Szybki Test na Chlamydie{

Wyrob medyczny do badan in vitro do samokontr

Informacje
Test ten stuzy do wykrywania bakterii Chlamydia trachomatis,
jednego z trzech znanych rodzajéw Chlamydii. Zakazenia Chlamy-
diami sg najczesciej wystepujgcg chorobg przekazywang droga
ptciowa. Tylko w Niemczech szacuje sie, ze rocznie wystepuje od
300 000 do 500 000 nowych zakazen. Osoby mtodsze (w wieku od
15 do 25 lat), osoby, ktére czesto zmieniajg partnerow seksual-
nych, partnerzy seksualni oséb zakazonych (nawet ci bez zadnych
objawow, ktérzy nie sg Swiadomi, ze sg nosicielami choroby), oraz
nowonarodzone dzieci matek zakazonych to osoby najczesciej
dotkniete chorobg. Zakazenia bez kontaktéow seksualnych (np. na
basenach) sa rzadkie, ale nie sg niemozliwe.

Zakazenia Chlamydig trachomatis czesto nie dajg zadnych
objawow. Jednakze moga one takze prowadzi¢ do takich dolegli-
wosci jak infekcje gatki ocznej, zapalenie stawow, oraz infekcje
drég moczowych. Ponadto, nieleczone infekcje czesto prowadzag
do nieptodnosci oraz zwigkszajg ryzyko cigzy pozamacicznej i
przedwczesnego porodu. W krajach rozwijajgcych sie zakazenia
Chlamydig trachomatis sg najczestszg przyczyng $lepoty wsrod
nowonarodzonych dzieci.

Jest szczegodlnie wazne, aby leczy¢ zakazenia Chlamydig podczas
cigzy. Okoto 50% zakazonych matek przekazuje zakazenie swoim
nowonarodzonym dzieciom. Czeste komplikacje w$réd nowonaro-
dzonych dzieci to zapalenie spojéwek i zapalenie ptuc.

Test ten nadaje sie do pobrania probek komédrek z okolicy szyijki
macicy, a tym samym jest przeznaczony tylko dla kobiet. W
przypadku zakazenia zalecane jest, aby partner seksualny takze
wykonat test i poddat sie leczeniu.

Nie nalezy podejmowaé¢ zadnych waznych decyzji medycz-
nych bez konsultacji z lekarzem!
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WAZNA UWAGA:

Test ten nie nadaje sie do zastosowania podczas cigzy! Nie stosowacé
testu podczas krwawienia miesiecznego i przez 3 dni po zakonczeniu
krwawienia, ani w czasie infekcji drég moczowych!

Po uzyciu testu jego czesci sktadowe mogg zosta¢ wyrzucone wraz z
normalnymi odpadami domowymi. Czesci materiatu testowego pocho-
dzenia zwierzgcego (np. przeciwciata) sg substancjami potencjalnie
zakaznymi, ale nie stanowig zagrozenia, pod warunkiem, ze wszystkie
komponenty testu sg uzywane zgodnie z instrukcjami. Jako $rodek
ostroznosci, prosze umy¢ rece po wykonaniu testu.

Przygotowanie do testu

Komponenty testu: instrukcja uzycia, butelka na prébke z roztworem
buforowym. Wacik wymazowy i opakowanie foliowe z kasetkg testowg
i Srodkiem osuszajgcym. Nalezy takze mie¢ pod reka zegarek lub
zegar. Poczagtkowo opakowanie foliowe powinno by¢ odtozone na bok
ZAMKNIETE, poniewaz na razie nie bedzie potrzebne.

Pobranie prébki wymazu z uzyciem wacika

Przed pobraniem probki nalezy unika¢ oddawania moczu przez
przynajmniej godzing, poniewaz w przeciwnym razie mozna uzyskac
nieprawidtowy wynik. Test nalezy wykona¢ w miejscu, w ktérym nikt nie
bedzie nam przeszkadzat. Nalezy wyjaé wacik z opakowania. Jezeli
opakowanie jest uszkodzone prosze nie uzywac wacika i skontaktowacé
sie z producentem.

Wybierz wygodna pozycje, takg jakg przyjetabys
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Wspolnocie Europejskiej
C € Oznakowanie CE Moze zawiera¢ numer
referencyjny xxxx jednostki notyfikowanej

Ten produkt jest zgodny z wymaganiami DYREKTYWY 98/79/WE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998
r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro i jest
klasyfikowany jako IVD do samodzielnego uzytku. Procedura oceny
zgodnosci zostata przeprowadzona przez jednostke notyfikowang mdc
(0483). Wyréb medyczny klasy C do diagnostyki in vitro zgodnie z
rozporzadzeniem UE 2017/746, zatacznik VIII.



Wykonanie testu

Interpretacja Wyniku

Dalsze informacje

1. W butelce na pobrang
probke celowo znajduje
sie mata ilos¢ roztworu
buforowego.

Zanurz wacik zawierajgcy
probke do butelki, tak aby
dotkngt dna. Obracaj
wacik w roztworze i
nacisnj go kilka razy o $cianki butelki, aby
upewni¢ sie, ze probka doktadnie zmiesza sie z
roztworem buforowym.

2. Prosze odczeka¢ 5 minut. Jezeli bedziesz
czeka¢ zbyt diugo albo zbyt krotko, wyniki
zostang znieksztatcone. Podczas oczekiwania
wacik musi pozosta¢ w butelce.

3. Usun wacik wymazowy
z butelki, zamknij butelke
z probkg i raz jeszcze
potrzasnij nig lekko.

Maj butelke nasadkg do
gory i odtam koncowke
nasadki.

Teraz, jak pokazano na
zdjeciu, umies¢ 2 krople
roztworu w polu ,S” w
kasetce testowej. Prosze
sie upewni¢, ze zaden ptyn
nie spadnie bezposrednio
na pole testowe.
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Pole dla prébki ,S“  Pole testowe

5. Teraz odczekaj 15 minut.
Jezeli poczekasz dituzej niz 20 minut nie bedzie
mozliwe rzetelne zinterpretowanie wyniku.

Probka jest uwazana za
pozytywna, jezeli w czasie
reakcji do 15 minut pojawig sie
dwie purpurowe linie w polu
reakcji w kasetce (przy ,C” i
,17), nawet jesli kolorowa linia
przy ,T” jest bardzo staba.
Wynik  pozytywny  czesto

- mozna odczytac
przed uptywem 15-minutowego czasu reakcji.

P

Wynik jest uwazany za
negatywny, jezeli jest tylko
= jedna purpurowa linia przy ,C”.
- Wynik  negatywny mozna

ustali¢ z pewnoscig wytgcznie
na sam koniec 15-minutowego
czasu reakgcji.

Wynik jest uwazany za niewazny, jezeli nie pojawi
sie zadna purpurowa linia przy ,,C”, lub wystapi tylko
linia przy ,T” w polu testowym lub cate pole testowe
zabarwi sie na purpurowo.

Mozliwe przyczyny niewaznosci wyniku testu to
uszkodzona folia lub opakowanie wacika, niewtasci-
we przechowywanie lub btgd w wykonywaniu testu.
Prosze zachowaé wszystkie materialy testowe i
skontaktowac sie z producentem.

Jezeli poczekasz dtuzej niz 20 minut nie bedzie
juz mozliwe rzetelne zinterpretowanie wyniku
testu. Dlatego nalezy wyrzuci¢ kasetke testowg po
zakonczeniu interpretowania wyniku we wiasciwym
czasie.

Co powinnam zrobi¢, jezeli méj wynik testu jest
pozytywny?

Prosze skontaktowac sie z lekarzem w celu omowie-
nia wyniku testu. Prosze zabra¢ na spotkanie
niniejszg instrukcje, aby lekarz mégt uzyskac petnie-
jszy obraz wykonanego przez ciebie testu.

Co powinnam zrobié¢, jezeli moj wynik testu jest
negatywny?

Negatywny wynik testu oznacza, ze jest wysoce
nieprawdopodobne, aby$ miata zakazenie Chlamy-
dig trachomatis, ale jest zalecane regularne badanie
u lekarza.

Ocene funkcjonowania:

W poréwnaniu z metodg PCR, w klinicznej ocenie
skutecznosci testu przeprowadzonej wsrod 596
uczestnikow, test osiggnat 85,7% czutosci diagnos-
tycznej i 98,3% specyficznosci diagnostyczne;j.
Przeprowadzono takze badanie niespecjalistyczne
wsérod 56 uczestnikéw, z ktorych 54 prawidtowo
zinterpretowato wyniki testu.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Nie nalezy rozbiera¢ paska testowego na czesci.
Wytgcznie do zastosowania zewnegtrznego.

Nie nalezy potyka¢ buforu prébki.

Nie nalezy uzywac testu po uptywie terminu waznosci.
Przechowywac¢ w temperaturze od 4 do 28 C°.
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