MEDNOSTIC

.
Medical Home Tests

Jest to szybki test do jakosciowego wykrywania antygenu Chlamydia
Trachomatis (CT) w wymazie. Wylacznie do diagnostyKi in vitro.

NAZWA PRODUKTU Ct Zestaw do szybkiego wykrywania antygenu
Chlamydia Trachomatis (Ztoto koloidalne)

Zawartos¢ opakowania: Kaseta: 1 kaseta testowa | 1 wymazoéwka | 1
probdéwka | 1 buteleczka z roztworem A | 1 buteleczka z roztworem B

METODY TESTOWANIA

1. Instrukcje uzytkowania nalezy doktadnie przeczytac przed
wykonaniem testu. Przed uzyciem pozostawi¢ urzadzenie testowe na
30 minut w temperaturze pokojowej (20°C-30°C). Nie otwieraj
opakowania (torebki) przed przygotowaniem sie do testu; test nalezy
przeprowadzi¢ w ciggu godziny od otwarcia (Wilgotnos¢: 20%-90%,
Temp.: 10-50°C).

Kroki testowe: 2. Kaseta:

(1) Wyjmij kasete testowq z zapieczetowanej torebki i umies¢ jg na czystej,
plaskiej powierzchni.

(2) Nat6z 3 krople rozcienczonej probki z probéwki na pole probki (S) w
kasecie testowej, unikajac tworzenia sie pecherzykéw powietrza.

(3) Obserwuj wyniki testu w ciggu 10-15 minut, wynik po 25 minutach jest
niewazny.




Procedura testowa: 2.1 Przygotowanie probki:

(1) Dodaj 100 ml roztworu A do probéwki, natychmiast umie$¢ w niej
wymazowke z probka, Scisnij probowke i obracaj wymazéwka 15 razy.
Pozostaw wymazowke w probdwce na 2 minuty.

(2) Dodaj 100 ml roztworu B do probéwki, $ci$nij probowke i obracaj
wymazdéwka 10 razy, pozostaw wymazowke w probowce na 1 minute, po
czym jg usun. Wyrzu¢ wymazowke i zamknij probowke wieczkiem.

INTERPRETACJA WYNIKOW

« Pozytywny: Pojawiajg sie dwie wyrazne czerwone linie. Jedna
czerwona linia w obszarze kontrolnym (C) i druga czerwona linia w
obszarze testowym (T).

« Negatywny: Pojawia sie jedna czerwona linia w obszarze
kontrolnym (C). W obszarze testowym (T) nie pojawia sie zadna linia.

« Niewazny: Nie pojawiaja sie czerwone linie lub linia kontrolna sie
nie pojawia. Najbardziej prawdopodobnymi przyczynami sg
niewystarczajgca objetos¢ prébki lub nieprawidtowa technika
proceduralna. Sprawdz procedure i powtorz test z nowym zestawem.
Jesli problem sie utrzymuje, przestan uzywac zestawu i skontaktuj
sie z lokalnym dystrybutorem.
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POSITIVE NEGATIVE INVALID

ZASADA DZIALANIA

Reagent jest uzywany do wykrywania antygenu Chlamydia trachomatis
zgodnie z zasadg metody kanapkowej podwoéjnych przeciwciat oraz
immunochromatograficznego testu. Probka przemieszcza sie wzdtuz
membrany do linii T i tworzy linie T z antygenem Chlamydia trachomatis,
co jest wynikiem pozytywnym. W przeciwnym razie wynik jest negatywny.



PRZECHOWYWANIE I DATA WAZNOSCI

Przechowywac¢ produkt w zapieczetowanej torebce w temperaturze od 4°C
do 30°C, unikac¢ ciepta i $wiatta stonecznego, przechowywaé w suchym
miejscu. Termin waznosci wynosi 24 miesigce. Nie zamrazac¢. W gorace lato
i mrozng zime nalezy podja¢ odpowiednie srodki ochronne, aby unikng¢
wysokich temperatur lub zamarzania. Nie otwieraj opakowania przed
uzyciem, test musi by¢ uzyty w ciggu godziny od otwarcia (wilgotnos¢:
20%-90%, temperatura: 10°C-50°C).

WYMAGANIA DOTYCZACE PROBKI

Jakos¢ probki jest kluczowa. Aby zapewni¢ wystarczajgca ilos¢
mikroorganizmoéw w wymazie do testowania, probki musza by¢ pobierane
z zainfekowanego obszaru (2-4 cm wewnatrz kanatu szyjki macicy u kobiet
lub z otworu cewki moczowej u mezczyzn, gdzie nabtonek cylindryczny jest
najbardziej narazony na infekcje Chlamydia).

« Pobieranie wymazu z szyjki macicy u kobiet:
Uzyj wacika, aby usung¢ nadmiar $luzu z zewnetrznej czesci szyjki
macicy przed pobraniem prébki. Wprowadz wacik 1-1,5 cm do szyjki
macicy, obro¢ wacik kilka razy i pozostaw na 5-10 sekund przed
usunieciem.

« Pobieranie wymazu z cewki moczowej u mezczyzn:

1. Uzyj meskiej wymazowki do pobrania probki. Upewnij sie, ze
od momentu oddania moczu minety co najmniej 2 godziny
przed pobraniem probki.

2. Wprowadz wacik 2-4 cm do otworu cewki moczowej, obro¢
wacik kilka razy i pozostaw na 5-10 sekund przed usunieciem.
Jesli test nie moze by¢ przeprowadzony natychmiast, umies¢
wacik w probdéwce. Probki mozna przechowywac w
temperaturze 2-8°C do 48 godzin lub w -20°C do 3 miesiecy.
Zamrozone probki musza osiggna¢ temperature pokojowa
przed testowaniem. Nie powtarzaj cyklu zamrazania i
rozmrazania wiecej niz jeden raz.

OGRANICZENIA

1. Wyniki reagentu wskazuja jedynie obecnos$¢ antygenu Chlamydia
trachomatis w probce. Probka nie moze by¢ jedyna podstawg
diagnozy klinicznej i leczenia.



2. Potwierdzong diagnoze i leczenie moze przeprowadzic¢ jedynie lekarz
po uwzglednieniu wszystkich wynikow klinicznych i laboratoryjnych.

3. Nalezy zwrdcic szczeg6lng uwage na wyniki negatywne - jesli
podejrzewa sie infekcje, prébka powinna zosta¢ zbadana na obecnos¢
kwasu nukleinowego.

4. Fatszywie negatywne wyniki moga wystapi¢ z powodu
niewlasciwego pobrania prébki lub btednie przeprowadzonego testu.

ZASTOSOWANIE

Prébka (ptyn) jest uzywana do wykrywania antygenu Chlamydii w
wymazie z szyjki macicy u kobiet oraz w wymazie z cewki moczowej u
mezczyzn. Chlamydia trachomatis (Ct) to rodzaj mikroorganizmu
wewnatrzkomorkowego, niewidocznego gotym okiem, ktory moze
infekowac uktad rozrodczy i inne organy. Chlamydia jest gtlownym
czynnikiem wywotujacym zapalenie cewki moczowej i zapalenie szyjki
macicy. Choroba ta jest czesta u mtodych dorostych. Okres inkubac;ji Ct
waha sie od kilku dni do kilku tygodni, zwykle od 1 do 3 tygodni. W
rzeczywistosci 70% do 80% zakazonych kobiet i 50% mezczyzn nie
wykazuje prawie zadnych objawéw klinicznych, dlatego diagnostyka
laboratoryjna jest istotna. Immunochromatograficzne wykrywanie
Chlamydia trachomatis jest szeroko stosowane w diagnostyce klinicznej ze
wzgledu na prostote procesu i szybko$¢ w poréwnaniu z metodg hodowli i
amplifikacjg oparta na sekwencji kwasu nukleinowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Tylko do diagnostyki IN VITRO.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

Wynik jest niewazny po 25 minutach.

Intensywnos¢ linii kontrolnej nie oznacza problemu z jakoScig

probki, widoczny wynik testu oznacza, Ze odczynnik dziata

skutecznie.

5. Wszystkie prébki i odczynniki nalezy traktowac jako potencjalnie
niebezpieczne i po uzyciu postepowac z nimi jak z materiatem
zakaZnym.

6. Produkt sam w sobie nie stwarza zagrozenia biologicznego, ale

odczynnik testowy i probka po uzyciu powinny by¢ traktowane jako

materiat zakazZny.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE SYMBOLI

o Chroni¢ przed wilgocia

o Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

« Data waznoSci: (patrz opakowanie testu foliowego).

« Do diagnostyki in vitro. Do uzytku zewnetrznego, nie potykac.
Trzymac poza zasiegiem dzieci.

o Przechowywac w temperaturze od 4°C do 30°C w zamknietym
opakowaniu foliowym. Chroni¢ przed cieptem. Nie zamrazac.

« Testjestjednorazowy.

o Przed uzyciem przeczytac instrukcje obstugi.
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