HEXAGON Chlamydia

Imunochromatograficky test pro ptfimé stanoveni chlamydiového antigenu v extraktu vzorku

bi

j. €. 58012 30 testovacich zafizeni
bj.c.:

58912 60 odbérovych zkumavek a
stérovych tycinek
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Utel Pouziti
Souprava HEXAGON CHLAMYDIA je urcena k diagnéze infekce C. trachomatis pomoci detekce LPS antigenu v endocervikalnich nebo
uretralnich stérech a muzské moci.

Princip

V testu se vyuZivd kombinace konjugatu monoklonalni anti-LPS-protilatka-barvivo, kozich anti-LPS polyklonélnich protilatek, fixovanych
v testovaci linii, tak aby zachytily lipopolysacharidovy (LPS) antigen chlamydii, a kozi polyklonalni protilatky proti mySim IgG v kontrolni linii.
LPS se extrahuje ze vzorku pomoci specialniho extrakéniho pufru.

Extrakt se kadpne na vzorkové okénko testovaciho zatizeni.

Obsahuje-1i vzorek chlamydiovy antigen, pfi prostupu absorbéni membranou se LPS navdZze na znaCeny konjugat proti LPS, vznika
imunokomplex, ktery se navaze na protilatky proti LPS v testovaci linii a objevi se ¢erveno-fialova linie.

Piebyte¢ny konjugat reaguje v kontrolni linii s protilatkami proti my$im IgG, ¢imzZ vznikne druha ¢erveno-fialova linie, kterd potvrzuje spravnou
funkci reagenci.

Obsah soupravy

58012 30 testovacich zafizeni, potazenych konjugatem se znacenymi mySimi monoklonalnimi protilatkami proti chlamydii, specifickymi kozimi
protilatkami proti LPS a kozimi protilatkami proti mySim 1gG

58912 60 odbérovych zkumavek s extrakénim ¢inidlem

Fosfatovy pufr pH 8,2
Merkaptoetanol 10 mmol/Il
Detergenty
Konzervans

60 sterilnich, individudlné balenych stiratek (vySetfeni zen)

Uskladnéni a stabilita

Testovaci zatizeni HEXAGON CHLAMYDIA (obj.¢. 58012) a HEXAGON CHLAMYDIA Collect (obj.¢. 58912) mohou byt ulozena pfi teploté 2
az 30 °C do uvedeného data exspirace. NepouZivejte soupravy s proSlym datem exspirace. Soupravy nezmrazujte a nevystavujte teplotdm vyssim
nez 30 °C.

Odbér vzorki
Odbér z krcku délozniho
1.  Odstrante separatnim stiratkem z oblasti endocervixu nadbyteény hlen.
Pozn.: Nedostate¢né odstranéni hlenu mize vést k fale$né pozitivnim vysledktm.
2. Na odbér pouzijte stiratko ze soupravy s obj. ¢.
58912. NepouZivejte vatova stiratka, stirdtka na Spejlich nebo impregnovana aktivnim uhlim nebo transportnim médiem, obsahujicim agar
nebo Zelatinu, ani Zadna jind nez vyse uvedena.
3. Vsunte stiratko do cervikalniho kanalu, tak, ze vétsi ¢ast jeho vrSku neni viditelnd. Otacejte stiratkem po dobu 15 az 30 sekund a vysurite jej,
tak aby se nedotklo poSevniho povrchu. Stiradtko se pak mize transportovat v suché formé v plastové zkumavce.
Stabilita: 24 h. pfi pokojové teploté
72 h. pti teploté 2 az 8 °C.
Vlozite-li stiratko ihned po odbéru do odbérové zkumavky ze soupravy, musi se test provést béhem 30 min.
Nezmrazujte!

Odbér z mocové trubice

1.  Pro odbér z moCové trubice se pouzivaji standardni draténa stitratka s vlaknitym vrskem nebo cytologické §téteky (nejsou soucasti
soupravy).
Pacient musi byt poucen, aby 1 hodinu pfed odbérem nemocil.

2. Stiratko vsuite asi 2 az 4 cm do mocové trubice, otacejte asi 3 az 5 sek. a vysuiite jej.

Stabilita a transport viz vyse.

Odbér z muzské moce
Pacient musi byt poucen, aby odebral minimalné 15 az 40 ml ranni moce do ¢isté sterilni nadobky bez piisady konzervaénich latek.



Ve vzorku ranni moce je nejvétsi pravdépodobnost ziskani chlamydiového antigenu.
Pokud nebude vzorek moce testovan v den odbéru, miize byt po dobu 72 hod. uskladnén v chladnicce (pfi teploté 2 az 8 °C).

Extrakce vzorku

Stéry

Stiratko namocte do odbérové zkumavky a 10 sek. jim vifivé otacejte, aby se zajistilo adekvatni promichani vzorku s extrakénim ¢inidlem.
Odbérovou zkumavku se stirdtkem odlozte do stojanku a ponechejte po 10 az 15 min. pfi pokojové teploté (extrakce).

Béhem této doby 2 az 3 x stiratko po nékolik sekund otacejte, pfitom je pfitlacte na sténu zkumavky.

Po skonceni extrakce stiratko vyjméte ze zkumavky, pfitom z néj zcela odstraiite tekutinu tim, Ze jej pfi vysunovani pfitlacite na st€énu zkumavky.
Piipadné lze vrSek stiratka odfiznout a ponechat v odbérové zkumavce, kterou pak uzaviete. Tak lze vzorek uskladnit a transportovat pfi okolni
teploté. Test je nutno provést béhem 30 min..

Stiratko odstraiite. Dodrzujte pokyny pro zachazeni s infekénim materialem.

Je-1i extrakt ze vzorku ponechén pti pokojové teploté po dobu nepiesahujici 30 min., nedojde k ovlivnéni vysledku testu.

Pouze vzorek muzské moci

Minimaln€ 15 ml moc¢i se centrufuguje po 10 min. pti 3000 az 10000 ot./min., aby se ziskaly vSechny Castice potiebné k provedeni testu.

Peclivé odstranite supernatant a ptidejte obsah jedné extrakéni zkumavky (0,9 ml) k sedimentu.

Opakovanym pipetovanim jednorazovou pipetou resuspendujte sediment, dokud neni homogenni. Pipetu pak miizete pouzit k naneseni extraktu do
vzorkového okénka.

Provedeni testu

Nechte vzorek a testovaci prouzky zahtat na pokojovou teplotu. Vyjmeéte testovaci zafizeni z ochranného obalu a umistéte je na rovny povrch.
Testovaci zafizeni oznacte identifikaci pacienta.

Pokud jste tak jiz neuéinili, uzaviete odbérovou zkumavku ¢ervenym uzavérem, ulomte vrsek a nakapejte 4 kapky (asi 150 az 200 ml) vzorku do
kulatého vzorkového okénka.

Kazda kapka se musi zcela vsaknout!

Inkubujte, po 20 min. od pfidani extrahované suspenze odecététe vysledek.

Vysledek by mél zistat stabilni po dobu 1 hod. po pfidani extraktu do testovaciho zafizeni.

Interpretace vysledki
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Negativni vysledek (Fig. 1):
V horni ¢asti hranatého okénka s vysledkem testu se objevi pouze jedna Cerveno-fialova kontrolni linie (C) signalizujici spravné provedeni testu.

Pozitivni vysledek (Fig. 2 a 3):

V dolni ¢asti hranatého okénka s vysledkem testu se objevi druha Cerveno-fialova testovaci linie (T), indikujici pozitivni vysledek pro Chlamydia
antigen ve vzorku.

I slaba linie se hodnoti jako pozitivni vysledek.(Fig. 3)

Mohou se objevit rizné intensity zabarveni testovaci a kontrolni linie, ale pro vyhodnoceni testu jsou nedtilezité.

Neplatny test (Fig. 4):
Pokud se neobjevi zadna linie, opakujte test s novym testovacim zatizenim.

Parametry testu
Test se hodnotil srovnanim s imunofluosrescenéni analyzou (a), enzymovou imunoanalyzou (b) a analyzou pomoci bunécnych kultur jako
referen¢ni metodou (c).

Citlivost Specifita
(@) 100 % 100 % (N = 65)
(b) 85 % 98 % (N = 425)
(c) 88 % 98 % (N =95)

Vsech 15 sérovarti C. trachomatis je v tomto testu pozitivni.

Typické Udaje o parametrech testu lze najit ve Verification Report na:
www.human.de/data/gb/vr/11-CHL .pdf
www.human-de.com/data/gb/vr/11-CHL .pdf


http://www.human.de/data/gb/vr/1I-CHL.pdf
http://www.human-de.com/data/gb/vr/1I-CHL.pdf

ZKktiZené reakce:
Nebyly zjistény zkiizené reakce s Trichomonas vaginalis (testovany 3 rody) a s vétSinou mikroorganismi, které lze nalézt v cervikalnich a
vaginalnich stérech.

Vysledky testovani byly negativni u nejriizndjsich mikroorganismi: Trichomonas vaginalils (2,7 x 10® bungk na stér), Candida albicans,
Corynebacterimu xerosis, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Gardnerella, Klebsiella pneumoniae, Lactobacillus acidophilus,
Microbacterium smegmatis, Mycoplasma, Neisseria gonorhoea, Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Saccharomyces cerevisiae,

Staphylococcus aureus, Streptococcus faecalis, Streptococcus pyogenes a Ureaplasma (vse testovano pti 1012 bun&k na Stér).

Omezeni

Test je uréen pouze pro pouziti in vitro.

Test je urcen pouze k detekci antigenu Chalmydia trachomatis ze vzorkli odebranych z endocervixu, oblasti mocové trubice nebo z muzské moce.
Jiné vzorky nelze pouzit.

Jako vSechny imunologické analyzy test nerozliSuje mezi biologicky aktivnimi a neaktivnimi organismy.

Pokud klinické symptomy onemocnéni pfetrvavaji a vysledek testu je negativni, je tieba provést dalsi testy, napt. s bunécnou kulturou.

Nadmérné mnozstvi hlenu nebo krve ve vzorku mtize véstk falesné€ pozitivnimu vysledku.

Tak jako plati u vSech diagnostickych postuptli, vyslednd diagnéza by neméla byt zalozena na vysledku jediného testu, ale byt vysledkem
laboratornich testtl, klinickych vySetfeni a anamnézy pacienta.

Se vSem vzorky a extrakty zachdzejte jako s potenciondlné infekénimi. Stiratka a testovaci zafizeni odstrafiujte s patficnou obezietnosti, pfed
odstranénim je minimdlné 1 hodinu autoklavujte. Alternativné je lze oSetfit ponofenim do 1% roztoku chlornanu sodného po dobu 1 hod. pfed
odstranénim.

Béhem odbéru vzorkt a testovani pouzivejte ochranny odév a jednorazové rukavice.

Extrakéni ¢inidlo obsahuje azid sodny (0,095 %). Nepolykejte! Kizi a sliznicni membrany chraiite pfed potfisnénim. Extrakéni Einidlo pii
odstrafiovani nafed’te znacnym mnozstvim vody.
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