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Rychly test pro kvalitativni detekci  antigenu Chlamydii v cervikalnim st éru Zen,
ve stéru z uretry a vzorku mo €e u muz u.
In vitro diagnostikum pro profesionalni pouZiti.

ZAMYSLENE POUZITI
Chlamydia test card je rychly test na principu chromatografické imunoassaye pro kvalitativni detekci Chlamydia trachomatis
v cervikalnim stéru Zen a stéru z mocové trubice, nebo z ranni mo¢e u muzl pro pomoc diagnostice chlamydiovych infekci.

SHRNUTI

Chlamydia trachomatis je nejbéznéjSim sexuélné pfenosnym mikroorganismem na svété. Béhem vyvojového cyklu se
chlamydie vyskytuji jako elementarni téliska(infekéni forma) a v replikacni( vegetativni, neinfekéni) formé .

Infekce Chlamydia trachomatis vykazuje jak vysokou prevalenci, tak bezpfiznakovy priibéh s ¢astymi vaznymi komplikacemi

u Zen, i nasledné u novorozencll. Komplikace chlamydiovych infekci u Zen zahrnuji cervicitis, urethritis, endometritis, zanétliva
onemocnéni panve, zvySenou incidenci ektopickych téhotenstvi a neplodnost. Vertikdini pfenos infekce z matky na
novorozence béhem porodu ma za nasledek konjunctivitidu nebo pneumonii. U muzl se infekce Chlamydii projevuje uretritidou
a epididymitidou. Az 40% negonokokovych uretritid je zplsobeno chlamydiovou infekci. Pfiblizné 70% endocervikalnich infekci
u Zen a az 50% muzu s uretralni infekci probihd asymptomaticky.Obvykle je Chlamydiova infekce diagnostikovana az detekci
chlamydiovych télisek ve vzorku bunék tkané pfi cytologickém vySetieni. NejcitlivéjSi a specifickou laboratorni metodou je
kultivace, ale trva déle( 48-72 hodin) a je drahé, Nejspecifi¢téjSi ale drahou metodou je PCR ( pfimy dilkaz DNA Chamydii).
Chlamydia test card card je rychly test pro kvalitativni detekci chlamydiového antigenu v uvedenych biologickych vzorcich.
Vysledek se odecita za 10 minut. Test vyuziva specifickou protilatku proti antigenu Chlamydia trachomatis pro selektivni diikaz
antigenu Chlamydie trachomatis ve stéru s cervixu Zen a vytéru z moc¢ové trubice, nebo z ranni moc¢e u muza.

PRINCIP

Chlamydia test card je kvalitativni test na principu laterarni chromatografické
imunoassaye pro detekci chlamydiového antigenu ve vzorcich cervikalnich stér

u Zen a uretralnich stérG nebo ranni mo¢e u muzd.

Specificka protilatka proti chlamydiovému antigenu je navidzana v lince v testovaci
z6né. Béhem provedeni testu roztok extrahovaného antigenu obsazeny ve vzorku
reaguje s protilatkou proti chlamydiim, ktera je navazana na partikulich.
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V prabéhu testu smés vzorku migruje vzharu, reaguje s protilatkou na membrané a vytvofi barevnou linii v oblasti testu T.
PFitomnost barevné linie u T znamena pozitivni vysled ek, nep Fitomnost barevné linie znamena negativni vysledek.

Pro kontrolu postupu je na testu jeSté kontrolni linie, ozna¢ena C. Zbarveni této linie potvrzuje, Ze test byl proveden spravne,
nasakavost membrany je adekvatni a bylo aplikovano dostate¢né mnoZzstvi vzorku.

REAGENCIE
Test ve formé kazety obsahuje ¢astice s navazanou protilatkou proti antigenu chlamydii a protilatku proti chlamydiim,
navazanou v linii na membrané.

BEZPECNOSTNIi POKYNY

Test je uréen pouze pro profesionalni pouziti.

Test nepouzivejte po datu expirace, uvedeném na obalu.

Test ponechte v uzaviené obélce az do doby pouziti.

Nejezte, nepijte a nekufte béhem zpracovani vzorku.

Nepouzivejte test, jehoz obal byl porusen

Se vzorky | pouZzitymi testy pracujte jako s potencionalné infekénim materiadlem, likvidujte podle platnych pfedpist pro onfekéni
odpad., zachovavejte pokyny pro bezpeénost prace jako v mikrobiologické laboratofi b&éhem testu
Pracujte v ochranném odévu a rukavicich béhem prace se vzorky

Vlhkost a extrémni teplota mize zpusobit nespravny vysledek

K odbéru endpcervikalnich stérl pouZzivejte pouze sterilni tampony

USKLADNENI A STABILITA

Soupravu skladujte za pokojové teploty, nebo v chladni¢ce (2-30C). Obal testu otev fete az tésné pred pouzitim !
Test je funkéni do doby expirace, uvedené na obalu. Testy se nesmi zmrazit. Nepouzivejte je po datu expirace.

DODANY MATERIAL V SOUPRAV E

Chlamydia test Card MATERIAL DOPORU ENY ALE NEDODANY
Zkumavky N

Kapaci uzavéry ($picky) na zkumavky s Casoméfic

Sterilni tampony pro stér z cervixu (CE 0344 podle 93/42/EWG) Nadobky na vzorky modi ( pro muze)

Reagent A (0,2 M-NaOH) Centrifugacni zkumavky na mo¢

Reagent B (0,2 M-HCI) Pozitivni a negativni kontrola

Pipetka s ozna¢enym objemem Sterilni tampony pro stér z uretry (1zké)REF C-501CS01
Stojanek na zkumavky (lze doobjednat)

Navod k pouziti
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Chlamydia test card je uréen pro pouziti na vzorky cervikalniho stéru u Zen a stéru z uretry nebo z ranni mo¢e u muzu.

Kvalita odbéru vzorku je velmi dulezitad (muze ovlivnit vysledek testu). Detekce Chlamydii vyZaduje intenzivni a dakladnou
techniku odbéru vzorku, ktery by mél obsahovat spiSe buriky nez jen téini tekutiny.

Odb ér vzorku st érem z cervixu

Pouzijte odbérovy tampon, ktery je souc¢asti souprav, nebo jiny dakronovy tampon s plastovou nasadou.

Pfed odbérem vzorku odstrarite hlen z oblasti cervixu bavinénym tamponem a znehodnotte jej.

Sterilni odb&rovy tampon ma byt vloZzen do endocervikalniho kanalku co nejhloubéji, az neni vidét jeho Spicka.

To umozni ziskani columnarnich nebo cuboidalnich epitelii, které jsou zasobarnou chlamydii. Jemné otacejte tamponem jednim
smérem o 360°, ponechte v klidu 15 vtefin a potom vyjméte tampon. Pfitom se vyvarujte kontaminaci exocervikalnimi nebo
vaginalnimi burikami. Nenavlhéujte pfedem tampon fyziologickym roztokem !

Jestlize bude test proveden ihned, vlozZte po odbéru tampon do extrakéni zkumavky.

Odbér vzorku st érem z uretry u muz G

Pro odbér z uretry Ize pouzit standardni dakronovy tampon nebo specielni Uzky tampon. Pacient ma byt pou¢en, aby nemocil
nejméné jednu hodinu pfed odbé&rem. Vsurite tampon do uretry na 2 az 4 cm, otocte jim 360° jednim smérem, ponechte v klidu
10 vtefin a tampon vyjméte. Tampon pfed odbérem nenavihéujte fyziologickym roztokem !

Jestlize bude test proveden ihned, vloZte tampon do extrakéni zkumavky

Doporucuje se zpracovat vzorky co nejdfive po odbéru. Pokud neni mozné provést test ihned, je tfeba odbérovy tampon se
vzorkem umistit do suché ¢isté transportni zkumavky. Takto mize byt uloZzen 4 az 6 hodin pfi pokojové teploté (15-30°C), nebo
24 hodin v chladni¢ce (pfi 2-8C). Vzorek se nesmi zmrazit !

Pfed provedenim testu je tfeba vzorky vZdy vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30°C)

Odbér vzorku mo ¢&i (u muz )

Odeberte 15-30 ml prvni ranni moce do sterilni odbérové nadobky. Doporu€uje se prvni ranni mog¢, protoze v ni je nejvysSi
koncentrace chlamydiového antigenu.

Promichejte vzorek obracenim uzaviené nadobky, pak preneste 10 ml do centrifugaéni zkumavky, pfidejte 10 ml destilované
vody a centrifugujte pfi 3.0000ta¢ek 15 minut.

Opatrné odstrante supernatant, obratte zkumavku a nechte veskery zbytek supernatantu i z okraje zkumavky odsét na filtracni
papir. Jestlize budete test provadén okamzité, pracujte dale se sedimentem podle navodu .

NAVOD K POUZITI TESTU

Testovaci kazetu( v obélce), vzorek, reagencie ( kontrolu) vytemperuijte pred provedenim testu na pokojovou teplotu (15-30°C)
1. Vyjméte test z obalky a co nejdfive pouzijte. Nejspravnéjsi vysledek se ziska, jestlize je test proveden okamzité po otevieni.
2. Chlamydia-antigen se extrahuje ze vzorku podle toho, o jaky typ vzorku jde :

" Cervikalni stér (Zeny) nebo uretralni stér (mu#i)
Lahvi¢ku s reagentem A podrzte kolmo a nakapejte 5 velkych kapek (cca 300 L) do extrakéni zkumavky.
Reagent A je bezbarvy roztok. lhned vloZte tampon se vzorkem, zatlac¢te na dno zkumavky a otaéejte 15krat jednim smérem.
Pak ponechte v klidu stat 2 minuty.
Naberte do pipetky reagent B po znacku (220 pL) a pfidejte reagent B do extrakéni zkumavky. Roztok se zakali.
Pritlacte tampon opét ke dnu zkumavky a otacéejte jim 15-krat az se roztok vycefi a ziska slabé nazelenaly nebo namodraly
odstin. Jestlize je ve stéru krev, zbarveni maze byt nazloutlé az nahnédlé. Ponechte stat 1 minutu.
Pak pritlacte tampon proti sténé zkumavky a vytahnéte jej. Snazte se pfitom vymackat co nejvice roztoku do zkumavky.
Nasadte na extrakéni zkumavku kapaci uzaveér.

Vzorek moci (muZi)
Naberte do pipety reagent B po znacku (220 pL) a pfidejte jej k sedimentu v centrifugaéni zkumavce. Smés fadné promichejte
opakovanym nasatim a vyprazdnénim pipety az je suspenze homogenni.Cely obsah centrifugaéni zkumavky preneste do
extrakéni zkumavky a nechte stat 1 minutu. Pak pfidejte pinych 5 kapek (cca 300ul) reagentu A (drzet svisle!). Promichejte
obsah zkumavky protfepanim nebo poklepem na dno, pak ponechte stat 2 minuty.
Nasadte na extrakéni zkumavku kapaci uzaveér.
3.. PoloZte testovaci kazetu na rovnou suchou podlozku.
Aplikujte 3 kapky roztoku z extrakéni zkumavky (cca 100 pL) do jamky pro vzorek, oznaené S, pak nastavte Casoméric.
PFi kapani zamezte vzniku vzduchovych bublin v jamce pro vzorek.
4. Vyckejte az se vytvori barevné linie v testovacim okné. Vysledek odectéte po 10 minutach ( nejdéle vSak do 20 minut)
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INTERPRETACE VYSLEDKU

Chlamydia Chlamydia Chlamydia Chlamydia

pozitivni negativni neplatné ( nehodnotitelné) nalezy

Negativni nalez : Jedna barevna linie pouze v oblasti C (kontrolni). V oblasti testu (T) se linie nevytvorila.

Pozitivni ndlez_*: Dvé barevné linie, jedna v oblasti testu (T), druha v kontrolni oblasti ( C)

Neplatny ndlez: pokud chybi linie v kontrolni oblasti C je chyba v postupu, nebo v mnoZstvi aplikovaného vzorku,
V ysledek je nehodnotitelny  (bez ohledu na vznik barevné linie v oblasti T). Doporucuje se zopakovat test s novou kazetou.

*Pozn. Linie se mohou liSit barevnym odstinem

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola postupu je soucasti testu. Barevna linie v oblasti C potvrzuje, Ze test byl proveden spravné, membrana ma
adekvatni nasékavost, a Ze bylo aplikovano dostate¢né mnozstvi vzorku.

Kontrolni standardy (pozitivni kontrola) nejsou soucasti této soupravy. Spravné laboratorni praxe doporucuje ovéfit jednou za
¢as spravnou funkci testu otestovanim pozitivni a negativni kontroly, potvrzené nezavislou laboratorni metodou.

OMEZENI TESTU

1. Chlamydia test card je kvalitativni test uréeny vyhradné pro in vitro diagnostiku. Pouziva se pro detekci antigenu Chlamydii
ve vzorcich cervikalniho stéru, stéru z uretry a ranni moce u muzu.. Vysledek nelze kvantifikovat a nelze jim sledovatt zvySeni
nebo snizeni koncentrace antigenu!

2.Tento test pouze indikuje pfitomnost Chlamydiového antigenu ve vzorcich obsahujicich jak Zivé, tak nezivé chlamydie. Pouziti
testu pro jiné vzorky, nez je uvedeno (stéry z cervixu, uretry a z moce) neni vyrobcem doporucéeno.

3. Detekce Chlamydii je zavisla na poctu pfitomnych organism ve vzorku. Vysledek mdze byt ovlivnén také zpusobem odbéru
vzorku a faktory, souvisejicimi s pacientem (stafi, prodélana sexualni onemocnéni, pfitomnost symptomu, std.) Minimalni
detekéni hladina by méla korespondovat se serologickymi metodami. Vysledek testu by mél byt interpretovan v souvislosti

s jinymi nalezy a s ohledem na klinicka data, zjiSténa lékafem.

4. Selhani, nebo naopak Uspésné Iécba nemuZze byt potvrzena detekci antigenu, protoze pretrvava antimikrobiélni [écbu.

5. Pfitomnost krve ve stéru mGze zpUsobit faleSné pozitivni vysledek.

OCEKAVANE HODNOTY

V rizikovych skupinach populace Zen je prevalence chlamydiovych infekci uvadéna mezi 20 az 30%. U populace s nerizikovym
chovanim je prevalence uvadéna (na gynekologickych klinikach) 5% a méné.

U muzl na venerologickych klinikach se udava u asymptomatickych pfipadd prevalence 8% a u symptomatickych 11%.

V normalni muzské populaci u asymptomatickych jedinct se uvadi prevalence do 5%.

CHARAKTERISTIKA TESTU

Senzitivita

Chlamydia Card test byl pouzit na vzorcich, ziskanych z venerologickeé kliniky a vysledky porovnany s referenéni metodou PCR.
Vzorky byly povazovéany za negativni, pokud vysledek PCR byl negativni a pozitivni, pokud vysledek PCR byl pozitivni.
Chlamydia Test Card m& vysokou senzitivitu , vztazeno relativné k PCR.

Specificita
Chlamydia Test Card vyuziva vysoce specifickou protilatku proti antigenu Chlamydii, vyskytujicimu se ve vzorcich stéru
z.cervixu a uretry a v ranni moci u muzu. Vysledky dokazuji vysokou specifitu, v porovnani s PCR.

Tabulky na dalSi strAnce uvadéji vysledky v pofadi podle pouzitych vzorkd:
Stéry z cervixu

Stéry v uretry

Ranni mo¢ (muzi)
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For Female Cervical Swab Specimens
Method PCR Total Results
. Results Positive Negative

e e Positive 46 3 49
Test

Negative 6 87 93
Total Results 52 90 142

Relative Sensitivity: 88.5%
Relative Specificity: 96.7%
Accuracy: 93.7%

For Male Urethral Swab Specimens :

Method PCR
. . Total Results
_ Results Positive Negative
Chlamydia Positive 40 8 48
Test .
Negative 11 104 115
Total Results 51 112 163

Relative Sensitivity: 78.4%
Relative Specificity: 92.9%
Accuracy: 88.3%

For Male Urine Specimens :

Method PCR
. : Total Results
. Results Positive Negative
SIS Positive 20 0 20
Test
Negative 2 35 37
Total Results 22 35 57

Relative Sensitivity: 90.9 %
Relative Specificity: >99.0%
Accuracy: 96,5%

ZKRIZENA REAKTIVITA

Protilatka pouzitd v Chlamydia Test Card umozriuje detekovat vSechny znamé serovary Chlamydii. Pro detekci Chlamydia
psittasi ani Chlamydia pneumoniae nebyl vSak tento test dosud pouZzit.

Zkfizena reaktivita s jinymi mikroorganismy byla studovana s pouzitim suspenze 10° (CFU)/mL kolonif

nize uvedenych mikroorganism. Zadny z nich nevykazoval zk Fizenou reaktivitu s Chlamydia test Card-testem:

Acinetobacter calcoaceticus Pseudomona aeruginosa Proteus mirabilis
Acinetobacter spp Neisseria meningitides Neisseria gonnorhea
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Group B/C Streptococcus
Enterococcus faecium Candida albicans Hemophilus influenzae
Staphylococcus aureus Proteus vulgaris Branhamella catarrhalis
Klebsiella pneumoniae Gardnerella vaginalis

BIBLIOGRAFIE

1. Sanders J.W. et al Evaluation of an Enzyme Immunoassay for Detection of Chlamydia trachmatis in Urine of Asymptomatic
Men. J.Clinical Microbiology, 32,24-27, (1994).

2. Jaschek, G. et al Direct Detection of Chlamydia trachomatis in Urine Specimens from Symptomatic and Asymptomatic Men
by Using a Rapid Polymerase Chain Reaction Assay. J. Clinical Microbiology, 31,1209-1212, (1993).

3. Schachter, J Sexually transmitted Chlamydia trachomatis infection. Postgraduate Medicine, 72, 60-69, (1982). c €

0123

2011-03/F
revize ¢eského preklad —-09-2011

. Cistritesory EU Distributor pm CR Distribikor pra SR
utimed ProductzDezchBnd)3mbH tmed ProdutstBelgivm 8B4 JK-Trading spals ro. JK-Tradngspd = r.o
Reeshoop 1 - 22926 Aensburg - Honzebroekstraz 137, Za Oprawnou 5 bk 20
Giermrariy 8800 Roesslars 150 00Prahas ool &1 07 Bratislava
Phone: +43-4102 - 30090 Phane-+32+51 200 425 tel: 257 220 760 tel: 264 774620
Fac : +40-4102 - 5002 Fac +32461 0440 faw: 267 220771 emailjltradng i@ctrading sk
e-mail: info Eutimed de e-mailbekgium @utimed org email:praha @tading.cz
wun uftimed de i ultimed .org w jktrading.cz



