Chlamydia trachomatis (Ct) antigén gyorstesztkészlet
(aranykolloid alapu)

Egylépéses gyorsteszt a chlamydia trachomatis (Ct) antigénjének emberi
kenetbdl térténd kvalitativ kimutatdsdra.

Kizdardlag in vitro diagnosztikai felhaszndldsra.

TERMEK MEGNEVEZESE

Chlamydia trachomatis (Ct) antigén gyorstesztkészlet (aranykolloid alapu)
KISZERELES

Tesztesik: 1 teszt/tasak, 1 teszt/doboz, 20 teszt/doboz, 40 teszt/doboz, 50
teszt/doboz, 100 teszt/doboz

Tesztkazetta: 1 teszt/tasak, 1 teszt/doboz, 20 teszt/doboz, 40 teszt/doboz, 50
teszt/doboz, 100 teszt/doboz

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A reagens a chlamydia trachomatis antigénjének kimutatdsara szolgal nGi
méhnyakkenetbdl, illetve férfi hugycsékenetbdl. Kizardlag professzionalis
felhasznélasra!

A chlamydia trachomatis olyan mikroorganizmus, amely elSidézhet
szemgyulladast, a nemi szervek és mas szervek fert6zését. A chlamydia
meghatarozd kdrokozd, amely hozzdjarulhat a huagycségyulladds és a
méhnyakgyulladas kialakuldasdhoz. Leginkabb a fiatal feln6tt népességet
érinti. A chlamydia lappangasi ideje néhdny nap és akér tobb honap kozott
van, de altaldban 1-3 hét. A fert6z6tt nék 70-80%-a, mig a fert&zott férfiak
50%-a nem mutat klinikai tlneteket, ezért is fontos a laboratériumi
diagndzis. A chlamydia trachomatis immunkromatografias kimutatasat széles
korben alkalmazzak a klinikai diagnosztikdban annak egyszerl miikodése és
gyorsasaga miatt, szemben a tenyésztéses moddszerrel és a nukleinsav-
amplifikacios teszttel.

MUKODESI ELV

A teszt antitesteket alkalmaz, tobbek kozott nitrocelluléz membranra
rogzitett, kecskében termelt anti-egér 1gG antitestet, valamint egérben
termelt anti-chlamydia lipopoliszacharid  monoklondlis  masodlagos
antitestet; aranykolloiddal jelolt, egérben termelt anti-chlamydia
lipopoliszacharid monoklondlis elsGdleges antitest szolgal jelz6molekulaként.
A teszt a chlamydia trachomatis antigénjének kimutatdsara szolgal, a
,kettésszendvics-modszer” és az arannyal végzett immunkromatografias
vizsgélati elv alapjan.

A minta — elkeveredve az egérben termelt anti-chlamydia lipopoliszacharid
monoklonalis elsédleges antitesttel (vagyis a jelz6molekulaval) —a membran
mentén tovabbhalad a tesztvonal felé, és az egérben termelt anti-chlamydia
lipopoliszacharid monoklonalis masodlagos antitesttel egyitt tesztvonalat
alkot abban az esetben, ha a minta tartalmaz chlamydia trachomatis
antigént. Ekkor pozitiv lesz az eredmény.

Ellenkez& esetben az eredmény negativ.
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FOBB ALKOTOELEMEK

1. A készlet tesztcsik és tesztkazetta formdjaban érhetd el. Alapvetd
alkotéelemek: mintavételi parna, aranykolloiddal jeldlt pérna, nitrocelluléz
membran, nedvszivd papir és PVC tabla. Egérben termelt anti-chlamydia
lipopoliszacharid monoklonalis antitesttel bevont, aranykolloiddal jeldlt
parna; egérben termelt anti-chlamydia lipopoliszacharid monoklonalis
antitesttel bevont nitrocelluléz membran; kecskében termelt anti-egér 18G
antitesttel bevont kontrollvonal. Az ,A” jel(i mintahigité 0,2 M Na (OH)-bdl,
mig a ,,B” jelli mintahigit6 0,2 M HCI-bdl készul.

2.

A minta higitdsa
Kiszerelés Tesztcsik Tesztkazetta 5
1 teszt/tasak 1 teszt 1 teszt 1 fiola 1 fiola
1 teszt/doboz 1 teszt 1 teszt 1 fiola 1 fiola
20 teszt/doboz 20 teszt 20 teszt 1 fiola 1 fiola
40 teszt/doboz 40 teszt 40 teszt 2 fiola 2 fiola
50 teszt/doboz 50 teszt 50 teszt 3 fiola 3 fiola
100 teszt/doboz  [100 teszt 100 teszt 5 fiola 5 fiola

3. Szikséges anyagok, amelyek azonban nem tartozékai a készletnek:
mintatarté csé

Leiras: a hibas eredmények elkeriilése érdekében a kiilénb6z8 gyartasi
tételekbe tartozé alkotdelemek egyiittes hasznalata nem megengedett.
TAROLAS ES SZAVATOSSAGI IDO

Az eredeti csomagoldsban, zart tasakban, 4-30°C kozotti hémérsékleten
tarolandd. Ne tegye ki hdnek vagy kozvetlen napsugarzasnak. Szaraz helyen
tarolandé. Szavatossagi idG: 24 hénap. TILOS LEFAGYASZTANI! Meleg nyari,
illetve hideg téli id6jaras esetén tegyen dvintézkedéseket, elkerllendd, hogy
a termék tul magas hémérsékletnek legyek kitéve, illetve megfagyjon. A
belsé csomagoldst (véddGtasakot) csak akkor bontsa fel, amikor hasznalni
kivanja a terméket. A felbontdst kdvet6en a terméket egy 6ran belil fel kell
hasznalni (paratartalom: 20%~90%, h6mérséklet: 10°C-50°C).

MINTAVETELI KGVETELMENYEK

A minta minGsége alapvetd fontossagu! Annak érdekében, hogy a kenetben a
teszt elvégzéséhez elegend6 mennyiségl mikroorganizmus legyen, a
fert6zott terlletrdl kell mintat venni (2—4 cm mélyen a néi méhnyakcsatorna
belsejébdl, illetve a férfi higycsd belsejébdl — a hengerhambdl —, amely a
chlamydia-fert6zésnek leginkabb kitett terilet).

NGi méhnyakbdl torténé mintavétel:

Egy mintavételi vattapalca segitségével tavolitsa el a felesleges nyalkat a
méhnyak kilsejérdl a mintavétel el6tt. Helyezze a mellékelt mintavételi
vattapalcat a méhnyakba 1-1,5 cm mélyre, forgassa meg tébbszor a
mintavételi vattapalcat, és hagyja azt bent 5-10 masodpercig, miel6tt
kihazna.

Mintavétel férfiak esetében:

1. A mintavételhez haszndlja a mellékelt mintavételi vattapalcat. Gy6z6djon
meg arrdl, hogy a mintavétel el6tt legaldbb 2 6ran keresztul nem vizelt a
paciens.

2. Helyezze a mintavételi vattapdlcat 2—-4 cm mélyre a hugycs6be, majd
forgassa meg azt tobbszor, és hagyja bent 5-10 masodpercig, miel&tt
kihtzna.

Amennyiben a tesztet azonnal el lehet végezni, a levett mintat helyezze egy
mintatartd cs6be. A mintdk 2-8°C kozotti h6mérsékleten 48 oraig, illetve -
20°C hémérsékleten 3 honapig tarolhatok. A teszt elvégzése el6tt hagyni kell,
hogy a lefagyasztott, h(itétt minta szobahémérsékletlire felmelegedjen. A
mintdkat csak egy alkalommal lehet lefagyasztani majd felolvasztani.

A mintakat a mintatarté csébe vald elhelyezésiiket kdvetéen 2—8°C-on 48
oraig vagy -20°C-on 3 hdnapig lehet tarolni, amennyiben a tesztet nem lehet
azonnal elvégezni.

A mintakat csak egy alkalommal lehet lefagyasztani majd felolvasztani, és a
felolvasztast kovetéen nem tarolhatdk djra -20°C-on.

Haszndlat el6tt hagyja, hogy a mintdk szobah&mérsékletiire (kb. 25°C)
felmelegedjenek.

TESZTELESI MODSZEREK

1. A teszt elvégzése el6tt figyelmesen olvassa el a Haszndlati utasitdst!
Haszndlat el6tt hagyja, hogy az eszkéz szobah&mérsékletiire (20°C-30°C)
felmelegedjen. A bels6 csomagoldst (védGtasakot) csak akkor bontsa fel,
amikor haszndlni kivanja a terméket. A felbontast kbvetGen a terméket egy
oran beldl fel kell haszndlni (paratartalom: 20%~90%, hémérséklet: 10°C—
50°C).

2. Tesztelési eljaras

2.1. Aminta el6készitése

(1) Az ,A” jeli mintahigitobdl cseppentsen 300 pL-t (6 cseppet)
fugg6legesen a mintatart6 csébe, azonnal helyezze bele a mintat tartalmazo
mintavevd vattapalcat a cs6ébe, majd nyomja Gssze a csovet és 15-szor
keverje meg a benne lév6 folyadékot a mintavevs vattapdlcaval. Varjon
tovabbi 2 percet, miel6tt eltdvolitana a palcat.

(2) A ,,B” jelli mintahigitdbdl cseppentsen 300 uL-t (6 cseppet) fliggblegesen a
mintatarté cs6be, majd nyomja Ossze a csovet és 15-sz6r keverje meg a
benne Iévé folyadékot a mintavevd vattapalcaval. Varjon tovabbi 1 percet,
miel6tt eltdvolitana a palcat. Dobja ki a mintavevé palcat és helyezze rd a
csére a fedelét.

2.2. Tesztelésilépések

Tesztcsik esetében:

(1) Tavolitsa el a tesztcsikot a lezart tasakbal.

(2) Tegye a tesztcsik nyilakkal ellatott végét a felhigitott mintdba (a folyadék
teteje nem lehet a maximalis mennyiséget jelz6 vonal felett). Vegye ki a
tesztcsikot, és 15 masodperc miulva helyezze azt egy tiszta, vizszintes
feltletre.



(3) A teszt eredményét 15-20 percen belil olvassa le. 25 perc elteltével a
teszt eredménye érvénytelen.

Tesztkazetta esetében:

(1) Tavolitsa el a tesztkazettat a lezart védGtasakbdl és helyezze azt egy
tiszta, vizszintes fellletre.

(2) Cseppentsen 3 csepp felhigitott mintat fuggélegesen a tesztkazetta
megfelel6 nyilasaba (S), elkerllve a buborékképz&dést.

(3) A teszt eredményét 15-20 percen beliil olvassa le. 25 perc elteltével a
teszt eredménye érvénytelen.

AZ EREDMENY ERTELMEZESE

POZITiV: Két kiilonalld piros vonal jelenik meg: egy piros vonal a kontroll
régioban (C), és egy masik piros vonal a teszt régidban (T).

A rézsaszin és piros k6zétti szinl vonal (T) — legyen az bdrmilyen vékony —
pozitiv eredményt jelez.

NEGATIV: Egy piros vonal jelenik meg a kontroll régiéban (C). Nem jelenik
meg vonal a teszt régidban.

ERVENYTELEN: Nem jelenik meg piros vonal vagy kontrollvonal. A
legvaldsziniibb okok: elégtelen volt a minta mennyisége vagy helytelentil
alkalmaztdk az eszkézt.

Ujbél olvassa el az eljdrdst, majd ismételje meg a tesztet egy Uj eszkézzel. Ha
a probléma tovdbbra is fenndll, hagyja abba a készlet haszndlatdt, és
forduljon a helyi forgalmazéhoz.

C C C
T T T

POZITIV NEGATIV ERVENYTELEN

KORLATOZASOK

1. A reagens csak a chlamydia trachomatis antigénjének jelenlétét mutatja ki
az adott mintdban, ez azonban nem lehet a klinikai diagndzis és a kezelés
egyetlen alapja. A chlamydia trachomatis antigénje rovid ideig a kezelést
koveten is megmaradhat a szervezetben.

2. A végleges diagnozist és a sziikséges kezelést csak orvos allapithatja meg
az Osszes klinikai és laboratdériumi eredmény értékelése utan.

3. A kimutatdsi médszer korlataibol adéddan annak érzékenysége altalaban
alacsonyabb volt, mint a nukleinsav-amplifikacids teszt esetében. A
vizsgélatot végz6 személyzetnek nagyobb figyelmet kell forditania a negativ
eredményekre. Ha a fert6zés gyanuja tovabbra is fennall, késébb mintat kell
venni, és a vizsgalatot nukleinsav-amplifikicids teszttel vagy izoldlas és
tenyésztés segitségével kell elvégezni.
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4. A helytelen mintavétel, szallitds és elGkészités eredményeként
el6fordulhatnak hamis negativ eredmények.

TELJESITMENYI JELLEMZOK

1. Mingségellenérzési céld kontrollmintdk hasznélata:

Negativ specifikussag: Az 0sszes eredménynek negativnak kell lennie, amikor
10 készletet vizsgdlunk Ct-negativ mindségellendrzési célt kontrollmintaval.
Pozitiv specifikussag: Az 6sszes eredménynek pozitivnak kell lennie, amikor
10 készletet vizsgalunk Ct-pozitiv mindségellenérzési céli kontrollmintaval.
(Beleértve az erds-, kozepes- és gyenge-pozitiv mintakat is).

Eszlelési hatarérték: Nem kevesebb, mint 1x10° IFU/mL

Pontossag: Az eredményeknek és az elszinez6dés mértékének
kovetkezeteseknek kell lennitik, amikor ugyanazon gyartasi tételbe tartozo
10 készletet vizsgalunk a pontossag tekintetében kontrollmintaval.

2. Sor kerilt egy 1000 mintan végzett klinikai értékelésre, amelynek soran
Osszehasonlitottak a ,Chlamydia trachomatis antigénalapu diagnosztikai
készlettel” és mds kereskedelmi forgalomban kaphaté chlamydia-tesztekkel
kapott eredményeket. Az eredmények 100%-0s pozitiv egyezést mutattak.

3. Analitikai érzékenység:

Jieeryin £20uL/mL, fuyinjie <20uL/mL, mikonazol <5mg/mL, metronidazol
<5mg/mL, tinidazol £5mg/mL — nincs hatdssal a teszt eredményére.

A staphylococcus aureus, candida albicans, escherichia coli, trichomonas
vaginalis, S. faecium, S. faecalis, acinetobacter, alpha streptococcus, beta
streptococcus, gamma streptococcus, human mycoplasma, bacillus proteus
és a neisseria gonorrhoeae (107 CFU/mL) nem mutattak keresztreaktivitast.

4. Kioltasi effektus: kioltasi effektus még akkor sem jelentkezik, ha a
chlamydia trachomatis koncentraciéja magas (9,64x107IFU/mL).
FIGYELMEZTETESEK

1. Kizardlag IN VITRO diagnosztikai felhasznélasra!

2. A szavatossagi idG lejarta utdn ne hasznalja fel a terméket!

3. Ateszt eredménye 25 perc elteltével érvénytelen.

4. A kontrollvonal vastagsaga nem jelzi a teszt minGségi problémajat; a jol
lathato teszteredmény azt mutatja, hogy az eljaras hatékony.

5. Valamennyi mintat és reagenst potencidlisan veszélyesnek kell tekinteni,
és hasznalat utdn a fert6z6 kérokozdkkal azonos médon kell kezelni.

6. Maga a termék nem jelent bioldgiai veszélyt, de a teszteléshez hasznalt
reagenst és mintat hasznalat utan fert6z6 anyagként kell kezelni.
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