'L ?E;T Szybki test na chlamydie

Instrukcja uzycia

Wyréb do samokontroli
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
ICH-N502H-01/ICH-N502H-02/ICH-N502H-05
ICH-N502FH-01/ICH-N502FH-02/ICH-N502FH-05
ICH-N502MH-01/ICH-N502MH-02/ICH-N502MH-05
[PRZEZNACZENIE]
Test jest szybkim chromatograficznym testem immunoenzymatycznym
stuzgcym do jakosciowego wykrywania antygenéw Chlamydia trachomatis
w wymazach z szyjki macicy kobiet lub wymazach z cewki moczowej
mezczyzn, co utatwia diagnoze zakazenia Chlamydig.
Test jest przeznaczony do samodzielnego wykonania. Test nie jest
zautomatyzowany. Wytacznie do diagnostyki in vitro.
[STRESZCZENIE]
Chlamydia  trachomatis  jest najczestszg przyczyng zakazen
wenerycznych przenoszonych drogg piciowg na $wiecie. Skiada sie z
ciatek elementarnych (forma zakazna) oraz ciatek siateczkowatych lub
wiretowych (forma replikujgca). Chlamydia trachomatis ma zaréwno
wysokg czestos¢ wystepowania, jak i bezobjawowy wskaznik nosicielstwa,
z czestymi powaznymi powiktaniami zaréwno u kobiet, jak i noworodkéw.
Powikfania zakazenia Chlamydia u kobiet obejmujg zapalenie szyjki
macicy, zapalenie cewki moczowej, zapalenie btony $luzowej macicy,
zapalenie miednicy mniejszej (PID) oraz zwigkszong czestos¢
wystepowania cigzy pozamacicznej i nieptodnosci. Pionowe
przeniesienie choroby podczas porodu od matki na noworodka moze
spowodowa¢ wtretowe zapalenie spojéwek lub zapalenie piuc. U
mezczyzn powiktania Chlamydia obejmujg zapalenie cewki moczowe;j i
zapalenie najadrza. Co najmniej 40% przypadkéw nierzezgczkowego
zapalenia cewki moczowej jest zwigzanych z zakazeniem Chlamydia.
Okoto 70% kobiet z zakazeniami szyjki macicy i do 50% mezczyzn z
zakazeniami cewki moczowej nie wykazuje objawéw. Tradycyjnie
zakazenie chlamydig diagnozowano na podstawie wykrycia wtrgcen
chlamydii w komérkach hodowli tkankowej. Metoda hodowli jest
najczulszg i najbardziej swoista metodg laboratoryjng, ale jest
pracochtonna, kosztowna, diugotrwata (18-72 godziny) i niedostgpna
rutynowo w wigkszosci przypadkow. 23
[ZASADA]
Szybki test na chlamydie to immunotest przeptywowy typu ,lateral flow”
oparty na zasadzie techniki podwdjnego kanapkowego przeciwciata. Test
zawiera przeciwciato przeciwko Chlamydia trachomatis sprzezone z
czgsteczkami lateksu na plytce z koniugatem oraz przeciwciato
specyficzne dla antygenéw Chlamydia trachomatis w obszarze linii
testowej. Podczas testu wyekstrahowany roztwér antygenu reaguje z
przeciwciatem przeciwko Chlamydia trachomatis sprzezonym z
czgsteczkami lateksu, tworzgc kompleks przeciwciato-antygen. Kompleks
migruje do membrany, reagujgc z przeciwciatem przeciwko Chlamydia
trachomatis, tworzgc barwng linie w obszarze linii testowej. Obecno$¢ tej
barwnej linii w obszarze linii testowej oznacza wynik pozytywny, a jej brak
— wynik negatywny. W celu kontroli proceduralnej, barwna linia zawsze
pojawia si¢ w obszarze linii kontrolnej, co wskazuje na prawidiowe
dziatanie testu.

Polski

[ODCZYNNIKI]

Test zawiera sprzezone czagsteczki lateksu z przeciwciatami przeciwko

Chlamydia trachomatis na podkladce sprzezonej oraz przeciwciata

przeciwko Chlamydia trachomatis pokrywajace membrane.

[OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI]

Przed wykonaniem testu nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z instrukcja.

*  Wylgcznie do samodzielnego stosowania w diagnostyce in vitro.

* Nie uzywac testu po uptywie terminu waznosci. Nie uzywac¢ ponownie.

« Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C (36—86°F).
Nie uzywac, jesli ktorykolwiek element zestawu testowego lub
opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

« Nie nalezy je$¢, pi¢ ani pali¢ w miejscu, w ktérym znajdujg sie probki
lub zestawy.

« Dokfadnie umy¢ rece przed i po kontakcie.

« Z wszystkimi prébkami nalezy obchodzi¢ sig tak, jakby zawieraty
czynniki zakazne. Uzyte testy i probki moga by¢ zakazne i nalezy je
utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

+ Uzyj testu tylko raz. Nie rozmontowu;j i nie dotykaj okienka testowego
kasety testowej.

« Zestawu nie wolno zamrazaé ani uzywac po uptywie terminu wazno$ci
wydrukowanego na opakowaniu.

* Przechowywac¢ poza zasiggiem dzieci.

Produkt nie jest przeznaczony do uzytku przez dzieci.

+ Ostroznie obchodz sig¢ z buforem — nie polykaj i unikaj kontaktu ze
skorg lub oczami. W przypadku kontaktu natychmiast przemyj biezaca
woda.

* Nie potyka¢ Bufor 1, Bufor 2 ani zadnych innych sktadnikéw
znajdujgcych sie w opakowaniu.

Bufor 1 zawiera 0,8% wodorotlenku sodu. W

PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza

iloscig wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA

SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka Ostrzezenie
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jesli s zatozone i mozna je tatwo
usungé. Kontynuowa¢ ptukanie. W przypadku utrzymywania sie
podraznienia skory lub oczu: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sig¢ pod opieke
lekarza.

« Aby uzyska¢ doktadne wyniki, nalezy $cisle przestrzega¢ podanych
terminéw.

« O kazdym powaznym incydencie zwigzanym z urzgdzeniem nalezy
powiadomi¢ producenta i wiasciwy organ.

« Skiadniki zestawu sg zatwierdzone do uzycia w Szybki test na
chlamydig. Nie nalezy uzywa¢ Zzadnych innych, dostgpnych w
sprzedazy sktadnikow zestawu.

Test nie zastgpuje profesjonalnej porady lekarskiej. Nie nalezy
podejmowa¢ zadnych decyzji o charakterze medycznym bez
uprzedniej konsultacji z odpowiednim pracownikiem stuzby zdrowia.
Poczatkowo pobieranie wymazu moze by¢ nieprzyjemne, ale jest to
catkowicie normalne.

[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]

Zestaw mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej lub w lodéwce

(2-30°C). Test zachowuje stabilno$¢ do daty waznosci wydrukowanej na

szczelnie zamknigtym opakowaniu. Test musi pozosta¢ w szczelnie

zamknietym opakowaniu do momentu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie

uzywacé po uptywie terminu waznosci.
Uwaga: Zaleca sig zuzycie kasety testowej w ciggu godziny od wyjecia jej
z torebki foliowej.

[SKLAD ZESTAWU]
Komponenty
Sterylna Sterylna
REF Test |[Instrukcjg] wymazowka| - wymazowka Bufor|Bufol Uchwiyg
kasetkowy| uzycia do wymazu do W.y".‘azu Z. 1 2 na
zszyjki meskiej cewki tube
macicy moczowej
ICH-N502H-01 1 1 1 1 1 1
ICH-N502H-02 2 1 2 2 2 2
ICH-N502H-05 5 1 5 5 5 5
ICH-N502FH-01| 1 1 1 / 1 1 Na
ICH-N502FH-02 2 1 2 / 2 2 udetku
ICH-N502FH-05| 5 1 5 / 5 5
ICH-N502MH-01] 1 1 / 1 1 1
ICH-N502MH-02] 2 1 / 2 2 2
ICH-N502MH-05] 5 1 / 5 5 5
*Notatka:
Bufor 1 Bufor 2:

0,3 ml (0,8% NaOH) @ I 0,28 ml (0,73% HCI), zotty
Materialy wymagane, ale niedostarczone
e Timer/ zegarek
[POBIERANIE PROBKI | INSTRUKCJA UZYCIA]
Przed wykonaniem testu nalezy pobra¢ wymaz, postepujac zgodnie z
ponizsza instrukcja.
1. Umyj rece mydtem i optucz czystg woda.
Pobierz wymaz z cewki moczowej - mezczyzna:
Nie nalezy oddawa¢ moczu przez co najmniej 1 godzine przed pobraniem
prébki.
Wyjmij sterylng wymazéwke do cewki moczowej meskiej z opakowania i
witéz koncowke wymazoéwki do cewki moczowej na okoto 2—4 cm, obréé
wymazéwke o 360° w jednym kierunku (zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara lub przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara), odczeka¢ 10 sekund,
a nastgpnie wyjgé. Ostroznie usun wymazu unika¢ kontaktu z
powierzchniami zewnetrznymi.

/ Wi6z 2-4 cm
/ 360°

Pobierz wymaz z szyjki macicy - kobieta:

Wyjmij sterylne wymazéwki do pobierania wymazéw z torebki. Widz
koncéwke wymazéwki do pochwy na pét minuty, a nastepnie ostroznie
wyjmij wymazéwke, unikajgc kontaktu z powierzchniami zewnetrznymi.
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Uwaga: Probke nalezy zbada¢ natychmiast.
Zdjg¢ wieczko probowki z buforem 1 i wiozy¢ jg do uchwytu na
probéwki w opakowaniu. Bufor 1 jest bezbarwny. Natychmiast wiozy¢
wymazéwke do probowki z buforem 1, $cisngé dno probéwki i obréci¢
wymazoéwke 15 razy. Pozostawi¢ na 2 minuty.
Oderwij koncéwke buforu 2 w miejscu peknigcia (W najwegzszym
miejscu). Nastgpnie dodaj caty roztwér buforu 2 do probéwki buforu 1.
Roztwér zmetnieje. Scisnij butelke z probéwka i obro¢ wymazowke 15
razy, az roztwor stanie sie przezroczysty z lekkim zielonkawym lub
niebieskim odcieniem. Je$li wymazéwka jest zakrwawiona, kolor
zmieni si¢ na zotty lub bragzowy. Odstaw na 1 minute.
Doci$nij wymazéwke do Scianki probéwki i wyciggnij ja, $ciskajac
probowke. Staraj sie, aby w probowce pozostato jak najwiecej ptynu.
Zamknij nakretke na tubce, a nastepnie otwdrz matg nakretke.

Tlnﬁu¢
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Bufor 1 X15

Wyjmij kasete testowg z zamknigtego opakowania foliowego i zuzyj jg
w ciggu godziny. Umie$¢ kasete testowg na czystej i réwnej
powierzchni.

Odwré¢  probéwke z buforem i dodaj 3 petne krople

wyekstrahowanego roztworu do studzienki (studzienek) na prébke w
kasecie testowej, a nastgpnie uruchom stoper. Unikaj uwigzienia
pecherzykéw powietrza w studzience na probke. Nie poruszaj kasetg
testowg podczas wywotywania testu.

Poczekaj na pojawienie si¢ koloru. Odczytaj wynik po 10 minutach;
nie interpretuj wyniku po 20 minutach.

3 krople roztworu

‘c c c c c
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Pozytywny  Negatywny Nieprawidiowy

[ODCZYTANIE WYNIKOW]

POZYTYWNY:* Pojawiaja si¢ dwie kolorowe linie. Pojawia
<@ C( sig linia T (testowa) i linia C (kontrolna).
T u T .-1 Wynik pozytywny oznacza, ze w prébce wykryto antygeny

=/ =/ Chlamydia trachomatis.

*UWAGA: Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (T)
bedzie sig rézni¢ w zaleznosci od stezenia chlamydii obecne w
prébce.
NEGATYWNY: W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia si¢
jedna kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T) nie
pojawia sie zadna linia.
Wynik negatywny oznacza, ze w prébce nie ma antygenow
Chlamydia trachomatis lub Ze ich obecno$¢ jest nizsza niz
poziom wykrywalny testem.
NIEWAZNY: Brak linii kontrolnej. Niewystarczajgca objetos¢

A
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probki lub nieprawidiowe techniki wykonania testu to
:@: najczestsze przyczyny braku linii kontrolnej. Sprawdz
procedure i powtérz test, uzywajgc nowego testu. Jesli

problem bedzie sie powtarzat, natychmiast przerwij uzywanie
zestawu testowego i skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.

[KONTROLA JAKOSCI]
Test obejmuje kontrole proceduralng. Kolorowa linia pojawiajgca si¢ w
obszarze linii kontrolnej (C) jest uznawana za wewnetrzng kontrole
proceduralng. Potwierdza ona prawidiowe dziatanie testu.
[CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA]

[ Czutosé [ Swoistos$é

[ 96,0% [ 98,3%

Dane dotyczgce skutecznosci uzyskano w badaniu klinicznym z udziatem
220 uczestnikow. Jako metode referencyjng zastosowano PCR.
Czutos¢
Szybki test na chlamydie moze wykryé poziom chlamydii juz od 5E+06
CFU/ml (5E+04 CFU/test).
Efekt hooka

Nie zaobserwowano efektu haka przy duzej dawce przy stezeniu do
2,5E+09 CFU/m.

Precyzja-Powtarzalnos¢
Nie stwierdzono réznic wewnatrz partii.

Precyzja-Odtwarzalnos¢
Nie stwierdzono réznic migdzy dniami, lokalizacjami,
operatorami.

partiami i

Reaktywnos$¢ krzyzowa
Nie zaobserwowano zadnej reaktywnosci krzyzowej podczas testéw z
nastepujgcymi organizmami:
Acinetobacter wapier octowy
Odmieniec cudaczny
Neisseria meningitides
Enterococcus faecalis
Streptococcus grupy B/C
Hemophilus grypa
Odmieniec pospolity
Klebsiella pneumoniae
Chlamydia pneumoniae

Pseudomona aeruginosa
Acinetobacter spp
Neisseria gonorrhoeae
Salmonella choleraesius
Candida albicans
Gronkowiec zfocisty
Branhamella catarrhalis
Gardnerella vaginalis

Substancje zaktécajace
Ponizsze substancje potencjalnie zakitécajgce nie wplywajg na wyniki
testu.
Nazwa
Czopki dopochwowe z
metronidazolem

Nazwa
Czopki dopochwowe Nifuratel i
Nystatin
Tabletki musujgce dopochwowe z
amfoterycyng B
terbinafiny dopochwowy

Femfresh Daily Intimate Wash

eve ™Plyn do higieny intymnej
Czopki dopochwowe z azotanem
mikonazolu

Ofloksacyna

Amoksycylina

Tabletki Nifuratelu

Azytromycyna
Erytromycyna
[OGRANICZENIA]

1. Szybki test na chlamydie jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki
in vitro. Test ten nalezy stosowa¢ do wykrywania antygenéw
Chlamydia trachomatis w wymazach z szyjki macicy kobiet lub
wymazach z cewki moczowej mezczyzn. Za pomocy tego testu
jakosciowego nie mozna okresli¢ ani wartosci ilosciowej, ani tempa
wzrostu stezenia antygenéw Chlamydia trachomatis.

2. Test ten wykaze obecno$¢ antygenéw Chlamydia trachomatis
wyfgcznie w prébkach pochodzacych od zywych i martwych chlamydii.
Skutecznos¢ testu w przypadku prébek innych niz wymazy z szyjki
macicy u kobiet i wymazy z cewki moczowej u mezczyzn nie zostata
oceniona.

3. Nie mozna okresli¢ powodzenia lub niepowodzenia terapii, poniewaz
antygen moze utrzymywac sig¢ po zastosowaniu odpowiedniej terapii
przeciwdrobnoustrojowej.

4. Nadmierna ilo$¢ krwi na wymazdwce moze by¢ przyczyng fatszywie
dodatnich wynikéw.

5. Proébek z kanatu szyjki macicy u kobiet nie nalezy pobiera¢ w trakcie
menstruacii.

[DODATKOWE INFORMACJE]

1. Jak dziata test kasetkowy na Chlamydie?

Chlamydia  trachomatis  jest najczestszg  przyczyng zakazen

wenerycznych przenoszonych drogg piciowg na $wiecie. Szybki test na

chlamydie wykrywa antygeny w wydzielinie z pochwy lub cewki moczowej,
aby potwierdzi¢ obecnos$¢ chlamydii.

2. Kiedy nalezy wykonac¢ test?

Antygeny Chlamydia trachomatis mozna wykry¢ w przypadku zakazen

narzadéw piciowych. Zaleca sie¢ wykonywanie testéw u oséb z objawami

odpowiadajgcymi definicji przypadku (zapalenie pochwy, zapalenie cewki
moczowej, zapalenie najadrza, zapalenie gruczotu krokowego lub
nastepujgce objawy: bolesne oddawanie moczu, dyskomfort w obrebie

cewki moczowej, bdl, obrzek i tkliwo$¢ najgdrza, rumien, zaczerwienienie i

obrzek skéry moszny, obrzek, rumien, silny bél i pogrubienie

nasieniowodow, bol krzyza, uczucie cigzkosci w dolnej czesci brzucha,

krwawienie, biegunka i wydzielina $luzowa, nieprawidtowa wydzielina z

pochwy, krwawienie poza miesigczkg lub po stosunku oraz objawy takie

jak bolesne oddawanie moczu, czeste oddawanie moczu i parcie na
mocz). Zaleca sie réwniez badanie oséb bezobjawowych, ograniczonych
do kontaktéw os6b z potwierdzonymi lub prawdopodobnymi przypadkami

Chlamydia oraz pracownikéw stuzby zdrowia narazonych na ryzyko.



3. Czy wynik moze by¢ biedny? Nie uzywaé jesli Unikalny
Wyniki sg doktadne, o ile $cisle przestrzega sie instrukcji. Niemniej jednak @ opakowanie jest “ Producent identyfikator
wynik moze by¢ nieprawidtowy, jezeli przed wykonaniem test ulegnie uszkodzone wyrobu
zamoczeniu lub jesli ilo$¢ prébek umieszczonych w studzience na probki Sterylizowany
jest zbyt duza lub niewystarczajgca oraz jesli liczba wyekstrahowanych @ Ostrzezenie % Importer 0|  tlenkiem
kropli prébek jest mniejsza niz 3 lub wigksza niz 4. etylenu
Wykrycie chlamydii zalezy od liczby organizméw obecnych w prébce. Na
wynik moga mie¢ wptyw metody pobrania prébki oraz czynniki zwigzane z M Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd. c € 301

pacjentem, takie jak wiek, historia choréb przenoszonych droga piciowa Fangahou Econmic & Tochnaogica Developmen Area nanoei:;;:sg_?oép GmbH
(STD), obecno$¢ objawdw itp. Minimalny poziom wykrywalnosci tego testu oo B oggaliets com.cn 2;21;6"33 yy“ens'e"
moze sig rézni¢ w zaleznosci od serowaru.

W przypadku testéw opartych na zasadach immunologicznych zawsze
zaleca sig konsultacje z lekarzem.

4. Jak interpretowac test, jesli kolor i intensywnos¢ linii sa rézne?
Kolor i intensywno$¢ linii nie majg znaczenia dla interpretacji wyniku. Linie

Podsumowanie bezpieczenstwa i wydajnosci jest dostgpne na stronie
internetowej: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/

Sterylna wymazéwka:

powinny byé jedynie jednorodne i wyraznie widoczne. Test nalezy uznaé Jiangsu Hanheng Medical

za pozytywny, niezaleznie od intensywnosci koloru linii testowej. :f%hgsiagg%é;t‘d' c E 0197 k‘ga:ﬂ%i\“ig;‘gj“;VG‘”’;?‘HGEWEW
5. Do czego stuzy linia pojawiajaca sie pod linig kontrolng (C)? Xinbei District, Changzhou,

Pojawienie sig¢ tego wiersza oznacza jedynie, Zze jednostka testowa dziata 213031, Jiangsu P.R. China

prawidtowo.

6. Co musze zrobi¢, jesli wynik bedzie pozytywny?

Jesli wynik jest pozytywny, oznacza to, ze w wydzielinie z pochwy lub %

cewki moczowej wykryto obecnos¢ chlamydii i nalezy skonsultowac sie z
lekarzem w celu przedstawienia wyniku testu. Lekarz zdecyduje, czy
konieczne jest przeprowadzenie dalszych badan.

7. Co mam zrobié, jesli wynik jest negatywny?

Jesdli wynik jest negatywny, oznacza to, Ze nie udato sig wykry¢ antygenéw

Chlamydia trachomatis. Jesli jednak objawy utrzymujg sie, zaleca sig

konsultacje lekarska.
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