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Vaginaler pH-Wert-Test
Schnelltest zur Bestimmung des pH-Werts in
vaginalen Abstrichproben. Zur Eigenanwendung

Gebrauchsanweisung

Einfiihrung

Der Jessa vaginaler pH-Wert-Test ist eine schnelle trockenchemische Methode fiir die semi-
quantitative Bestimmung des pH-Wertes in weiblichen vaginalen Abstrichproben zur
Unterstiitzung der Diagnose einer bakteriellen Vaginose.

Vaginalinfektionen sind ein recht hdufiges und meist wiederkehrendes Problem bei Frauen aller
Altersgruppen. Ein Hinweis auf einen abnormen Sduregehalt des Vaginalsekrets kann helfen zu

beurteilen, ob die vaginalen Symptome mdglicherweise durch eine Infektion verursacht
werden, die eine Weiterbehandlung durch einen Arzt erfordert.

Ein saurer vaginaler pH-Wert von 3,8 bis 4,4 ist eine Grundvoraussetzung fiir das optimale
Funktionieren des korpereigenen Systems zum Schutz der Vagina. Dieses System kann eine
Besiedlung durch pathogene Keime und das Auftreten von Vaginalinfektionen effektiv
vermeiden.

Unter dem Einfluss von Laktobakterien wird das aus dem oberen Vaginalepithel freigesetzte
Glykogen zu dem Zucker Glukose und anschlieBend zu Milchsdure abgebaut. Dies fiihrt dazu,
dass sich in der Vagina ein saures Milieu mit einem pH-Wert von normalerweise 3,8 bis 4,4
bildet. Dieses saure vaginale Milieu bildet einen wirksamen Schutz vor Infektionen, da die
{iberwiegende Mehrheit der krankheitsverursachenden Bakterien unter solchen Bedingungen
nicht gedeihen kann.?

Fiir einige Vaginalinfektionen, die bekanntermafBen mit einem abnormen vaginalen Saure-
gehalt einhergehen, gibt es keine rezeptfreien Behandlungsmaglichkeiten. Sie miissen daher
von einem Arzt behandelt werden.” In einigen Fallen kann ein abnormer Ausfluss mit abnor-
mem Sduregehalt durch eine Kombination von Infektionen verursacht werden.

Vaginalinfektionen kdnnen fiir Schwangere sehr riskant und fiir die Mutter und ihren Fotus
gefdhrlich sein, daher sollten Symptome und Ergebnisse immer mit einem Arzt besprochen
werden.

Fiir den Jessa vaginaler pH-Wert-Test zur Bestimmung des pH-Werts in Proben, die durch einen
Vaginalabstrich gewonnen werden, wird ein pH-Indikatorpapier verwendet. Sobald die vaginale

Abstrichprobe mit dem pH-Indikatorpapier in der Testkassette in Kontakt kommt, tritt eine
Farbanderung auf. Unterschiedliche pH-Werte konnen zu unterschiedlichen Farbstufen und
Farbtdnen fiihren, wobei jede Farbstufe/jeder Farbton einem bestimmten pH-Wert auf der
Farbskala entspricht. Der auf dem pH-Indikatorpapier nach Auftragen des Vaginalabstrichs
resultierende Farbton wird dann mit der in der Testeinheit bereitgestellten Farbskala ver-
glichen. Das Ergebnis entspricht anndhernd dem Zahlenwert des Farbtons auf der Farbskala,
dem der Farbton auf dem pH-Indikatorpapier am nachsten kommt.

Materialien
« 2 Testkassetten im Folienbeutel

+ 2 sterile Abstrichtupfer [STERILEEO]
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« 1 Farbskala
« 1 Gebrauchsanweisung

Zusatzlich wird bendotigt:
« Toilettenpapier

Leistungsdaten
Methode Kultur Gesamtergebnis
Jessa vaginaler pH-Wert-Test Ergebnisse Abnormal Normal
Abnormal 19 2 2
Normal 1 198 199
Gesamtergebnis 20 200 220

Sensitivitdt: 95,0 % (95 % CI*: 75,1 %-99,9 %)
Spezifitat: 99,0 % (95 % CI*: 96,4 %-99,9 %)
Gesamtgenauigkeit: 98,6 % (95 % CI*: 96,1 %-99,7 %)
*Konfidenzintervall

Lagerung
In der versiegelten Folienverpackung bei Raumtemperatur oder gekiihlt lagern (2-30°C).
Der Test ist bis zum Ablauf des auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten Verfalls-

datums stabil. Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufbewahrt

werden. NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

VorsichtsmaBnahmen und wichtige Informationen
1 Test zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.

N

oder rauchen.

Gebrauchte Tests sind gemdR den lokalen Vorgaben zu entsorgen.

. Luftfeuchtigkeit und Temperatur konnen die Testergebnisse verfalschen.

Den Test nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt ist.

Jede Testkassette nur einmal verwenden.

Den im Kit bereitgestellten Abstrichtupfer verwenden.

. Die Packung des Abstrichtupfers erst vor der Probennahme &ffnen.

Diesen Test NICHT innerhalb von 72 Stunden nach der Anwendung vaginaler Praparate

wie Verhiitungscremes und vaginaler Medizinprodukte (Antimykotika, vaginale Zapfchen,

Cremes, Gele, Spiilungen usw.) verwenden.

10. Diesen Test NICHT innerhalb von 48 Stunden nach dem Geschlechtsverkehr verwenden.¢

11. Diesen Test NICHT innerhalb von 5 Tagen nach Ende der Periode verwenden.

12. Einige Frauen in der Menopause kdnnen einen erhdhten vaginalen pH-Wert haben und
daher ein abnormales Ergebnis mit Jessa vaginaler pH-Wert-Test erhalten, obwohl sie nicht
an einer bakteriellen oder parasitaren Infektion leiden.d¢

13. Bestimmte Umstdnde (Menstruation, Geschlechtsverkehr, Verwendung vaginaler
Medizinprodukte) konnen den pH-Wert der Vagina voriibergehend verandern und zu
falschen Ergebnissen fiihren. Beachten Sie daher die VorsichtsmaBnahmen bei der
Durchfiihrung des Tests.

14. Waschen oder duschen Sie den Bereich nicht unmittelbar vor der Messung.

15. Beachten Sie, dass Urin ein falsches Testergebnis verursachen kann.

16. Beginnen Sie niemals eine Behandlung, bevor Sie das Testergebnis mit einem Arzt
besprochen haben.

17. Bei unsachgemdBer Anwendung kann es zu einem Riss des Jungfernhdutchens kommen,
wie es auch bei der Verwendung von Tampons vorkommt.

18. Dies ist KEIN Test auf sexuell iibertragbare Krankheiten wie HIV, Chlamydien, Herpes,
Gonorrhd oder Syphilis.
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Zusdtzliche Informationen
1. Frage: Kann ich den Test jederzeit verwenden?

Antwort: Nein. Es gibt einige Einschrankungen, wann dieser Test nicht verwendet werden sollte,

da bestimmte Umstdnde den pH-Wert der Vagina voriibergehend verandern und zu falschen

Ergebnissen fiihren konnen. Lesen Sie daher die VorsichtsmaBnahmen in dieser Packungsbeila-

ge vor der Verwendung des Tests.

. In Bereichen, in denen Probenmaterialien und Tests verwendet werden, nicht essen, trinken

2.

Frage: Zeigen Ergebnisse im abnormalen Bereich immer an, dass bei der Testperson eine

bakterielle Vaginose vorliegt?

Antwort: Nicht unbedingt. Einige Frauen in der Menopause konnen einen erhdhten vaginalen
pH-Wert haben und daher ein Ergebnis im abnormalen Bereich erhalten, auch wenn sie nicht an
einer bakteriellen oder parasitdren Infektion leiden. Beginnen Sie jedwede Behandlung nur
nach Riicksprache mit dem Arzt.

3.

Frage: Welche Ursachen konnen zu falschen Testergebnissen fiihren?

Antwort: Eine Vielzahl von Faktoren kann die Testergebnisse beeinflussen, einschlieBlich
ungenaue Probennahme, ungeniigende Befeuchtung des Abstrichtupfers, ungeniigendes
Auftragen von Probenmaterial auf den Testbereich.

Schritt-fiir-Schritt-Anleitung

@Test hodnoty vaginélniho pH Jessa

Rychly test pro stanoveni hodnoty pH ve vzorcich vaginalnich stéri. Pro vlastni pouZiti
Navod k pouZiti

Uvod

Test hodnoty vaglnalmho PH Jessa je rychla suchd chemickd metoda pro semikvantitativni stanoveni hodnoty PH ve vzorcich
vagindlnich stéru Zen, ktera pnmaha pri diagnostice bakteridlni vagindzy. Vagindlni infekce jsou pomérné castym a vétsinou
opakujicim se problémem u Zen viech veknvych kategorii. Informace o abnormalni kyselosti vaginalniho sekretu miize pomoci
posoudit, zda vaginalni pfiznaky mohou byt zplsobeny infekci, které vyZaduje dal3i [é¢bu lékarem.

Kysela hodnota vaginalniho pH v rozmezi 3,8 az 4,4 je za i pro i télu vlastniho systému
ochrany pochvy. Tento systém dokaze G¢inné zabranit kolonizaci pamgenmml zarodky a vyskytu vagindlnich infekci. Vlivem
laktobakterii se glykogen uvolnény ze svrchniho posevniho epitelu rozkldda na cukr glukdzu a nasledné na kyselinu mlécnou. To vede
k vytvoreni kyselého prostiedi v pochvé s hodnotou pH obvykle 3,8 a7 4,5. Toto kyselé vagindlni prostiedi poskytuje G¢innou ochranu
pred infekcemi, protoZe vét3iné bakterii zplsobujicich onemocnéni se v takovych podminkdch nedafi.?

Proti nékterym vagindlnim infekcim, o kterych je zndmo, Ze jsou spojeny s abnormalni vaqlnalnl kyselosn neexistuji Zadné volné
prodejné lécebné pripravky. Jejich lecba proto patfi do rukou |ékare.> V nékterych pripadech miize byt abnormalni vytok s abnormalni
kyselosti zpdsoben kombinaci infekci.

Vagindlni infekce mohou byt pro téhotné Zeny velmi rizikové a nebezpecné pro matku i jeji plod, proto je tfeba pfiznaky a vysledky

1. Bringen Sie Test, Reagenzien und Abstrichprobe vor dem Testen auf Raumtemperatur vidy konzultovat s lékarem.
(]5'30 C_). Wasche_n Sie sich die Hander bevor Sie m't den! Tegt beqmnen', . Pfi testu hodnoty vaginalniho pH Jessa se ke stanoveni hodnoty pH ve vzorcich ziskanych z vagindlniho stéru pouziva pH |nd|katorovy
2. Offnen Sie die Folienverpackung und entnehmen Sie vorsichtig den Abstrichtupfer. Beriihren gaplrekR Jakm':ledse \‘/zorﬁk vagmalmh&{ stE{u dostabne do km:taktu s ps ;ndlkatorovymksaé)lrgem vtesttovaﬂ/(l)(gz‘ete gOJdedkE zmc'ene
H ini H arvy. Ruzne hodnoty pH mohou vyvolavat ruzne barevne stupne a odstiny, pricemz kazdy barevny stupen/odstin odpovida urcite
Sie d_EIDEI mcht_ den Kon_ des AbStI’IChtUprI’S (POIVESt,erk()pf)' R " ) hodnoté pH na barevné stupnici. Barevny odstin, ktery se objevi na pH indikatorovém papirku po naneseni vagindlniho stéru, se pak
3. Spreizen Sie die Schamlippen so, dass die Vagina freigelegt wird. Fiihren Sie den Kopf des porovnd s barevriou stupnici na testovac jednotce. Vysledek priblizné odpovida iselné hodnoté barevného odstinu na barevné
Abstrichtupfers vorsichtig ca. 5 cm (ungeféhr die Linge einer AA-Batterie) in die Vagina ein stupnici, kterému se nejvice bliZi barevny odstin na pH indikatorovém papirku.
und driicken Sie den Abstrichtupfer fiir ca. 10 Sekunden sanft gegen die Vaginawand. Eine e i azety ve falovérm sacku
Zeitspanne von ca. 10 Sekunden ist zur Gewdhrleistung einer ausreichenden Benetzung des « 2 sterilni tampony pro odbér stéru
Abstrichtupferkopfes mit Vaginalsekret wichtig. Achten Sie auf eine ausreichende
Feuchtigkeit fiir die Testauswertung. “
4. Ziehen Sie den Tupfer aus der Vagina, um den Test durchzufiihren. Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
5. Nehmen Sie eine Testkassette aus der versiegelten Folienverpackung und fiihren Sie den Test 2:g'Zahﬂoff"‘]'ig‘nggﬂf'zgls'qg9°c';‘iz;" C € 0197
innerhalb einer Stunde durch. Das verldsslichste Ergebnis wird erzielt, wenn der Test sofort .
nach Offnen der Follenverpackung durchgefiihrt wird.
6. Legen Sie die Testkassette auf einen sauberen und stabilen Tisch oder halten Sie sie in der Llins Service & Consulting GmbH
. ere Seegasse 34/2, DE-69124 Heidelberg
Hand Obere S /2 idelb
7. Streichen Sie mindestens 5-mal mit dem Kopf des Abstrichtupfers liber den pH-Bereich der + 1 barevnd stupnice
Testkassette und achten Sie darauf, geniigend Sekret auf den pH-Bereich der Testkassette 1 pribalova informace
Co dal3iho je zapotiebi?
anZUtragen' . T:allt;t'lt:l' L;apir reoir
8. Lesen Sie das Ergebnis sofort ab, solange die Messzone noch feucht ist. Vergleichen Sie den Parametry
Farbton in der pH-Messzone mit der Farbskala auf der Folienverpackung und notieren Sie e o e
den Wert der Farbskala, der dem Farbton auf der Testeinheit am néchsten kommt. etoda ulivace elkovy vyslede
9. Entsorgen Sie die gebrauchte Testkassette und den gebrauchten Abstrichtupfer nach der Test hodnoty vaginlniho Vsledky Abnormalni Normélni
PH Jessa
Auswertung. Abnormlni 19 2 2n
Normalni 1 198 199
1 2 3 Celkovy vysledek 20 200 20
Senzitivita: 95,0 % (95 % CI*: 75,1 %-99,9 %)
Specificita: 99,0 % (95 % CI*: 96,4 %-99,9 %)
Celkovd presnost: 98,6 % (95 % CI*: 96,1 %-99,7 %)
*Interval divéryhodnosti
Skladovani
Skladujte v uzavieném féliovém obalu pfi pokojové teploté nebo v chladu (2-30 °C). Test ziistavd stabilni az do uplynuti data spotfeby
vytisténého na uzavieném foliovém baleni. Test musi byt aZ do pouZiti ulozen v uzavieném foliovém obalu. NEZMRAZOVAT.
NepouZivejte po uplynuti data spotfeby.
Varovani a dilleZité informace
1 Test pouze k imu pouZiti v di ice in vitro. po uplynuti data spotfeby.
4., 6. 2. Nejezte, nepijte ani nekufte v prostorech, kde se pouZivaji vzorkové materily a testy.
3. PouZité testy zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
4. Vzdudnd vlhkost a teplota mohou zkreslit vysledky testu.
5. Test nepouzivejte, pokud je foliovy obal poruseny.
) 6. Kazdou testovaci kazetu pouZijte pouze jednou.
: 7. Pouzijte tampon pro odbér stéru, ktery je soucasti sady.
— 8. Obal tamponu pro odbér stéru oteviete az pfed odbérem vzorku.
9. Tento test NEPOUZIVEITE po dobu 72 hodin po aplikaci vagindlnich pfipravkd,
jako jsou antikoncepéni krémy a vagindlni lécivé pfipravky (antimykotika, vagindlni ¢ipky, krémy, gely, vyplachy atd.).
10. Tento test NEPOUZIVEITE po dobu 48 hodin po pohlavnim styku.
11 Tento test NEPOUZIVEJTE po dobu 5 dnii po skonceni menstruace.
12. Nékteré zeny v menopauze mohou mit zvy3enou hodnotu vaginalniho pH, a proto mohou ziskat abnormalni
7 9. vysledek testu hodnoty vaginalniho pH Jessa, i kdyz netrpi Zadnou bakterialni ani parazitarni infekci.®
. 13. Urcité okolnosti (menstruace, pohlavni styk, pouzm vaginalnich lécivych pfipravkd) mohou piechodné zménit hodnotu pH v
pochvé a zpiisobit neplatne vysledky Proto pfi provadéni testu vénujte pozornost preventivnim opatfenim.
‘ 14. Bezprostredne pred méfenim si vagindIni oblast nemyjte ani nesprchuijte.
15. Pozor, mo¢ mize zpsobit neplatny vysledek testu.
16. Pfed zahajenim lé¢by se o vysledku testu vzdy poradte s lékafem.
= 17. Nespravna aplikace mize vést k protrzeni panenské blany, k ¢emuz mize dojit i pfi pouzivani tampond.
18. NEJEDNA se o test pohlavné prenosnych chorob, jako jsou HIV, chlamydie, herpes, kapavka nebo syfilis.
theratura
a. Hanna N F, Taylor-Robinson D, Kalodiki-Karamanoli M, Harris J r, McFadyen | R, The relation between vaginal pH and
the mlcmblologlcal status in vaglnms British Journal of Obstemcs and Gynaecology,1985 Vol.92 (12), pp.1267-71.
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. 7 . . . . the role of an over-the-counter vaginal pH self -test device. Infectious Dlseases in Obstetrics and Gynecology, 2004, Vol.11 (4),
Die Ergebnisse werden durch einen visuellen Vergleich der pH-Messzone mit der Farbskala PP.209-16.
ermittelt. d. Panda Subrat, Das Ananya, Singh Ahanthem Santa Pala Star. Vaginal pH: A marker for menopause.

Normalbereich: Vaginale pH-Werte im Bereich von 3,8 bis 4,4 liegen im Normalbereich.
Die Farbe des Indikators ist gelb-griin.

Abnormer Bereich: Vaginale pH-Werte iiber 4,4 oder unter 3,8 liegen auBerhalb des
normalen/gesunden Bereichs. Bei einem pH-Wert iiber 4,4 ist die Farbe des Indikators
griin-blau, bei einem pH-Wert unter 3,8 hellgelb.
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Dodatecné informace
1. otazka: MiiZu test pouzit kdykoliv?
0dpovéd: Ne. Existuji urcitd omezeni, kdy byste tento test neméla pouzivat, protoZe za urcitych okolnosti miZe dojit k pfechodné
zméné hodnoty pH v pochvé a mohou se objevit neplatné vysledky. Pfed pouZitim testu si proto prectéte preventivni opatfeni v této
pribalové inforrnaci
2. otazka: vysledky v im rozmezi vZdy, ze a osoba trpi i ind
Odpovéd: Ne nezbytne Nektere Zeny v menopauze mohou mit zvySenou hodnotu vaglnalnlho PH, a proto mohou ziskat vysledek v
abnnrmalmm rozmezi, i kdyz netrpl zadnou bakterlalnl ani parazitarni infekci. Pfed zahajenim lécby se vzdy poradte s lékafem.

Odpnved Vysledky testu mizZe ovlivnit celd fada faktord, vcetne nepresného odbéru vzorku, nedostatecného navlhéeni tamponu pro
odbér stéru, nedostate¢ného naneseni materialu vzorku na testovaci oblast.

Névod krok za krokem
1. Pred testovanim zajistéte, aby se test, Cinidla a vzorek stéru zahfdly na pokojovou teplotu (15-30 °C).
Pred zahdjenim testu si umyjte ruce.
. Otevrete foliovy obal a opatrné vyjméte tampon pro odbér stéru. Nedotykejte se pfitom konce tamponu pro odbér stéru
(konec vyrobeny z polyesteru).
Roztahnéte stydké pysky tak, aby se odkryla pochva.

W~

Opatrné zavedte konec tamponu pro odbér stéru asi 5 cm do pochvy (odpovida prlbllzne délce jedné tuzkové baterie AA) a tampon
na cca 10 sekund jemné pritlacte k posevni sténé. Doba pfiblizné 10 sekund je dileZita pro zajisténi dostatetného sméaceni konce
tamponu pro odbér stéru vaginalnim sekretem. Dbejte na dostate¢nou vihkost pro vyhodnoceni testu.

Vytahnéte tampon z pochvy a nasledné provedte test.

Vyjméte testovaci kazetu ze zavieného foliového obalu a test provedte béhem jedné hodiny. NejspolehlivéjSiho vysledku se
dosahne, pokud se test provede bezprostfedné po otevieni féliového obalu.

PoloZte testovaci kazetu na Cisty a stabilni stdil nebo ji podrzte v ruce.

Prejedte koncem tamponu pro odbér stéru nejméné Skrat pres oblast pH testovaci kazety a ujistéte se, Ze se na oblast pH testovaci
kazety dostalo dostate¢né mnoZstvi sekretu.

Vysledek odectéte okamZité, dokud je méFici zona jesté vihka. Porovnejte barevny odstin v méfici zoné pH s barevnou stupnici na
foliovém obalu a zaznamenejte hodnotu na barevné stupnici, ktera se nejvice blizi barevnému odstinu na testovaci jednotce.

New v

9. Po vyhodnoceni zlikvidujte pouZitou testovaci kazetu a pouZity tampon pro odér stéru.
1 2. 3.
4.
7.

Vyhodnoceni
Realizace porovnani méfici zony pH s barevnou stupnici na féliovém obalu.

Normalni rozmezi: Hodnoty vaginalniho pH v rozmezi od 3,8 do 4,4 jsou v normalnim rozmezi. Barva indikdtoru je Zlutozelend.

P <35

Ahnormalm rozmezi: Hodnoty vagindlniho pH vyssl nez 4,4 nebo niz3i nez 3,8 j jsou mimo normalni/zdravé rozmezi. Pfi hodnoté pH
Vy33i nez 4,4 je barva indikatoru zelenomodra, pri hodnoté PH niz3i nez 3,8 mé vyraznou svétle Zlutou barvu.
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Prectéte si navod k poufZiti.

Vysvétleni Symbolii:

Diagnosticky nastroj in vitro (pouZiti mimo télo)
PouZitelné do (viz potisk na baleni)

Skladovat v suchu pi teploté 2-30 °C. Nezmrazovat.
Obsah staci na 2 testd.

Urceno k jednorazovému pouZiti

Vyrobce

Nepouzivat v pfipadé poskozeného baleni.

Oznaceni 3arZe (viz potisk na baleni)
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@Jessa hiivelyi pH-teszt
Gyorsteszt a hiivelyi kenetminta pH-értékének kimutatasara. Sajat hasznélatra
Hasznalati utmutaté

Bevezetés

Alessa huvelyl pH-teszt egy gyors, szaraz kémiai modszer a néi hiivelyi pH-értékének fé itati a a
bakteridlis vagindzis diagndzisanak feldllitisahoz. A huvelyl fertozések meglehetosen gyakon és dltaldban visszatérd problemal
jelentenek a nok minden korcsoport]aban Ahi asa segithet annak megitélésében, hogy
a hiivelyi tiineteket tovabbi orvosi kezelést igénylé fermzes okozza-e.

A 3,8 és 4,4 kozotti savas hiivelyi pH-érték a optimalis é a hiively védelme érdekében. Ez a
rendszer hatékonyan képes megakadalyozni a kérokozo bakterlumck megtelepedeset és a hilvelyi fertzések kialakulasat. A
laktobaktériumok hatédsdra a felsd hiivelyhdmbol felszabadul6 glikogén glilkdzza, majd tejsavva bomlik. Ez savas kbrnyezet

vezeta pH-értéke altalaban 3,8 és 4,5 kozott van. Ez a savas hilvelyi kirnyezet hatékony védelmet
nyujt a fertézésekkel szemben, mivel a éget okozd é yomoé tobbsége nem tud ilyen kériilmények kozott
megélni.?
Egyes hiivelyi fertdzések esetében, amelyek kéztudottan egyiitt Jarnak a hiively rendellenes savassagaval, nincsenek vény nélkil

elérhetd kezelési leh segek Ezert orvosi kezelést i jaré folydst
fertdzések kombindcidja is okozhatja.

A hiivelyi fertdzések nagyon kockdzatosak lehetnek terhes ndk szamara, egyarant veszélyesek az anydra és a magzatra nézve, ezért a
tiineteket és az eredményeket rnlndlg meg kell beszelnl az orvossal.

Alessa huvelyi pH-teszt egy pH-indikatorpapir { a ameg a hiive vett

PH- -értékét. Amint a hivelyi

érintkezik a 1évo pH be. pH-értékeket kiilonbozo
szinarnyalatok és szinténusok Jelnk és mlnden szmarnyala',/szmtonus a szinskala egy adott pH- ertekenek felel meg. A hiivelykenet
felvitele utdn a pH- i papiron talalh Az
nak a szint6 tartozo szamértéknek felel meg a a pH-...u..mw. papir szil a
legkdzelebb all
Anyagok .
« 2 tesztkazetta féliatasakban
« 2 steril kenetvételi palca
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
Tougiao Town, Guangling District,
Yangzhou, Jiangsu 225109 China 0197
Llins Service & Consulting GmbH
Obere Seegasse 34/2, DE-69124 Heidelberg
« 1szinskala
« 1 betegtéjékoztato
Ezenkiviil szukseges
« WC-papir
Teljesitményadatok
Madszer Kultara Osszeredmény
Jessa hiivelyi pH-teszt Eredmények Rendellenes Normalis
Rendellenes 19 2 2
Normélis 1 198 199
Osszeredmény 20 200 20

Erzékenység: 95,0% (95% CI*: 75,1% - 99,9%)
Specifitas: 99,0% (95% CI*: 96, 4% - 99,9%)

Ossz. pontossag: 98,6% (95% ar: 96,1% - 99,7%)
*Konfidenciaintervallum

Térolas

Atesztet a lezart féliac

vagy hiitve (2-30 °C) térolja. A teszt a lezdrt féliacsomagoldson feltiintetett

lejérati ddtumig hasznalhaté fel. Atesztet annak a lezart foliac kel tartani. NE FAGYASSZA LE. A
szavatossagi idd lejarta utan ne hasznalja.
Flgyelmeztetesek és fontos informaciok
szant in vitro di i teszt. Ne h aljaa agi idd lejarta utan.
2. Ne egyen, ne igyon és ne dohanyozzon olyan helyeken ahol és
3. Ahasznélt tesztet a helyi ar
4. Alevegd nem megfeleld paratartalma vagy homérsé hamis vezethet.
5. Ne hasznélja a tesztet, ha a foliacsomagolas sériilt.
6. Minden tesztkazetta csak egyszer hasznalhato.
7. Hasznalja a csomagban talalhato kenetvetell palcat
8. A i plca c sak a elott nyissa ki.
9. NE hasznalja a tesztet, ha 72 6ran belul hiivelyi ké é példaul 6 krémet vagy hiivelyi gyogydszati

terméket (gombaellenes szer, hiivelykip, krem gél, 6blitd stb.).

10. NE hasznalja ezt a tesztet szexudlis egyiittlét utan 48 6ran belill.

1. NE hasznaua a tesztet a menstrudcié végétsl szamitott 5 napon belil.

12. ahiively pH-értéke, ezért a Jessa hiivelyi pH-teszt rendellenes eredményt mutathat,

még akkor is, ha nem all fenn bakteridlis vagy parazitas fertozes de

Bizonyos korulmenyek (menstruaclo szexualis egyiittlét, hiivelyi i ter mekek d a i

jék a hiively pH-értékét, és hamis eredményekhez vezethetnek. Ezért tartsa be az 6 ateszt

14. Kozvetlenill a teszt el6tt ne mossa vagy zuhanyozza le a teriiletet.

15. Vegye figyelembe, hogy a vizelet hamis teszteredményhez vezethet.

16. Soha ne kezdjen el kezelést, miel6tt a teszt eredményét megbeszélné orvossal.

17. A alat a szlizhartya asahoz vezethet, amint ez tamponhasznalatnal is eléfordul.

18. Ez NEM a szexudlis Uton terjedd betegségek, példaul a HIV, a klamldla a herpesz, a gonorrhoea vagy a szifilisz tesztje.

Irodalom

a. Hanna N F, Taylor-Robii i M, Harris ) r, McFadyen | R, The relation between vaginal pH and the
microbiological status in vaginitis. British Journal of Obstetrics and Gynaecology, 1985, Vol.92 (12), pp.1267-71.

b. Nakra Natasha A, Madan Pellett, Buckley; Niall etc. Loss of Innate Host Defense Following Unprotected Vaginal Sex.

The Journal of infectious diseases, 2016, Vol.213 (5), pp.840-7.

c. Roy Subir, Caillouette James C, Faden Joel S, Roy Tapon, Ramos Diana E. Improving appropriate use of antifungal medications:
the role of an over-the-counter vaginal pH self-test device. Infectious Diseases in Obstetrics and Gynecology, 2004, Vol.11 (4),
pp.209-16.

d. Panda Subrat, Das Ananya, Singh Ahanthem, Santa, Pala Star. Vaginal pH: A marker for menopause. Journal of mid-life
health, 2014, Vol.5 (1), pp.34-7.

e. Maloney C, Oliver M L. Effect of local conjugated estrogens on vaginal pH in elderly women. American Medical Directors
Association. Journal, 2003, Vol.2 (2), pp.51-5.

Tovabbi informaciok

1. Kérdés: Barmikor hasznalhatom a tesztet?

Vdlasz: Nem. A teszt alkalmazhatdsaga korlatozott, mivel blzonyos korilmé; a

el6tt olvassa el a

3.

v}

D, Kalodiki

ja a huvely PH- -értékét,
taldlhatd 6\

és hamis Ezérta teszt
2. Kérdés: A a esd mindig azt jelzik, hogy a vizsgalt személynek bakterialis vagindzisa van?
Vdlasz: Nem felté é a hiively pH-értéke, ezért az eredmény a rendellenes

tartoményba keriil, még akkor is, ha nem all fenn bakteridlis vagy parazitas fert6zés. Barmlnemu kezelés eldtt feltétleniil konzultaljon
orvossal.

3. Kérdés: Milyen tényezdk hamis

Vdlasz: Szamos tényez6 ja a tes: beleértve a intavé a i palca elégtel
a itését, nem elegendd iségii mi felvitelét a tesztzonaba.

Lépésenkénti utmutato

1. Ateszt elvégzése eldtt gy6zGdjon meg arrdl, hogy a teszt, a ésa ékletdi (15-30 °C).

Mosson kezet a teszt megkezdése el6tt.

2. Nyissa ki a foliacsomagolast, és dvatosan vegye ki a kenetvételi palcat. Ne érjen a kenetvételi palca végéhez (poliészter).

3. Tarja szét a szeméremajkakat (gy, hogy a huvely szabadda valjon.
Ovatosan vezesse be a palca tamponalt végét kb. 5 cm-re (kb. egy AA elem hossza) a hiivelybe, és finoman nyomja a tampont a
hiively faldhoz kb. 10 mésodpercig. A kb. 10 masodperces idétartam azért fontos, hogy a kenetvételi pdlca tamponalt végét a

mértékben & Ugyeljen a teszt kiérté 8g elérésére.
4. Huzza ki a palcat a hiivelybdl a teszt elvégzéséhez.
5. Vegyen k| egy tesztkazettat a follacsomagolasbol és egy Oran beliil végezze el a vizsga A i 0 ényt akkor
riel, haavi a foliac asa utan azonnal elvégzi.
6. Helyezze a tesztkazettdt egy tiszta és stabil asztalra, vagy tartsa a kezében.
7. Hlzza végig a kenetvételi palca tampondlt végét legalébb 5 a ta pH-tar és jon arrdl,

hogy elegendg véladék keriiljon a tesztkazetta pH-tartoményara.

8. Az eredményt azonnal olvassa le, amig a mérési z6na még nedves. Hasonlitsa dssze a pH-mérési zona szinténusat a
foliac talalhato és jegyezze fel a szinskala azon értékét, amelyik a legkdzelebb all a tesztegységen
lathat szinténushoz.

@9 Test Jessa pentru determinarea valorii pH-ului vaginall

Test rapid pentru determinarea valorii pH-ului in probele de frotiu vaginal. Pentru autotestare
Instructiuni de utilizare

Introducere

Testul Jessa pentru determinarea valorii pH-ului vaginal este 0 metoda chimica uscatd rapidd pentru determinarea semi-cantitativd a
valorii pH-ului in probele de frotiu vaginal, pentru a ajuta la diagnosticarea vaginozei bacteriene. Infectiile vaginale sunt o problema
destul de comuna si recurentd in randul femeilor de toate varstele. Un indiciu al aciditatii anormale a secrenllur vaginale poate ajuta
la evaluarea cauzei simptomelor vaginale - dac3 acestea sunt eventual cauzate de o infectie care necesits tratament suplimentar la
medic.

0 valoare a pH-ului vaginal acid de 3,8 pani la 4,4 este o cerintd de baza pentru functionarea optima a sistemului organismului de
protectie a vaginului. Acest sistem poate preveni eficient colonizarea cu germeni patogeni si aparitia infectiilor vaginale. Sub influenta
lactobacteriilor, gllcogenul eliberat din epltellul vaginal superior este descompus n glucoza si apoi in acid lactic. Acest lucru
determina formarea unui mediu acid in vagin, cu un pH de obicei intre 3,8 $| 4,5. Acest mediu vaglnal acid oferd o protectle eficientd
impotriva infectiilor, deoarece marea majoritate a bacteriilor care cauzeaza boli nu se pot inmulti in astfel de conditii.*

Nu existd optiuni de tratament fdra retetd pentru unele infectii vaginale cunoscute ca fiind asociate cu aciditatea vaginald anormald.
Prin urmare, este necesar tratamentul pe baza de retetd de la medic. Tn unele cazuri, scurgerile anormale cu aciditate anormala pot
fi cauzate de o combinatie de infectii.

Infectiile vaginale pot fi foarte riscante pentru femeile insdrcinate si periculoase pentru mama si fat, asa ca simptomele si rezultatele
trebuie discutate intotdeauna cu un medic.

Testul Jessa pentru determinarea valorii pH-ului vaginal foloseste o hartie de turnesol pentru a determina valoarea pH-ului in probele
obtinute dintr-un frotiu vaginal. De indata ce proba de frotiu vaginal intrd in contact cu hértia de turnesol din caseta de testare, se
schimb culoarea hartiei. Valorile diferite de pH pot avea ca rezultat diferite niveluri de culoare si tonuri, fiecare nivel/ton cromatic
corespunzand unei anumite valori pH pe scala cromatica. Culoarea rezultata pe hartia turnesol dup3 aplicarea frotiului este apoi
comparatd cu scala cromaticd furnizatd in unitatea de testare. Rezultatul corespunde aproximativ valorii numerice a culorii de pe scala
cromatica, care este cea mai apropiatd de culoarea de pe hartia de turnesol.

Materiale

« 2 casete de testare intr-o pungd de plastic

+ 2 tampoane sterile [sTeRLEEo]

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
Tougiao Town, Guangling District,
Yangzhou, Jiangsu 225109 China

c €0197

Llins Service & Consulting GmbH
Obere Seegasse 34/2, DE-69124 Heidelberg

« 1scala cromaticd

« 1 prospect

Suplimentar mai sunt necesare:
« Hartie igienica

Date tehnice

Metoda Culturd Rezultat general
Test Jessa pentru determinarea Rezultate Anormal Normal
valorii pH-ului vaginal
Anormal 19 2 2
Normal 1 198 199
Rezultat general 20 200 20

Sensibilitate: 95,0 % (95 % II*: 75,1 %-99,9 %)
Specificitate: 99,0 % (95 % II*: 96,4 %-99,9 %)
Precizie generala 98,6 % (95 % 1 96,1%-99,7 %)
*Interval de incredere

Depozitare

Ase pastra in ambalajul de plastic sigilat, la temperatura camerei sau la rece (2-30 °C). Testul este stabil pana la data de expirare
imprimatd pe ambalajul de plastic sigilat. Testul trebuie pastrat in folia sigilata pand la utilizare. NU CONGELATI. A nu se mai utiliza
dupd data de expirare.

Averuzan si informatii importante

Test pentru uz personal in dlagnostlcarea in vitro. A nu se utiliza dupa data de expirare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in zonele in care sunt utilizate probe sau teste.

Testele folosite trebuie eliminate in conformitate cu reglementdrile locale.

Umiditatea aerului si temperatura pot distorsiona rezultatele testului.

Nu utilizati testul daca ambalajul din folie este deteriorat.

Utilizati fiecare casetd de testare o singura dat3.

Unllzatl tamponul furnizat in kit.

Deschldetl pachetul cu tamponul numai inainte de a recolta proba.

NU utilizati acest test la mai putin de 72 de ore de la utilizarea preparatelor vaginale, cum ar fi cremele contraceptive si

itivele medicale vaginale (antifungice, supozitoare vaginale, creme, geluri, lotiuni etc.).

ati acest test [a mai putin de 48 de ore de la un eventual contact sexual.c

11 NU utilizati acest test la mai putin de 5 zile de la sfarsitul menstruatiei.

12. Unele femei aflate la menopauza pot avea un pH vaginal crescut si, prin urmare, obtin un rezultat anormal cu testul Jessa pentru
determinarea valorii pH-ului vaginal, chiar daca nu suferd de o |nfect|e bacterlana sau parazitara.®®

13. Anumite circumstante (menstruatia, contactul sexual, utilizarea dispozitivelor medicale vaginale) pot schimba temporar valoarea
pH-ului vaginului si pot duce la rezultate incorecte. Prin urmare, atentie la masurile de precautie atunci cdnd efectuati testul.

14. Nu spalati sau nu stropiti zona exact inainte de recoltare.

15. Retineti cd urina poate provoca un rezultat fals.

16. Nuincepeti niciodatd un tratament inainte de a discuta rezultatul testului cu un medic.

17. Utilizarea necorespunzdtoare poate provoca ruperea himenului, asa cum se poate intdmpla atunci cand se folosesc tampoane.

18. Acesta NU este un test pentru detectarea bolilor cu transmitere sexuald, cum ar fi HIV, chlamydia, herpes, gonoree sau sifilis.

Blbllograﬁe
Hanna N F, Taylor-Robil D, Kalodiki i M, Harris J r, McFadyen | R, The relation between vaginal pH and the
microbiological status in vaglnms British Journal of Obstetrlcs and Gynaecology, 1985, Vol.92 (12), pp.1267-71.

b. Nakra Natasha A, Madan Pellett, Buckley, Niall etc. Loss of Innate Host Defense Following Unprotected Vaginal Sex.

The Journal of |nfect|ous dlseases 2016, Vol.213 (5), pp.840-7.

c. Roy Subir, Caillouette James C, Faden Joel S, Roy Tapon, Ramos Diana E. e of medications:
the role ofan over-the- counter vaginal pH self -test device. Infectious Dlseases in Obstemcs and Gynecology, 2004, Vol.11 (4),
pp-209-16.

d. Panda Subrat, Das Ananya, Singh Ahanthem, Santa, Pala Star. Vaginal pH: A marker for menopause.

Journal of mid-life health, 2014, Vol.5 (1), pp.34-7.

e. Maloney C, Oliver M L. Effect of local conjugated estrogens on vaginal pH in elderly
women. American Medical Directors Association. Journal, 2003, Vol.2 (2), pp.51-5.

Informatii suplimentare

1. Intrebare: Pot folosi testul oricind?

Raspuns: Nu. Exista anumite limitari cu prlvnre la momentul in care acest test nu trebuie utilizat, in functie de anumite circumstante

pH-ul vaginal se poate schimba temporar si poate duce la rezultate incorecte. Prin urmare, cititi masurile de precautie din acest

prospect inainte de a utiliza testul.

2. intrebare: Rezultatele in interval anormal indic3 intotdeauna ci subiectul are vaginozi bacteriana?

Raspuns: Nu neapadrat. Unele femei aflate la menopauza pot avea pH vaginal crescut si, prin urmare, obtin un rezultat in afara
intervalului chiar daca nu sufera de o infectie bacteriana sau parazitara. Incepeti un numai dupa c medicului.
3. intrebare: Ce cauze pot duce la rezultate incorecte?

Raspuns: O varietate de factori pot afecta rezultatele testelor, inclusiv recoltarea incorectd, umezirea insuficientd a tamponului,
aplicarea insuficientd a materialului de probd pe zona de testare.

Instructiuni pas cu pas

1. Ldsati testul, reactivii si tamponul sd ajunga la temperatura camerei (15-30 °C) inainte de testare.
Spalatl vi pe maini inainte de a incepe testul.

2. Deschideti ambalajul din folie si scoatetl cu grijd tamponul. Nu atingeti capul tamponului (capul din poliester).

3. Desfaceti labiile astfel incat vaglnul sa fie expus.
Introduceti usor capul i la imativ 5 cm (ap iv lungimea unei baterii AA) in vagin si apdsati usor tamponul pe
peretele vaginal timp de aproximativ 10 secunde. Cele aproximativ 10 secunde sunt importante pentru a fi siguri c4 respectivul cap
al tamponului este suficient de umezit cu secretii vaginale. Asigurati suficienta umiditate pentru evaluarea testului.

4. Scoateti tamponul din vagin pentru a efectua testul.

5. Scoatei o casetd de testare din ambalajul din folie sigilat si efectuati testul in cel mult o ora. Cel mai bun rezultat se obtine dac
testul se efectueaza imediat dupd deschiderea ambalajului.

6. Asezati caseta de testare pe 0 masd curata si stabild sau tineti-o in mana.

7. Glisati capul tamponului peste zona de pH a casetei de testare de cel putin 5 ori, aplicand suficient3 secretie in zona de pH a
casetei de testare.

8. Cititi imediat rezultatul in timp ce zona de masurare este incd umedd. Comparati tonul de culoare din zona de masurare a valorii
PH cu scala cromaticd de pe ambalajul din folie si inregistrati valoarea scalei cromatice care este cea mai apropiatd de tonul de
culoare de pe unitatea de testare.

WRENoWNHWN

9. Kiértékelés utan dobja ki a hasznalt at és a hasznalt ételi palcat. 9. Aruncati caseta de testare si tamponul folosit dupad evaluare.
1 2. 3. 1 2. 3.
4. 4.
__
7. 7
Kiértékelés Evaluare
Hasonlitsa 6ssze a pH-mérési zéna szinténusat a féliac talalhato Se determina prin compararea zonei de masurare a pH-ului cu scala cromatica de pe ambalajul din folie.

Normal tartomany: A 3,8 és 4,4 kozotti hiivelyi pH-értékek a normalis tartomanyban vannak. Az indikator szine sargaszéld.

pH <36

Rendellenes tartomany: A 4,4 feletti vagy 3,8 alatti hiivelyi pH-értékek kiviil esnek a normalis/egészséges tartomanyon.
4,4 feletti pH-értéknél az indikator szine zoldeskeék, 3,8 alatti pH-értéknél vilagossargan vilagit.

Szimbélumok magyarazata:

I:]I] Tartsa be a haszndlati Gtmutatot

In vitro diat ikai eszkdz
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2-30 °C-on, szdraz helyen tarolando. Ne fagyassza le.
A csomag tartalma 2 vizsgélathoz elegendd

Nem haszndlhato tjra

Gyarto

Sériilt csomagolds esetén ne hasznélja

Tetel ése (lasd a ¢

Rendelési szam

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kozosségben
Etilén-oxiddal sterilizélva
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Magyar nyelvii hasznalati itmutaté
2024. Oktdber verzid (00-es modositas)

Interval normal: Valorile pH-ului vaginal in intervalul de la 3,8 la 4,4 sunt in intervalul normal. Culoarea indicatorului este
galben-verde.

PH i

Tn afara intervalului normal: Valorile pH-ului vaginal peste 4,4 sau sub 3,8 sunt in afara intervalului normal/sénitos. La o valoare a
pH-ului peste 4,4, culoarea indicatorului este verde-albastru, la o valoare a pH-ului sub 3,8 este galben deschis.

Explicatia simbolurilor:
I:Ii] Respectati instructiunile de utilizare

Diagnostic in-vitro (utilizare in afara corpului)

Utilizabil pand la (a se vedea imprimarea pe ambalaj)

A'se depozita la 2-30 °C, a loc uscat. Nu congelati

N
3
R 39
3
[¢]

Continutul este suficient pentru 2 testdri

Anu se reutiliza

Producétor

Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
Denumire lot (a se vedea imprimarea pe ambalaj)
Numdr comanda

mputernicit in Comunitatea European

HE cY XoE

Sterilizarea cu oxid de etilend

@ Importator

FEG Comerciant

Instructiuni de utilizare romana
Revizuire din octombrie 2024 (Rev.00)

(GDVaginalni test pH-vrednosti Jessa

Hitri test za dolo&anje pH-vrednosti v vzorcih vaginalnih brisov. Za samostojno uporabo
Navodila za uporabo

Uvod

Vaginalni test pH-vrednosti Jessa je hitra suha kemi¢na metoda za polkvantitativno dolocanje pH-vrednosti v vzorcih Zenskih
vaginalnih brisov za podporo diagnozi bakterijske vaginoze. Vaginalne okuzbe so dokaj pogosta in ve¢inoma ponavljajoca se tezava
pri zenskah vseh starosti. Indikacija nenormalne kislosti vaginalnih izlo¢kov lahko pomaga oceniti, ali je vaginalne simptome morda
povzrocila okuzba, ki zahteva nadaljnje zdravljenje pri zdravniku

Kisla pH-vrednost noznice od 3,8 do 4,4 je osnovni pogoj za optimalno delovanje telesnega sistema za zastito noznice. Ta sistem lahko
utinkovito prepreci kolonizacijo s i klicami in pojav okuzb. Pod vplivom laklobakteru se glikogen, ki se spmstl iz
zgornjega vaginalnega epitelija, razgradi v sladkorno glukozo in nato v mlecno kislino. To povzroti nastanek kislega okolja v noznici,

s pH-vrednostjo oblcajno med 3,8 in 4,5. To kislo vaginalno okolje zagotavlla utinkovito zascito pred okuzbami, saj velika vecina
bakterij, ki povzrocajo bolezni, vtaklh pogojih ne more uspevati.

Za nekatere vaginalne okuzbe, za katere je znano, da so povezane z nenormalno kislostjo noZnice, ni moznosti zdravljenja brez
recepta. Zato se morate zdraviti pri zdravniku.” V nekaterih primerih lahko nenormalen izcedek z nenormalno kislostjo povzro¢i
kombinacija okuzb.

Vaginalne okuZbe so lahko zelo tvegane za nosecnice ter nevarne za mater in njen plod, zato se je treba o simptomih in rezultatih
vedno posvetovati z zdravnikom.

Za vaginalni test pH-vrednosti Jessa za dolo¢anje pH-vrednosti v vzorcih se uporablja pH-indikatorski papir. Takoj ko vzorec
vaglnalnega brisa pride v stik s pH-indikatorskim papirjem v testni kaseti, pride do spi barve. Razlicne pH: ti lahko
povzrogijo razli¢ne barvne ravni in odtenke, pri cemer vsaka barvna raven/odtenek ustreza doloceni pH-vrednosti na barvni lestvici.
Dobljeno barvo na pH-indikatorskem papirju po nanosu vaginalnega brisa se nato primerja z barvno lestvico v testni enoti. Rezultat
prib.li.ino ustreza Stevilcni vrednosti barvnega odtenka na barvni lestvici, ki je najblizji barvnemu odtenku na pH-indikatorskem
papirju.

Materiali

« 2 testni kaseti v folijski vrecki

« 2 sterilni pali€ici za odvzem brisa [s

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
Tougiao Town, Guangling District,
Yangzhou, Jiangsu 225109 China

Llins Service & Consulting GmbH
Obere Seegasse 34/2, DE-69124 Heidelberg

« 1barvna lestvica
« 1navodila za uporabo

Dodatni pripomocki, ki so potrebni:
« Toaletni papir

Podatki 0 zmogljivosti

c €0197

Metoda Kultura Skupni rezultat
Vaginalni test pH-vrednosti Rezultati Nenormalno Normalno
Jessa
Nenormalno 19 2 2
Normalno 1 198 199
Skupni rezultat 20 200 220

Obgutljivost: 95,0 % (95-% 1Z*: od 75,1 % do 99,9 %)
Specificnost: 99,0 % (95-% 1Z*: od 96,4 % do 99,9 %)
Splo3na natancnost: 98,6 % (95-% 12*: od 96,1 % do 99,7 %)
*Interval zaupanja

Shranjevanje

Hraniti v zatesnjeni folijski embalaZi pri sobni temperaturi ali hlajeno (2-30 °C). Test je stabilen do poteka roka uporabnosti, ki je

naveden na zatesnjeni folijski embalaZi. Test hranite do uporabe v zatesnjeni folijski embalaZi. NE ZAMRZUJTE. Ne uporabljajte izdelka

po izteku roka uporabnosti.

Opozorlla in pomembne mformau]e

Testi za samotestiranje v okviru in-vitro diagnostike. Ne uporablja]te izdelka po izteku roka uporabnosti.

Na obmogjih, na katerih se uporabljajo materiali za vzorce in testi, se ne sme jesti, piti ali kaditi.

Uporabljene teste je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

Zratna vlaga in temperatura lahko popatita rezultate testa.

Testa ne jajte, Ce je folijska

Vsako testno kaseto uporabite samo enkrat.

Uporabite tampon za bris, ki je priloZzen kompletu.

EmbalaZo tamponov za bris odprite Sele pred odvzemom vzorca.

Tega testa NE uporabljajte v 72 urah po uporabi vaginalnih preparatov, kot so kontracepcijske kreme in vaginalni medicinski

pripomocki (sredstva proti glivicam, vaginalne svecke, kreme, geli, prhe itd.).

10. Tega testa NE uporabljajte v 48 urah po spolnem odnosu.¢

11. Tega testa NE uporabljajte v 5 dneh po koncu menstruacije.

12. Nekatere Zenske v rnenapavzi imajo lahko poviano vaginalno pH-vrednost in zato prejmejo z vaginalnim testom pH-vrednosti
Jessa nenormalen rezultat, ¢eprav nimajo bakterijske ali parazitske okuzbe.¢

Dolo¢ene okolis¢ine (menstruacija, spolni odnos, uporaba vaginalnih medlclnsklh pripomockov) lahko zatasno spremenijo

pH-vrednost noZnice in vodijo do napacnih . Zato ukrepe pri izvajanju testa.

14. Ne umivajte in ne prhajte obmocja neposredno pred meritvijo.

15. Upostevajte, da lahko urin povzro¢i napacen rezultat testa.

16. Nikoli ne zacnite z zdravljenjem, preden se o rezultatih testa ne pogovorite z zdravnikom.

17. Nepravilna uporaba lahko povzroci raztrganje himena, kar se lahko zgodi tudi pri uporabi tamponov.

18. To NI test za spolno prenosljive bolezni, kot so HIV, klamidija, herpes, gonoreja ali sifilis.

theratuva
Hanna N F, Taylor-Robi D, Kalodiki-K: i M, Harris ) r, McFadyen | R, The relation between vaginal pH and the
mn:roblologlcal status in vaginitis. British Journal of Obstetrics and Gynaecology, 1985, VoL.92 (12), pp.1267-71

b. Nakra Natasha A, Madan Pellett, Buckley, Niall etc. Loss of Innate Host Defense Followmg Unprotected Vaginal Sex.
The Journal of infectious diseases, 2016, Vol.213, (5), pp.840-7.

¢ Roy Subir, Caillouette James C, Faden Joel S, Roy Tapon, Ramos Diana E. Improving appropriate use of antifungal medications:
the role of an over-the-counter vaginal pH self-test device. Infectious Diseases in Obstetrics and Gynecology, 2004, Vol.11 (4),
PP.209-16.

d. Panda Subrat, Das Ananya Slngh Ahanthem Santa, Pala Star. Vaginal pH: A marker for menopause. Journal of mid-life
health, 2014, Vol 5 (1), pp.3:

e. Maloney C, Ollver ML. Eﬁect of local conjugated estrogens on vaginal pH in elderly women. American Medical Directors
Assoclatlon Journal, 2003, Vol.2 (2), pp.51-5.

Dodatne informacije

1. Vprasanije: Ali lahko test uporabim kadar koli?

Odgovor: Ne. Obstaja nekaj omejitev glede tega, kdaj se tega testa ne sme uporabljati, saj lahko dolocene okolis¢ine za¢asno

spremenijo pH-vrednost noZnice in vodijo do napagnih rezultatov. Zato pred uporabo testa preberite previdnostne ukrepe v teh

navodilih za uporabo.

2. Vprasanje: Ali rezultati v nenormalnem obmo(lu vedno da ima oseba

Odgovor: Ni nujno. Nekatere Zenske v menopavzi imajo lahko povisano vaginalno pH-vrednost in zato dobuo rezultat v nenormalnem

obmogju, tudi Ce nimajo bakterijske ali parazitske okuzbe. Vsako zdravljenje zacnite Sele po posvetu z zdravnikom.

3. Vpradanje: Kateri vzroki lahko vodijo do napacnih rezultatov testa?

0dgovor: Razlicni dejavniki lahko vplivajo na rezultate testa, vklju¢no z netocnim vzorcenjem, nezadostno navlazenostjo tampona za

bris in nezadostnim nanosom vzorénega materiala na testno obmogje.

Navodila po korakih

1. Test, reagente in vzorec brisa pred testiranjem segrejte na sobno temperaturo (15-30 °C). Pred zacetkom testa si umijte roke.

2. Odprite folijsko embalaZo in iz nje previdno vzemite tampon za bris. Pri tem se ne dotikajte glave tampona za bris (glava iz
poliestra).

3. Razprite sramne ustnice, tako da je noznica izpostavljena.
Glavo tampona za bris nezno vstavite priblizno 5 cm (priblizno dolZina baterije AA) v noZnico in tampon za bris priblizno 10 sekund
nezno pritiskajte ob steno noznice. Obdobje priblizno 10 sekund je pomembno za zagotavljanje zadostne namocenosti glave
tampona za bris z vaginalnim izlockom. Pazite na zadostno vlaznost za oceno testa.

VoNOVAEWN =
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4. Za izvedbo testa izvlecite tampon iz noznice.

5. Testno kaseto vzemite iz zatesnjene folijske embalaZe in test izvedite v eni uri. Najzanesljivejsi rezultat se pridobi, Ce se test izvede
takoj po odpiranju folijske embalaZe.

6. Testno kaseto postavite na Cisto in stabilno mizo ali jo drZite v roki.

7. Z glavo tampona za bris vsaj 5-krat povlecite po pH-obmogju testne kasete, pri emer pazite, da na pH-obmocje testne kasete
nanesete dovolj izlocka.

8. Takoj odcitajte rezultat, ko je merilno obmogje Se mokro. Primerjajte barvni odtenek v merilnem obmo¢ju pH z barvno lestvico na
folijski embalaZi in zabelezZite vrednost barvne lestvice, ki je najblizja barvnemu odtenku na testni enoti.

9. Po oceni zavrzite uporabljeno testno kaseto in tampon za bris.
1 2. 3.
4.
7

Ocena

Primerjajte obmocje merjenja pH z barvno lestvico na folijski embalazi.

Normalno Obmocje: Vaginalne pH-vrednosti v obmocju od 3,8 do 4,4 so znotraj normalnega obmocja.
Barva indikatorja je rumeno-zelena

P <18

obmogje: dnosti nad 4,4 ali pod 3,8 so izven normalnega/zdravega obmogja.
Pri pH-vrednosti nad 4,4 je barva mdlkatorja zeleno-modra, pri pH-vrednosti pod 3,8 je svetlo rumena.
ol <2 @ s 4 70
Razlaga Simbolov:
[E Upostevajte navodila za uporabo

In vitro diagnostika (uporaba zunaj telesa)
Rok uporabnosti (glejte oznako na embalazi)

Skladis¢ite na suhem mestu pri temperaturi 2-30 °C. Ne zamrzujte.
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Vsebina zadostuje za 2 testiranj

Za enkratno uporabo

Proizvajalec

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
Stevilka serije (glejte oznako na embalazi)

Stevilka narotila
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Pooblas¢ena oseba v Evropski skupnosti
Sterilizacija z etilen oksidom
Uvoznik

Trgovec
& E

Navodila za uporabo v sloven3
Revizija v oktober 2024 (rev.00)
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