GEBRAUCHSANWEISUNG

ZUR EIGENANWENDUNG

VagiQUICK ist ein schneller, einfach
anzuwendender Schnelltest zur Ei-
genanwendung zuhause, der Hefe-
pilz - Infektionen (Candida Infekti-
onen) im Vaginalsekret nachweist.

Bitte gesamte Packungsbeilage vor
Gebrauch des Tests vollstindig le-
sen.

Wann sollten Sie VagiQUICK an-
wenden?

Wir empfehlen die Anwendung von
VagiQUICK, wenn Sie von minde-
stens einem oder mehreren der fol-
genden Symptome betroffen sind:

o Starker Juckreiz

¢ Brennen in der Scheide und an
den duBeren primaren Ge-
schlechtsorganen

e \Wundsein, Irritationen

o Verstarkt vaginaler Ausfluss, der
unangenehm riechen kann

® Brennen im Genitalbereich, das
bei Wasserlassen vermehrt auf-
treten kann

Aluminiumabdeckung

Vertiefung Verschlusskappe

Vertiefung
Kontrollfenster
T:Tes‘t
C=Kontrolle
EINLEITUNG
Vulvovaginale candidiasis (VVC)

wird als einer der meist verbrei-
tetsten Griinde von vaginalen Sym-
ptomen aufgefasst.

Bei ungefdhr 75% der Frauen wird
Hefepilz mindestens einmal wah-
rend ihrer Lebenszeit diagnostiziert.
40-50% erleiden regelmaBig Infek-
tionen und nach Schéatzungen ent-
wickeln 5% chronische Hefepilzin-
fektionen.

Hefepilzinfektionen sind haufiger
falsch diagnostiziert als andere va-
ginale Infektionen (trichomonas

und bakterielle vaginosis). Akuter
Juckreiz, Schmerzen der Scheide,
Entziindung, Ausschlag an den du-
Reren Lippen der Scheide und Bren-
nen an den Genitalien, das wahrend
des Urinierens starker werden kann,
kénnen Symptome fir VVC sein,
sind aber nicht spezifisch. Kliniker
sollten bedenken, dass eine groRe
Auswahl von infektiésen und nicht-
infektidsen Erkrankungen Ursache
fur eine é&hnliche Ansammlung
von Symptomen sein kann. Um
eine genaue Diagnose zu erlangen,
ist eine sorgfaltige Untersuchung
notwendig. Bei Frauen, die sich
Uber vaginale Symptome bekla-
gen, sollten folgende Standardtests
durchgefiihrt werden: Messung des
vaginalen pH-Wertes, salzige und
10%ige Kaliumhydroxydmikrosko-
pie. Mikroskopie ist die Hauptsttitze
in der Diagnostik von VVC, neue-
re Studien zeigen, dass im akade-
mischen Rahmen Mikroskopie eine
Sensitivitdt von héchstens 50%
hat und dieser Prozentsatz verfehlt
im Wesentlichen Frauen mit Sym-
ptomen von VVC. Zur Erhéhung
der Genauigkeit von Diagnosen ha-
ben einige Experten es beflrwortet,
Hefepilzkulturen einem Diagnose-
test hinzuzufligen, diese Kulturen
sind mit Kosten verbunden und
unzureichend, und sie haben den
Nachteil, dass es bis zu einer Wo-
che dauern kann um ein positives
Ergebnis zu erhalten. Ungenaue
Diagnosen von Hefepilzinfektionen
kénnen Behandlungen verzégern
und verursachen viel schwerwie-
gendere vaginale Krankheiten.

Der Test auf vaginale Hefepilzinfek-
tionen ist ein ,, point — of — care *
Test fur den qualitativen Nachweis
von Hefepilzinfektionen auf Vagi-
nalabstrichtupfern innerhalb von
10-20 Minuten. Es ist ein wichtiger
Fortschritt zur Verbesserung der Di-
agnose von Frauen mit VVC.

TESTPRINZIP

Der Test auf vaginale Hefepilz -
Infektionen ist ein Immunoassay
in welchem Hefepilze entlang des
Teststreifens mit Anti - Hefepilz
spezifischen Antikorpern reagieren.
Diese sind an blaue Latexpartikel
konjugiert und werden als Detek-
tor benutzt. Das Ergebnis bindet
im Verlauf an Anti — Hefepilz spe-
zifische Antikorper, die in der Nach-
weiszone immobilisiert sind, um
eine blaue Linie zu erzeugen. Das
Auftreten einer blauen Linie auf der

Testlinie weist ein positives Ergeb-
nis nach. Die konjugierten Latexp-
artikel reagieren stromabwadrts der
Testlinie mit anderen spezifischen
Antikérpern  zum Erzeugen der
Kontrolllinie. Die Gegenwart einer
blauen Linie bei der Kontrolllinie
weist die richtige Funktion des Te-
stes nach.

REAGENZIEN

Die Testkassette enthdlt getrockne-
te Antikorper und Latexpartikel auf-
getragen auf den Teststreifen, und
einen fertigen Extraktions - / Lauf-
puffer im oberen Teil der Kassette.

TESTANLEITUNG

o Offnen Sie das Test-Kit erst
dann, wenn Sie zur Testdurch-
fiihrung bereit sind

e Benutzen Sie den Test nicht,
wenn die Verpackung bescha-
digt ist

¢ Vergewissern Sie sich, dass Sie
eine Uhr griffbereit haben

¢ Achten Sie darauf, den Test
auf einer sauberen Unterlage
durchzufiihren, waschen Sie lhre
Hénde!

1. Nehmen Sie die Testeinheit aus
der Folienpackung und legen Sie
sie auf eine ebene Unterlage.

2. Halten Sie eine Uhr zur Zeiterfas-
sung bereit.

3. Gehen Sie sicher, dass Sie den
Test auf einer ebenen Unterlage
durchfithren, waschen Sie vor
Beginn lhre Hande.

4. Halten Sie mit der einen Hand
die Testeinheit auf der Unter-
lage fest und entfernen mit der
anderen Hand sorgfaltig die Alu-
miniumabdeckung von der lila
Verschlusskappe.

Achtung: Die lila Verschlusskap-
pe enthilt eine Fliissigkeit!

5. Nehmen Sie den Abstrichtupfer
aus der Verpackung.

6. Fuhren Sie den Abstrichtupfer
ca. 2cm in die Scheide ein und
drehen Sie ihn ca. 20 Sekunden.
Ziehen Sie den Abstrichtupfer
vorsichtig heraus.

Zur Eigenanwendung

7. Tauchen Sie den Abstrichtupfer
in die Flussigkeit in der lila Ver-
schlusskappe der Testeinheit und
drehen sie fiir ca. 20 Sekunden.

8. Ziehen Sie den Abstrichtupfer
sorgfaltig heraus in dem Sie ihn
an der inneren Wand der lila Ver-
schlusskappe ausdriicken. Ent-
sorgen Sie den Abstrichtupfer.

9. Halten Sie die Testkassette mit
einer Hand fest. Drehen Sie die
Verschlusskappe mit der anderen
Hand in Pfeilrichtung (im Gegen-
uhrzeigersinn) eine Vierteldre-
hung bis zum Anschlag (b) und
drehen Sie ihn dann zuriick in die
Startposition (a).

10. Wiederholen Sie Schritt 9 zwei
weitere Male. Die Vertiefungen
des oberen und des unteren
Teils der Verschlusskappe miis-
sen direkt iibereinander liegen.

Abstrichtupfer
S &

11. Lesen Sie das Resultat nach 10
Minuten ab. Bei der Markierung
fur die Kontrolle (C) sollte eine
blaue Linie erscheinen. Bei einem
positiven Resultat erscheint bei
der Markierung fir die Testlinie
(T) ebenfalls eine blaue Linie. Bei
einem unklaren Resultat weitere
10 Minuten warten.

INTERPRETATION DES ERGEBNISSES

POSITIV: Beide Linien G:D

erscheinen. Eine He- "¢
fepilz-Infektion wurde
nachgewiesen. o

Anmerkung: Eine Linie CCD

sollte sich im Kontroll-
bereich (C) und eine
weitere Linie im Test-
bereich (T) befinden. Es
ist unerheblich, welche
Linie starker ist.



VagiQUICK

Scheidenpilz-Schnelltest

NEGATIV: Eine farbi- C!:

ge Linie erscheint im “¢cF
Kontrolllinien-Bereich

(C). Im Testbereich (T)
erscheint keine offen-
sichtlich farbige Linie.

Keine Infektion mit He-

fepilz nachgewiesen.

UNGULTIG: Sollten nicht
beide Linien erscheinen “¢F
oder nur die Testlinie,
kann kein Ergebnis ab- "¢t
gelesen werden, der

Test ist ungiltig. Ein

neuer Test ist durch-
zuftthren und die Pa-
ckungsbeilage genau zu
befolgen.

TESTEINSCHRANKUNGEN

e Der Schnelltest ist nicht wieder
verwendbar.

e Ein negatives Testergebnis schliefSt
andere Infektionen nicht aus. Su-
chen Sie einen Arzt auf.

e Nicht Essen, Trinken oder Rau-
chen bei Durchfiihrung des Tests.

e Der Test sollte nicht wahrend der
Menstruation angewendet wer-
den.

® Nicht mehr verwenden nach Ab-
lauf des Verfalldatums.

e An einem trockenen Ort bei
Raumtemperatur 2-30°C lagern.

e AuBerhalb der Reichweite von
Kindern aufbewahren.

e Zur ausschlieBlichen Verwendung
als In-vitro-Diagnostikum, nicht
einnehmen.

e Benutzen Sie diesen Test nicht
innerhalb von 7 Tagen nach Ein-
nahme von Medikamenten ge-
gen Scheideninfektionen.

e Benutzen Sie diesen Test nicht
innerhalb von 24 Stunden nach
Anwendung von Créme, Gel,
Schaum, Spillésungen oder ir-
gendwelchen anderen Produkten
far die Scheide.

e Test und Tupfer nach Gebrauch
mit dem normalen Abfall entsor-
gen.

TESTEIGENSCHAFTEN
Sensitivitat und Spezifitat

Der Test auf vaginale Hefepilz — In-
fektionen wurde mit Proben von
symptomatischen Patienten un-
tersucht. Kulturen wurden als Re-
ferenzmethode benutzt. Proben
wurden als positiv erachtet, wenn
die Kultur ein positives Ergebnis
anzeigte. Proben wurden als ne-
gativ erachtet, wenn die Kultur ein
negatives Ergebnis anzeigte. Die Er-
gebnisse zeigten, dass der Test auf
vaginale Hefepilz — Infektionen eine
hohe Sensitivitdt und Spezifitadt im
Verhéltnis zu den Kulturergebnissen
hat.

Test auf Kulturen
'_:I :fii:iizl- Positiv | Negativ | Gesamt
Infektion
Positiv 30 2 32
Negativ 5 33 38
Gesamt 35 35 70

Sensitivitdt: 30 / (30+5) = 86%
Spezifitat: 33 / (33+2 ) =94%

Genauigkeit: (33+430) / 70 = 90%

KREUZREAKTIONEN

Der Antikorper der in dem Test auf
vaginale Hefepilz—Infektionen ver-
wendet wird, entdeckt die meisten
vorhandenen Hefepilze. Kreuzre-
aktionen mit den folgenden haupt-
sdchlichen Scheidenbakterien wur-
den untersucht mittels 107 Colony
Forming Units ( CFU ) / ml: Gard-
nerella vaginalis, Mobiluncus curtis-
si, Prevotelle bivia Streptococcus A,
Streptococcus B.

Keine der oben getesteten Schei-
denbakterien wurde mit dem Test
auf vaginale Hefepilz - Infektionen
nachgewiesen.
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FRAGEN UND ANTWORTEN

Was ist zu tun, wenn das Tester-
gebnis negativ ist, ich aber wei-
terhin Beschwerden habe?

Bitte einen Arzt aufsuchen, er dia-
gnostiziert mogliche andere Infek-
tionskrankheiten.

Was soll ich tun, wenn das Test-
ergebnis positiv ist?

Bitte einen Arzt aufsuchen. Er
stellt die Diagnose und bespricht
mit Ihnen die weitere Behandlung.

Miissen bei positivem Testergeb-
nis beide Linien gleich stark sein?

Nicht unbedingt. Es ist unerheb-
lich, welche Linie starker ist. Auch
eine schwache 2. Linie deutet auf
ein positives Testergebnis hin.

Wie wichtig ist die Einhaltung
des Zeitfensters bei Ablesen des
Ergebnisses?

Es ist wichtig, dass Sie das Resultat
nach 10 Minuten und nicht nach
mehr als 20 Minuten ablesen.

Woher weiB ich, dass ich den Ab-
strichtupfer richtig angewendet
habe?

Das erkennen Sie daran, dass eine
positive  Kontrolllinie erscheint.
Der Test ist auBerdem ausreichend
empfindlich, um auch kleine Men-
gen an Hefepilz nachzuweisen.

Der Test ist runtergefallen. Kann
ich ihn noch verwenden?

Wenn alle Bestandteile unversehrt
sind, ist der Test verwendbar. Ist

jedoch einer der Bestandteile be-
schadigt, ist der Test nicht mehr
verwendbar.

Gibt es fiir die Durchfiihrung des
Tests eine bevorzugte Tageszeit?

Nein. Der Test kann zu jeder be-
liebigen Tageszeit durchgefiihrt
werden.

Was soll ich tun, wenn wihrend
des Entfernens der Aluminiumab-
deckung oder danach ein Teil der
Fliissigkeit aus der Verschluss-
kappe verschiittet wurde?

In diesen Fallen ist der Test unguil-
tig. Die Flussigkeitsmenge in der
Verschlusskappe ist fur die kor-
rekte Funktion des Tests entschei-
dend.

Kann ich den Test noch durchfiih-
ren, wenn der Abstrichtupfer mir
nach Entnahme aus der Schutzfo-
lie heruntergefallen ist?

Nein. Wir raten aus hygienischen
Griinden dringend davon ab, den
Tupfer in nicht einwandfreiem Zu-
stand in die Scheide einzufiihren.

Wenn ich die Verschlusskappe
irrtiimlich gedreht habe, bevor
ich die Aluminiumabdeckung
entfernt habe oder bevor der Ab-
strichtupfer in die Verschlusskap-
pe eingefiihrt wurde: Kann ich sie
in die Ausgangsstellung zuriick-
drehen und den Test durchfiihren?

Nein. Sobald der obere Teil des
Tests einmal gedreht wurde, kann
dies nicht rickgangig gemacht
werden. Der Test ist ungiltig.

www.vagiquick.de
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Nur far
In-vitro-Diagnostik
(Anwendung auBerhalb
des Kérpers)
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