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Rychla testovaci souprava s kombinaci antigeni NGH/CT

Navod k pouziti

REF: RNS92173

PRO PROFESIONALNI POUZITI

Uréené pouZziti

Tato souprava je vhodna pro in vitro kvalitativni testovani antigenu Neisseria
gonorrhoeae/Chlamydia trachomatis v Zzenskych cervikalnich sekretech a
muzskych uretralnich stérech ve zdravotnickych zafizenich. Pouziva se k
pomocné diagnostice infekce vyse uvedenymi patogeny.

Neisseria gonorrhoeae (NGH) je piivodcem kapavky. Hlavnimi projevy kapavky
jsou pyogenni infekce urogenitalniho traktu, jako je uretritida, cervicitida a
proktitida. Pokud nejsou gonokoky v ¢ a s 1éCeny, mohou napadnout dalsi ¢asti
urogenitalniho traktu a zpUsobit zanét nadvarlat, prostaty, vejcovodi a
panevnich organti a mohou se krvi rozsitit do dalSich ¢asti téla a vytvorit
gonokokovou artritidu, tenosynovitidu, endokarditidu, meningitidu a dalsi
komplikace.

Chlamydia trachomatis (CT) je nitrobunéény paraziticky organismus, ktery
muze napadnout oko, reprodukéni trakt a dal$i organy. Urogenitalni trakt
zpusobeny Chlamydia trachomatis se stal béznym sexualn¢ pienosnym
onemocnénim, které mize zpusobit uretritidu, epididymitidu u muzi,
cervicitidu, panevni zanétlivé onemocnéni a dal$i onemocnéni u Zen. Zejména
muize zhor§it vyvoj onemocnéni a zpuisobit dalsi komplikace, pokud je soucasné
infikovana dalS$imi pivodci gonokokii. Chlamydia trachomatis je dilezitym
patogenem zpisobujicim uretritidu a cervicitidu.

Princip |
Tato testovaci souprava vyuziva princip imunochromatografické sendvicové
metody dvojité protilatky: karta pro dvojitou detekci antigenu Neisseria
gonorrhoeae/Chlamydia trachomatis obsahuje dva paralelni testovaci prouzky a
reakce antigen-protilatka a imunochromatograficka technologie se pouzivaji ke
kvalitativnimu  zjisténi, zda se v klinickych vzorcich nachazi Neisseria
gonorrhoeae/Chlamydia trachomatis. Béhem testu byl oSetfeny vzorek nakapan
do kazdého odbérového otvoru testovaci karty a tekuty vzorek byl smichan se
specifickou protilatkou Neisseria gonorrhoeae/Chlamydia trachomatis znacenou
koloidnim zlatem a kufecim IgY znacenym koloidnim zlatem ve zlaté vazebné
podlozce. Smés se nasledné chromatografuje smérem k druhému konci pod
kapilarnim efektem. V pfipadé pozitivniho vzorku se protilatka proti
gonokoktim/Chlamydia trachomatis znacena koloidnim zlatem nejprve navaze
na antigen Neisseria gonorrhoeae/Chlamydia trachomatis ve vzorku a vytvoii
komplex protilatka-antigen znaceny koloidnim zlatem, ktery je zachycen dal$im
antigenem  Neisseria gonorrhoeae/Chlamydia trachomatis protilatka
imobilizovana v testovaci oblasti pfi prichodu testovaci oblasti béhem
chromatografického procesu. Vytvoti se sendvi¢ovy komplex koloidniho zlata
protilatka-antigen-protilatka (imobilizovand na membran¢) a v oblasti

odpovidajici testované oblasti (T) se objevi Cerveny pruh. Pokud je vzorek

negativni, protoZze neobsahuje antigen gonokokt/Chlamydia trachomatis,
vyse popsany sendvicovy komplex se v odpovidajici testovaci oblasti (T)
nemuze vytvofit a neobjevi se zadny cerveny prouzek. Kozi protilatka proti
kufeti byla fixovana v oblasti kontroly kvality (C) membrany a ze stfedni
vrstvy smési byl zachycen koloidnim zlatem znaceny kuteci IgY a v oblasti
kontroly kvality (C) se vytvofil komplex koloidnim zlatem znaceného
kufeciho IgY a kozi protilatky proti kufeti (fixované na membran¢). Proto
bez ohledu na to, zda je v klinickém vzorku pfitomen antigen
gonokoktl/Chlamydia trachomatis, je ¢erveny pruh v oblasti kontrolni linie
(C) kritériem pro urceni, zda je k dispozici dostatek vzorku, zda je
chromatograficky proces normalni, a také jako vnitini kontrolni standard
pro ¢inidlo.
e Testovaci soupravu skladujte pii teploté 4 °C ~ 30 °C na misté mimo
dosah pfimého slunecniho svétla, datum pouzitelnosti vyrobku 24

mésicl.

Po otevieni foliového sacku by méla byt testovaci karta pouzita co

nejdiive, nejpozdéji do 1 hodiny.

®  Testovaci karta ® Extrakénipufr A e  Extrakéni pufr B

® Zkumavkana ® Sterilni odbérova ® Navod k pouziti
zpracovani vzorku ty¢inka (tampon)

Bezpecnostni opatieni

e Tato souprava je diagnostické ¢inidlo in vitro na jedno pouziti,

nepouzivejte ji opakované a nepouzivejte proslé produkty.

V prostoru, kde se manipuluje se vzorky a soupravami, nejezte, nepijte
a nekuite.

e Se viemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infek¢éni agens.

Béhem vSech postupii dodrzujte stanovena opatfeni proti
mikrobiologickému nebezpe¢i a dodrzujte standardni postupy pro
spravnou likvidaci vzorkd.

e Pfi analyze vzorkll pouzivejte ochranny odév, napiiklad laboratorni

plast, jednorazové rukavice a ochranu o¢i.

Pfi manipulaci s potencialnim infek¢nim materidlem a jeho likvidaci
dodrzujte standardni zasady biologické bezpecnosti.

e  Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky
Odbér a priprava vzorku
1. Kuvalita vzorku je zasadni. Vzorky by mély byt odebirany z mist

infikovanych Neisseria gonorrhoeae/Chlamydia trachomatis (2-4 cm v

déloznim hrdle). u zen nebo v moc¢ové trubici u muzi, coz je nejnachylnéjsi



oblast pro infekci neisseria gonorrhoeae/Chlamydia trachomatis). Zajistéte,

aby test obsahoval dostate¢né mnozstvi testovaného organismu.

2. P¥iodbéru vzorku z délozniho hrdla u Zen:

Piebytecny hlen mimo usti délozniho hrdla otfete kapesnikem. nebo vatovym

tamponem pted odbérem vzorku. Poté sterilni tampon vlozte do cervikalniho

usti na 1-1,5 cm, nékolikrat jim zatoCte a nechte jej 5-10 sekund ptisobit.

3. Odbér vzorkii z moc¢ové trubice u muzi: Pomoci tamponli z mocové
trubice u muzl. VySetfovani by neméli mo ¢it alesponi 2 hodiny pted
odbérem. Tampony vlozte do Usti mocové trubice 2-4 cm, tamponem
nékolikrat otocte a zustaite 5-10 sekund.

4. Pokud se vyse ziskané vzorky testuji okamzité, vlozte je do zkumavky na
zpracovani vzorkd. Pokud vzorek netestujete ihned, vlozte jej do suché
zkumavky k uskladnéni. Vzorky lze skladovat pfi pokojové teploté (15° C
az 30°C) po dobu 4 az 6 hodin nebo v chladu (2° C az 8° C) po dobu 24 az
72 hodin.

5. Vsechny vzorky musi mit pfed testovanim pokojovou teplotu.

Postup testu

Pied testem si peclivé prectéte pokyny. Vzorky, ¢inidla a dalsi testovaci
materialy by mély mit pokojovou teplotu, a i test by mél byt proveden pii
pokojové teploté. Piipravte si néjaké zafizeni k odpoctu Casu.

1. Do zkumavky nakapejte 8 kapek extrakéniho pufru A ve svislé poloze,
ihned vlozte vzorek stéru do zkumavky na zpracovani vzorku, stladte ve
zkumavce na zpracovani vzorku a 15krat ji otoCte a poté nechte test ve
zkumavce na zpracovani vzorku po dobu 2 minut. Poté se do zkumavky na
zpracovani vzorku nakape 8 kapek extrak¢éniho pufru B ve svislé poloze,
zkumavka na zpracovani vzorku se stlaci a test se 15krat oto¢i. Po 1 minuté
stani test stlacte podél stény zkumavky a poté test vyjméte a zlikvidujte.
Zakryjte odkapavaci hlavici zkumavky na zpracovani vzorkd.

2. Umistéte zkuSebni zafizeni na Cisty a rovny povrch.

3. Drzte zkumavku na zpracovani vzorku ve svislé poloze, opatrné sejméte
$picku zkumavky na zpracovani, pfeneste 2-3 kapky (pfiblizn¢ 100 pl) do
jamky (jamek) pro vzorek testovaciho zafizeni a poté spustte asovac.

4. Pockejte, az se objevi barevna Cara (Cary). Vysledky odectéte po 15

minutach. Po 20 minutach vysledek neinterpretujte.

Positive Negative Invalid

{

X 2-3 Drops
1 5C O @ S
2 =z
e
Poznamky:

5. Pro platny vysledek testu je nezbytné aplikovat dostate¢né mnozstvi
vzorku. Pokud po jedné minuté neni ve zkuSebnim okénku pozorovana
migrace (smaceni membrany), pfidejte do jamky pro vzorek jesté jednu kapku
vzorku.

Interpretace vysledkii

Pozitivni: Objevi se dvé Carky. Jedna ¢ara by se méla vzdy objevit v oblasti
kontrolni ¢ary (C) a druha zjevna barevna ¢ara by se méla objevit v oblasti

testovaci cary (T).

Negativni: V oblasti kontrolni linie (C) se objevi jedna barevna linie, v
oblasti testovaci linie (T) se neobjevi zadna zjevna barevna linie.

Neplatné: Kontrolni fadek(C) se nezobrazuje. Nejpravdépodobnéjsi
pficinou selhani kontrolni linie je nedostatecny objem vzorku nebo
nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testovacim

zafizenim.

1. Rychla testovaci souprava NGH/CT Antigen Combo je uréena pouze
pro diagnostické pouziti in vitro. Test by mél byt pouzivan pouze k
detekci antigenu neisseria gonorrhoea/chlamydia trachomatis v
zenském cervikalnim sekretu a muzském uretralnim vytéru. Timto
kvalitativnim testem nelze stanovit kvantitativni hodnotu ani rychlost
nariistu antigenu neisseria gonorrhoeae/chlamydia trachomatis.

2. Sada pro rychly test NGH/CT Antigen Combo pouze indikuje
pfitomnost antigenu neisseria gonorrhoea/chlamydia trachomatis ve
vzorku a neméla by byt pouzivana jako jediné kritérium pro diagnoézu
antigenu neisseria gonorrhoea/chlamydia trachomatis.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testll musi byt vSechny vysledky
interpretovany spolecné s dals§imi klinickymi informacemi, které ma
I¢kat k dispozici.

4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pfetrvavaji,
doporuCuje se dal§i testovani pomoci jinych klinickych metod.
Negativni vysledek v zadném piipadé nevylucuje moznost infekce

neisseria gonorrhoeae/chlamydia trachomatis.

SYMBOLY PRO IVD KOMPONENTY A REAGENCE

Vyrobce Pouze pro in-vitro

IVD diagnostické
pouziti
Autorizovany distributor Zkonzultujte
i ] s Navodem k pouziti
Katalogové ¢islo /ﬂ/ swc | Teplotni omezeni

Cislo 3arze Pouzijte do

|
LOT E'
Shenzhen Reagent CMC Medical
Technology Co.,Ltd. Devices & Drugs S.L.
M R777,Hangcheng L= C/Horacio
Wisdom Science Lengo, 18,
Park,Hangcheng 29006, Malaga,
street,Bao'an District, Spain

Shenzhen 518128 ,China

Dovozce | d-Health s.r.0.

RNS92185 do CR a| Hradeginska 2144/47
SK 101 00 Praha 10-
Vinohrady
sales@d-health.cz
+420 725 450 657

Rev. Al
Rel. 2024/08/25



mailto:sales@d-health.cz

