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ulti med Gonorrhoea Test for body fluid specimens
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Rychly test pro detekci antigenu kapavky vt  élnich tekutinach

SOUHRN

Gonorrhoea (kapavka) je sexuélné pfenosné onemocnéni. Pfitomnost bakterie Neisseria gonorrhoeae v lidskych télnich tekutinach
potvrzuje infekci.

Pozn. distributora: test detekuje souhrné antigeny Neiserii (Gonorhoeae, Lactamica, Species, Meningitidis)

ZAMYSLENE POUZITI

Ulti med Gonorrhoea test je rychly test pro vizualni detekci antigenu kapavky ve vzorcich sekretl z urogenitalniho traktu. Pouziva se
jako pomocny dukaz v diagnostice gonokokové infekce.

Test je ur€en pouze pro profesionalni pouZziti a in vitro diagnostiku.

Vysledky testu jsou jednoznaéné a mohou byt ode¢teny mezi 10-20 minutami.

Test je velice jednoduchy k pouZziti, nevyzaduje vymyvani, ani porovnavani se standardem.

DODANY MATERIAL NEDODANY (doporu éeny) MATERIAL
Ulti-med Gonorrhoea test kazeta s pipetkou v uzaviené obélce ( 20 ks v baleni) ¢asoméri¢ (minutky)

tampony flocked swybs ( 20 ks v baleni)

mikrozkumavky s kapacimi uzavéry (20 ks v baleni)

stojanek (1 ks v baleni)

¢inidlo ¢.1

¢inidlo ¢.2

navod v pouziti (1 ks v baleni )

PRINCIP TESTU

Ulti med Gonorrhoea test je zaloZen na principu dvojnasobné sandvich immunoassay pro detekci antigenu kapavky ve vzorcich
sekretl. Pro specifickou identifikaci kapavky jsou vyuZzity monoklonalni a polyklonalni protilatky. Senzitivita i specificita testu je vySsi,
nez doposud pouzivanych metod, které ¢asto vyzaduji mnoho hodin kultivace vzorku. Vysledky nejsou ovlivnény zadnym lékem,
ktery je souc¢asné uzivan. Hodnoceni se provadi vizuelné, bez pfistroje. Tento test je idedlni pro screening vzork( osahujicich
nejméné 1x 10° bakterii/ml. Test se provadi pfidanim nafedéného stéru vzorku na testovaci kazetu a odeétenim vytvorenych
barevnych linii. Vzorek migruje kapilarnimi silami membranou, pfiéemz reaguje s barevnym konjugatem. Pozitivni vzorky reaguji

s konjugatem specifické protilatky barevné znacené a vytvori tim barevnou linii v oblasti T na membrané. Nepfitomnost zbarveni

v této oblasti znamena negativni vysledek.Pro kontrolu spravné funkce testu se musi vzdy vytvofit i kontrolni barevna linie C.

CINIDLA

Kontrolni oblast: navazana kozi polyklonalni protilatka proti mySimu 1gG.

Testovaci oblast: navazana mysi monoklonalni protilatka proti antigenu A kapavky.

Znacena protilatka: Konjugat mysi monoklonalni protilatky proti antigenu B kapavky, znac¢eny koloidnim zlatem.

BEZPECNOSTNIi POKYNY

In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni, jednorazové pouziti

Test nepouzivejte po uplynuti doby expirace

Vzorky pacientd jsou povazovany za infekéni, proto dodrzujte pfedpisy pro praci a likvidaci infekéniho materialu.
PFi préaci se vzorky pouzivejte ochranné rukavice.

PRIPRAVA VZORKU

1- odbér vzorku

Pacient - muz: Pro odbér vzorku pouzijte stiraci tampon a postupujte nasledujici doporu¢enou metodou:

Setfete vytok z mocového traktu. Pokud neni vytok pfitomen, vstréte tampon 2-3 cm do mocové trubice, jemné jim pohybuijte a
nékolikrat otocte, pak tampon vyjméte zpét .

Pacientka - Zena: Setfete vytok z otvoru vaginy, pak vlozte tampon do vaginy na pil minuty a opét jej vyjméte.

2-Uprava vzorku Tampon se stérem vlozte do mikrozkumavky a pfidejte 6 kapek ( 300 pl) €inidla 1 na tampon.
Otéacejte jim a vymackavejte tekutinu proti sténé zkumavky. Pak vyjméte tampon (a likvidujte v biohazard kontejneru).
Do zkumavky pfidejte 2 kapky (100 pl) €inidla 2 a dobfe promichejte. Takto pfipraveny vzorek mize byt testovan hned,
nebo uloZen v chladni¢ce pfi 4-8°C a testovan béhem 24 hodin.

NAVOD K POUZITI —provedeni testu

Testovaci kazeta i vzorek v uzaviené obalce musi byt pfedem vytemperovany na pokojovou teplotu (15-30 C).

1. Obélku otevrete odtrzenim podél ozna¢eného zarezu. Vyjméte testovaci kazetu z obalky a pouZzijte ji co nejdfive.
2. Nasajte zfedény vzorek do pfilozené pipetky a aplikujte 4 kapky ( cca 0,2 ml) do jamky pro vzorek (S) na kazeté.
3. Vyckejte tvorby zbarveni, které postupuje membranou a pfitom vytvari barevné linie v testovacim okné.

V zavislosti na koncentraci bakterii ve vzorku maze byt pozitivni vysledek pozorovan jiz béhem nékolika sekund. Pro potvrzeni
negativniho nalezu ale musi byt test hodnocen az ve 20. minuté. Test se nedoporucuje odecitat pozdéji nez za 20 minut.




Poznamka: velmi nizké koncentrace bakterii mohou tvofit velmi slabou linii v testovaci oblasti T az po doporu¢eném testovacim
intervalu.

INTERPRETACE VYSLEDK U

Negativni : Pouze 1 barevna linie v kontrolni oblasti C, Zadné
zbarveni v oblasti testu T

Pozitivni: 2 jednotlivé barevné linie v C ¢asti a testovaci T
Casti.

Neplatny : pokud se nevytvofila kontrolni linie C, nelze
vysledek testy hodnotit bez ohledu na pfitomnost linie

v oblasti T. Je nutno provést novy test s novou kazetou!

Pozn: Pozitivni nalez Ize vyhodnotit az kdyz se vytvori také
barevna kontrolni linie C !

Neplatny nélez: V pfipadé, Ze se nevy tvo fila kontrolni linie
C, nelze test hodnotit bez ohledu na nalez v oblasti T.

V tomto pfipadé se doporucuje opakovat test s novou
kazetou.

pozitivni negativni neplatny=neh odnotitelny vysledek

SKLADOVANI A STABILITA TESTU
Testovaci kazety mohou byt uloZzeny mezi 2-30°C v uzavienych originalnich obalkach a pouZzity az do data expirace. Test musi byt
chranén pred pfimym slune¢nim svétlem, vihkosti a vysokou teplotou. Uvedend expirace je platna pouze za téchto podminek.

KONTROLA KVALITY

Barevna linie v kontrolni oblasti C je vnitfni kontrolou postupu a funkce testu. Potvrzuje, Ze byl pouzit spravny objem vzorku a
spravna technika testu. Pozadi v testovacim okné by mélo byt bilé, az slabé rizové a nemélo by rusit moznost odeéteni vysledku.
Mimoto mohou byt pouzity externi kontroly pro ovéfeni ze reagencie funguji spravné a postup testu je také spravny. Spravna
laboratorni praxe doporucuje externi kontroly v pravidelnych intervalech.

OMEZENI| TESTU

1. Vysledek testu by meél byt v souladu s ostatnimi klinickymi informacemi a symptomy pouZzit k diagnostice kapavky. Pozitivni
vysledek by mél byt potvrzen konfirmaénimi testy.

2. Ulti med Gonorrhoea test je orienta¢ni screeningovy test pro detekci pfitomnosti Neisseria gonorrhoeae Jestlize je vysledek
testu negativni, ale klinické syptomy naznacuji infekci kapavkou, doporucuje se test opakovat na nové kazeté. Referenéni
metodou pro detekci Neiserie je kultivace bunék.

3. Jako u v8ech diagnostickych testu, klinicka diagnosa nem(ze byt zaloZzena pouze na jednotlivém laboratornim vysledku, ale méla
by vychéazet z vice klinickych a laboratornich nalezd.

CHARAKTERISTIKA TESTU

Doporu €ené hodnoty
Ulti med Gonorrhoea test je vytvoren tak, aby daval pozitivni nalez pro Neisseria gonorrhoeae pii koncentraci 1x 10° bakterif / ul

SPRAVNOST
Pro ovéreni specificity a senzitivity Ulti med Gonorrhoea testu v porovnani s jinymi testy bylo studovano 205 klinickych vzorkd.
Pro porovnani byl pouzit komeréni kvalitativni test (souprava PCR-gonorrhea). Pouze 2 vzorky byly neshodné, shoda je 90%

Results of ulti mad kits Subfotal
Tabulka 1
: N
Results of PCR kits * e 1 79
- 1 125 126

Subtotal ] 126 205



INTERFERUJICI SLOU GENINY

ZkFizend reaktivita byla studovana s pouzitim jinych bakterialnich kmen pfidavanych do vzorku. Nebyla pozorovana zadna zkfizena
reaktivita (viz tabulka 2)

Table 2- Cross-reactivity study of ulti med Gonorrhoea test kit

CROSS REACTIVITY

E.Cal

Salmeonella Typhi

Staphylococous Aureus

Peesudomonas Asruginosa

Shigella

Proteus
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