Ein Schnelltest zur semiquantitativen Bestimmung des
pH-Werts in weiblichen vaginalen Abstrichproben. Test zur
Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

Der HomeVital Vaginal-Check ist eine schnelle, trockene
chemische Methode zur semiquantitativen Bestimmung des
pH-Werts in weiblichen vaginalen Abstrichproben fur die
Diagnose einer bakteriellen Vaginose.

Vaginalinfektionen sind ein recht haufiges und meist
wiederkehrendes Problem bei Frauen aller Altersgruppen. Ein
Hinweis auf einen abnormen Sauregehalt des Vaginalsekrets
kann helfen zu beurteilen, ob die vaginalen Symptome
moglicherweise durch eine Infektion verursacht werden, die
eine Weiterbehandlung durch eine(n) Arztin/Arzt erfordert.
Ein saurer vaginaler pH-Wert von 3,8 bis 4,5 ist eine
Grundvoraussetzung fur 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 Glukose

und anschlieBend zu Milchsaure abgebaut. Dies fuhrt dazu,
dass sich in der Vagina ein saures Milieu mit einem pH-Wert
von normalerweise 3,8 bis 4,5 bildet. Dieses saure vaginale
Milieu bildet einen wirksamen Schutz vor Infektionen, da

die Uberwiegende Mehrheit der krankheitsverursachenden
Bakterien unter solchen Bedingungen nicht gedeihen kann.!
Fur einige Vaginalinfektionen, die bekanntermaRen mit einem
abnormen vaginalen Sauregehalt einhergehen, gibt es keine
rezeptfreien Behandlungsmaoglichkeiten. Sie mussen daher von
einer/einem Arztin/Arzt behandelt werden.? In einigen Fallen
kann ein abnormer Ausfluss mit abnormem Sauregehalt durch
eine Kombination von Infektionen verursacht werden.
Vaginalinfektionen kénnen fur Schwangere sehr riskant und
fur die Mutter und ihren Fotus gefahrlich sein, daher sollten
Symptome und Ergebnisse immer mit einer/einem Arztin/Arzt
besprochen werden.

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 kénnen

zu unterschiedlichen Farbstufen und Farbténen fuhren, 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 verglichen. Das Ergebnis entspricht annahernd dem
Zahlenwert des Farbtons auf der Farbskala, dem der Farbton
auf dem pH-Indikatorpapier am nachsten kommt.

(1) Test zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik. Nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

(2) In Bereichen, in denen Probenmaterialien und Tests
verwen-

det werden, nicht essen, trinken oder rauchen.

(3) Gebrauchte Tests sind gemaR den lokalen Vorgaben zu
entsorgen.

(4) Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die
Testergebnisse verfalschen.

(5) Den Test nicht verwenden, wenn die Folienverpackung
beschadigt ist.

(8) Jede Testkassette nur einmal verwenden.
(7) Den im Kit bereitgestellten Abstrichtupfer verwenden.

(8) Die Packung des Abstrichtupfers erst vor der Probenahme
offnen.

(9) Diesen Test NICHT innerhalb von 72 Stunden nach der
Anwendung vaginaler Praparate wie Verhitungscremes und
vaginaler Medizinprodukte (Antimykotika, vaginale Zapfchen,
Cremes, Gele, Spulungen 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) Das Testfeld ist in der Anfangsphase zunachst grun.

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

Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten
Folienverpackung aufbewahrt werden. NICHT TIEFKUHLEN.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Mitgelieferte Materialien
o Testkassette o Steriler Abstrichtupfer
o Gebrauchsanweisung

Nicht mitgelieferte, aber benétigte Materialien:
o Toilettenpapier

Der HomeVital Vaginal-Check kann mit weiblichen vaginalen
Abstrichproben durchgefuhrt werden.

(1) Waschen Sie sich die Hande, bevor Sie mit dem Test
beginnen.

(2) Offnen Sie die Verpackung, nehmen Sie den Abstrichtupfer
aus der Folienverpackung und berthren Sie nicht den Kopf des
Abstrichtupfers (Polyesterkopf).

(3) Spreizen Sie die Schamlippen so, dass die Vagina freigelegt
wird.

(4) Fuhren Sie den Kopf des Abstrichtupfers vorsichtig ca. 5
cm (ungefahr die Lange einer AA-Batterie) in die Vagina ein
und drticken Sie den Abstrichtupfer fur ca. 10 Sekunden sanft
gegen die Vaginawand. Eine Zeitspanne von ca. 10 Sekunden
ist zur Gewahrleistung einer ausreichenden Benetzung des
Abstrich- tupferkopfes mit Vaginalsekret wichtig. Ein
ausreichender Feuchtegehalt ist fur die Testauswertung sehr
wichtig.

(5) Ziehen Sie den Tupfer aus der Vagina, um den Test
durchzufthren.

Bringen Sie Test, Reagenzien und Abstrichprobe vor dem
Testen auf Raumtemperatur (15-30 °C).

(1) Nehmen Sie eine Testkassette aus der versiegelten
Folienverpackung und fihren Sie den Test innerhalb einer
Stunde durch. Das verlasslichste Ergebnis wird erzielt, wenn
der Test sofort nach Offnen der Folienverpackung
durchgefuhrt wird.

(2) Legen Sie die Testkassette auf einen sauberen und stabilen
Tisch oder halten Sie sie in der Hand.

(3) Streichen Sie mindestens 5 mal mit dem Kopf des
Abstrichtupfers tber den pH-Bereich der Testkassette und
achten Sie darauf, gentigend Sekret auf den pH-Bereich der
Testkassette aufzutragen.

(4) Lesen Sie das Ergebnis sofort ab, solange die Messzone
noch nass ist. Vergleichen Sie den Farbton in der
pH-Messzone mit der Farbskala auf der Folienverpackung, und
notieren Sie den Wert der Farbskala, die dem Farbton auf der
Testeinheit am nachsten kommt. Entsorgen Sie die gebrauchte
Testkassette und den gebrauchten Abstrichtupfer nach der
Auswertung.
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Die Ergebnisse werden durch einen visuellen Vergleich der
pH-Messzone mit der Farbskala auf der Folienverpackung
ermittelt.

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

ABNORMER BEREICH: Vaginale pH-Werte Gber 4,4 oder unter
3,8 liegen auRerhalb des normalen/gesunden Bereichs. Bei
einem pH-Wert Uber 4,4 ist die Farbe des Indikators grin-blau,
bei einem pH-Wert unter 3,8 leuchtet er hellgelb.

(1) Einige Frauen in der Menopause kénnen einen erhéhten
vaginalen pH-Wert haben und daher ein abnormales Ergebnis
mit dem HomeVital Vaginal-Check erhalten, obwohl sie nicht
an einer bakteriellen oder parasitaren Infektion leiden.>*

(2) Bestimmte Umstande (Menstruation, Geschlechtsverkehr,
Verwendung vaginaler Medizinprodukte) kénnen den pH-Wert
der Vagina vorubergehend veréandern und zu falschen
Ergebnissen fuhren. Beachten Sie daher die
VorsichtsmafRnahmen bei der Durchfiihrung des Tests:

(3) Waschen oder duschen Sie den Bereich nicht unmittelbar
vor der Messung.

(4) Beachten Sie, dass Urin ein falsches Testergebnis
verursachen kann.

(5) Beginnen Sie niemals eine ?ehandlung, bevor Sie das
Testergebnis mit einer/einem Arztin/Arzt besprochen haben.

(6) Bei unsachgemaRer Anwendung kann es zu einem Riss des
Jungfernhautchens kommen, wie es auch bei der Verwendung
von Tampons vorkommt.

(7) Dies ist KEIN Test auf sexuell Ubertragbare Krankheiten wie
HIV, Chlamydien, Herpes, Gonorrhoe oder Syphilis.

Es wurde eine klinische Bewertung durchgefuhrt, bei der die
mit dem HomeVital Vaginal-Check ermittelten Ergebnisse mit
einem anderen handelsublichen vaginalen pH-Schnelltests
verglichen wurden. Die interne klinische Studie umfasste 220
Abstrichproben. Die Ergebnisse zeigen eine Sensitivitat von
95,0% und eine Spezifitat von 99,0 % mit einer
Gesamtgenauigkeit von 98,6%.

Anderer
Methode
Schnelltest Gesamt-
HomeVital Ergebnisse | Abnormal [ Normal ergebnis
Fruchtbarkeits- | Apnormal 19 2 21
Check
Normal 1 198 199
Gesamtergebnis 20 200 220

Relative Sensitivitat: 95,0%+(95%Cl:*75,1%-99,9%)
Relative Spezifitat: 99,0%(95%Cl:*96,4%-99,9%)
Gesamtgenauigkeit: 98,6%+(95%Cl:*96,1%-99,7%)
*Konfidenzintervall

(1) Frage: Kann ich den Test jederzeit verwenden?

Antwort: Nein. Es gibt einige Einschrankungen, wann dieser
Test verwendet werden sollte, da bestimmte Umstande

den pH-Wert der Vagina vortbergehend verandern und zu
falschen Ergebnissen fihren kénnen. Lesen Sie daher die
VorsichtsmaRnahmen in dieser Gebrauchsanweisung vor der
Verwendung des Tests.

(2) Frage: Kénnen die positiven Ergebnisse zeigen, dass bei
der Testperson eine bakterielle Vaginose vorliegt?
Antwort: Nicht unbedingt. Einige Frauen in der Menopause
kénnen einen erhéhten vaginalen pH-Wert haben und daher
ein positives Ergebnis erhalten, auch wenn sie nicht an einer
bakteriellen oder parasitéren Infektion leiden. Beginnen Sie
jedwede Behandlung nur nach Rucksprache mit Ihrer/lhrem
Arztin/Arzt.

(3) Frage: Welche Ursachen kénnen zu falschen
Testergebnissen fluhren?

Antwort: Eine Vielzahl von Faktoren kann die Testergebnisse
beeinflussen, einschlieRlich ungenaue Probenahme,
ungentgende Befeuchtung des Abstrichtupfers,
ungenlgendes Auftragen von Probematerial auf den
Testbereich.

(4) Frage: Woher weiR ich, ob der Test giiltig ist?
Antwort: Sie kénnen sich an Ihren vor Ort wenden, um einen
weiteren Test zur fur diesen Test zu erwerben.
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