la region de control (C)
actia como control interno del procedimiento. Esta linea
confirma que el volumen de muestra ha sido suficiente, que la
membrana ha reaccionado correctamente y que la técnica del
procedimiento ha sido adecuada.

12. Limitaciones

e El test NADAL® Trichomonas Vaginalis estd limitado a la
deteccion de Trichomonas vaginalis en muestras de
exudados. Aunque el test es muy preciso detectando
Trichomonas vaginalis, puede darse una baja incidencia de
resultados falsos. Si se obtienen resultados dudosos, se
deben realizar otras pruebas clinicas.

Al igual que con otros test, un diagnoéstico clinico definitivo
no se debe basar en los resultados de un Unico test, sino
que debe ser elaborado por un médico tras evaluar todos
los hallazgos y pruebas clinicas.

13. Caracteristicas del rendimiento

Se realizaron estudios de comparacién con las muestras
vaginales recolectadas utilizando el test NADAL® Trichomonas
Vaginalis en comparacion con los métodos de microbiologia
tradicionales y con el método BD Affirm™ Microbial
Identification System (EE.UU.) disponible en el mercado.

La sensibilidad del test NADAL® Trichomonas Vaginalis en
comparacion con los métodos microbiolégicos tradicionales
(n=300):
Métodos de microbiologia
icional

Test NADAL®
Trichomonas
Vaginalis

Sensibilidad relativa: 91,3% (137/150)

Especificidad relativa: 97,3% (146/150)

Sensibilidad del test en comparacién con el BD Affirm™
Microbial Identification System (n = 300):

BD Affirm™ Microbial
Identification System

Test NADAL®
Trichomonas
Vaginalis

Test NADAL® Trichomonas Vaginalis (Ref. 840003N-10) nal
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linea coloreada de test (T). Se establecié una muestra como
positiva cuando la linea de control y la linea de test son
visibles a los 15 minutos.

Los resultados se muestran en la siguiente tabla:

Resultados del test N,
. . Trichomonas Vagina
Microorganismos

Numero aiadidos a las Trichomonas Trichomonas

de test N afiadido a afiadido a

muestras muestras

negativas positivas

10 Acmetoba.cter Todo (-) Todo (+)

calcoaceticus

10 Proteus vulgaris Todo (-) Todo (+)

10 Salmonella typhi Todo (-) Todo (+)

10 Acinetobacter spp Todo (-) Todo (+)

10 Staphylococcus Todo (+) Todo (+)

aureus
10 Escherichia coli Todo (-) Todo (+)
Moraxella

10 catarrhalis Todo (-) Todo (+)

10 Gardr.lere'lla Todo (-) Todo (+)
vaginalis

Streptococcus

10 faecalis Todo (-) Todo (+)
Neisseria

10 lactamica Todo (-) Todo (+)

10 Strep to.coccus Todo (-) Todo (+)
faecium

10 Pseudo{nonas Todo (-) Todo (+)

aeruginosa
10 Candida albicans Todo (-) Todo (+)

Se  afiadieron  sustancias  quimicas  potencialmente
interferentes (presentes en la tabla de abajo) a muestras
definidas clinicamente como negativas. Las muestras se
analizaron utilizando el test NADAL® Trichomonas Vaginalis en
5 réplicas. Se establecié que una muestra era negativa cuando
a los 15 minutos aparecia la linea coloreada de control (C),
pero no aparecia la linea coloreada de test (T). Se establecio
una muestra como positiva cuando la linea de control y la
linea de test son visibles a los 15 minutos.
Niamero

de test
hechos

fiadieron sustancias quimicas potencialmente

interferentes a las muestras negativas

Sensibilidad relativa: 96,5% (137/142)
Especificidad relativa: 95,6% (151/158)

Reacciones cruzadas y estudios de interferencia
La especificidad se estudié analizando muestras negativas de
Trichomonas, sin

-— 5 ;:;er:‘agr;\;:lofeno, ;(;liog 7;Ietilsalicl’lico,
137 7 144 5 Acido ascérbico, Atropina,
5 151 156 20 mg/dl 20 mg/d|
142 158 300 5 Bilirrubina, 60 mg/dl Cafeina, 20 mg/dI
5 Creatinina, 20 mg/d| Acido gentésico, 20 mg/dl
5 Glucosa, 2.000 mg/dl Hemoglobina, 500 mg/d|
5 Cetonas, 40 mg/d| Mestranol, 3 mg/d|
5 Nitrito, 20 mg/d| Penicilina, 40.000 U/dI
contener otros microorganismos y 5 Heparina de sodio, Heparina de litio,
3 mg/dl 3 mg/dl

enriquecido con microorganismos similares presentes en la
tabla de abajo. Estas muestras se analizaron utilizando el test
NADAL® Trichomonas Vaginalis en 10 réplicas. Se establecio
que una muestra era negativa cuando a los 15 minutos
aparecia la linea coloreada de control (C), pero no aparecia la
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Se selecciond un grupo de sustancias quimicas interferentes
(presentes en la tabla de abajo) para un estudio de
interferencia por alta dosis. Las muestras de Trichomonas
definidas clinicamente como negativas se enriquecieron con
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las sustancias interferentes seleccionadas de alta dosis y se
analizaron con el test NADAL® Trichomonas Vaginalis.

Estudio de interferencia de alta dos:i

Sustancia de T 5 Resultado
interferencia (3 lotes)

Triglicérido 500 mg/ml -/-/-
Bilirrubina 0,1 mg/ml -I-1-
Fosfatasas acidas

prostaticas 1000 mut A
Albimina 20 mg/ml -/-/-

Ninguna de las sustancias analizadas (mostradas en la tabla
siguiente) presenta ninguna interferencia con las muestras
definidas clinicamente como negativas. Las muestras
negativas a las que se afiadieron sustancias potencialmente
interferentes mostraron resultados negativos consistentes.

Estudios de reproductibilidad

Los estudios de reproductibilidad se llevaron a tres lugares
diferentes. Se analizaron muestras negativas, positivas débiles
y fuertes positivas utilizando en total 120 kits de test NADAL®
Trichomonas Vaginalis. Las muestras se analizaron dos veces al
dia, en dos diferentes pruebas, diariamente durante 20 dias.
Esto permitié pruebas separadas entre dias, entre pruebas
(intralote) y en un mismo dia, mostrando resultados
consistentes.

Estudios de reproductibilidad basados en los lugares de
estudio

cturas del test de trichomonas (nimero de pruebas)

Lugares
Negativo

1 N (40) P (40) P (40)
2 N (40) P (40) P (40)
3 N (40) P (40) P (40)

Los resultados del test en los 3 sitios presentaron una
concordancia del 100%.
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POLSKI NADAL® Trichomonas Vaginalis Test (Nr prod. 840003N-10)

Test NADAL® Trichomonas Vaginalis jest prostym, immuno-
chromatograficznym jednostopniowym testem do szybkiego,
jakosciowego wykrycia Trichomonas vaginalis w waginalnych
probkach wymazu. Test ten stuzy, jako $rodek pomocniczy
przy diagnozie rzesistkowicy i przeznaczony jest wytacznie do
profesjonalnego uzytku.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Rzesistkowica jest szeroko rozpowszechniong infekcjg
przenoszong drogg ptciowa, ktéra wystepuje zaréwno
u mezczyzn i u kobiet, cho¢ objawy sg czestsze u kobiet.
Wywotywana jest przez pasozytnicze pierwotniaki zwane
Trichomonas vaginalis.Trichomonas vaginalis ma ksztatt
gruszki i dtugosé 7-30 pm. Ma 5 wici. Duze jadro znajduje sie
zwykle na szerszym, przednim koricu i zawiera wiele ziarenek
chromatyny oraz maty kariosom. Cytoplazma zawiera réwniez
duzo granulek, jednak te s3 niewidoczne w zabarwionych
probkach Giemsa.

Najczestsze objawy rzesistkowicy to:

Dyskomfort podczas stosunku i oddawania moczu (u obu
pfci)

Pieniste, z6tto-zielone uptawy o silnym, nieprzyjemnym
zapachu (u kobiet)

Podraznienie i swedzenie w okolicy narzadéw ptciowych
(u kobiet)

W rzadkich przypadkach, rzesistkowica powigzana jest
z bélem podbrzusza (u kobiet)

U kobiet, zakazenia rzesistkowica zwykle ograniczone s3
wytacznie do pochwy. Jednakie, mikroorganizmy moga
czasami przedosta¢ sie do drég moczowych, powodujac
zapalenie pecherza. Rzesistkowica moze by¢ wystarczajaco
silna, aby spowodowa¢ nieprawidtowy wymaz z szyjki macicy,
skad mikroorganizmy mogg by¢ réwniez wykryte i moze
pojawi¢ sie ponowie. Pomimo tego, ze Trichomonas vaginalis
moze wywota¢ mate czerwone zmiany na szyjce macicy, nie
przenika ona do szyjki macicy lub jajowoddw, a ptodnos¢ nie
zostaje ostabiona.

Istniejg dowody na to, ze osoby z rzesistkowica narazone sg na
wieksze ryzyko zakazenia HIV podczas kontaktu seksualnego
z partnerem zarazonym HIV.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® Trichomonas Vaginalis oparty jest na wysoko
specyficznych  reakcjach wigzan pomiedzy antygenami
i przeciwciatami, ktére uzyte zostaty do analizy specyficznych
substancji w prébkach. Gtéwne przeciwciata i gtéwne bufory,
ktére zostaty zastosowane w tescie NADAL® Trichomonas
Vaginalis to: obszar linii testowej (T): przeciwciata anty-mysie
Trichomonas (26 pg/test); obszar linii kontrolnej (C): kozie
przeciwciata poliklonalne anty-mysie 1gG (62 ug/test); ptytka
koniugatu: przeciwciata anty-mysie Trichomonas koniugaty
koloidalnego ztota (18 pg/test).

Test NADAL® Trichomonas Vaginalis jest badaniem immuno-
logicznym typu ,Sandwich”. Kaseta testowa zawiera
nitrocelulozowy pasek membranowy z unieruchomionymi
przeciwciatami anty-mysimi przeciwko Trichomonas
w obszarze linii testowej (T). Kozie przeciwciata anty-mysie
unieruchomione sg w obszarze linii kontrolnej (C).
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Probka dodawana jest do zagtebienia prébki (S) na kasecie
testowej. Ptytka z koniugowanym ztotem zawiera kolejne
przeciwciata anty-mysie przeciwko Trichomonas, ktére
sprzezone sa z koloidalnym ztotem. Analit (antygen
Trichomonas) w prdobce, reaguje ze sprzezonymi ztotem
przeciwciatami anty-mysimi przeciwko Trichomonas ptytki
skoniungowanego zlota, przez co powstaja kompleksy
antygen-przeciwciato koloidalnego ztota. Ciecz wedruje wzdtuz
membrany i transportuje te kompleksy do odpowiednich
unieruchomionych  przeciwciat  anty-mysich  przeciwko
Trichomonas przy pomocy sity kapilarnej, ktéra jest wspierana
przez ptytke absorbcyjng. Tutaj zostajg one wychwycone
wytwarzajg kompleks typu Sandwich, sktadajacy sie
z unieruchomionych przeciwciat-antygendéw (analit)-przeci-
wciato-koloidalne ztoto. Tylko wtedy, gdy dodana prébka
zawiera odpowiednie stezenie antygenu Trichomonas,
wytworzenie sie tego kompleksu typu Sandwich spowoduje
powstanie widocznej, kolorowe;j linii w obszarze linii testowe;j
(T) na membranie. Jezeli w probce niezawarty jest antygen
Trichomonas, to w obszarze linii testowej na membranie nie
pojawi sie linia testowa. Koniugaty ztota wedrujg dalej do
obszaru linii kontrolnej (C) na membranie nitrocelulozowej.
Tam koniugaty wytwarzajg kompleksy z unieruchomionymi
kozimi przeciwciatami anty-mysimi IgG na membranie, przez
co wytwarza sie kolorowa linia kontrolna (C).

Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze linii kontrolnej (C)
stuzy jako kontrola procesowa i wskazuje na to, ze dostarczona
zostata wystarczajgca ilos¢ probki, a membrana jest
wystarczajgco nasaczona.

4. Materiaty zawarte w zestawie

e 10 testéw kasetowych NADAL® Trichomonas Vaginalis (wraz

z jednorazowymi pipetami)

10 probdwek ekstrakcyjnych

Materiat dodatkowy, dostarczony zgodnie z dyrektywa

93/42/EWG:

10 wacikéw wymazu CE 0197
Dalian Rongbang Medical Healthy Devices Co.,
Ltd., Guoyi St, Ganjingzi, Dalian, Liaoning, China
(upowazniony przedstawiciel UE Yao Tong S.L.,
Ausias March, 92; 08013 Barcelona, Spain)

1 bufor ekstrakcyjny

1 instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Stoper

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikow

Zestawy testowe NADAL® Trichomonas Vaginalis powinny by¢
przechowywane w temperaturze 4-30°C i stosowane do daty
uzytecznosci podanej na opakowaniu. Testy kasetowe NADAL®
Trichomonas Vaginalis s wrazliwe na wilgo¢ i ciepto.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytaé
catq instrukcje obstugi.

Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.
Nie uzywac
uszkodzone.

testu, jezeli opakowanie foliowe jest
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e Nie uzywac¢ ponownie tych samych testow.

Nie nalezy pipetowaé prébek na pole reakcyjne (pole
wyniku).

Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy dotyka¢ pola
reakcyjnego.

Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementéw sktadowych
z réznych zestawow testowych.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ papierosow w obszarze, w ktorym
pracuje sie z probkami oraz zestawami testowymi.

Unikac rozpryskiwania lub powstawania aerozoli.

Doktadnie wytrze¢ wylane ciecze za pomocg odpowiedniego
srodka dezynfekujacego.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowac odziez ochronng,
takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

Traktowacé wszystkie probki tak, jakby zawieraty zakaine
odczynniki. Nalezy zwrdci¢ uwage na zaistniate Srodki
ostroznosci dla  mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich procesdéw, jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie zupetnie gwarantuja braku
przenoszonych patogendw. Dlatego zaleca sig, aby te
produkty byty traktowane jako potencjalnie zakazne.
Postugujac sie nimi nalezy przestrzega¢ standardowych
$rodkéw ostroznosci, np. unikaé potkniecia lub wdychania).

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Pobranie préobki

Woyciagnac¢ sterylny wacik do wymazu z opakowania. Rozchyli¢
ostroznie wejscie do pochwy i wprowadzi¢ wacik na ok 5 - 7,5
cm do pochwy. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, gdy
pacjentka jest w cigzy. Niewtfasciwe pobranie probki moze
prowadzi¢ do nieprawidtowej wizualnej interpretacji testu
i spowodowac niewazne wyniki.

Przygotowanie probki

e Przed przeprowadzeniem badania doprowadzi¢ wszystkie
probki do temperatury pokojowe;j.
Doda¢ 7 kropli buforu
ekstrakcyjnego do probowki
ekstrakcyjnej. Wihozy¢ wacik
z prébka wymazu do probowki
i przekreci¢ go mocno, w celu
wymieszania na ok. 15 sekund.
Inkubowaé mieszanine z wacikiem
wymazu w probéwce na 10 minut
przy temperaturze pokojowe;j.
Energicznie obracac¢ wacik wymazu
przez 15 sekund i wycisngé
z wacika tyle duzo cieczy, ile jest to
mozliwe, poprzez obrét koncéwki
witdkna wacika wymazu
i przycisniecie go do Scianki
probdwki.  Nalezy  zutylizowaé
wacik wymazu. Wymieszaé
zawartos¢ probdwki, poprzez jej
delikatnie przechylanie. Wyciag
z wacika wymazu przebadac
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niezwtocznie lub przechowywaé

w schfodzonej postaci.

Jezeli wacik do wymazu nie moze zosta¢ bezposrednio
wyekstrahowany, powinien on zosta¢ schtodzony, najlepiej
w rurce transportowej i przechowywany do 5 dni. Nie
zamraza¢ wacika do wymazu. Wacik do wymazu moze by¢
przetransportowany przy warunkach otoczenia do miejsca
przeprowadzenia  badania. Nie stosowaé podiozy
transportowych.

9. Przeprowadzanie testu

Przed przeprowadzeniem badania, doprowadzi¢ testy, bufor
i probki do temperatury pokojowej (15-30°C). Test kasetowy
powinien pozosta¢ w zamknietym opakowaniu foliowym do
momentu jego uzycia.
1. Wyciaggna¢ kasete testowa NADAL® Trichomonas Vaginalis
z zamknietego opakowania foliowego i potozy¢ jg na sucha
i rowna powierzchnie. Najlepsze wyniki zostajg osiagniete,
gdy test przeprowadzony zostaje bezposrednio po jego
otwarciu.
. Trzymaé  jednorazowg  pipete
pionowo nad zagtebieniem prébki
kasety testowej (S) i dodaé 4
wiszace krople wyekstrahowanej
probki do zagtebienia na prébki
(S).
Jezeli test sie¢ rozpocznie,
zaobserwowac jak kolorowa ciecz
wedruje wzdtuz membrany.
. Wynik nalezy interpretowa¢ po
uptywie 15 minut. Nie interpre-
towaé wynikdéw po uptywie wigcej
jak 15 minut.

10. Interpretacja wynikéw

Powyzej podany czas interpretacji wyniku oparty jest na
interpretowaniu wynikéw przy temperaturze pokojowej (15-
30°C). Jezeli temperatura jest znacznie nizsza niz 15°C, to czas
odczytywania powinien sie odpowiednio wydtuzyc.

N

w

Pozytywny

W polu wynikéw pojawia sie dwie kolorowe il W
linie. Jedna linia pojawi sie w obszarze linii

kontrolnej (C), druga kolorowa linia pojawi

sie w obszarze linii testowej (T).

Wskazéwka: Im wyzsze jest stezenie analitu w prébce, tym
mocniejsza jest intensywnos$¢ koloru linii  "T". Jezeli
koncentracja analitu jest staba i znajduje sie na granicy
czutosci testu, to intensywnos¢ koloru linii "T" bedzie bardzo
staba.

Negatywny _—

W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie

kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T)

nie pojawia sie kolorowa linia.

Niewazny

Linia kontrolna nie pojawia sie. Wyniki

testow, ktére po ustalonym czasie odczytu

nie wytworzyty linii kontrolnej, musza

zosta¢ odrzucone. Sprawdzi¢ przebieg _—
procesu i powtdrzy¢ badanie przy pomocy

nowej kasety testowej. Jezeli problem
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bedzie wystepowat nadal, nie uzywaé juz

tego zestawu testowego i skontaktowaé sie

z dystrybutorem.

Niewystarczajaca objetos¢ prébki, przeterminowane testy lub
niewtasciwy sposob uzytkowania testu, sg najprawdopo-
dobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej.
Wskazéwka: Jezeli po 15 minutach pojawit sie wynik
pozytywny, wynik juz sie nie zmieni. Wynik testu nie powinien
by¢ interpretowany po uptywie wiecej niz 15 minut, aby
uniknac¢ jakichkolwiek niewtasciwych wynikéw.

11. Kontrola jakosci

Test kasetowy zawiera wewnetrzng kontrole:

Pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej (C) kolorowa linia,
traktowana jest jako kontrola procesowa. Potwierdza ona
dodanie wystarczajacej ilosci prdbki, prawidtowe przepro-
wadzenie testu oraz wystarczajace nasgczenie membrany.

12. Ograniczenia testu

Test NADAL® Trichomonas Vaginalis ograniczony jest do
wykrywania Trichomonas vaginalis w préobkach wymazu.
Pomimo tego, ze test bardzo wifasciwie oznacza
Trichomonas vaginalis, moga pojawi¢ sie fatszywe wyniki.
Jezeli uzyskane zostang watpliwe wyniki, wymagane sg inne
dostepne kliniczne badania.

Jak przy wszystkich testach diagnostycznych, ostateczna
kliniczna diagnoza nie powinna opiera¢ sie wytacznie na
wynikach pojedynczego testu, tylko byé postawiona przez
lekarza po ewaluacji wszystkich klinicznych i laboratoryjnych
wynikéw.

13. Charakterystyka testu

Przeprowadzone zostaty badania poréwnawcze testu NADAL®
Trichomonas Vaginalis w poréwnaniu do tradycyjnych
mikrobiologicznych metod oraz komercyjnie dostepnym BD
Affirm™ Microbial Identification System (USA).

Badanie czutosci testu NADAL® Trichomonas Vaginalis
w poréwnaniu do tradycyjnych mikrobiologicznych metod
(n=300):

Tradycyjne mikrobiologiczne
metody

+I

Test NADAL® 141
Trichomonas
Vaginalis

146 159
150 300

Relatywna czutosé: 91,3% (137/150)

Relatywna swoistos¢: 97,3% (146/150)

Badanie czutosci testu NADAL® Trichomonas Vaginalis w
poréwnaniu do BD Affirm™ Microbial Identification System (n
=300)

BD Affirm™ Microbial
Identification System

—
s
]
s ]

\‘I

Test NADAL®
Trichomonas

5 151 156
142 158 300

Vaginalis

Relatywna czutosé: 96,5% (137/142)
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Relatywna swoistos¢: 95,6% (151/158)
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Reakcje krzyzowe i badania interferencyjne

Swoisto$¢ zostata oznaczona przez badanie negatywnych
probek Trichomonas pacjentow, ktére nie zawieraty zadnych
innych, Scisle spokrewnionych mikroorganizméw i nie byly
rozcieniczone z podobnymi mikroorganizmami (tak jak
przedstawiono w nastepujacej tabeli). Prébki te zostaty
przebadane przy zastosowaniu testu NADAL® Trichomonas
Vaginalis w 10 replikatach. Probka zostata oznaczona, jako
negatywna, jezeli nie pojawita sie kolorowa linia testowa, a
kolorowa linia kontrolna stata sie widoczna w ciggu 15 minut.
Prébka zostata oznaczona, jako pozytywna, jezeli zaréwno linia
kontrolna jak i linia testowa, staty sie widoczne w przeciggu 15
minut.

Wyniki przedstawione zostaty w ponizszej tabeli:

Rozciericzone

"°§lé mikroorganizmy w Rozciericzone Rozciericzone
testow prébkach negatywne pozytywne
probki probki

Trichomonas Trichomonas
Acinetobacter . "

10 calcoaceticus Wszystkie (-) Wszystkie (+)

10 Proteus vulgaris Wszystkie (-) Wszystkie (+)

10 Sall lla typhi Wszystkie (-) Wszystkie (+)

10 Acil bacter spp Wszystkie (-) Wszystkie (+)

10 Staphylococcus Wszystkie (-) Wszystkie (+)

aureus

10 Escherichia coli Wszystkie (-) Wszystkie (+)
Moraxella . .

10 catarrhalis Wszystkie (-) Wszystkie (+)
Gardnerella . .

10 vaginalis Wszystkie (-) Wszystkie (+)
Streptococcus N .

10 faecalis Wszystkie (-) Wszystkie (+)
Neisseria . .

10 lactamica Wszystkie (-) Wszystkie (+)
Streptococcus N .

10 faecium Wszystkie (-) Wszystkie (+)

10 Pseudo{nonas Wszystkie (-) Wszystkie (+)

aeruginosa
10 Candida albicans Wszystkie (-) Wszystkie (+)

Potencjalnie  zaktécajagce  substancje  chemiczne  (jak
przedstawiono w ponizszej tabeli) zostaty dodane oznaczonym
klinicznie negatywnym normalnym probkom. Prébki zostaty
przebadane przy zastosowaniu testu NADAL® Trichomonas
Vaginalis w 5 powtdrzeniach. Prébka zostata oznaczona, jako
negatywna, jezeli nie pojawitasie kolorowa linia testowa, a
kolorowa linia kontrolna stata sie widoczna w ciggu 15 minut.
Prébka zostata oznaczona, jako pozytywna, jezeli zaréwno linia
kontrolna jak i linia testowa, staty sie widoczne w ciggu 15
minut.
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llosé Potencjalnie zaktdcajace substancje chemiczne, ktére
testow zostaty dodane do negatywnych prébek

5 Paracetamol, Kwas acetylosalicylowy,
20 mg/d| 20 mg/d|
5 Kwas askorbinowy, Atropina,
20 mg/d| 20 mg/d|
5 Bilirubina, 60 mg/d| Kofeina, 20 mg/dL
5 Kreatynina, Kwas gentyzynowy,
20 mg/dL 20 mg/d|
5 Glukoza, 2,000 mg/d| Hemoglobina, 500 mg/d|
5 Ketony, 40 mg/d| Mestranol, 3 mg/d|
5 Nitryt, 20 mg/d| Penicylina, 40,000 U/dI
5 Heparyna sodowa, Heparyna litowa,
3 mg/dl 3 mg/dl
Szereg zaktdcajacych substancji chemicznych (przedsta-
wionych w tabeli ponizej) zostat wybrany dla badania
interferencji  wysokich dawek. Klinicznie oznaczonym

negatywnym prébkom Trichomonas dodany zostat rzad
wybranych substancji interferencji wysokich dawek i prébki
przetestowane zostaty przy uzyciu testu NADAL® Trichomonas
vaginalis.

Badanie interfer i wysokich dawek

Triglicerydy 500 mg/ml -/-/-
Bilirubina 0,1 mg/ml -/-/-
Kwasna fosfataza prostaty 1000 mIU -/-/-
Albumina 20 mg/ml -/-/-

Zadna z przebadanych substancji, wymieniona w tabeli
powyzej, nie wykazata zaktécen z Klinicznie okreslonymi
negatywnymi probkami. Negatywne prébki, ktére ro-
zcienczone zostaty z potencjalnie zaktdcajacymi substancjami,
wykazuja stale negatywne wyniki testow.

Badanie reproduktywnosci

Badanie powtarzalnosci zostato przeprowadzone w trzech
réznych lokalizacjach. Negatywne, stabo pozytywne i silnie
pozytywne probki przebadane zostaty przy zastosowaniu
w sumie 120 zestawdw testowych NADAL® Trichomonas
Vaginalis. Probki badane byty 2 razy na dzien, przez 20 dni, w 2
réznych testach. Umozliwito to niezalezne przeprowadzenie
testdw "pomiedzy dniami", "pomiedzy testami" (Intra Lot)
iw "ciggu jednego dnia", ktdre dostarczyly spdjne wyniki.
Badanie powtarzalnosci oparte na lokalizacjach badan

Interpretacja wynikéw Trichomonas (llos¢ testow)
wyMkI:Jns::ia Negatywny Stabo Mocno
badania pozytywny pozytywny
! N (40) P (40) P (40)
2 N (40) P (40) P (40)
3 N (40) P (40) P (40)

Wyniki testéw w 3 lokalizacjach wykazaty 100% zgodnosci.
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Cesky Test NADAL® Trichomonas Vaginalis (Ref. 840003N-10)

Test NADAL® Trichomonas Vaginalis je jednoduchy, jedno-
krokovy imunochromatograficky test pro rychlou kvalitativni
detekci Trichomonas vaginalis ze vzorku z vaginédlniho vytéru.
Test slouzi k véasnému stanoveni diagnézy Trichomonidzy a je
uréen pouze k profesionalnimu pouZziti.

2. Uvod a klinicky vyznam

Trichomoniaza je bézna pohlavné prenosna infekce, ktera se
vyskytuje u muzl i Zen, symptomy jsou vsak Castéjsi u zen. Je
zpUsobena cizopasnym prvokem Trichomonas vaginalis.
Trichomonas vaginalis ma hruskovity tvar a je 7-30 um dlouhy.
Ma pét bicikd. Velké jadro je obvykle umisténé v $iri, predni
Casti a obsahuje mnoho chromatinovych granuli a maly
karyosom. Cytoplasma rovnéz obsahuje mnoho granuli, ale
tyto nejsou Casto viditelné ve vzorcich barvenych Giemsovym
barvivem.

Mezi nejbéznéjsi symptomy trichomonidzy patfi:

e Nepfijemné pocity béhem pohlavniho styku a moceni (v
pfipadé obou pohlavi)

e Zpénény Zlutozeleny vagindlni vytok se silnym nepfijemnym
zdpachem (u Zen)

e Podrazdéni a svédéni v oblasti genitalii (u Zzen)

e Ojedinéle zpUsobuje trichomoniaza bolesti v podbfisku (u
zen)

U Zen je infekce trichomoniazou obvykle omezena na vaginu.

Mikroorganismy vsak nékdy mohou napadnout mocové cesty

a zpUsobit zanét mocového méchyre. Trichomonidza mize byt

natolik zavazna, Ze zapficini abnormalni Pap test, z kterého

mohou tyto mikroorganismy byt zjistény a mUze se vyskytnout

opakované. Ackoli Trichomonas vaginalis muze zpUsobovat

malé Cervené léze na déloznim hrdle, nenapada délohu ani

vejcovody, a proto nemuze ovlivnit plodnost.

Existuji dukazy, které naznaluji, Ze jedinci nakazeni

trichomoniazou jsou vystaveni vétSimu riziku nakazy HIV

béhem sexualniho styku s partnerem nakazenym HIV.

Test NADAL® Trichomonas Vaginalis je zaloZzeny na principu
vysoce specifickych vazebnych reakci mezi antigeny a
protilatkami, které se pouzivaji pro analyzu specifickych
substanci ve vzorku. Hlavni protilatky a pufry pouzité v testu
NADAL® Trichomonas Vaginalis jsou nasledujici. Oblast
testovaci linie (T): mysi protildtky proti Trichomonas
(26 ug/test);Oblast kontrolni linie (C): Polyklondlni kozi proti-
mysi 1gG (62 pg/test); konjugaéni podlozka: konjugat mysich
protildtek proti Trichomonas a koloidniho zlata (18 pg/test).
Test NADAL® Trichomonas Vaginalis je sendviovy imunotest.
Testovaci kazeta obsahuje prouzek s nitrocelulézovou
membrdnou obsahujici imobilizované mysi protilatky proti
Trichomonas v oblastni testovaci linie (T). Kozi-proti-mysi
protilatky jsou imobilizovany v oblasti kontrolni linie (C).

Vzorek je pfiddn do otvoru pro vzorek (S) na testovaci kazeté.
Podlozka se zlatym konjugatem obsahuje dalsi mysi protilatky
proti Trichomonas, které se vazou s koloidnim zlatem. Analyt
(antigen Trichomonas) ve vzorku reaguje s mysimi protilatkami
proti Trichomonas spojenymi s koloidnim zlatem na podloZce
se zlatym konjugatem, ¢imz utvafi komplexy sestdvajici z
antigenu,protilatky a koloidniho zlata. Mezitim tekutina putuje
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membrdnou a prepravuje tyto komplexy kapildrnimi silami
podporovavymi absorpéni podlozkou k pfislusnym imobilizo-
vanym mysim protilatkdm protiTrichomonas. Zde jsou
zachyceny a utvareji sendvicovy komplex sestdvajici z
imobilizovanych ~ komplexd  protildtka-antigen  (analyt)-
protilatka-koloidni zlato. Pouze pokud naneseny vzorek
obsahuje urcité mnozstvi antigenu Trichomonas, ma utvoreni
tohoto sendvicového komplexu za nasledek zobrazeni
viditeIné barevné linie v oblasti testovaci linie (T) na
membréné. Pokud ve vzorku neni pfitomen Zadny antigen
Trichomonas, tak se neobjevi testovaci linie v oblasti testovaci
linie na membrdné. Konjugdty zlata putuji dale do oblasti
kontrolni linie (C) na nitrocelulézové membrané. Tam tyto
konjugaty utvareji komplexy s imobilizovanym kozim proti
my$im I1gG na membrané, coz ma za nasledek vytvoreni
barevné kontrolni linie (C).

Zobrazeni barevné linie v oblasti kontrolni linie slouZi jako
procedurdlni kontrola indikujici, Ze bylo pfidano dostatecné
mnozstvi vzorku a Ze membrana funguje spravné.

4. Cinidla a doddvané materidly

e 10 NADAL® Trichomonas Vaginalis testovacich kazet (v¢.
jednorazovych pipet)
10 extrakénich zkumavek
Dalsi dodavany material podle 93/42/EEC:
10 tampon( pro vytér CE 0197
u Dalian Rongbang Medical Healthy Devices Co.,
Ltd

Guoyi St, Ganjingzi, Dalian, Liaoning, China
(authorised EU representative Yao Tong S.L.,
Ausias March, 92; 08013 Barcelona, Spain)

e 1 extrakéni pufr

e 1 navod k pouZziti

5. Dalsi potfebny material

e Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Test NADAL® Trichomonas Vaginalis by mél byt skladovén pri
teploté 4-30°C a mél by byt pouzit pred datem expirace
uvedeném na obalu. Testovaci kazety NADAL® Trichomonas
Vaginalis jsou citlivé na vlhkost a teplotu.

7. Bezpecnostni opatieni

e Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouZziti.
NepouZivejte test po uplynuti data expirace, které je
uvedeno na obalu.

Test nepouZivejte, je-li ochranna félie poskozena.

Pouze k jednorazovému poufziti.

Nenandsejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).
Aby se zamezilo kontaminaci, nedotykejte se reakéni oblasti
(vysledkova oblast).
Nezaménujte a
testovacich sad.

V misté provadéni testu nejezte, nepijte ani nekurte.
Vyvarujte se rozsttiknuti nebo vytvoreni aerosolu.

Skvrny peclivé umyjte pomoci vhodného dezinfekéniho
prostfedku.

nemichejte komponenty z rdznych
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Béhem testovédni vzorkd pouZivejte ochranny odév jako
laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle.

Se vSemi vzorky zachazejte, jako kdyby byly infekéni. V
pribéhu vsech testovacich krok( dodriujte zavedena
opatreni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi predpisy pro spravnou likvidaci vzorku.
Testovaci souprava obsahuje produkty ZivociSného plavodu.
Znalost puivodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat dolozend
certifikdtem zcela nezaruduje absenci pfenosnych patogend.
Je proto doporudeno s témito produkty zachazet jako s

potencionalné infekénimi a dodrZovat béina
bezpecnostnich  opatfeni (napf. nepolykejte nebo
nevdechujte).

8. Odbér a priprava vzorku

Odbér vzorku

Vyjméte sterilni tampdn z félie. Opatrné oteviete poSevni
vchod a vloZte tampon asi 5 - 7,5 cm do pochvy. Postupujte
velice opatrné, pokud je pacientka téhotna. Nespravné
odebrani vzorku muze vést ke komplikacim pfi odeditani testu
a zpUsobit neplatnost vysledku.

Priprava vzorku

Pred testovdnim nechte vzorky dosdahnout pokojové
teploty.

Pridejte 7 kapek extrakéniho pufru do

extrakéni zkumavky. Vlozte tampdn se

vzorkem do zkumavky a pohybujte s

nim razné krouzivym pohybem po

dobu 15 vtefin, aby se (inidla

promichala. Poté smés s tampdnem

nechte inkubovat ve zkumavce pfi I

pokojové teploté po dobu 10 minut.

Pohybujte s tampdnem razné krouzi-

vym pohybem po dobu 15 vtefin a

poté z néj vymackejte co nejvice

tekutiny tak, Ze jej budete otacet a

tlacit proti sténé zkumavky. Tampdn

zlikvidujte. Obsah  zkumavky za-

michejte lehkym krouZivym pohybem.

Extrakt z tamponu by mél byt

testovan ihned nebo skladovan v

chladnicce.

Pokud tampdn neni extrahovan ihned, maze byt skladovan
v chladniéce (nejlépe v transportni zkumavce) az 5 dni.
Tampodny nezmrazujte. Tampony mohou byt prepravovéany
k mistu testovani za normalnich podminek. Transportni
média by neméla byt pouZita.

9. Provedeni testu

Testy, pufry a vzorky pfivedte pied testovanim na pokojovou
teplotu (15-30°C). Testovaci kazeta by méla zlstat v
ochranné félii az do pouziti.
1. Vyjméte testovaci kazetu NADAL®

Trichomonas Vaginalis z ochranné

foélie a polozte ji na rovny a suchy

povrch.
2. Drite jednorazovou pipetu nad

otvorem pro vzorek (S) na

testovaci kazeté a pridejte 4 kapky
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extrahovaného vzorku do otvoru
na vzorek (S).
Jakmile se spusti testovaci proces,
uvidite jak barevna tekutina
vzlind membranou.

3. Vysledek odectéte po 15 minu-
tach. Po vice nez 15 minutach jiz
vysledek neodecitejte.

10. Vyhodnoceni vysledki

Vyse uvedeny Cas pro odecitani vysledkd plati pro odeditani pfi
pokojové teploté (15-30°C). Pokud je pokojova teplota vyrazné
nizsi nez 15°C, tak by ¢as pro odeditani vysledk( testu mél byt
nélezité prodlouzen.

Pozitivni:

Ve vysledkové oblasti se zobrazi dve [N N
linie. Jedna linie se zobrazi v oblasti

kontrolni linie (C) a druha linie se zobrazi
v oblasti testovaci linie (T).

Poznamka: Obecné plati, ze ¢im vyssi je koncentrace analytu
ve vzorku, tim silnéjsi bude barevnd linie "T". Pokud se
koncentrace analytu ve vzorku bliZi hranici citlivosti, ale stale
se pohybuje nad hranici detekce testu, bude barevna linie "T"
velmi slabé zbarvena.

Negativni:

Zobrazi se pouze jedna barevna liniev
oblasti kontrolni linie (C). Nezobrazi se
Zadna barevna linie v testovaci oblasti
(M.

Neplatny:

Nezobrazi se kontrolni linie. Vysledky z
jakéhokoliv testu, na kterém se ve
stanoveném case pro odecitani vysledku
nezobrazila kontrolni linie, musi byt
znehodnoceny. Revidujte prosim postup
a zopakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pretrva,
pfestafite pouZivat testovaci sadu a
kontaktujte svého distributora.

Nedostatecné mnozstvi vzorku, nespravny postup pfi
testovdni nebo prosly test jsou nejcastéjSimi pri¢inami
nezobrazeni kontrolni linie.

Poznamka: po 15 minutdch se pozitivni vysledek jiz nezméni.
Vysledek testu by nicméné nemél byt vyhodnocovan po vice
nez 15 minutdch, aby se predeslo jakymkoli nepresnym
vysledkdm.

11. Kontrola kvality

Soudasti testu je interni proceduralni kontrola:

Barevna linie, ktera se objevi v oblasti kontrolni linie (C) je
povaZovéna za interni procedurdini kontrolu. Potvrzuje, Ze
bylo pridano dostatecné mnozstvi vzorku, Ze membrana
funguje spravé a ze byl dodrZen spravny postup pfi testovani.

e Test NADAL® Trichomonas Vaginalis je omezen na detekci
Trichomonas vaginalis ze vzorku z vytéru. PrestoZe je test
pti detekci Trichomonas vaginalis velice presny, existuje
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malé riziko falesného vysledku. Pokud jsou ziskany sporné
vysledky, je tfeba provést dalsi klinické testy.

Stejné jako u vSech diagnostickych testl by konednd
diagnéza neméla byt zaloZzena na vysledku jednoho testu,
ale méla by byt stanovena lékafem po vyhodnoceni vsech
klinickych i laboratornich nalezd.

13. Vykonnostni charakteristiky

Byly provedeny srovnavaci studie s odebranymi vzorky z
vagindlniho vytéru za pouziti testu NADAL® Trichomonas
Vaginalis ve srovnani s tradi¢nimi mikrobiologickymi
metodami a s komer¢né dostupnym BD Affirm™ Microbial
Identification System (USA).

Testovani senzitivity testu NADAL® Trichomonas Vaginalis v
porovnani s tradi¢nimi mikrobiologickymi metodami (n = 300):

Test NADAL®
Trichomonas
Vaginalis

Relativni senzitivita: 91,3% (137/150)
Relativni specificita: 97,3% (146/150)
Testovani senzitivity testu NADAL® Trichomonas Vaginalis v
porovnani s mikrobiologickym identifikaénim systémem BD

Affirm™ (n = 300):
Identification System
I
137 7 144
5 151 156
142 158 300

Relativni senzitivita: 96,5% (137/142)
Relativni specificita: 95,6% (151/158)

Studie zkFizené reaktivity a interferenci

Specificita byla hodnocena studovanim vzorkt od Trichomonas
negativnich jedincd neobsahujicich Zadné Udzce pfibuzné
mikroorganizmy, které byly uméle obohaceny podobnymi
mikroorganismy (viz tabulka nize). Tyto vzorky byly opakované
testovany za pouziti testu NADAL® Trichomonas Vaginalis v 10
replikacich. Vzorek byl klasifikovan jako negativni, kdyZ se
neobjevila Zadnd barevna testovaci linie, ale barevna kontrolni
linie byla viditelnd béhem 15 minut. Vzorek byl klasifikovan
jako pozitivni, kdyZz se béhem 15 minut objevily testovaci i
kontrolni linie.

Test NADAL®
Trichomonas

Vaginalis

Vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Mikroorganismy
uméle aplikované

obohacené
vzorky pozitivni
na Trichomonas

obohacené
vzorky negativni
na Trichomonas

do vzorkd

von minden

Trichomonas

Vysledky testu N.

Mikroorganismy
uméle aplikované

do vzork obohacené

vzorky pozitivni
na Trichomonas

obohacené
vzorky negativni
na Trichomonas

Staphylococcus . N
10 aureus Viechny (-) Viechny (+)
10 Escherichia coli Viechny (-) Viechny (+)
Moraxella . N
10 catarrhalis Viechny (-) Viechny (+)
Gardnerella . N
10 vaginalis Vsechny (-) Viechny (+)
10 Streptococcus Viechny () Vechny (4
faecalis 4 y
10 Neisseria lactamica Vsechny (-) Viechny (+)
Streptococcus . N
10 faecium Viechny (-) Viechny (+)
10 PSEUdO{nonas Vsechny (-) Vsechny (+)
aeruginosa
10 Candida albicans V3echny (-) Viechny (+)

Potenciondlné interferujici chemické latky (uvedené v tabulce
nize) byly pfidany do vzorkd klinicky vyhodnocenych jako
normalné negativni. Vzorky byly testovany za pouziti testu
NADAL® Trichomonas Vaginalis v replikdtech po 5ti. Vzorek byl
vyhodnocen jako negativni, kdyZ se neobjevila Zddna barevna
testovaci linie, ale barevnd kontrolni linie byla viditeInd béhem
15 minut. Vzorek byl klasifikovan jako pozitivni, kdyZ se béhem
15 minut zobrazila testovaci i kontrolni linie.

Pocet
provede-

Potencialné interferujici chemické latky pfidané do
nych negativnich vzorkd
testl

5 Acetaminofen, Kyselina acetylsalicylova,
20 mg/dl 20 mg/dl
5 Kyselina askorbova, Atropin,
20 mg/d| 20 mg/d|
5 Bilirubin 60 mg/d| Kofein, 20 mg/dI
5 Kreatinin, Kyselina gentisova,
20 mg/dl 20 mg/dl
5 Glukéza, 2 000 mg/dl Hemoglobin, 500 mg/d|
5 Ketony, 40 mg/d| Mestranol, 3 mg/d|
5 Nitrat, 20 mg/d| Penicilin, 40,000 U/d|
5 Heparin sodny, 3 mg/d| Lithium heparin, 3 mg/d|

Nasledujici interferujici chemické substance (uvedené v
tabulce nize) byly vybrany pro studii interference vysokych
davek. Vzorky definované jako negativni na Trichomonas byly
uméle obohaceny o vybrané interferujici latky ve vysokych
davkich a testovany za pouZiti testu NADAL® Trichomonas
Vaginalis.

Studie interference vysokych davek

Koncentrace Vysvledvek
(3 sarze)

Interferujici substance

10 Acnetobacter Vsechny (-) Vsechny (+) Triglyceridy 500 mg/ml Il
10 Proteus vulgaris Viechny (-) Vsechny (+) Bilirubin 0,1 mg/ml /-1
10 Salmonella typhi Vsechny (-) Vsechny (+) Prostatickd kysel4 fosfatéza 1000 miv -/-/-
10 | Acinetobacter spp Viechny (-) Viechny (+) Albumin 20 mg/ml /-1
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Z4adna z testovanych substanci (uvedenych v tabulce vyse)
nevykdzala interferenci se vzorky klinicky definovanymi jako
negativni. Negativni vzorky uméle obohacené o potencionalné
interferujici substance vykazovaly konsistentné negativni
vysledky.
Studie reprodukovatelnosti
Studie reprodukovatelnosti byla provedena na 3 rGznych
mistech. Negativni, slabé pozitivni a silné pozitivni vzorky byly
testovdny za pouZiti celkem 120 sad testd NADAL®
Trichomonas Vaginalis. Vzorky byly testovany dvakrat denné,
ve 2 rlznych sériich, kazdy den po dobu 20 dnud. Toto
umoznilo oddélené testovani "mezi dny", "mezi testy" (intra-
lot) a "béhem jednoho dne", které vykdzalo konsistentni
vysledky.
Studie reprodukovatelnosti na zikladé studijnich mist

Odecteni Trich

onas testu (pocet test

& poz
P (40)
P (40)
P (40)

Vysledky testovani na viech 3 mistech byly ve 100% shodé.
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Our Teams
Germany:
Regensburg Switzerland Poland:
Tel: +49 941 290 10-0 Swiss Tel: 0800 564 720 Tel: +49 941 290 10-44
Fax: +49 941 290 10-50 Swiss Fax: 0800 837 476 Free Tel: 008004911595
Moers Belgium Fax: +49 941 290 10-50
Tel: +49 2841 99820-0 Belgium Tel: 0800 718 82 Free Fax: 00 800 491 15 94
Fax: +49 2841 99820-1 Belgium Fax: 0800 747 07 Portugal:
Austria: Luxembourg Tel: +49 941 290 10-735
Tel: +49 941 290 10-29 Lux. Tel: 80021116 Tel. Verde: 800 849 230
Free Tel: 0800 291 565 Lux. Fax: 80026179 Fax: +49 941 290 10-50
Fax: +49 290 10-50 Spain: Fax Verde: 800 849 229
Free Fax: 0800 298 197 Tel: +49 941 290 10-759 Netherlands:
UK & Ireland: Free Tel: 900938 315 Tel: +31 3075 600
Tel: +49 941 290 10-18 Fax: +49 941 290 10-50 Free Tel: 0800 0222 890
Free Tel —UK: 0808 234 1237 Free Fax: 900 984 992 Fax: +31703030775
Free Tel — IRE: 1800 555 080 Italy: Free Fax 0800 024 9519
Fax: +49 290 10-50 Tel: +49 941 290 10-34 Nordic countries (Finland, Norway,
France: Fax: +49 941 290 10-50 Sw.eden, Denmark):
o
France Fax: 0800909 493 Tax: +31 703030 775
Laboratory Diagnostics Team:
Tel: +49 941 290 10-40
Fax: +49 941 290 10-50
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