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CANDIDAGEN™

Pribalovy letak

Rychly biochemicky test na Candidu albicans.

Provedeni:  Kat.¢. 22030F - 25 testu (pro zenské pacienty)
Kat.¢. 22030M - 25 testu (pro muzské pacienty)
Vyrabi: Syntron Bioresearch, Inc.

2774 Loker Avenue West
Carlsbad, USA

Zplnomocnény zastupce: Emergo Europe
Molenstraat 15
Haag, Holandsko

Urceno pro diagnostické ucely /n vitro, pouze
k profesionalnimu pouziti!

NAZEV A UCEL POUZITI

Candidagen je vyhledavaci enzymaticky test pro zjisténi
pritomnosti Candidy albicans ve vzorku z vytérovych Stéticek
Je to predbézny test urceny k pouziti v Iékarskych ordinacich,
Nemocnicnich laboratofich nebo na klinikach sexualné
pfenosnych chorob. Rychly test Candidagen poskytuje
uzite¢né informace pro bezprostiedni vySetreni a I1&éCeni
infikovanych pacient(.

uvob

Candida albicans je kvasinkovita houba, ktera je soucasti
normalni fléry v Ustech, na kazi, ve stfevnim traktu a vaginé.Je
jednou z nejcastéjSich pficin vaginitidy u Zen v reprodukénim
véku.Infekce mohou zahrnovat postizeni klize, nehtt,
ust,vaginy a plic. Také maze nastat prinik do krve(
candidémie). Primarni metoda k detekci Candidy je rust
organismu na kultivacnim médiu.

PRINCIP

Test Candidagen je enzymaticky detekéni systém obsahujici
synteticky substrat, specificky enzym Candidy, pokud je
pfitomen, vytvafi chemickou reakci, ktera se projevi vyvinutim
fialové barvy na testovacim odbé&rovém tamponu.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

e P¥i zpracovani vzork(l pouzivejte rukavice.

e P¥ilikvidaci rukavic a vytérovych tamponu se fidte
zasadami spravné mikrobiologické praxe.

¢ Nikdy se nedotykejte vytérového tampdnu na vytérové
ty€ince.

e Po provedeni testu si umyjte ruce.

e Reagencie C muze zabavit k(iZi, pokud s ni pfijde do styku.

¢ Neni to Skodlivé, jde o pfechodnou kosmetickou zménu
barvy, které se Ize zbarvit umytim kGize mydlem a teplou
vodou.

¢ Vlozeny dakronovy tampon je ten jediny mozny, ktery Ize
pouzit. VSechny ostatni mohou byt pfi€inou chybnych
vysledku.

¢ Nedotykejte se tampdnem viCek reagencii. Reagencie by
se mohly bakteridlné kontaminovat.
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SLOZENI SOUPRAVY

o Reagencie A: 1 lahvitka obsahujici 1,76 ml syntetického
substratu (Kat. €. 22030A).

o Reagencie B: 1 lahvitka obsahujici2,0 ml roztoku pufru
(Kat. €. 22030B).

e Reagencie C: 1 lahvi¢ka obsahujici 3,3 ml vyvijeciho
roztoku (Kat. €. 22030C).

e Pozitivni kontrola: 1 lahvicka obsahujici 0,5 ml pozitivhiho

kontrolniho roztoku (Kat. €. 22030P).

Sterilni vytérova tyCinka z Dacronu™

s plastovym drzadlem, 50 kusu (Kat. €. SWA-002).

s kovovym drzadlem, 25 kus( (Kat. ¢. SWA- 008).

Karticka s barevnou interpretaci vysledku: 1 kus (Kat. €.

CLO-001).

o Navod k provedeni testu.

e OO0 o

SKLADOVANI A STABILITA
Soupravu skladujte pfi teploté 2 - 8 °C.Doba pouzitelnosti je
vyznacena na krabici.

ODBERA PR]PRAVA VZORKU

PACIENTKY ZENY

Postup v pfipadé odbéru u Zen vyzaduje pouziti 2 Dacronovych

odbérovych tyCinek. Jedna je pouzita k pfipravé (vycisténi)

odbérového mista. Druha odbérova tycinka je pouzita pro
odbér vzorku a jeho nasledné testovani.

1. Pouzijte odbérovou ty¢inku z Dacronu™ a setfete hlen
z mista potencialni infekce. Tuto tyCinku odlozte do
kontejneru na infekéni odpad.

2. Druhou odbérovou ty¢inkou z Dacronu™ setfete dukladné
infikované misto. Béhem odbéru pfitlacte dostatec¢né
odbérovou ty€inku o sténu dutiny. BE€hem odbéru vytlatené
bunky pfichycené na tamponu umozni absorpci
mikroorganismu.

PACIENTI MUZI

Pro odbér vzorku u muzt je tfeba 1 sterilni kovova odbérova

ty€inka z Dacronu™ ur€ena k odbéru vzorku pro muze. K

tomuto odbéru nepouzivejte plastovou odbérovou tycinku.

1. Opatrné vsunte odbérovou ty€inku do uretry penisu a
jemnym oto¢enim a tlakem odeberte vzorek, tak nejspiSe
bude s epitelialnimi bufikami. Po pootoceni odbérove
ty€inky ponechte tampdn nékolik vtefin nasdknout.

2. Opatrné vyjméte tyCinku a dejte pozor, abyste se nedotkli
jakéhokoliv okolniho povrchu.
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PROVEDENI TESTU

1. Oznacte vytérovou ty¢inku pacienta identifikaCnim Stitkem.

2. Polozte odbérovou ty€inku na stojanek.

3. Na tampon vytéroveé tyCinky kapnéte dvé kapky reagencie
A a 2 kapky reagencie B.

4. Cekejte 10 minut.

5. Pridejte 2 kapky reagencie C.

6. Po 1 minuté prohlédnéte tampdn ze vSech stran, zda se na
nékterém misté neobjevilo rizovofialové zbarveni.
Porovnejte zbarveni tampénu s barevnou interpretacni
Skalou karty prilozené k testu. Jakykoliv barevny odstin
fialové, znamena pozitivni vysledek.

VYHODNOCENI TESTU

POZITIVNI

NEGATIVNI

KONTROLA KVALITY (JAKOST]I)

POZITIVNI KONTROLNI TEST

1. Kapnéte 2 kapky z lahvi¢ky pozitivni kontrola na Cisty
dakronovy tampon vytérové tyCinky.

2. Pfidejte 2 kapky regentu C na tampon.

3. Cekejte 1 minutu.

4. Vyhodnotte zbarveni tamponu ve chvili, kdy se objevi
rizovofialové zbarveni.

5. Opakujte test znovu, pokud ke zbarveni tampo6nu nedojde.
6. V pozitivni reagencni kontrole se vyvine stejné zbarveni
jako v pozitivnich vzorcich. Intenzita zbarveni kontroly

neodrazi odstin zbarveni vzorku.

NEGATIVNI KONTROLNI TEST

1. Kapnéte 2 kapky reagencie A na Cisty tampdn dakronové
vytérové tyc€inky.

2. Pridejte 2 kapky agencie C na tampon.

3. Cekejte 1 minutu.

4. Vyhodnotte zbarveni tamponu. U negativniho testu by mél
tampon zUstat bezbarvy maximalné lehce nazloutly nebo
narGzoveély.

5. Pokud se objevi riizovofialové zbarveni, opakujte test.

U KOVOVYCH VYTEROVYCH TYCINEK, které se pouzivaji u
vySetfeni muzU, se pfi kontrolnich postupech kape na tampon
pouze po 1 kapce Cinidla.

UCHOVAVANI VZORKU

e Odebrané vytérové ty€inky mohou byt uskladnény pro
pozdéjsi testovani. Vytérova tyCinka by mohla byt testovana
od chvile odbéru do za¢atku testovani jednim ze dvou
zpusobu:

Pokud bude test proveden do 24 hodin, tak mize byt
transportovan v Cistém sterilnim kontejneru (zkumavce)
v lednici pfi 2 - 8 °C.

e Pokud test bude proveden mezi 24 hodinami a 7.dnem po
odbéru, miize byt odbérova tycinka vloZzena do specialniho
transportniho systému specielné uréeného pro odbérové
tyCinky jako je napf. od vyrobce Medical Wire and
Equipments Co. Postupujte podle instrukci vyrobce.Vzorky
by nemély byt zpracovany déle nez 7.den od odbéru.

CANDIDAGEN -2-

CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI TESTU (PARAMETRY
VALIDACE)

SROVNAVACI STUDIE

Za minimalni pozadavek vykonnosti vysledk(, by mélo byt
srovnani s daty ziskanymi na buné&cnych kulturach. K vypoctu
sensitivity a specificity byla zvolena metoda na bunécnych
kulturach uznana za tu, ktera ma spravnost 100 % a to i presto,
ze recovery metody ukazalo pouze 90 % spravnost i tak je
multiplikacni test pfijatelny.

Vzorky dospélych pacientd (celkem 143 vzork() byly
podrobeny multicentrickému vyhodnoceni. Vysledky test( byly
srovnany s konvencné ziskanymi vysledky. Od kazdého
pacienta byly ziskany 2 vzorky sterilni odbérovou ty¢inkou
Dacron™. Jedna odbérova tyCinka slouzila k provedeni
testovanou metodou a druha pro metodu srovnavaci, uréenou
k detekci Candidy albicans.

Srovnani vysledkl vzorkd testem Candidagen a kultivaci na
bunécnych kulturach:

Bunécné kultury | n Candidagen
Pozitivni 104 | 103 | 1 +/-
Negativni 39 | 38 1+/-

Senzitivita: 99,1 %
Specificita: 97,5 %

ANALYTICKA CITLIVOST
Citlivost testu Candidagen je 10 *CFU (colony forming units)
v1ml

REPRODUKOVATELNOST

Mezi Sarzemi vzork(:

K testovani byly pouzity 4 rizné Sarze reagencii znamych rod
Candidy. Kazdy typ Candidy byl opakovan 25x. Nebyla zjisténa
z4dn4 variabilita mezi Sarzemi.

Testovani vzorkl pacientl v sérii:

Do série bylo zafazeno celkem 38 pacient( z toho 21
pozitivnich a 17 negativnich zjisténych jinou metodou. Po
testovani metodou Candidagen byla zjisténa 100% shoda u 21
pozitivnich a 100% shoda u 17 negativnich vzorku

s kontrolami.
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ZKRIZENE REAKCE
Dale uvedené mikroorganismy byly béhem testovani shledany
nereagujicimi tak, ze by prokazovaly zkfizenou reaktivitu
v testu Candidagen. Pocet kazdého testovaného
mikroorganizmu byl 10 8,
Aeromonas spp
Bacteriodes spp
Campylobacter spp
Citrobacter spp
Clostridium spp
Enterobacter spp
Escherichia coli
Gardenerella spp
Haemophilus influenze
Virus herpes simplex
Klebsiella spp
Lactobacillus spp
Listeria spp
Neisseria gonrhoe
Neisseria meningitis
Peptoccocus spp
Proteus spp
Salmonella spp
Seratia spp
Shigella spp
Staphylococcus spp (coag. neg.)
Staphylococcus spp (coag. pos.)
Streptococcus spp
Trichomonas spp
Ureaolasma urealyticum
Veillenella spp
Yersinia spp

MOZNA OMEZENI TESTU

e Test je ur€eny pouze k pouziti jako in vitro diagnostikum.

e Candidagen test je urCen jako predbézny test ke zjisténi
pfitomnosti Candidy albicans.

e V pfipadé negativity testu a pretrvavani klinickych pfiznaka
u pacienta, je tfeba podniknout dalsi diagnosticka vySetreni
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