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Kombinovany testovaci kazetovy set na
antigén kvapavky a chlamydii
Vzorka: sekrét Datum ucinnosti: 04/2025

Verzia: 06 Len na diagnostické pouzitie in vitro 1, 3, 5, 10, 20, 25,

40, 50 testov/suprava
Urcené pouzitie
Kombinovany testovaci kazetovy set Antigén kvapavky a chlamydii je bo¢ny prietokovy
imunotest uréeny na kvalitativnu detekciu antigénov chlamydii a kvapavky v klinickych
vzorkach bez potreby dalSich podpornych pristrojov.
Infekcia Chlamydia trachomatis patri medzi najcastejSie pohlavne prenosné choroby
(STD). Antigén chlamydii je najdélezitejSim ukazovatelom infekcie Chlamydia
trachomatis.
Kvapavka (gonorrhoea) je jednou z najéastejSich pohlavne prenosnych choréb, ktorej
povodcom je baktéria Neisseria gonorrhoeae. Preto je antigén Neisseria gonorrhoeae
velmi délezity pre v€asnu diagnostiku a liecbu infekcie N. gonorrhoeae.
Tento testovaci set je uréeny ako pomocka pri diagnostike infekcie Chlamydia
trachomatis a kvapavky. Je uréeny len na in vitro diagnostické pouzitie.

Zhrnutie

Chlamydia trachomatis

Chlamydia trachomatis, obligatny intracelularny fudsky patogén, je jednym z troch
bakterialnych druhov rodu Chlamydia. Infekcia spésobena Chlamydia trachomatis patri
medzi najcastejsie pohlavne prenosné choroby (STD). Prevalencia tejto infekcie uz
prekrocila kvapavku a predstavuje naj¢astejsiu STD, pricom zodpoveda za 40-60 %
pripadov negonokokovej uretritidy (NGU).

Infekcia C. trachomatis ma vysoku prevalenciu a ¢asto prebieha asymptomaticky, s
Castymi zavaznymi komplikaciami u Zien aj novorodencov. U Zien komplikacie infekcie
zahffaju cervicitidu, uretritidu, endometritidu, zapalové ochorenie panvy

(PID) a zvyseny vyskyt mimomaternicového tehotenstva a neplodnosti. Vertikalny
prenos infekcie po¢as pérodu z matky na novorodenca méze viest k inkluzivnej
konjunktivitide a pneuménii. U muzov C. trachomatis spdsobuje uretritidu, orchitidu a
epididymitidu.

Neisseria gonorrhoeae

Kvapavka (gonorrhoea) patri medzi najéastejSie pohlavne prenosné choroby a jej
poévodcom je baktéria Neisseria gonorrhoeae. Ludské telo je jedinym hostiteflom N.
gonorrhoeae, ktora sa zvy€ajne viaze na cylindrické epitelové bunky sliznicného
povrchu.

Patogénne zlozky N. gonorrhoeae zahffiaju najma biciky, membranové proteiny,
proteazy, lipopolysacharidy a dalSie faktory, ktoré po¢as pohlavného styku priamo
infikuju mocovo-pohlavny trakt, orofarynx a rektalnu sliznicu, alebo sa mézu preniest na
novorodenca pri prechode pérodnymi cestami. Tym moézu spdsobit jednoduchu
kvapavku, zépalové ochorenie panvy, ochorenia orofaryngu a kone¢nika, gonokokovu
konjunktivitidu ¢i diseminovanu formu kvapavky, ktora sa prejavuje réznymi klinickymi
priznakmi.

Preto je velmi dolezité zabezpedit skoru diagnostiku a lie¢bu infekcie N. gonorrhoeae.

Prinicip testu

Kombinovany testovaci kazetovy set Kvapavka+Chlamydia Antigen je bo¢ny prietokovy
chromatograficky imunotest.

Testovaci pruzok na antigén chlamydii pozostava z dvoch ¢asti.

Prva Cast kazety je vinovo sfarbeny vankusik, ktory obsahuje konjugaty monoklonalnej
protilatky proti chlamydiam (mys) a koloidného zlata.

Druhé ¢ast kazety je prazok z nitrocelul6zovej membrany obsahujuci dve testovacie
z6ny (T linia a C linia). T linia je predimpregnovana monoklonalnou protilatkou proti
chlamydiam (my$) a C linia je predimpregnovana kozimi protilatkami proti mySej
protilatke.

Ked sa do jamky na vzorku v kazete prida dostato€né mnozstvo testovanej vzorky, ta sa
pohybuje kapilarnym pésobenim cez kazetu. Ak sa vo vzorke nachadza antigén
chlamydii, spoji sa s konjugatmi monoklonalnej protilatky proti chlamydiam (mys$) a
koloidného zlata. Vzniknuty imunitny komplex sa zachyti na membrane
predimpregnovanou monoklonalnou protilatkou proti chlamydiam (mys), ¢im sa na T linii
vytvori vinovo sfarbeny pas, ¢o znamena pozitivny vysledok testu na chlamydie.
Absencia sfarbenia T linie znamena negativny vysledok testu na chlamydie.

Testovaci prizok na antigén kvapavky pozostava z dvoch Casti.

Prva Cast kazety je vinovo sfarbeny vankusik, ktory obsahuje konjugaty monoklonalnej
protilatky proti kvapavke (my$) a koloidného zlata.

Druh4 ¢ast kazety je prazok z nitrocelul6zovej membrany obsahujuci dve testovacie
z6ny (T linia a C linia). T linia je predimpregnovana monoklonalnou protilatkou proti
kvapavke (mys) a C linia je predimpregnovana kozimi protilatkami

proti mys$ej protilatke.

Ked' sa do jamky na vzorku v kazete prida dostato¢né mnozstvo testovanej vzorky, ta sa
kapilarnym pésobenim presuva cez kazetu.

Ak sa vo vzorke nachadza antigén kvapavky, spoji sa s konjugatmi monoklonalnej protilatky
proti kvapavke (mys$) a koloidného zlata. Vzniknuty imunitny komplex sa zachyti na
membrane predimpregnovanou monoklonalnou protilatkou proti kvapavke (my$), ¢im sa na
T linii vytvori vinovo sfarbeny pés, ¢o znamena pozitivny vysledok testu na kvapavku.
Absencia sfarbenia T linie znamena negativny vysledok testu na kvapavku.

Testovacia kazeta obsahuje aj kontrolnu liniu C. Prebyto¢né konjugaty monoklonalnej
protilatky proti chlamydiam alebo kvapavke (my$) a koloidného zlata putuju kapilarnym
posobenim cez kazetu. Imunitny komplex sa zachyti na membrane predimpregnovanou
kozou protilatkou proti mysej protilatke, ¢im sa na C linii vytvori vinovo sfarbeny pas. Bez
ohladu na pritomnost alebo nepritomnost T linie by sa mala kontrolna linia C vzdy zafarbit'
na vinovo. Ak sa kontrolna linia C nezobrazi, vysledok testu je neplatny a vzorka sa musi
otestovat znova pomocou novej testovacej kazety.

Sucast’ balenia

KOMPONENTY DETAIL CisLo
Jednotlivo balené Kazdé zariadenie obsahuje pruzok s
kombinované farebnymi konjugatmi a reakénymi &inidlami, 1/3/5/10/20
;Z?::;:ﬁ'i: ktoré su predimpregnované na prislusnych 25/40/50 ks
miestach.
Roztok A Hlavné zlozky: NaCl, NaOH a ¢istena voda ;/?Q/féﬁ:?S
Hlavné zlozky: BSA, dusitan sodny a cistena 1.011.5/2/3.5
Roztok s voda 7114/18ml
Plastova 1/3/5/10/20

Na pripravu vzoriek pouZite

extrakéna trubica 25/40/50 ks

1/3/5110/20
25/40/50 ks

Jednorazova

1oTasoy Jednorazové sterilné tampdny sa pouzivaju na
sterilna tyc¢inka

odber vzoriek a su certifikované podia CE.

Pribalovy letak Navod na obsluhu 1ks

Material potrebny, ale neprilozeny

o Casovaé
Skladovanie a platnost’

e Sadu je potrebné skladovat pri teplote 2-30 °C na chladnom a suchom mieste,
chranenu pred svetlom.

o Testovacie zariadenie je stabilné do datumu exspiracie uvedeného na uzavretom
obale.

e Nesmie sa zmrazovat.

¢ Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na obale.

o Doba pouzitelnosti je 24 mesiacov.

Odber vzoriek

Kvalita odobratej vzorky je mimoriadne délezita. Detekcia chlamydii a kvapavky si vyZaduje
doslednu a preciznu techniku odberu, ktora zabezpedi ziskanie zivotaschopnych buniek
tkaniva, a nie iba sekrétu.

Pri odberoch endocervikalnych vzoriek u Zien je vzorka neplatna, ak je tampdn zavedeny
do endocervikalneho kanala menej ako do polovice jeho hibky alebo ak je kontaminovany
exocervikalnymi alebo vaginalnymi bunkami.

Pri odberoch uretrélnych vzoriek u muzov je vzorka neplatna, ak pacient mocil v priebehu
poslednej 1 hodiny alebo ak je tampdn zavedeny do mocovej trubice menej ako 2 cm.
Odber tampdnom je potrebné vykonat podla pokynov uvedenych na jeho obale.

Pre endocervikalne vzorky u Zien:

e Pouzivajte iba sterilné tampdny s hrotom z dakronu alebo polyesteru. Odporuca sa
pouzit tampon dodany vyrobcom testovacej sady. Tampdny s bavinenym hrotom
sa neodporucaju.

e Pred odberom vzorky odstrarite prebyto¢ny hlien z endocervikalnej oblasti
pomocou samostatného tamponu alebo vatovej guli¢ky a tento nasledne zlikvidujte.
Tampdn sa ma zaviest do endocervikalneho kanala, za skvamokolumnarne
spojenie, az kym vacsina jeho hrotu nebude viditelna. Takto sa zabezpeci odber
cylinvdrickych alebo kubickych epitelovych buniek, ktoré su hlavnym rezervoarom
mikroorganizmov CT a NG. Tampon pevne otoéte (v smere alebo proti smeru
hodinovych ruciciek) do kruhu a ponechajte na mieste 10 sekind, pricom dbaijte,
aby nedoslo ku kontaminacii exocervikalnymi alebo vaginalnymi bunkami.

Skladovanie vzoriek:

e Tampény je mozné skladovat 4—6 hodin pri izbovej teplote (15-30 °C) alebo 24-72
hodin pri teplote 2—-8 °C. Mrazenie je zakdzané. Dérazne sa odporuc¢a otestovat
vzorku okamzite po odbere.

e Pred testovanim je potrebné vSetky vzorky zahriat na izbovu teplotu 15-30 °C.

Postup
* Pred testovanim si pozorne precitajte cely postup. Pred pouzitim nechaijte testy,
vzorku a roztok dosiahnut izbovu teplotu (15-30 °C).
* Neotvarajte hlinikovy obal, pokial nie ste pripraveni vykonat test.
e Polozte testy na Cisty a rovny povrch.
e Extrahujte antigény Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae podla typu
odobratej vzorky.

Priprava endocervikalnych alebo uretralnych tampénovych vzoriek

« Nakvapkajte 5 kvapiek pufra A kolmo do extrakénej skimavky. VlozZte tampoén so
vzorkou do extrakénej skimavky. Stlacajte skimavku a zaroven tampon otacajte 15-
krat. Potom nechajte tampén v extrakénej skimavke 2 minaty.

* Nakvapkaijte 5 kvapiek pufra B do tej istej extrakénej skimavky. V zmesi sa méze
vytvorit usadenina. Stlacajte skimavku a tampon otacajte 15-krat. Potom nechajte
tampodn v extrakénej skimavke 1 minatu. Ak tampoén obsahuje krv, roztok sa zafarbi
na hnedo. Tampodn nasledne stlatenim vytlacte a zlikvidujte. Nakoniec skimavku
uzavrite kvapkadlom.

* Nakvapkaijte 2 kvapky extrahovanej vzorky z extrakénej skimavky do otvoru na
vzorku (S) pre CT aj NG na testovacej kazete.

o Precitajte vysledok do 10-15 minut. Pozitivny vysledok je mozné zistit uz do 10
minut, negativny vysledok je mozné potvrdit do 15 minut. Po uplynuti 15 minut
vysledok neinterpretujte.

Interpretacia vysledkov
Testovaci pruzok na chlamydie (Chlamydia trachomatis):

cr POZITIVNY: Na membrane sa objavia dva sfarbené pasy. Jeden pas sa
c objavi v kontrolnej oblasti (C) a druhy pas v testovacej oblasti (T). Vysledok
je pozitivny na CT, €o znamena, Ze vzorka obsahuje antigén Chlamydia
T trachomatis.
cT NEGATIVNY: V kontrolnej oblasti (C) sa objavi iba jeden sfarbeny pas.

V testovacej oblasti (T) sa neobjavi Ziadny zretelny sfarbeny pas.
Vysledok je negativny na CT, ¢o znamenad, Ze vzorka neobsahuje
antigén Chlamydia trachomatis.

NEPLATNY: Kontrolny pas sa nezobrazil. Vysledky z akéhokolvek
testu, pri ktorom sa v stanovenom ¢ase neobjavil kontrolny pas, sa
musia znehodnotit. Skontrolujte postup a test zopakujte s novou
testovacou kazetou. Ak problém pretrvava, okamzite prestarite
testovaciu sadu pouzivat a kontaktujte svojho miestneho distributora.

CcT CcT
c c
T T

Testovaci prizok na kvapavku (Neisseria gonorrhoeae)

NG POZITIVNY: Na membrane sa objavia dva sfarbené pasy. Jeden pas
sa objavi v kontrolnej oblasti (C) a druhy pas v testovacej oblasti (T).
Vysledok je pozitivny na NG, ¢o znamena, Ze vzorka obsahuje antigén
Neisseria gonorrhoeae.

NG NEGATIVNY: V kontrolnej oblasti (C) sa objavi iba jeden sfarbeny pas.
V testovacej oblasti (T) sa neobjavi Ziadny zretelny sfarbeny pas.
Vysledok je negativny na NG, ¢o znamena, Ze vzorka neobsahuje
antigén Neisseria gonorrhoeae.

NEPLATNY: Kontrolny pas sa nezobrazil. Vysledky z akéhokolvek
testu, pri ktorom sa v stanovenom ¢ase neobjavil kontrolny pas, sa
musia znehodnotit. Skontrolujte postup a test zopakujte s novou
testovacou kazetou. Ak problém pretrvava, okamzite prestante
testovaciu sadu pouzivat' a kontaktujte svojho miestneho distributora.



POZNAMKA:

Intenzita farby v testovacej oblasti (T) sa méze |isit v zavislosti od koncentracie cielovych latok Koncentracia Zdroj ZOZNAM SYMBOLOV
pritomnych vo vzorke. AvSak v rdmci platného ¢asu testu sa aj velmi slaby prizok povazuje
za pozitivny vysledok. Candida albicans ATCC1023 5¢10'CFU/mI REF Katalégové &islo * Obmedzenie teploty

Obmedzenia testu

Nepouzivajte opakovane Chrarite pred vlhkostou

zaloZena len na vysledkoch jedného testu, ale mala by byt potvrdena lekarom po Proteus mirabilis CMCC49005 5+10'CFU/mI
vyhodnoteni vSetkych klinickych a laboratérnych nalezov.
4. Tato sada sluzi len ako pomoc pri diagnostike infekcie Chlamydia trachomatis a Neisseria

1. Pred testovanim si dokladne pregitajte cely postup, nespravne vykonanie moze viest k Candida tropicali ACCC20005 5¢10'CFU/mI [j_\jj Preéitajte si navod na pouziti§  [LOT Kéd davky
nespravnym vysledkom. K Zdravotnicka pomédcka pre .
2. Testovacia sada je uréena iba pre profesionalne in vitro diagnostické pouzitie a mala by sa Candida near smooth ACCC20221 5+10°CFU/ml diagnostiku in vitro 8 Spotrebujte do
pouzivat len na kvalitativne zistenie antigénov Chlamydia trachomatis a Neisseria Obsahui
v lje dostatok pre <n> testov|
gonorrhoeae. Streptococcus fae cium ATCC29212 5+10-CFU/mI ol Vyrobea W
3. Ako pri v8etkych diagnostickych testoch, kone¢na klinicka diagnéza by nemala byt GDMCC ® ?

Autorizovany zastupca v

Chraiite pred priamym sinkom [EC]REP]

Staphylococcus a ureus ATCC6538 5¢10'CFU/mI

gonorrhoeae. - N " " _ - N N
5. Na odber endocervikalnych vzoriek mozno pouzit iba stery s hrotmi z Dacronu alebo c € Oznaenie CE podfa smernice o diag Y yehp in

. : , itro 98/79/ES
polyesteru, a su¢astou sady st Dacron stery. Escherichia coli ATCCB8739 5¢10'CFU/m vitro
Vykonnostné charakteristiky Pseudomonas aer uginosa | ATCC9027 5+10-cFU/ml
- . " . : “ Zhuhai Encode Medical Engineering Co.,Ltd
1. Sucasne bolo testovanych 1025 pripadov pomocou testovacej sady Encode Chlamydia m - . " 5 " - " .
N L A . I N .. ycoplasma hominis ATCC23114 1x104ccuiml Kozna NO.020, Honghui 2nd Road, Honggi Industrial Zone, Jinwan District, Zhuhai,P.R. China 519090
trachomatis antigén a rovnakého typu produktu metédou ,blind“. Vysledky boli nasledovné: X chroopazhuhai Ee': (3086)7316?198:%8 'IFax: (09316556—3383809
S i -mail: encode! otmail.com  itd@encode.com.cn
Porovnavacie Cinidla Ureaplasma urealyticum ATCC2781 1x104CCU/mI Website: http//www.encode.com.cn
ozitivne negativne celkovo :
P 9 5. Interferencie: Po testovani bolo zistené, Ze nasledujlce interferencie nemaju vplyv na vysledky: Prolinx GmbH
pozitivny 201 34 235 50 pl/ml pinej krvi, 5 mg/ml mukoproteinu, 50 pl/ml mo&u, 5 mg/ml nystatinu, 5 mg/ml mikonazolu, 5 Brehmstr. 56, 40239, Duesseldorf, Germany
Encode mg/ml tinidazolu, 5 mg/ml metronidazolu (gély), 50 pl/ml Jieeryin (roztok), 50 pl/ml Fuyinjie (roztok). @
. 15 775 7 >4 B
negativny %0 6. Vnutro$arzova odchylka: Vysledky testov st rovnaké v rdmci jednej Sarze. - UNIZDRAV. Kontakt:
oetkove 216 809 1025 7. Medzisarzova odchylka: Vysledky testov st rovnaké medzi réznymi $arzami UNIZDRAY Presoy;is.r.o; 0905 06t 904
Miera thdly %1 pohzitl’vnych 93.1% : yika: vy ¥ Y . ggaongikg?::svnémestie 3/A Svt‘):aczjdn(i@z,;?al\zlclrsv.sk
. vysie _Oc _ o 8. Hook efekt: Nebol pozorovany Ziadny hook efekt (efekt vysokého davkovania) pri testovani az do ’ ’
Miera zhogyl pélkne%auvnych 95.8% koncentracie 2,0 x 108 ifu/ml pozitivneho referenéného materialu chlamydii a 30 x 108 cfu/ml
vysiedkoc pozitivneho referenéného materialu gonokokov.

2. Sucasne bolo testovanych 1000 pripadov pomocou testovacej sady Encode na antigén Neisseria UPOZORNENIA

Gonorrhea a rovnakého typu produktu metédou naslepo. Vysledky boli nasledovné: . . e
a. Len na jednorazové pouzitie.

b. Len na profesionalne pouZitie in vitro diagnostiky.
Porovnavacie Cinidla c. Riediaci roztok vzoriek obsahuje azid sodny, ktory méZe reagovat s olovem alebo
W . medenym potrubim za vzniku potencialne vybusnych kovovych azidov. Nepit ani
pozitivne negativne celkovo nevdychovat.
pozitivny 219 6 255 d. goeépko;j;\r/]?jte zariadenia, ak je obal poskodeny.Nepouzivajte tampon, ak je jeho obal
Encode negativny e. Nemerite ani nemieSajte Cinidla z réznych Sarzi.
10 765 775 f. NepouZivajte po datume exspiracie uvedenom na obale.
g. Nedotykajte sa membrany pred vykonanim testu.
celkovo 229 771 1000 h. Po dokonéeni testovacieho postupu zlikvidujte testovaciu kazetu, skimavku a tampén v
Miera zhody pri pozitivnych o stlade s miestnymi predpismi.
vysledkoch 95.6% j. Roztok A: Spésobuje vazne poleptanie koZe a poskodenie o&i.
Miera zhody pri negativnych 99.2% k. Roztok B: Smrtelny pri poziti. Velmi toxicky pre vodné organizmy. Kontakt s kyselinami
vysledkoc i uvoltiuje velmi toxicky plyn.
|. Sadu je potrebné skladovat v prisnom stlade s podmienkami uvedenymi v tomto navode.
3. Analyticka citlivost’
Neskladujte ju v mraziacich podmienkach.
. Pouzita literatura:
An_al_ytlcka Typ Zdroj
citivost — 1. Beggs M,Novotny M, Sampedro S,et al.A self-performing Chromatographic
Chlamydie 2%10° IFU/mI _ Antigén maxmed immunoassay for the qualitative determination of human chorionic gonadotrophic(HCG)
inkliznych laboratories.inc in urine and serum ClinChem ,1990,36:1084
teliesoky 2. Valkirs G.E,Barton R, immunoconcentration A new format for solid- phase
Kvapavka 3x10' CFU/m ATCC 19424 GDMCC immunoassay Clinchem .,1985 31:1427 . o ) -
3. Knapp,J.S et al. Neisseria Gonorrhea, Manual of Clinical Microbiology, Sixth Edition,
ASM press, Washington DC.,324-325(1995)
o o . . .. . 4. Centers for Disease Control and Prevention, Sexually Transmitted Diseases
4. Analyticka $pecifickost: V porovnani s réznymi druhmi infekénych faktorov st vysledky testu Treatment Guidelines 2002 Morbidity and Mortality Weekly Report(2002),51(rr-6)
negativne. 5. Chlamydia trachomatis infection & female infertility Abida Malik, S.Jain. S.Hakim, |

Shukla& M.Rizvi Indian J Med Res 123,June 2006.pp 770- 775.

6. Chlamydia trachomatis antibody titres by enzyme-liked immunosorbent assay are
useful in predicting severity of adnexal adhesion M.Tanikawa. T.Harada,C. Katagiri.
Y.Onohara,S.Yoshida and N.Terakawa Human Reproduction Vol 11 no 11 pp 2418-
2421.1996.




