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Test MobiLab Standard Sexual Health Self Rapid Urine
Test MobiLab wykrywajacy zakazenia przenoszone droga piciowa

Format: Test combo 6 w 1
Materiat badawczy: prébka moczu
Zawartos¢ opakowania: 1 test w zestawie

[Zzastosowanie]
Test MobiLab Standard Sexual Health Self Rapid Urine to prosty, immunochromatograficzny test kasetowy do
szybkiego, jakosciowego wykrycia antygendw infekcji przenoszonych drogg piciowg (STl - sexually transmitted
infection) w prébce moczu. Infekcje przenoszone drogg piciowg mogg rozwing¢ sie w chorobe przenoszong drogg
ptciowg (STD - sexually transmitted disease).

Test MobiLab Standard Sexual Health Self Rapid Urine jest przeznaczony do szybkiego
immunochromatograficznego, jakosciowego wykrycia 1. Trichomonas vaginalis (TV) — rzesistka pochwowego), 2.
Candida albicans (CA) — drozdzycy, 3. Gardnerella vaginalis (GV) — bakteryjnego zapalenia pochwy, 4. Mycoplasma
genitalium (MG), 5.Chlamydia trachomatis (CHT), 6. Neisseria gonorrhoeae (NGH) - rzezgczki. Antygeny wykrywane
sg w probkach moczu od poszczegdlnych oséb.

[Wprowadzenie]

Infekcje przenoszone drogg piciowg (STI - sexually transmitted infection) nalezg do najczestszych przyczyn choréb na swiecie i majg daleko idgce
konsekwencje zdrowotne, spoteczne i ekonomiczne w wielu krajach. STI wcigz pozostajg problemem zdrowia publicznego o duzym znaczeniu na catym
Swiecie. Uwaza sie, ze wskaznik zachorowan na STI jest wysoki w wielu krajach. Brak rozpoznania i leczenia STI we wczesnym stadium moze prowadzi¢
do powaznych powiktan i nastepstw, ktére obejmuja: nieptodnos¢, utrate cigzy, cigze pozamaciczng, raka anogenitalnego i przedwczesng Smier¢, a takze
zakazenia noworodkéw i niemowlat. U kobiet bakteryjne zakazenia objawiajg sie nieprawidtowymi uptawami o nieprzyjemnym zapachu z pochwy, ktérym
towarzyszy zaczerwienienie lub swedzenie sromu. Mezczyzni mogg byé nosicielami drobnoustrojéw wywotujgcych zakazenia, ale zazwyczaj nie majg
zadnych objawéw. Zapalenie pochwy, zakazne lub nie, stanowi jeden z najczestszych probleméw w medycynie klinicznej i jest gldbwnym powodem do
wizyty u specjalisty ginekologa-potfoznika.

1.Trichomonas vaginalis (TV) — rzesistek pochwowy jest pierwotniakiem z grupy wiciowcow, ktéry wywotuje chorobe pasozytniczg narzadéw piciowych.
Zazwyczaj u kobiet objawami sg obfite, pieniste uptawy z pochwy o zéttej lub zielonkawej barwie i nieprzyjemnym zapachu, podraznienie i bél w obrebie
sromu, krocza i ud, a takze dyspepsja (niestrawnos$c) i dysforia (obnizony nastrgj).

2. Objawowe zakazenie Candida albicans (CA) — drozdzycg powstaje, gdy dochodzi do nadmiernego gromadzenia sie tego drobnoustroju we florze
bakteryjnej pochwy, zmniejsza sie liczba bakterii kwasu mlekowego, a jednocze$nie pochwe kolonizujg pateczki Gram-ujemne. To prowadzi do
zachwiania réwnowagi biocenozy pochwy, powodujgc w konsekwencji zakazenie. U pacjentki pojawia sie gesta, serowata wydzielina z pochwy o
ziarnistym wygladzie, a takze pieczenie, $wigd i bolesno$¢ pochwy i sromu. Pochwa staje sie obrzeknieta, srom rumieniowaty, moze pojawic¢ sie
ekscytacja i dyspareunia.

3. Bacterial vaginosis (BV) — waginoza bakteryjna lub inaczej bakteryjne zapalenie pochwy charakteryzuje sie zastapieniem prawidtowej mikroflory
pochwy, w ktérej dominujg bakterie z rodzaju Lactobacillus, przez wystepujace w duzych proporcjach patogenne bakterie beztlenowe (Gardnerella
vaginalis, Bacteroides sp, Peptostreptococcus, Mobiluncus spp). Obfite, o intensywnym rybim zapachu wydzieliny z pochwy oraz $wiad sormu i pochwy sg
typowym objawem zakazenia Gardnerella vaginalis (GV).

4. Obecnie wiadomo, ze Mycoplasma genitalium (MG) jest gtéwna, a nie drugorzedng przyczyng wielu infekcji, w tym bakteryjnej waginozy (BV) i
nierzezaczkowego zapalenia cewki moczowej (NGU). Jest on réwniez zwigzany z chorobg zapalng miednicy (PID) i przyczynia sie do rozwoju infekcji,
ktére kiedys$ przypisywano innym bakteriom. Wiekszo$¢ przypadkdw MG przebiega bezobjawowo. Jesli pojawiaja sie objawy, sa one w duzej mierze
niespecyficzne i tatwo je pomyli¢ z innymi STI, takimi jak chlamydia i rzezgczka. Objawy Mycoplasma genitalium réznig sie takze znaczaco u kobiet i
mezczyzn: Kobiety zwykle doswiadczajg swigdu pochwy, pieczenia przy oddawaniu moczu i bolu podczas stosunku. Mogg réwniez doswiadczac
krwawienia miedzy miesigczkami lub po stosunku. MG jest takze zwigzane z bakteryjng waginozg, ktérej objawy to rybi zapach po stosunku i zmiany w
wydzielinie z pochwy. U mezczyzn natomiast moze wystapi¢ wydzielina z cewki moczowej, pieczenie przy oddawaniu moczu oraz bdl i obrzek stawow
(zapalenie stawdéw). MG jest najczestszg przyczyna nierzezgczkowego zapalenia cewki moczowej u mezczyzn.

5. Chlamydia trachomatis (CHT) to najczestszy patogen bakteryjny przenoszony drogg piciowa. Jest gtéwng przyczyng zapalenia kanatu szyjki macicy (u
kobiet), zapalenia cewki moczowej (u mezczyzn), endometriozy i zapalenia narzadéw miednicy u kobiet oraz zapalenia spojéwek (u obojga pici) oraz
zapalenia ptuc i spojéwek u noworodkdéw. Inne metody wykrywania chlamydii to testy immunofluorescencyjne, immunologiczne testy enzymatyczne oraz
badanie antygenéw metodg reakcji kwaséw nukleinowych PCR lub immunologiczny test antygenowy.

6. Neisseria gonorrhoeae (NGH) - rzezgczka, wywotana przez bakterie Neisseria gonorrhoeae (NGH) jest jedng z najczestszych infekcji przenoszonych
drogg ptciowa. Wystepuje réwnolegle w okoto 50% przypadkéw z Chlamydia lub nierzezgczkowym zapaleniem cewki moczowej (NGU) w zaleznosci od
pici osoby zakazonej. Rozprzestrzenia sie poprzez kontakt seksualny, moze byc¢ réwniez przenoszona drogg wertykalng z matki na noworodka. Zakazenie
rzezgczkg mozna leczy¢ niektorymi antybiotykami, ale obecnie coraz czesciej pojawiajg sie szczepy odporne na antybiotyki.

[Zasada dziatania testu]
Zasada dziatania testu polega na jakosciowym wykryciu antygenu w prébce moczu i jego wzrokowym odczycie na urzgdzeniu testujgcym

— kasetce (ptytce testowej). Test MobiLab nalezy do grupy testéw szybkich. Wynik uzyskujemy w ciagu 15 minut.
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Test MobiLab Standard Sexual Health Self Rapid Urine zawiera pojedynczo zapakowang kasete testowag dla 1. Trichomonas

vaginalis (TV), 2. Candida albicans (CA), 3. Gardnerella vaginalis (GV) 4. Mycoplasma genitalium (MG) .5. Chlamydia trachomatis

(CHT) 6. Neisseria gonorrhoeae (NGH). Kaseta testowa jest przeznaczona do badania probki moczu.

Podczas badania, jesli okreslony antygen obecny w prébce moczu reaguje w obszarze odczynnika T na kasecie testowej, to w

przypadku wyniku dodatniego kompleks antygendéw koniugatowych zostanie zwigzany z przeciwciatem znajdujgcym sie na

membranie kasety testowej. Skutkiem tej reakcji jest pojawienie sie ciemnoczerwonej linii testowej w obszarze T, ktdéra oznacza

wynik pozytywny. W przypadku wyniku negatywnego, zaden koniugat nie zwigzatby sie z przeciwciatem na membranie kasety

testowej w rejonie linii T i nie powstataby zadna linia w rejonie linii T. Linia C stuzy jako wewnetrzna kontrola jakosciowa systemu

testowego, wskazujgc, ze w badaniu uzyto odpowiednig ilo$¢ prébki i nastgpito przesigkanie membrany. Brak linii kontrolnej w

miejscu kontrolnym C oznacza niewazny wynik testu.

[Elementy zestawu testowego]

1.
2.

1 test zwierajacy kasete testowg combo 6 w 1 w szczelnie zamknietym opakowaniu ze srodkiem osuszajgcym
1 zestaw akcesoriéw do probki zawierajgcy nastepujgce elementy:
a) 1 probdéwka ekstrakcyjna zawierajgca 0,5 ml roztworu buforowego (zawartosé: 0,5% Tween-80 0,01M PBS, PH 7.5,

0,01% NaN3)

b) 1 wkraplacz
c) 1 pojemnik na probke moczu

3. Schemat referencyjny (poréwnawczy) skali barw reakcji liniowej T
4. Ulotka informacyjna w j. polskim

[Inne potrzebne materiaty, ale nie dostarczane w zestawie]

1.
2.

Minutnik
Materiaty ochronne

[Przechowywanie i Trwato$¢]

Zestaw odczynnikoéw nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C) do uptywu terminu waznosci, ktéry
zostat wydrukowany na szczelnie zamknietym opakowaniu. Kaseta testowa musi pozosta¢ w szczelnie zamknietej saszetce z folii
aluminiowej do momentu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uptywie daty waznosci. Kasetka testowa wyjeta z saszetki
musi by¢ uzyta w ciggu jednej godziny.

[Przydatnosé do uzycia] 24 miesigce, przechowywaé w temperaturze 2-30°C.

[Srodki ostroznosci]

1.

Przed rozpoczeciem testéw nalezy doktadnie przeczyta¢ ulotke dotgczong do opakowania. Postepuj zgodnie z instrukcjami,
aby uzyska¢ doktadne wyniki.

Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Roztwory buforowe zawierajg roztwor soli fizjologicznej z substancjg bakteriobdjcza (azydek sodu) i detergentem w niskich
stezeniach. Jesli roztwor wejdzie w kontakt ze skérg lub oczami, nalezy uzy¢ duzej ilosci wody do przeptukania.

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ w miejscu, w ktérym pracuje sie z probkami moczu lub zestawami testowymi.

Zestaw testowy nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu, z daleka od bezposredniego
dziatania $wiatta stonecznego. Unika¢ wysokich temperatur (>30 °C).

Nie zamrazaé¢ zestawu testowego.

Przestrzegac ustalonych srodkéw ostroznosci przeciwko zagrozeniom mikrobiologicznym podczas wszystkich procedur i
postepowaé zgodnie ze standardowymi procedurami dotyczgcymi wiasciwego usuwania prébek.

Nieuzywane ale wyjete z opakowania urzadzenie testowe, po wystawieniu na dziatanie powietrza przez ponad godzine,
nalezy wyrzucic.

[Pobieranie i przygotowywanie probek]

Prébkg do wykonania testu MobiLab Standard Sexual Health Self Rapid Urine Test jest ludzki mocz.

Mocz poranny charakteryzuje sie lepszg czutoscig w wykrywaniu infekcji. Mocz moze byé przechowywany w temperaturze
pokojowej 24 godziny od momentu pobrania. Alternatywnie, probki przed badaniem mogg by¢ przechowywane w temperaturze 2-
8°C przez okres do 14 dni lub w temperaturze -10°C do -20°C przez dtuzszy czas. W razie koniecznosci probki moczu powinny
by¢ przesytane w szczelnych pojemnikach w temperaturze 2-8°C lub zamrozone. Przed przystgpieniem do badania wszystkie
prébki powinny osiggng¢ temperature pokojows.

[Procedura wykonania testu]

Przed rozpoczeciem badania wszystkie elementy testowe, probka i odczynniki muszg by¢ doprowadzone do temperatury
pokojowej (15-30°C).
1. Pobierz prébke moczu do kubeczka na mocz.

2. Nie dodawaj zadnych $rodkéw konserwujgcych do moczu.
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[Krok po kroku jak wykonaé test]

Pobierz prébke moczu do stozkowatego pojemnika.

Odkrec¢ fioletowg nakretke probowki ekstrakcyjne;.

Wyjmij wkraplacz z zestawu akcesoridw i uzyj go do pobrania 0,5 ml moczu.

Mocz z wkraplacza dodaj do probdwki.

Nat6z nakretke i zamknij probowke z prébka, a nastepnie wstrzasnij i wymieszaj zawartos¢ przez okoto 3-5 sekund.

Wyjmij kasete testowg z opakowania i potdz jg na czystej i rownej powierzchni.

Oderwij koncowke nasadki probéwki z wyekstrahowang probka.

Umiesc¢ 3-4 krople ptynu z prébowki do kazdego okienka oznaczonego ,S” na kasecie testowej.

W ciggu kilku sekund zobaczysz, ze ptyn zacznie sig¢ przemieszczac¢ w gore.

9. Odczytaj wynik w ciggu 15 minut. NIE interpretuj wyniku po 30 minutach, poniewaz NIE bedzie on doktadny.
Poréwnaj z kartg referencyjna.

O N O~ WDdNPRE

Prosty schemat wykonania testu:

MobilLab Standard Sexual Health Self Urine Test
KROK PO KROKU

< %,
) . X
Zamknij nasadke probowki
iwymieszaj mocz z buforem.
Odkrec fioletowa nakretke Mocz z wkraplacza przenies Obracaj probéwke zgodnie
Pobierz prébke moczu do probowki z buforem do Wez wkraplacz z zestawu do probowki esktrakcyjnej z zruchem wskazéwek zegara
stozkowatego pojemnika ekstrakcji probek i odmierz 0,5 ml moczu buforem przez 5 sekund
Odczytaj wynik
i poréwnaj z karta
£ referencyjng
A ) >
/ /" 5 Pozytywny
. ’ c c c c
Wyjmij kasete testowa ze Oderwij koncéwke nasadki Umies¢ 3-4 krople v )
szczelnie zamknietego opa- probéwki z wyekstrahowana do kazdego okienka Poczekaj 15 minut na Negatywy  Niewainy
kowania probka oznaczonego literg ,S" odczytanie wyniku

[Interpretacja wynikow]

e Wynik pozytywny: Czerwona linia pojawia sie w obszarze testowym T i czerwona linia pojawia sie¢ w obszarze kontrolnym C.
Postepuj zgodnie z wykresem skali koloréw linii T, aby odpowiednio odczyta¢ skale reakcji w obszarze testowym linii T na antygen.

e Wynik negatywny: Czerwona linia pojawia sie w obszarze kontrolnym C.

e Wynik niewazny: Catkowity brak koloru w obu obszarach (T i C) wskazuje na btad procedury i/lub pogorszenie jakosci odczynnika
testowego.
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Qff Skala koloréw reakcji T - wykres referencyjny
- - B“{ 1. Wykres skali kolorow dla reakciji linii T. ) X .
pozytywny N liewazny EO 2 er;::amiﬁaﬁ:e w zestawie odczynnikéw, trzymat z dala od wysokie]
8 3 Um\e'f}cic': ten wykres przy | Ras".ecie testowe]j w celu interpretacji wynikow.
4. Wynik pozytywny znajduje sie w obszarze od 4 do 1.
5. Reakcja graniczna jest na 0,5 skali kolorow, zaleca sie powtorzyé test
uzywajac nowej kasety lub pobra¢ nowa prébke i przeprowadzié test ponownie.
o] C C C 6. Negatywny wynik znajduje sig na O skali koloréw.
T T T T |
4+ 3+ 2+ 1+ 0.5 0
REAKCIA NEGATYWNY
Negatywny POZYTYWNY GRANICZNA
[ Czutos$é i Swoistosé]

Ocena dziatania 1. 2. 3. 4, 5. 6.
Trichomonas | Candida Gardnerell Mycoplasm Chlamydia Neisseria
vaginalis ablicans avaginalis | agenitalium | trachomatis gonorrhoea
(TV) (yeast) (GV) (MG) (CHT) e (NGH)

(CA)
Czutos¢ MobiLab 100% 98.4% 98.46% 90% 87% 93%
(marka)
Inna marka 92% 98.4% 96.92% - 82% 87%
Poréwnanie
z metodg
hodowlang
Swoistos¢ MobiLab 99% 95.1% 98.63% 88% 88% 90%
(marka)
Inna marka 92.15% 89.2% 97.26% - 98% 80%
Poréwnanie
z metodg
hodowlang

[ Reakcja krzyzowa]
Inne powszechnie wystepujgce czynniki wywotujgce choroby zakazne byty oceniane pod katem reaktywnosci krzyzowej z testem.

Niektore patogeny innych powszechnych choréb zakaznych zostaty wprowadzone do kazdej pozytywnej i negatywnej prébki i
badane oddzielnie. Nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej z probkami z ponizszych pozycji.

Badanie Numer 1. 2. 3. 4. 5. 6.

czynnika kodu Trichomonas Candida Gardnerella Mycoplasma Chlamydia Neisseria

krzyzowego vaginalis albicans vaginalis (GV) Genitalium trachomatis gonorrhoeae
(TV) (yeast) (MG) (CHT) (NGH)

(CA)

Escherichia coli 133264 Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny

Staphylococcus 102555 Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny

epidermidis

Streptococcus 353758 Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny

hemolyticus-a

Streptococcus 102660 Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny

hemolyticus -8

Proteus vulgaris | 336633 Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny

Hauser

Garnerella 337545 Nagatywny Nagatywny Pozytywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny

vaginalis

Trichomonas JD- Pozytywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny

Vaginial TVPC

Candida Albican | 74710 Nagatywny Pozytywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny Nagatywny

(wild)

PAGE \* MERGEFORMAT 1



REF: MSSH

[X1MobilLab IVD

Instant and Accurate Health Tests

Scan code for instruction

[Badanie interferencji)

Przeprowadzilismy symulacje wykrywalno$ci czynnikéw zakidcajacych, ktére zostaty podzielone na czynniki endogenne
(wewnetrzne) pochodzace z choréb pacjenta oraz czynniki egzogenne (zewnetrzne), takie jak mas¢ dopochwowa, Srodek
czyszczacy. Wszystkie testy 1. Trichomonas vaginalis (TV), 2. Candida albs (CA), 3. Gardnerella vaginalis (GV) 4.
Mycoplasma genitalium (MG) .5. Chlamydia trachomatis (CHT) 6. Neisseria gonorrhoeae (NGH) miaty wyniki ujemne.

Czynniki egzogeniczne Czynniki endogeniczne
(exogenous factors) (endogenous factors)
pH value 8.5 Glucose 55 mmol/L
Amoxicillin 200 mmol/L Albumin 60 mg/mL
Acetaminophen 200 umol/L Hemoglobin 200mg/mL
ibuprofen 250 umol/L pH value 35
Metronidazole 700 mmol/L
Fluconazole 250 umol/L
Ethinyl estradiol 4.5nmol/L
NaHCO; 2%

[Ograniczenia)

Do wykrycia antygenéw w tescie MobiLab Standard sexual Health Self Rapid Urine uzyto metody ilosciowej BCA (Odczynnik
Bradforda - Bradford protein quantitative assay) - do pomiaru pozytywnego stezenia biatka wzorca wewnetrznego 1. Trichomonas
vaginalis (TV), 2. Candida albs (CA), 3. Gardnerella vaginalis (GV) 4. Mycoplasma genitalium (MG) .5. Chlamydia trachomatis
(CHT) 6. Neisseria gonorrhoeae (NG) biatko antygenu zostato rozcienczone z 500ng/ml do 1ng/ml.

Wykryte ograniczenie polegato na tym, ze jeden z antygendw [1. Trichomonas vaginalis (TV), 2. Candida ablicans (drozdze)
(CA), 3. Gardnerella vaginalis (GV) 4. Mycoplasma genitalium (MG) .5. Chlamydia trachomatis (CHT) 6. Neisseria gonorrhoeae
(NGH)] wykazywat jasny, wyrazny kolor na linii T na 4ng/ml stezenia biatka testowego. Nie byto linii T przy stezeniu 2 ng/mi.
Dlatego minimalne stezenie wykrywania zostato ustalone jako 4ng/ml.
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