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SZYBKI TEST ANTYGENOWY

NA CANDIDA ALBICANS

TEST DOMOWY (=DO SAMOKONTROLI)
DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Wersja ulotki: IFU-JCAAG-H
Data ostatniej aktualizacji: 15.03.2021

OPIS TESTU

TEST C1 - szybki test antygenowy na Candida Albicans
jest przeznaczony do samodzielnego wykonywania/
testowania w domu.

Candida to naukowa nazwa drozdzy (grzybicy). To
grzyb (C. albicans), ktory zyje prawie wszedzie, w tym
tez w Twoim ciele. Zwykle twdj uktad odpornosciowy
utrzymuje kontrole nad tym grzybem. C. albicans jest
réowniez nazywana sromowo-pochwowa kandydoza,
drozdzakowym  zapaleniem  pochwy, zakazenie
monilialne lub zakazenie grzybicze pochwy. Szacuje
sie, ze 20 do 25% przypadkéw zapalenia pochwy to
sromowo-pochwowga kandydoza. Dane wykazuja, ze
okoto 75% wszystkich kobiet przynajmniej raz dostaé
zakazenie drozdzakowe pochwy. W 80-90% przypadkow
Candida vulvovaginitis jest spowodowane przerostem
drozdzy Candida albicans. U zdrowych ludzi, ktérzy maja
plesniawki, kandydozy skéry lub zakazenia drozdzakowe
pochwy, infekcje Candida zwykle mozna wyeliminowac
krotkim leczeniem (czasami pojedyncza dawka leku
przeciwgrzybiczego). Jednak w osoby z AIDS lub innymi
chorobami ostabiajacymi odpornosc¢ zakazenia Candida
moga by¢ trudne do wyleclzenia i moga nawraca¢ po



leczeniu. U oséb z ostabionym uktadem odpornosciowym
kandydoza moze zagrazac zyciu, jesli przedostanie sie do
krwi i rozprzestrzeni sie na wazne zyciowo narzady.

PRZEZNACZENIE

TEST C1 - szybki test antygenowy na Candida Albicans
jest przeznaczony do jakosciowego
wykrycia w moczu antygenéw drozdzy Candida
alibicans. Ten test jest przeznaczony do samodzielnego
stosowania (do uzytku domowego).

ZAWARTOSC PUDELKA TESTOWEGO

1. Jedna torebka foliowa: zawiera jedna kasetke
testowa C.A oraz 1 $rodek osuszajacy.

2. Jeden 0,5 ml zakraplacz

3. Jedna miseczka na mocz

4. Probéowka na prébke (zakretka w kolorze
fioletowym), 0,3 ml / probdéwke zawiera: 0,01%
soli fizjologicznej Tris, 0,05% azydku sodu, 0,1%
Tween-20, detergent (PH 7,5)

5. Instrukcja obstugi

PRZECHOWYWANIE

Test nalezy przechowywaé w suchym miejscu
w temperaturze od 2 do 30 ° C. Prosze unikac $wiatta
stonecznego. Nie przechowuj go w zamrazarce.

PRZYGOTOWANIE DO WYKONANIA TESTU

1. Przeczytajuwaznie i doktadnie instrukcje obstugi.
2. Przygotuj minutnik.



PROCEDURA TESTOWA

ZBIERZ MOCZ:
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2.

Najlepiej jest zebraé pierwszy mocz w danym dniu,
aby uzyskac wieksza doktadnosc.

Otwoérz zestaw testowy i wyjmij pojemnik na mocz.
Ostroznie umies¢ mocz do kubka, a nastepnie
poczekaj na badanie.

PRZYGOTOWANIE PROBOWKI:

=

Wyjmij probéwke z pudetka.

Otwoérz fioletowg nasadke probdéwki i postaw
pionowo na stole. Uwazaj zeby ptyn nie zostat
wylany.

Wyjmij zakraplacz z pudetka i uzyj go do odessania
0,5 ml moczu az do skali wskazanej na zakraplaczu.
WIlej 0,5 ml moczu z zakraplacza do probéwki z
0,5 ml buforu.

PRZEPROWADZENIE TESTU:

Otwoérz zatyczke probéwki z buforem.

Odpipetowa¢ 0,5 ml probki moczu (za pomoca
zakraplacza) do probéwki z buforem.

Szczelnie zamknij nakretke i obracaj probdéwka
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara przez 5 sekund,
aby dobrze wymiesza¢ mocz i roztwér proébki
(bufora).

Wyjmij kasetke testowg CA Test z woreczka
foliowego.

Zdejmij gorna czesc¢ fioletowej nakretki z butelki
z buforem (czes$¢ przezroczysta).

Wilaé¢ 4 krople ciektego zmieszanego roztworu
moczu z buforem w obszar ,S” w kasetce, zobaczysz,
jak ptyn zaczyna przesuwac sie w gore.

Nastepnie umies¢ kasetke testowa w temperaturze
pokojowej na ptaskim podtozu na 15 minut reakcji po
ktorych mozesz przeczytac wynik testu.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Prosze przeczytac karte testowa po 15 minutach, jesli
czas odczytu jest po 30 minutach od wykonania testu,
test zostanie uznany za niewazny.

POZYTYWNY™:

Pojawiaja sie dwie linie.Jedna kolorowa linia powinna
by¢ w regionie linii kontrolnej (C) i druga widoczna
kolorowa linia w obszarze testowym (T).

*UWAGA: Intensywnos¢ koloru w obszarze testowym
(T) bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od stezenia antygenu
Candida albicans. Z tego powodu kazdy odcieri koloru
w obszarze testowym (T) nalezy uzna¢ za pozytywny.

UJEMNY:

W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie jedna
kolorowa linia. W obszarze testowym (T) nie pojawia
sie zadna linia.

NIEPRAWIDEOWY:

Linia kontrolna nie pojawia sie. Niewystarczajaca
objetos¢ probki lub nieprawidtowe techniki
proceduralne s3 najbardziej prawdopodobnymi
przyczynami nie pojawienia sie lini kontrolnej na
kasetce testowej. Przejrzyj procedure i powtérz
test z nowa kasetka testowa. Jesli problem nie
ustapi, zaprzestan uzywania testu i skontaktuj sie
z lokalnym dystrybutorem.

DOKtADNOSC TESTU

Ztotym standardem dla skutecznosci testu byta
pacjentka z dodatnim wynikiem badania wziernika
i pochwy w celu rozpoznania zakazenia Candida
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Albicans. Aby przetestowac czuto$é i swoistos¢ szybki
test antygenowy na Candida Albicans, dziatanie
testu poréwnano z hodowla komérkowa C.A.. Razem
przebadano 300 probek, jest w tym 178 probek, ktére
zostaty wykryte jako C.A. dodatnie a 122 prébki byty
negatywne w hodowli. Z tych danych mozemy wykazac:
Czuto$é 95,5%, Specyficznos¢ wynosi 98,4%, gdy
Doktadnosé to 96,7%.

Wyniki przedstawiono ponizej w tabelce:

Hodowla komérkowa
Wydajnos¢ testu
pozytywny | negatywny | razem
pozytywny 170 2 172
TESTC1
na CA. negatywny 8 120 128
razem 178 122 300

SRODKI OSTROZNOSCI

1. NIE pobierac¢ prébek moczu zawierajacych krew,
poniewaz moze to wptyna¢ na wynik testu.

2. Kasetke testowa nalezy wykorzysta¢c w ciagu
1 godziny po otwarciu opakowania aby zapobiec
wptywowi wilgoci na doktadnosé testu.

3. Probdéwka zawiera neutralny bufor. Jesli dostanie
sie do oczu lub na skére, nalezy przemyé obszar
woda z kranu przez 1 do 2 minut, aby tego unikna¢
mozliwych alergii.

4. Nie jest konieczne mocne mieszanie prébki moczu
z zawartym w niej buforem w probdéwce. Jesli na
powierzchni cieczy unosi sie zbyt wiele babelkow;
po wymieszaniu odstawi¢ probéwke na 3 do 5 minut,
w celu znikniecia pecherzykéw, a nastepnie dopiero
przystap do testu.



OGRANICZENIA TESTU
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Ten produkt jest przeznaczony do domowego uzytku
w celu okreslenia ewentualnego zakazenia Candida
Albicans (grzybem wywotujacym kandydoze).
Produkt jest przeznaczony do stosowania
w diagnostyce in vitro.

Produkt jest przeznaczony WY+ACZNIE do
jednorazowego uzytku. Prosimy o nieuzywanie
ponowne testu, gdy juz zostat uzyty.

NIE uzywaj przeterminowanej kasetki testowe;j.

NIE WOLNO uzywaé kasetki testowej, jesli na
hermetycznie zamknietej woreczku foliowym
zostang wykryte jakiekolwiek uszkodzenia.

Umiesc test poza zasiegiem dzieci.
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PYTANIA | ODPOWIEDZI (Q&A)
DO TESTU CANDIDA ALBICANS (KANDYDOZA)

Q1: Czy prébke moczu nalezy pobrac rano do badania?
A1: Nie, mocz mozna pobra¢ w dowolnym momencie
dnia. Jednak mocz oddany o

poranku bedzie miat wyzsza koncentracje, co zwieksza
doktadnos¢ testu.

Q2: Czy ,krew w moczu” moze by¢ uzywana jako probka
do badania?

A2: Nie, krew w moczu zawiera czerwone krwinki, ktére
moga zmieni¢ odczyt

poniewaz linia reakcji w tym tescie jest réwniez
czerwono-fioletowa.

Q3: Podczas dodawania prébki moczu, czy wptynie to na
wynik testu, jesli zostanie dodane wiecej niz 4 krople?
A3: Sugeruje sie dodanie nie wiecej niz 6 kropli moczu
do proboéwki z buforem. Do celéw testowych lepiej jest
dodac nie wiecej niz 6 kropli poniewaz moze roztwér
wycieka¢ z komory proébki (okienko S na kasetce)
i wptywac na odczyt.

Q4: Czy mozna odczytaé wynik testu, jesli czas
oczekiwania byt dtuzszy niz 30 minut?
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A4: Test nie moze trwac dtuzej niz 30 minut z powodu
utleniania powietrza co moze powodowac, ze test
negatywny moze zosta¢ pozytywnym w miare uptywu
czasu. Wynik takiego testu nie bedzie doktadny i nie
moze byc traktowany jako ostateczny.

Q5: Jesli kolor tta zmieni sie najasnofioletowo-czerwony
podczas analizy, czy wptynie to na ostateczny wynik?
A5: Gtebia koloru bedzie sie rézni¢ w zaleznosci
od sktadu moczu badanego, réznicy temperatur i
wilgotnosci. Kolor tta moze by¢ fioletowy, czerwony lub
zblizony do biatego. Test jest skuteczny tak dtugo, jak
dtugo linia pojawita sie w strefie kontrolnej ,C".

Q6: Jakie s3 objawy infekcji Candida albicans
(kandydozy)?

Aé6:

Kobiety

6.1 Istnieja przypadki, w ktérych niektdrzy czesciej maja
infekcje drozdzakowe (kandydozy) niz inni, poniewaz nie
dbajg o wtasne ciato. To prawda, Ze lepiej jest zapobiegaé
niz leczyc.

6.2 Znane jest zakazenie pochwy wywotane obecnoscia
Candida  albicans jako infekcja drozdzakowa
(kandydoza). Najczestsze objawy tego typu infekcji to
zaczerwienienie, suchos¢, pieczenie i swedzenie.

6.3 Niektore przyczyny infekcji drozdzakowej to rodzaj
noszonej odziezy, rowniez stres moze wywotac infekcje.
Wiele kobiet twierdzi, ze infekcja (kandydoza) rozwineta
sie na poczatku cyklu menstruacyjnego.

6.4 Nawet jesli czesto obserwuje sie zakazenie
pochwy kobiet C.A., czasami jest tez widoczne
w jamie ustnej, napletkach mezczyzn, fatdach skérnych
i uniemowlat w obszarze pieluch.

Mezczyzni:

Rzadko zdarza sie infekcja drozdzakowa (kandydoza)
u mezczyzn. W przypadkach, gdy rozwija sie ta infekcja
u mezczyzn jest czesto nazywana zapaleniem Zotedzi,
znajdujacych sie na penisie.



TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Zbierz mocz
do pojemnika na mocz.

S
W&\ 2. Otworz fioletowa nakretke
\\) o) proboéwki.
>
- 3. Pobrac0,5mlmoczu zgodnie
K\,, z oznaczeniem skali na gorze
I zakraplacza.
N
@5
\\,/%\ 4. Doda¢ mocz do probéwki
> z fioletowa nakretka
A )% zawierajaca 0,5 ml buforu.

5. Zamknij nakretke i dobrze
wymieszaj przez okoto 5-6 sekund.




4 . 6. Wyjmij kasetke testowa

\Q / z woreczka foliowego. Nie uzywac
po godzinie od otwarcia woreczka
foliowego.

P 7. Zdejmij bezbarwna koncowke
fioletowej nakretki.

8. Umiesc 3-4 krople mieszanki
moczu w obszarze ,S” kasetki
testowej.

:D 9. Poczekaj nawyniki 15 minut.

10. Interpretacja wynikéw zgodnie z ponizszym
rysunkiem (nie czytaé wynikéw po 30 minutach)

o0 @ 60

POZYTYWNY NEGATYWNY NIEPRAWIDLOWY
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OZNACZENIA SYMBOLI

numer katalogowy

NU

zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania

wyrob medyczny do diagnostyki in vitro

producent

nie uzywac ponownie

ograniczenie temperatury

numer serii

data waznosci

zawiera wystarczajacg ilos¢ dla <n> testow

-l
@
A
-
4
REP)

autoryzowany przedstawiciel
w Unii Europejskiej

Cce

oznaczone znakiem CE zgodnie zdyrektywa IVD
98/97/EC dotyczaca wyrobéw medycznych
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