r\9ALL " Szybki test na rzezaczke
A WTEST Instrukcja uzycia

Wyréb do samokontroli. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro.
IGO-N502H-01/IGO-N502H-02/IGO-N502H-05/

IGO-N502FH-01/IGO-N502FH-02/IGO-N502FH-05/

1GO-N502MH-01/IGO-N502MH-02/IGO-N502MH-05

[PRZEZNACZENIE]

Test jest szybkim chromatograficznym testem immunoenzymatycznym do jako$ciowego

wykrywania Neisseria gonorrhoeae Antygeny w wymazie z szyjki macicy u kobiet lub

wymazie z cewki moczowej u mezczyzn pomagaja w diagnozie zakazenia rzezgczka.

Test jest przeznaczony do samodzielnego testowania. Test nie jest zautomatyzowany.

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

[STRESZCZENIE]

Rzezgczka to choroba przenoszona drogg piciowa, wywotywana przez bakteri¢ Neisseria

gonorrhoeae.! Rzezaczka jest jedng z najczestszych bakteryjnych choréb zakaznych i

najczesciej przenosi sie podczas stosunku piciowego, w tym seksu waginalnego,

oralnego i analnego. Drobnoustrdj chorobotwoérczy moze zakaza¢ gardto, powodujac silny
bél gardta. Moze zakaza¢ odbyt i odbytnice, wywotujgc stan zwany zapaleniem odbytnicy.

U kobiet moze zakaza¢ pochwe, powodujgc podraznienie z wyciekiem (zapalenie

pochwy). Zakazenie cewki moczowej moze powodowaé zapalenie cewki moczowej z

pieczeniem, bolesnym oddawaniem moczu i uptawami. U kobiet objawy czesto obejmuja

uptawy, czestsze oddawanie moczu i dyskomfort podczas oddawania moczu.

Rozprzestrzenienie sie drobnoustroju na jajowody i jame brzuszng moze powodowac

silny bl w podbrzuszu i gorgczke. Sredni okres inkubacji rzezaczki wynosi okoto 2 do 5

dni po kontakcie seksualnym z zakazonym partnerem.? Jednak objawy moga pojawi¢ sig

nawet po 2 tygodniach. Wstepna diagnoze rzezaczki mozna postawié¢ podczas badania.’

U kobiet rzezgczka jest czestg przyczyng zapalenia miednicy mniejszej (PID). PID moze

prowadzi¢ do ropni wewnetrznych i dtugotrwatego, przewlektego bélu miednicy. PID moze

uszkodzi¢ jajowody na tyle, ze moze spowodowaé nieptodnos¢ lub zwiekszy¢ ryzyko
cigzy pozamacicznej.*

[ZASADA]

Szybki test na rzezgczke to test immunologiczny z przeptywem bocznym, oparty na
zasadzie techniki kanapkowej z podwojnym przeciwciatem. Test zawiera przeciwciato
przeciwko rzezaczce sprzezone z czasteczkami lateksu na ptytce koniugatu oraz
przeciwciato przeciwko antygenowi rzezgczki w obszarze linii testowej. Podczas testu
wyekstrahowany roztwor antygenu reaguje z przeciwciatem przeciwko rzezgczce
sprzezonym z czgsteczkami lateksu, tworzac kompleks przeciwciato-antygen. Kompleks
migruje, aby zareagowac z przeciwciatem przeciwko rzezgczce na membranie i generuje
kolorowg lini¢ w obszarze testu. Obecnos$¢ tej kolorowej linii w obszarze linii testowej
oznacza wynik pozytywny, a jej brak oznacza wynik negatywny. Aby stuzy¢ jako kontrola
proceduralna, kolorowa linia zawsze pojawi sie w obszarze linii kontrolnej, wskazujac, ze
test dziata prawidtowo.

[ODCZYNNIKI]

Test zawiera sprzezone przeciwciata przeciw rzezgczce czasteczki lateksu na podktadce

sprzezonej i przeciwciata przeciw rzezgczce pokryte membrang.

[OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI]

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

- Wylgcznie do samodzielnego stosowania w diagnostyce in vitro.

« Nie nalezy uzywac testu po uptywie terminu waznosci. Nie uzywaj testu 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 jes¢, pi¢ ani pali¢ w miejscu, w ktérym znajduja sie prébki lub zestawy.

- Dokfadnie umy¢ rece przed i po kontakcie.

- Z wszystkimi prébkami nalezy obchodzi¢ sie tak, jakby zawieraty czynniki zakazne.
Uzyte testy i probki mogg by¢ zakazne i nalezy je umiesci¢ w plastikowej torbie,
szczelnie zamkng¢, a nastgpnie zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

- Uzyj testu tylko raz. Nie rozmontowuj i nie dotykaj okienka testowego kasety testowej.

- Zestawu nie wolno zamraza¢ ani uzywa¢ po uplywie terminu waznosci
wydrukowanego na opakowaniu.

- Przechowywa¢ poza zasiegiem dzieci.

- Produkt nie jest przeznaczony do uzytku przez dzieci.

« Ostroznie obchodz sig z buforem — nie potykaj i unikaj kontaktu ze skérg lub oczami. W
przypadku kontaktu natychmiast przemyj biezaca woda.

- Nie potyka¢ Bufor 1, Bufor 2 ani zadnych innych skfadnikéw znajdujgcych sig w
opakowaniu.

Polski

- Bufor 1 zawiera 0,6% NaOH. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg zatozone i mozna to zrobi¢ Qstrzezenie
fatwo.
Kontynuowa¢ ptukanie. W przypadku utrzymywania sie podraznienia skéry lub oczu:
Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

» Aby uzyska¢ doktadne wyniki, wazne jest Sciste przestrzeganie podanych terminéw.

« O kazdym powaznym incydencie zwigzanym z urzadzeniem nalezy powiadomi¢
producenta i wtasciwy organ.

- Elementy zestawu sg zatwierdzone do uzycia w szybkim tescie na rzezgczke. Nie
nalezy uzywac¢ zadnych innych, dostepnych w sprzedazy elementéw zestawu.

- Test nie zastepuje profesjonalnej porady lekarskiej. Nie podejmuj zadnych decyzji o
znaczeniu medycznym bez uprzedniej konsultacji z odpowiednim pracownikiem stuzby
zdrowia.

- Pobranie wymazu moze poczgtkowo powodowa¢ dyskomfort, ale jest to catkowicie
normalne.

[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]

Zestaw mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C). Test

zachowuje stabilno$¢ do daty waznos$ci wydrukowanej na szczelnie zamknietym

opakowaniu. Test musi pozostaé w szczelnie zamknietym opakowaniu do momentu
uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.

Uwaga: Zaleca sig zuzycie kasety testowej w ciggu godziny od wyjecia jej z torebki

foliowej.
[SKLAD ZESTAWU]
Dostarczone materiaty
Komponenty
Sterylna Sterylna
REF Test |Instrukcja|wymazéwka do| wymazéwka do | Bufor | Bufor | Uchwyt
kasetkowy| uzycia wymazu z  (wymazu z meskiej 1 2 na tube
szyjki macicy | cewki moczowej
IGO-N502H-01 1 1 1 1 1 1
IGO-N502H-02 2 1 2 2 2 2
IGO-N502H-05 5 1 5 5 5 5
IGO-N502FH-01 1 1 1 / 1 1
IGO-N502FH-02 2 1 2 ! 2 2 Na
pudetku
IGO-N502FH-05 5 1 5 / 5 5
IGO-N502MH-01 1 1 ! 1 1 1
IGO-N502MH-02 2 1 ! 2 2 2
IGO-N502MH-05 5 1 ! 5 5 5

*Notatka:

Bufor 1 @ Bufor 2: Zétty
0,3 ml (0,6% NaOH) 0,24 ml (0,73% HCI)

Materialy wymagane, ale niedostarczone

o Timer/zegarek

[ POBIERANIE PROBKI | INSTRUKCJA UZYCIA]

Przed wykonaniem testu nalezy pobra¢ wymaz Probke nalezy pobra¢ zgodnie z

ponizszymi instrukcjami.

1. Umyj rece mydtem i optucz czystg woda.

* Pobierz wymaz z cewki moczowej - mezczyzna:
Prosze powstrzyma¢ sig¢ od oddawania moczu przez co najmniej godzing przed
pobraniem prébki.
Wyjmij sterylng wymazdéwke do cewki moczowej meskiej z opakowania i wi6z
koncowke wymazoéwki do cewki moczowej na okoto 2—4 cm, obré¢ wymazoéwke o 360°
w jednym kierunku (zgodnie z ruchem wskazéwek zegara lub przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara), odczeka¢ 10 sekund, a nastgpnie wyjg¢. Ostroznie usun wymazu
unikac¢ kontaktu z powierzchniami zewnetrznymi.

/ Wtdz 2-4 cm
/ 360°

* Pobierz wymaz z szyjki macicy - kobieta:
Wyjmij sterylng wymazoéwke z szyjki macicy z saszetki. Wtéz koncowke wymazéwki do
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pochwy, mocno obr6¢ wymazéwke o 360° w jednym kierunku (zgodnie z ruchem
wskazowek zegara lub przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara), odczekaj 15 sekund,
a nastgpnie wyjmij wymazdéwke. Ostroznie wyjmij wymazdéwke, unikajac kontaktu z
powierzchniami zewnetrznymi.

1 Ry 2 N

[ Gad S

N

Uwaga: Prébke nalezy zbadaé natychmiast.

. Pozostawi¢ test i bufory do osiggniecia temperatury pokojowej (15-30 °C) (59-86 °F).

Zdja¢ pokrywke z probowki buforowej 1 i wlozy¢ jg do uchwytu probéwki w
opakowaniu. Bufor 1 jest bezbarwny. Natychmiast wiozy¢ wymazdéwke. do probéwki z
buforem 1, $ci$nij dno probowki i obré¢ wymazdéwke 15 razy. Pozostaw na 2 minuty.

. Oderwij korcéwke buforu 2 w miejscu pekniecia (w najwezszym miejscu). Nastepnie

dodaj caty roztwor buforu 2. (zétty ptyn) do probéwki buforowej 1. Roztwdr zmetnieje.
Scisnij butelke z probowka i obroé Przecieraé wacikiem 15 razy, az roztwor stanie sie
przejrzysty z lekkim zielonkawym lub niebieskim odcieniem. Odstawi¢ na 1 minute.

Docis$nij wymazoéwke do Scianki probowki i wyciagnij ja, $ciskajac probowke. Zachowaj
jak najwigcej ptynu w tubce. Zamknij tubke nakretka, a nastepnie otworz matg nakretke.

Bufor 2
x15 U4
P i

1 min

» » _Jj— =

Bufor 1 X15

2 min

. Wyjmij kasete testowg z zamknietego opakowania foliowego i zuzyj jg w ciggu godziny.

Umiesc¢ kasete testowa na czystej i rownej powierzchni.

. Odwré¢ rurke buforowg i Dodaj 3 petne krople wyekstrahowanego roztworu do

studzienki na probke (S) kasety testowej, a nastgpnie uruchom stoper. Unikaj
uwiezienia pecherzykéw powietrza w studzience na probke. Nie nalezy ruszac kasety
testowej podczas wywotywania testu.

. Poczekaj na pojawienie sie koloru. Odczytaj wynik po 10 minutach; nie interpretuj

wyniku po uptywie 30 minut.

3 krople roztworu
Gonorrhea
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[ODCZYTANIE WYNIKOW]
POZYTYWNY:* Pojawiaja si¢ dwie kolorowe linie. Pojawia sie linia T

A\ (A (testowa)ilinia C (kontrolna).
f : ﬁ ‘ Wynik pozytywny oznacza, ze W prébce wykryto rzezaczke.
) *UWAGA: Intensywnos$¢ koloru w obszarze linii testowej (T) bedzie sig

rézni¢ w zaleznosci od stezenia rzezgczki obecne w prébce.
NEGATYWNY: W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia si¢ jedna
kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T) nie pojawia si¢ zadna

[ linia.

T U Wynik negatywny wskazuje na obecno$¢ antygenu rzezgczki nie

= wystepujg w prébce lub jest obecna ponizej poziomu wykrywalnego w
tescie.

NIEWAZNY: Brak linii kontrolnej. Niewystarczajgca objeto$¢ probki lub
nieprawidtowe techniki wykonania testu to najczgstsze przyczyny braku

i@f linii kontrolnej. Sprawdz procedure i powtérz test, uzywajac 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
prawidtowe dziatanie testu.

[CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA]

Czutosé Swoistosé [ Wspétczynnik umowy

96,0 % | 983 % | 973%

Dane dotyczace skutecznosci uzyskano w badaniu klinicznym z udziatem 220
uczestnikow (w tym 110 mezczyzn i 110 kobiet), obejmujacym 50 pozytywnych wynikéw
wymazéw z cewki moczowej, 60 negatywnych wynikéw wymazéw z cewki moczowej, 50
pozytywnych wynikéw wymazoéw z szyjki macicy i 60 negatywnych wynikéw wymazoéw z
szyjki macicy. Jako metode referencyjng zastosowano PCR.
Czutos¢
Szybki test na rzezgczke moze wykry¢ poziom nawet 5 E+06 CFU/ml (5E+04CFUl/test) na
obecnos¢ Neisseria gonorrhea.
Efekt hooka
Nie zaobserwowano efektu haka przy duzej dawce przy stezeniu do 4,0E+09 CFU/ml w
przypadku Neisseria Gonorrhea.
Precyzja-Powtarzalnos¢
Nie stwierdzono réznic wewnatrz partii. Uzyskane wyniki podsumowano w ponizszych
tabelach.

Prébka Nie. nr. Porozumienie
Negatywne/CatkowitelPozytywne/Catkowite]

Neisseria gonorrhea - wynik

25/25 0/25 100%
negatywny
Neisseria gonorrhea 075 75/75 100%
pozytywna

Precyzja-Odtwarzalnosé¢
Nie stwierdzono réznic migdzy dniami, lokalizacjami, partiami i operatorami. Uzyskane
wyniki podsumowano w ponizszych tabelach.

Prébka Nie. nr. Porozumienie
Negatywne/Catkowite|Pozytywne/Catkowite|

Neisseria gonorrhea

Neisseria gonorrhea 225/225 0/225 100%
Negatywny

Neisseria gonorrhea 01450 4501450 100%
pozytywna

Reaktywnos¢ krzyzowa
NIE reaktywno$¢ krzyzowa byt zauwazony Kiedy przetestowany z nastepujgcymi
organizmami:
Acinetobacter wapieri octowy
Odmieniec cudaczny
Neisseria meningitidis
Enterococcus faecalis
Streptococcus grupy B/C
Haemophilus influenzae
Odmieniec pospolity
Klebsiella pneumoniae

Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp
Chlamydia trachomatis
Salmonella choleraesius
Candida albicans
Gronkowiec zfocisty
Branhamella catarrhalis
Gardnerella vaginalis

Substancje zaktécajace

Ponizsze substancje potencjalnie zakiécajgce nie wptywajg na wyniki testu.

Nazwa Nazwa
Czopki dopochwowe Nifuratel i Nystatin Czopki dopochwowe z metronidazolem
Tabletki musujgce dopochwowe z Ptyn do higieny intymnej Femfresh Daily
amfoterycyng B Intimate Wash
Chlorowodorek terbinafiny dopochwowy eve™ Ptyn do higieny intymnej
Czopki dopochwowe z azotanem

Tabletki Nifuratelu X
mikonazolu

[OGRANICZENIA]

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

2. Test ten wykrywa antygeny rzezgczki Neisseria gonorrhoeae, niezaleznie od
zywotnosci bakterii. Skuteczno$¢ testu nie zostata oceniona dla innych rodzajéow
prébek niz wymazy z cewki moczowej u mezczyzn i wymazy z szyjki macicy u kobiet.

3. Nie mozna okresli¢ powodzenia lub niepowodzenia terapii, poniewaz antygen moze
utrzymywac sie po zastosowaniu odpowiedniej terapii przeciwdrobnoustrojowe;j.

4. Nadmierna ilo$¢ krwi na wymazéwce moze by¢ przyczyng fatszywie pozytywnych
wynikéw.

5. Prébki z kanatu szyjki macicy od kobiet nie nalezy pobiera¢ w trakcie miesigczki.

[DODATKOWE INFORMACJE]

1. Jak dziata test na rzezaczke i jakie ma objawy ta infekcja?
Rzezgczka jest powszechng ludzkg chorobg przenoszong drogg ptciowg, wywotywana
przez bakteria Neisseria gonorrhoeae. Szybki test na rzezgczke wykrywa konkretnie
antygeny wuptawy lub wydzielina z cewki moczowej w celu potwierdzenia obecnosci
bakterii.
2. Kiedy nalezy wykonac test?
Neisseria gonorrhoeae mozna wykry¢ w przypadku infekcji narzgdéw piciowych. Zaleca
sie przeprowadzenie testow u oséb z objawami odpowiadajgcymi definicji przypadku
(zapalenie pochwy, zapalenie cewki moczowej lub nastepujgce objawy: bolesne
oddawanie moczu, dyskomfort w obrebie cewki moczowej, bdl, obrzek i tkliwo$¢ najadrza,
rumien, zaczerwienienie i obrzgk skéry moszny, obrzek, rumien, silny bél i pogrubienie
nasieniowodéw, boél krzyza, uczucie ciezkosci 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 pilnosci) oraz testowanie oséb bezobjawowych, ograniczonych do
kontaktow o0séb z potwierdzonymi przypadkami rzezgczki lub prawdopodobnymi
przypadkami oraz pracownikéw stuzby zdrowia narazonych na ryzyko.
3. Czy wynik moze by¢ btedny?
Wyniki sg doktadne, o ile instrukcje sg $cisle przestrzegane. Niemniej jednak wynik moze
by¢ nieprawidtowy, jezeli przed wykonaniem test ulegnie zamoczeniu lub jesli ilos¢ prébek
umieszczonych w studzience na probki jest zbyt duza lub niewystarczajgca oraz jesli
liczba wyekstrahowanych kropli probek jest mniejsza niz 3 lub wigksza niz 4. Wykrycie
gonokokdéw zalezy od liczby organizméw obecnych w prébce. Moze to zaleze¢ od metody
pobrania prébki i czynnikéw zwigzanych z pacjentem, takich jak wiek, historia choréb
przenoszonych drogg piciowg (STD), obecno$¢ objawéw itp. Minimalny poziom
wykrywalnosci tego testu moze sig rézni¢ w zaleznos$ci od serowaru. Ponadto, ze wzgledu
na zasady immunologiczne, w rzadkich przypadkach istnieje ryzyko uzyskania fatszywych
wynikéw. Zawsze zaleca sig konsultacje z lekarzem w przypadku testéw opartych na
zasadach immunologicznych.

4. Jak interpretowac test, jesli kolor i intensywnos¢ linii s ré6zne?

Roznice w kolorze i intensywnosci nie wptywaja na interpretacje. Test jest pozytywny, jesli

obie linie sg widoczne, niezaleznie od intensywnosci koloru linii testowej.

5. Co oznacza linia kontrolna (C) ?

Pojawienie sig linii kontrolnej potwierdza prawidtowe dziatanie testu. Jej obecnos¢ jest

wymagana do prawidtowej interpretacji wyniku.

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

Wynik pozytywny oznacza, ze W probce wykryto Neisseria gonorrhoeae. Nalezy

niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarskg i przedstawi¢ wynik badania lekarzowi. Lekarz

zdecyduje, czy konieczne sg dalsze badania lub leczenie.

7. Co mam zrobié, jesli wynik jest negatywny?

Wynik ujemny oznacza, ze w prébce nie wykryto antygendw rzezaczki. Jesli jednak objawy

utrzymujg sie lub nasilajg, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze to

wskazywac na inne schorzenia wymagajace diagnostyki.
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Indeks symboli

Zapoznaj si¢ z instrukcjg Zawiera 30°c
uzycia lub skorzystaj z W wystarczajaca | /ﬁ/‘ Ograniczenie

elektronicznej instrukcji ilos¢ dla <n> temperatury
uzycia testow
Wyrb medyczny do Numer serii Numer Katalogo!
diagnostyki in vitro gowy

Autoryzowany - A

. . s Nie uzywac¢

przedstawiciel w Unii Data waznosci .
B ponownie
Europejskiej

Nie uzywac jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Producent Unikalny
u identyfikator wyrobu

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Importer [preLE
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Ostrzezenie %

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.

#550,Yinhai Street
Hangzhou Economic & Technological Development Area C € 30 1 8

Hangzhou, 310018 P.R. China
Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,

48163 Muenster,
Germany

L<co® [ 5 B

Sterylna wymazéwka:
Jiangsu Hanheng Medical

TeChnOIOQY CO., Ltd. Luxus Lebenswelt GmbH
01 97 Kochstr, 1, 47877, Willich, Germany

#118 Xinyuan 3rd Road,

Xinbei District, Changzhou,
213031, Jiangsu P.R. China

Podsumowanie bezpieczenstwa i wydajnosci jest dostepne na stronie internetowe;j:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/

B

IMPORTER:
ZBADAJSIE SP. Z 0.0. ul. Norwida 1/2, 48-300 Nysa (PL)
www.labhome.pl / info@labhome.pl / tel. +48 730 332 383

Numer: 14604156501
Data rewizji: 2026-08-28

Podsumowanie historii zmian instrukcji uzycia
Data rewizji Opis zmian

Wersja




