new art laboratories

..

NADAL® Gonorrhea Test
(test cassette)

REF 611905N-10

(1]

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
@ Instructions d’utilisation
Instrucciones de uso
@ Istruzioni per I'uso
Sposob uzycia
Instrugdes de Utilizagdo

11

16

20

24

29

@ Navod k pouziti
@ Gebruiksaanwijzing
MHCTYKUMM 3a ynoTpeba

Symbols

Our Teams

33

37

41

47

48

IVD

nal

von minden

Ce

Version 1.0, 2022-05-23



DEUTSCH

1. Verwendungszweck und Anwendungsbereich

Der NADAL® Gonorrhea Test ist ein chromatographischer
Immunoassay im Lateral-Flow Format zum qualitativen
Nachweis von Neisseria gonorrhoeae-Antigenen in endozer-
vikalen Abstrichproben von Frauen oder Harnrohren-
Abstrichproben von Mannern. Der Test ist als Hilfsmittel bei
der Diagnose einer Gonokokken-Infektion bestimmt (siehe
Punkt 12. ,Grenzen des Tests”). Die Testdurchfiihrung ist nicht
automatisiert und erfordert keine spezielle Schulung oder
Qualifikation. Der NADAL® Gonorrhea Test ist nur fiir den
professionellen Gebrauch ausgelegt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Gonorrho ist eine Geschlechtskrankheit, die durch das
Bakterium Neisseria gonorrhoeae verursacht wird. Gonorrhd
ist eine der haufigsten bakteriellen Infektionskrankheiten und
wird am haufigsten beim Geschlechtsverkehr, einschlieRlich
vaginalem, oralem und analem Sex Ubertragen. Der Erreger
kann den Rachen befallen und starke Halsschmerzen
hervorrufen. Er kann auch den Anus und das Rektum infizieren
und eine Erkrankung ausldsen, die Proktitis genannt wird. Bei
Frauen kann er die Vagina befallen und Reizungen sowie
Ausfluss (Vaginitis) verursachen. Eine Infektion der Harnréhre
(Urethra) kann eine Urethritis mit Brennen, Schmerzen beim
Wasserlassen und  Ausfluss verursachen. Frauen mit
Symptomen bemerken oft einen vaginalen Ausfluss, eine
erhohte Urinierhaufigkeit und Beschwerden beim Wasser-
lassen. Eine Ausbreitung der Bakterien auf die Eileiter und den
Unterleib kann zu starken Unterleibsschmerzen und Fieber
fihren. Die durchschnittliche Inkubationszeit fiir Gonorrho
betragt ca. 2 bis 5 Tage nach einem sexuellen Kontakt mit
einem infizierten Partner. Allerdings kénnen die Symptome
auch erst nach 2 Wochen auftreten. Es gibt jedoch 5%-20%
der Manner und 60% der Frauen, die keine Symptome zeigen.
Eine vorlaufige Gonorrho-Diagnose kann direkt bei der
Untersuchung gestellt werden. Bei Frauen ist Gonorrho eine
haufige Ursache einer Unterleibsentzindung  (pelvic
inflammatory disease (PID)). Unterleibsentziindungen kénnen
zu inneren Abszessen und langanhaltenden chronischen
Schmerzen im Beckenbereich fiihren. Sie kdnnen auch die
Eileiter soweit schddigen, dass Unfruchtbarkeit eintritt bzw.
sich das Risiko fur ektopische Schwangerschaft erhoht.

Der NADAL® Gonorrhea Test ermoglicht den Nachweis von
Neisseria gonorrhoeae-Antigenen durch visuelle Interpretation
der Farbentwicklung auf dem internen Teststreifen.
Spezifische anti-Neisseria gonorrhoeae-Antikérper sind im
Testlinienbereich (T) der Membran immobilisiert. Wahrend
der Testung reagiert die Probe mit anti-Neisseria
gonorrhoeae-Antikorpern, die mit farbigen Partikeln
konjugiert und auf dem Konjugat-Pad der Testkassette
vorbeschichtet sind. Das Gemisch wandert dann durch
Kapillarkraft die Membran entlang und interagiert mit den
Reagenzien auf der Membran. Wenn in der Probe ausreichend
Neisseria gonorrhoeae-Antigene vorhanden sind, erscheint
eine farbige Linie im Testlinienbereich (T) der Membran. Das
Vorhandensein dieser farbigen Linie deutet auf ein positives
Ergebnis hin, wdhrend ihre Abwesenheit auf ein negatives
Ergebnis hinweist.
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Das Erscheinen einer farbigen Linie im Kontrolllinienbereich
(C) dient als Verfahrenskontrolle und weist darauf hin, dass
genugend Probenvolumen hinzugegeben wurde und dass die
Membran ausreichend durchnasst ist.

4. Bestandteile der Testpackung

e 10 NADAL® Gonorrhea Testkassetten

e 10 Extraktionsrohrchen, inkl. Tropfaufsatze

GemaR 93/42/EWG mitgeliefertes zusatzliches Material:

10 sterile Abstrichtupfer (fur Frauen), CE 0197
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co. Ltd.,
16-B4, #1, North Qingyang Road, Tianning District,
213017, Changzhou, Jiangsu, China (bevollmach-
tigter EU-Reprdsentant: Luxus Lebenswelt GmbH,
Kochstr. 1, 47877 Willich, Deutschland)

1 Flaschchen Reagent 1 (weiRer Deckel), (4 mL)
1 Flaschchen Reagent 2 (roter Deckel)*, (4 mL)
e 1 Reagenzienhalter

e 1 Gebrauchsanweisung

*Enthélt folgendes Konservierungsmittel: ProClin™ 300:
<0,09%.

5. Zusatzlich benoétigte Materialien

e Timer
e Sterile Harnréhren-Abstrichtupfer (fir Manner)
e Optional: Separater Tupfer oder Wattebausch

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Die Test-Kits sollten bei 2-30°C bis zum angegebenen
Verfallsdatum gelagert werden. Die Testkassetten sind bis zum
auf dem Folienbeutel angegebenen Verfallsdatum stabil. Die
Testkassette muss bis zum Gebrauch im verschlossenen
Folienbeutel verbleiben. Frieren Sie die Test-Kits nicht ein.
Verwenden Sie die Tests nicht nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum. Es ist darauf zu achten, dass die
Bestandteile des Test-Kits vor Kontamination geschitzt sind.
Verwenden Sie die Bestandteile des Test-Kits nicht, wenn es
Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder einer
Ausfallung gibt. Biologische Kontaminationen von Dosier-
vorrichtungen, Behaltern oder Reagenzien kdnnen zu falschen
Ergebnissen fuhren.

e Nur fir den professionellen in-vitro-diagnostischen

Gebrauch.

Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-

durchfuhrung sorgfaltig durch.

Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen

Verfallsdatum verwenden.

Keine Bestandteile des Test-Kits verwenden, wenn die

Primarverpackung beschadigt ist.

Tests sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

e Geben Sie Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld).

Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berihren, um

Kontaminierung zu vermeiden.

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fir jede

Probe ein eigenes Extraktionsrohrchen verwendet werden.

e Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test-Kits aus-
tauschen oder mischen.

N
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Verwenden Sie die Reagent 1 und Reagent 2 nicht, wenn sie
Verfarbungen oder Triibungen aufweisen. Verfarbungen
oder Triibungen kénnen ein Anzeichen fiir eine mikrobielle
Kontamination sein.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem mit Proben und Test-Kits gearbeitet wird.

Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose
Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-
maRnahmen fir mikrobiologische Risiken wahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fiir die korrekte
Probenentsorgung.

Das Test-Kit enthdlt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des
Gesundheitszustands der Tiere gewdhrleisten nicht vollig
die Abwesenheit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher
empfohlen, diese Produkte als potentiell infektios zu
betrachten und sie gemdf den (Ublichen Sicherheits-
vorkehrungen zu behandeln (z. B. Verschlucken oder Ein-
atmen vermeiden).

Den Abstrichtupfer nicht
Verpackung beschadigt ist.
Temperaturen kdnnen Testergebnisse beeintrachtigen.
Benutzte Testmaterialien sollten gemdR lokalen Vorgaben
entsorgt werden.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Hinweis: Die Qualitdt der entnommenen Proben ist duRerst
wichtig. Der Nachweis von Neisseria gonorrhoeae erfordert
eine strenge und griindliche Probenentnahmetechnik, die
Zellmaterial statt Korperflissigkeiten liefert. Behandeln Sie die
Abstrichtupfer vor der Probenentnahme nicht mit 0,9%
Natriumchlorid.

dessen

verwenden, wenn

Endozervikale Abstrichproben von Frauen:

Entfernen Sie vor der Probenentnahme (berschissigen
Schleim aus dem endozervikalen Bereich mit einem separaten
Tupfer oder Wattebausch (nicht im Test-Kit enthalten).
Entsorgen Sie den Tupfer bzw. Wattebausch.

Flhren Sie den mitgelieferten Tupfer in den Endozervikalkanal
an der squamocolumnaren Ubergangszone vorbei ein. Dies
ermoglicht eine Entnahme von kolumnaren oder kuboidalen
Epithelzellen, die das Hauptreservoir von Neisseria
gonorrhoeae darstellen.

Drehen Sie den Tupfer 15-20 Sekunden lang kraftig,
vermeiden Sie dabei eine Kontamination mit exozervikalen
oder vaginalen Zellen.

Wenn der Tupfer unverziiglich getestet werden soll, geben Sie
ihnin ein Réhrchen.

Harnrohren-Abstrichproben von Ménnern:

Hinweis: Weisen Sie die Patienten an, mindestens 2 Stunden
vor der Probenentnahme nicht zu urinieren.

Verwenden Sie fur die Entnahme einer Harnréhren-
Abstrichprobe einen standardmaRigen Faser-Tupfer mit
Drahtschaft.

FlUhren Sie den Abstrichtupfer 2-4 cm in die Harnréhre ein,
drehen Sie ihn 3-5 Sekunden lang und entfernen Sie ihn.
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Wenn der Tupfer unverziiglich getestet werden soll, geben Sie
ihnin ein Rohrchen.

Hinweis: Geben Sie den Abstrichtupfer nicht in ein R6hrchen
mit Transportmedium. Das Transportmedium kann den Test
beeintrachtigen. Die Lebensfdhigkeit von Bakterien ist nicht
fir den Test erforderlich. Abstrichproben sollten sofort nach
der Entnahme getestet werden. Verwenden Sie frisch
entnommene Proben fiir die beste Testleistung. Wenn ein
Abstrichtupfer nicht sofort verarbeitet werden kann, sollte er
zur Lagerung oder zum Transport in ein trockenes
Transportrohrchen gegeben werden. Die Abstrichtupfer
konnen bei Raumtemperatur (15-30°C) bis zu 4-6 Stunden
oder bei 2-8°C bis zu 24 Stunden gelagert werden. Frieren Sie
Proben nicht ein. Alle Proben sollten vor der Testdurchfiihrung
auf Raumtemperatur (15-30°C) gebracht werden.

Verwenden Sie keine Proben, die offensichtlich mit Blut
kontaminiert sind, da dies den Probenfluss stéren und zu
falschen Testergebnissen fiihren kann.

Um eine optimale Leistung zu gewahrleisten, verwenden Sie,
die im Test-Kit mitgelieferten Tupfer fir Frauen.

9. Testdurchfiihrung

Bringen Sie alle Tests, Proben, Reagenzien und/oder
Kontrollen vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur
(15-30°C).

Die Spitzen der Reagenzienflaschchen diirfen auf keinen Fall

mit Abstrichmaterial in Beriihrung kommen, um Kreuz-

kontaminationen zu vermeiden.

1. Platzieren Sie ein sauberes mit der
Patienten- oder Kontrollidentifikation ge-
kennzeichnetes Extraktionsrohrchen in den
vorgesehenen Bereich des Reagenzien-
halters.

2. Halten Sie das Flaschchen senkrecht und
geben Sie 6 Tropfen des Reagent 1 ins
Extraktionsréhrchen.  VerschlieBen  Sie
anschlieend das Flaschchen.

3. Geben Sie den Abstrichtupfer in das
Extraktionsréhrchen ein. Drehen Sie den
Abstrichtupfer und lassen Sie ihn 2 Minuten
lang im Réhrchen.

4. Halten Sie das Flaschchen senkrecht, geben
Sie  8Tropfen des Reagent 2 ins
Extraktionsrohrchen und mischen Sie es gut
durch. VerschlieBen Sie anschlieBend das
Flaschchen.

5. Drehen Sie den Abstrichtupfer 1 Minute
lang.

6. Entnehmen Sie den Abstrichtupfer, driicken
Sie ihn dabei fest gegen die R6hrchenwand
und pressen Sie die Wand des Extraktions-
réhrchens gegen den Tupfer zusammen, um
so viel wie moglich Flussigkeit aus dem
Abstrichtupfer auszupressen.

7. Entsorgen Sie den Abstrichtupfer nach
Standardrichtlinien zum Umgang mit
infektiosen Erregern.

8. Entnehmen Sie die Testkassette dem
Folienbeutel und verwenden Sie sie so
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schnell wie moglich. Die besten Ergebnisse
werden erzielt, wenn der Test unverziglich
nach der Offnung des Folienbeutels
durchgefihrt wird. Kennzeichnen Sie die
Testkassette mit der Patienten- oder
Kontrollidentifikation.

9. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere
und ebene Oberflache.

10. Setzen Sie einen Tropfaufsatz auf das
R6hrchen auf.

11. Drehen Sie das Réhrchen um und geben Sie
3 Tropfen (ca. 110puL) der extrahierten
Losung aus dem Extraktionsrohrchen in die
Probenvertiefung (S) der Testkassette.

Vermeiden Sie dabei die Bildung von
Luftblasen in der Probenvertiefung (S) und
geben Sie keine Losung in das Ergebnisfeld.

12. Starten Sie den Timer.

Wenn der Test zu laufen beginnt, werden
Sie beobachten wie eine farbige Fliissigkeit
tiber die Membran wandert.

13. Warten Sie darauf, dass die farbige(n)
Linie(n) erscheint/en. Werten Sie das
Testergebnis nach 15 Minuten aus. Nach
mehr als 20 Minuten keine Ergebnisse mehr

auswerten.
10. Testauswertung
Positiv
Eine farbige Linie erscheint im Kontroll- —
linienbereich (C), die andere farbige Linie
erscheint im Testlinienbereich (T). ||

Hinweis: o,

Die Farbintensitat im Testlinienbereich (T) kann abhangig von
der in der Probe vorhandenen Analytkonzentration variieren.
Jede Farbténung im Testlinienbereich (T) sollte als positives
Ergebnis betrachtet werden. Beachten Sie, dass es sich bei
diesem Test nur um einen qualitativen Test handelt und dass
er die Analytkonzentration in der Probe nicht bestimmen
kann.

Negativ o
Es erscheint eine farbige Linie im Kontroll-

linienbereich (C). Im Testlinienbereich (T)

erscheint keine farbige Linie.

Ungiiltig

Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht.

Ergebnisse von den Tests, die nach der

festgelegten Auswertezeit keine Kontroll- =

linie gebildet haben, missen verworfen

werden.

Uberpriifen Sie den Verfahrensablauf und wiederholen Sie die
Testung mit einer neuen Testkassette. Falls das Problem
weiterbesteht, verwenden Sie das Test-Kit bitte nicht weiter
und setzen Sie sich mit lhrem Distributor in Verbindung.
Ungeniigendes Probenvolumen, abgelaufene Tests oder
fehlerhafte Vorgehensweise sind die wahrscheinlichsten
Ursachen dafiir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.
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11. Qualitétskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt
ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
technik und dass die Membran ausreichend durchnasst ist.

Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von externen
Kontrollmaterialien zum Nachweis der einwandfreien Leistung
des Test-Kits.

12. Grenzen des Tests

e Der NADAL® Gonorrhea Test ist nur fur den professionellen
in-vitro-diagnostischen Gebrauch ausgelegt. Der Test sollte
nur fur den qualitativen Nachweis von Neisseria
gonorrhoeae-Antigenen in endozervikalen Abstrichproben
von Frauen oder Harnréhren-Abstrichproben von Ménnern
verwendet werden.

e Weder der quantitative Wert noch die Steigerungsrate/
Senkungsrate der Konzentration von Neisseria
gonorrhoeae-Antigenen kann mit diesem qualitativen Test
bestimmt werden.

e Die Genauigkeit des Tests ist von der Qualitdt der Probe

abhangig. Falsche Testergebnisse konnen von einer

unsachgemaRen Probennahme oder Probenlagerung
herrihren (siehe Punkt 8. ,Probennahme, -vorbereitung
und -lagerung”).

Der Nachweis von Neisseria gonorrhoeae hangt von der

Anzahl der in der Probe vorhandenen Bakterien ab. Er kann

durch Patientenfaktoren, wie Alter, friihere Geschlechts-

krankheiten (STDs), Vorhandensein von Symptomen usw.
beeintrachtigt werden. Die untere Nachweisgrenze dieses

Tests kann je nach Serovar variieren.

Sollte das Testergebnis negativ ausfallen, klinische

Symptome aber weiter anhalten, empfiehlt es sich,

zusatzliche Testungen unter Verwendung anderer klinischer

Methoden (z.B. Bakterienkultur oder Nukleinsdure-

Amplifikations-Tests (NATs)) durchzufiihren. Ein negatives

Ergebnis schlieft zu keinem Zeitpunkt eine mogliche

Gonokokken-Infektion aus.

Der NADAL® Gonorrhea Test zeigt nur das Vorhandensein

von Antigenen sowohl von lebensfahigen als auch von nicht

lebensfahigen Neisseria gonorrhoeae in Proben an und
sollte nicht als einziges Kriterium fur die Diagnose einer

Gonokokken-Infektion verwendet werden.

Positive Ergebnisse schlieBen Koinfektionen mit anderen

Krankheitserregern nicht aus.

Patientinnen mit vaginalem Ausfluss sollten auf

Risikofaktoren fiir Zervizitis und Unterleibsentziindungen

untersucht werden, die durch andere Mikroorganismen wie

Candida albicans, Trichomonas vaginalis oder bakterielle

Vaginose verursacht werden.

Therapieerfolg bzw. -misserfolg kann mit dem Test nicht

bestimmt werden, da Neisseria gonorrhoeae-Antigene auch

nach einer addquaten antimikrobiellen Therapie noch
nachgewiesen werden kdnnen.

UbermaRiges Blut in der Probe (>50 ulL bei endozervikalen

Abstrichproben von Frauen und >20pulL bei Harnréhren-

Abstrichproben von  Maénnern) kann falsch-positive

Ergebnisse verursachen. Endozervikale Abstrichproben von
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Frauen sollten nicht wahrend der Menstruation
entnommen werden.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollten alle Ergebnisse im
Zusammenhang mit weiterer klinischer Information, die

dem Arzt zur Verfiigung steht, ausgewertet werden.

13. Leistungsmerkmale des Tests
Klinische Leistungsmerkmale

Diagnostische Sensitivitdt und Spezifitat

Der NADAL® Gonorrhea Test wurde mit klinischen
Abstrichproben evaluiert, deren Status mittels einer
Bakterienkultur bestatigt wurde.

Die Ergebnisse sind in den folgenden Tabellen dargestellt:

Endozervikale Abstrichproben von Frauen:

Bakterienkultur
I N T B
NADAL®

Positiv 62 21 83

Gonorrhea -

Test Negativ 2 473 475
Diagnostische Sensitivitat: 96,9% (89,2% - 99,6%)*
Diagnostische Spezifitdt:  95,8% (93,6% - 97,4%)*
Gesamtubereinstimmung: 95,9% (93,9% - 97,4%)*

*95% Konfidenzintervall

Harnréhren-Abstrichproben von Méannern:

o [ ey [ o |
Gonorrhea -
Diagnostische Sensitivitat: 97,8% (93,7% - 99,6%)*
Diagnostische Spezifitdt:  99,5% (98,2% - 99,9%)*
Gesamtubereinstimmung: 99,1% (97,8% - 99,7%)*
*95% Konfidenzintervall

Analytische Leistungsmerkmale

Analytische Spezifitat

Kreuzreaktivitdtsstudie

Puffer wurde mit folgenden potentiell kreuzreagierenden
Mikroorganismen mit einer Konzentration von
1,0 x 107 Organismen/mL versetzt und zeigte bei der Testung
mit dem NADAL® Gonorrhea Test keine Kreuzreaktivitat.

Acil b /[ F 1 aer

Aci bacter spp. Gardnerella li

Enterococcus faecalis Salmonella enterica

Enterococcus faecium Proteus vulgaris
iphylococcus aureus H philus inflt

Proteus mirabilis Klebsiell

Chlamydia track i Ur [ urealyticum

Strep cus, Gruppe B/C Trich inali:

Mycoplasma hominis Candida albicans

Interferenzstudie

Negativkontrollen  sowie Positivkontrollen, die durch
Verdiinnen der Neisseria gonorrhoeae-Kultur mit negativem
Puffer hergestellt wurden, wurden mit den folgenden
potentiell interferierenden Substanzen versetzt und zeigten
keine Interferenz mit dem NADAL® Gonorrhea Test:

C€ o]
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Par: | (A inophen) 10 mg/mL
Aspirin (Acetylsalicylsdure) 20 mg/mL
lbuprofen 10 mg/mL
Saurer Urin (pH 4) /
Alkalischer Urin (pH 9) /
Leukozyten 1x 10° Zellen/mL
Zelluldre Zerfallsprodukte /
Vitamin C 20 pg/mL
Calciumphospt 1,5% W/V
Albumin 0,2 mg/mL
Bilirubin 0,2 mg/mL
Glucose 2 pg/mL
Nitrat 500 mg/L
Ketone 1,6 mg/mL
Urobilinogen 20 mg/mL
10% Blut /
30% Blut /
Verhii | 0,25% W/V
Spermizid 0,25% W/V
Feuchtigkeitscreme 0,25% W/V
Hamorrhoiden-Anésthetikum 0,25% W/V
Kérpersl 1 mg/mL
Puder 10 mg/mL
Antifungale Creme 0,25% W/V
Vaginale Gleitmittel 0,25% W/V
Feminin Spray 0,25% W/V

Prazision

Wiederholbarkeit

Die Wiederholbarkeit wurde durch das Testen von 20
Replikaten von negativen, schwach, mittel und stark positiven
Kontrollen mit 3 Chargen der NADAL® Gonorrhea Tests
bestimmt. >99% der Proben wurden richtig bestimmt (20/20
korrekte Testungen je Konzentration, 95%-Konfidenzintervall:
95,5% - 100% fiir jede Charge). Der NADAL® Gonorrhea Test
zeigte eine akzeptable Wiederholbarkeit.

Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit wurde durch das Testen von 5
Replikaten von negativen, schwach, mittel und stark positiven
Kontrollen bestimmt. Die Testungen wurden an 5
verschiedenen Tagen von 3 Anwendern mit 3 unabhdngigen
Chargen der NADAL® Gonorrhea Tests an 3 verschiedenen
Standorten durchgefiihrt. >99% der Proben wurden richtig
bestimmt (225/225 korrekte Testungen je Konzentration, 95%-
Konfidenzintervall: 99,6% - 100%). Der NADAL® Gonorrhea
Test zeigte eine akzeptable Reproduzierbarkeit.

14. Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit
der Leistung des NADAL® Gonorrhea Tests informieren Sie
bitte unverziglich die nal von minden GmbH und die
zustandige Behorde. Wenn moglich, den verwendeten Test
und die entsprechenden Bestandteile des Test-Kits nicht
entsorgen.
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1. Intended Use

The NADAL® Gonorrhea Test is a lateral flow chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of Neisseria
gonorrhoeae antigens in female endocervical or male urethral
swab specimens. The test is intended for use as an aid in the
diagnosis of gonococcal infections (see section 12
‘Limitations’). The test procedure is not automated and
requires no special training or qualification. The NADAL®
Gonorrhea Test is designed for professional use only.

2. Introduction and Clinical Significance

Gonorrhea is a sexually transmitted disease caused by the
bacterium Neisseria gonorrhoeae. Gonorrhea is one of the
most common infectious bacterial diseases and is most
frequently transmitted during sexual intercourse, including
vaginal, oral and anal sex. The pathogen can infect the throat,
causing a severe sore throat. It can also infect the anus and
rectum, triggering a condition called proctitis. In females, it
can infect the vagina, causing irritation and discharge
(vaginitis). Infection of the urethra may cause urethritis with
burning, painful urination and discharge. If women have
symptoms, they often notice vaginal discharge, increased
urinary frequency and urinary discomfort. The spread of
bacteria to the fallopian tubes and abdomen may cause
severe lower-abdominal pain and fever. The average
incubation period of gonorrhea is approximately 2 to 5 days
following sexual contact with an infected partner.
Nevertheless, symptoms may appear as late as 2 weeks
afterwards. However, there are 5%-20% of men and 60% of
women that do not show any symptoms. A preliminary
diagnosis of gonorrhea can be made at the time of
examination. In women, gonorrhea is a common cause of
pelvic inflammatory disease (PID). PID can lead to internal
abscesses and long-lasting, chronic pelvic pain. PID can
damage the fallopian tubes enough to cause infertility or
increase the risk of ectopic pregnancy.

The NADAL® Gonorrhea Test enables the detection of
Neisseria  gonorrhoeae antigens through the visual
interpretation of colour development on the internal test
strip. Specific anti-Neisseria gonorrhoeae antibodies are
immobilised in the test line region (T) of the membrane.
During the test, the specimen reacts with anti-Neisseria
gonorrhoeae antibodies which are conjugated to coloured
particles and precoated onto the conjugate pad of the test
cassette. The mixture then migrates along the membrane by
capillary action and interacts with the reagents on the
membrane. If there is a sufficient number of Neisseria
gonorrhoeae antigens in the specimen, a coloured line will
develop in the test line region (T) of the membrane. The
presence of this coloured line indicates a positive result, while
its absence indicates a negative result. The formation of a
coloured line in the control line region (C) serves as a
procedural control, indicating that the proper volume of
specimen has been added and membrane wicking has
occurred.

4. Reagents and Materials Supplied
e 10 NADAL® Gonorrhea test cassettes
e 10 extraction tubes, incl. dropper caps
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Additional material provided in accordance with 93/42/EEC:
10 sterile swabs (female), CE 0197
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co. Ltd.,
16-B4, #1, North Qingyang Road, Tianning District,
213017, Changzhou, Jiangsu, China (authorised
EU representative: Luxus Lebenswelt GmbH,
Kochstr. 1, 47877 Willich, Germany)

1 bottle of Reagent 1 (white cap), (4 mL)
1 bottle of Reagent 2 (red cap)*, (4 mL)
e 1reagent holder

e 1 package insert

*contains the following preservative: ProClin™ 300: <0.09%.

5. Additional Materials Required

e Timer
e Sterile urethral swabs (male)
e Optional: Separate swab or cotton ball

Test kits should be stored at 2-30°C until the indicated expiry
date. Test cassettes are stable until the expiry date printed on
the foil pouches. Test cassettes must remain in the sealed foil
pouches until use. Do not freeze test kits. Do not use tests
beyond the expiry date indicated on the packaging. Care
should be taken to protect test kit components from
contamination. Do not use test kit components if there is
evidence of microbial contamination or precipitation.
Biological contamination of dispensing equipment, containers
or reagents can lead to inaccurate results.

7. Warnings and Precautions

For professional in-vitro diagnostic use only.

Carefully read through the entire instructions for use prior
to testing.

Do not use the test beyond the expiration date indicated on
the packaging.

Do not use test kit components if the primary packaging is
damaged.

Tests are for single use only.

Do not add specimens to the reaction area (result area).

In order to avoid contamination, do not touch the reaction
area (result area).

Avoid cross-contamination of specimens by using a new
extraction tube for each specimen obtained.

Do not substitute or mix components from different test
kits.

Do not use Reagents 1 & 2 if they are discoloured or turbid.
Discolouration or turbidity may be a sign of microbial
contamination.

Do not eat, drink or smoke in the area where specimens
and test kits are handled.

Wear protective clothing such as laboratory coats,
disposable gloves and eye protection when specimens are
being assayed.

Handle all specimens as if they contain infectious agents.
Observe established precautions for microbiological risks
throughout all procedures and standard guidelines for the
appropriate disposal of specimens.
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The test kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the animals
does not completely guarantee the absence of transmissible
pathogenic agents. It is therefore recommended that these
products be treated as potentially infectious and handled in
accordance with usual safety precautions (e.g., do not
ingest or inhale).

Do not use swabs from damaged pouches.

Temperature can adversely affect test results.

Used testing materials should be disposed of in accordance
with local regulations.

8. Specimen Collection and Preparation

Note: The quality of specimens obtained is of extreme
importance. Detection of Neisseria gonorrhoeae requires a
rigorous and thorough collection technique which provides
cellular material rather than just body fluids. Do not use 0.9%
sodium chloride to treat swabs before collecting specimens.

Female endocervical specimen:

Prior to specimen collection, remove excess mucus from the
endocervical area using a separate swab or a cotton ball (not
provided with the test kit). Dispose of the swab or the cotton
ball.

Insert the provided swab into the endocervical canal past the
squamocolumnar junction. This enables to collect columnar or
cuboidal epithelial cells, which are the main reservoir of
Neisseria gonorrhoeae.

Firmly rotate the swab for 15-20 seconds,
contamination with exocervical or vaginal cells.

avoiding

If the swab is to be tested immediately, place it into a tube.
Male urethral specimen:

Note: Instruct the patients not to urinate for at least 2 hours
prior to specimen collection.

Use a standard wire-shafted fiber-tipped swab for urethral
specimen collection.

Insert the swab 2-4 cm into the urethra, rotate for 3-5 seconds
and remove it.

If the swab is to be tested immediately, place the swab into a
tube.

Note: Do not place a swab into a tube containing transport
medium. Transport medium may interfere with the assay.
Viability of bacteria is not required for the assay. Swab
specimens should be tested immediately after collection. For
best test performance, use freshly collected specimens. If a
swab cannot be processed immediately, it should be placed
into a dry transport tube for storage or transportation. Swabs
can be stored at room temperature (15-30°C) for up to 4-6
hours or at 2-8°C for up to 24 hours. Do not freeze specimens.
All specimens should be brought to room temperature (15-
30°C) prior to testing.

Do not use specimens that are obviously contaminated with
blood, as it may interfere with the flow of specimens and lead
to inaccurate test results.

To ensure optimal performance, use the female swabs
supplied in the test kit only.

C€ o]

1
von minden

Bring tests, specimens, reagents and/or controls to room
temperature (15-30°C) prior to testing.

9. Test Procedure

To avoid cross contamination, do not allow the tips of the
reagent bottles to come into contact with specimen material.

1. Place a clean extraction tube labeled with
the patient or control identification into the
designated area of the reagent holder.

2. Holding the bottle vertically, add 6 drops of
reagent 1 to the extraction tube. Then close
the bottle.

3. Insert the swab into the extraction tube.
Swirl the swab and leave it in the tube for 2
minutes.

4. Holding the bottle vertically, add 8 drops of
reagent 2 to the extraction tube and mix
well. Then close the bottle.

5. Swirl the swab for about 1 minute.

6. Remove the swab, pressing it firmly against
the wall of the tube and compressing the
wall of the tube against the swab to
expunge as much liquid as possible from the
swab.

7. Dispose of the swab in accordance with
guidelines for the handling of infectious
agents.

8. Remove the test cassette from the foil
pouch and use it as soon as possible. The
best results will be obtained if the test is
performed immediately after opening the
foil pouch. Label the test cassette with the
patient or control identification.

9. Place the test cassette on a clean and level
surface.

10. Attach a dropper cap to the tube.

11. Invert the tube and transfer 3 drops
(approximately 110 uL) of the extracted
solution from the extraction tube to the
specimen well (S) of the test cassette.

Avoid trapping air bubbles in the specimen
well (S) and do not add any solution to the
result area.

12. Start the timer.

As the test begins to run, you will observe
a coloured liquid migrate along the
membrane.

13. Wait for the coloured line(s) to appear.
Read the test result after 15 minutes. Do
not interpret the result after more than 20

minutes.
10. Result Interpretation
Positive:
A coloured line develops in the control -
line region (C) and another coloured line
develops in the test line region (T). _—
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Note: The colour intensity in the test line region (T) may vary
depending on the analyte concentration present in the
specimen. Any shade of colour in the test line region (T)
should be considered positive. Note that this is a qualitative
test only and it cannot determine the analyte concentration in
the specimen. 77N
Negative: C
A coloured line develops in the control

line region (C). No coloured line develops

in the test line region (T). \

Invalid:

The control line (C) fails to appear. Results -~
from any test which has not produced a
control line at the specified reading time T ||
must be discarded. \ JUkd

Please review the procedure and repeat the test with a new
test cassette. If the problem persists, discontinue using the
test kit immediately and contact your distributor.

Insufficient specimen volume, incorrect operating procedure
or expired tests are the most likely reasons for control line
failure.

11. Quality Control

The internal procedural control is included in the test cassette:
A coloured line appearing in the control line region (C) is
considered an internal procedural control. It confirms
sufficient specimen volume, correct procedural technique and
adequate membrane wicking.

Good laboratory practice (GLP) recommends the use of
external control materials to ensure proper test kit
performance.

12. Limitations

e The NADAL® Gonorrhea Test is for professional
in-vitro diagnostic use only. The test should be used for the
qualitative detection of Neisseria gonorrhoeae antigens in
female endocervical or male urethral swab specimens only.
Neither the quantitative value nor the rate of
increase/decrease in the concentration of Neisseria
gonorrhoeae antigens can be determined using this
qualitative test.

The accuracy of the test depends on the quality of the
specimen. Inaccurate test results may occur due to
improper specimen collection or storage (see section 8
‘Specimen Collection and Preparation’).

Detection of Neisseria gonorrhoeae depends on the number
of bacteria present in the specimen. It may be affected by
patient factors, such as age, a history of STDs, the presence
of symptoms, etc. The lower detection limit of this test may
vary according to the serovar.

If the test result is negative but clinical symptoms persist,
additional testing using other clinical methods (e.g.
bacterial culture or nucleic acid amplification tests (NAATSs))
is recommended. A negative result does not at any time
preclude the possibility of a gonococcal infection.

The NADAL® Gonorrhea Test only detects the presence of
antigens from both viable and non-viable Neisseria
gonorrhoeae in specimens and should not be used as the
sole criterion for a diagnosis of a gonococcal infection.
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Positive results do not preclude co-infections with other
pathogens.

Female patients with vaginal discharge should be assessed
for risk factors of cervicitis and pelvic inflammatory disease
caused by other microorganisms including Candida albicans,
Trichomonas vaginalis or bacterial vaginosis.

Therapeutic success or failure cannot be determined using
the test, as Neisseria gonorrhoeae antigens may persist
following appropriate antimicrobial therapy.

Excessive blood (>50 L in case of female endocervical swab
specimens and >20pL in case of male urethral swab
specimens) may cause false positive results. Endocervical
swab specimens from female patients should not be
collected during menstrual period.

As with all diagnostic tests, all results should be interpreted
by a physician in conjunction with other available clinical
information.

13. Performance Characteristics

Clinical performance

Diagnostic sensitivity and specificity

The NADAL® Gonorrhea Test was evaluated using clinical swab
specimens whose status was confirmed using bacterial
culture.

The results are presented in the following tables:
Female endocervical swab specimens:

I I
m 62 21 83
2 473 475

64 494 558
96.9% (89.2% - 99.6%)*

95.8% (93.6% - 97.4%)*

95.9% (93.9% - 97.4%)*

*95% confidence interval

NADAL®
Gonorrhea

Diagnostic sensitivity:

Diagnostic specificity:
Overall agreement:

Male urethral swab specimens:

Bacterial cultur
[ o [ e [ Tou

Gonorrhea -

137 391 528

Diagnostic sensitivity: ~ 97.8% (93.7% - 99.6%)*
99.5% (98.2% - 99.9%)*
99.1% (97.8% - 99.7%)*
*95% confidence interval

Diagnostic specificity:
Overall agreement:

Analytical performance

Analytical specificity

Cross-reactivity study

Buffer spiked with the following potentially cross-reacting
microorganisms at the concentration of
1.0 x 107 organisms/mL showed no cross-reactivity when
tested using the NADAL® Gonorrhea Test:
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Acil b I i F 1 aer
Aci bacter spp. Gardnerella li
Enterococcus faecalis Salmonella enterica
Enterococcus faecium Proteus vulgaris

iphyl aureus F hilus infl
Proteus mirabilis Klebsiell
Chlamydia trach i Ur I urealyticum
Strep cus, group B/C Trich inali
Mycoplasma hominis Candida albicans

Interference study

Negative controls, as well as positive controls prepared by
diluting Neisseria gonorrhoeae culture with negative buffer
were spiked with the following potentially interfering
substances, showed no interference with the NADAL®
Gonorrhea Test:

Par: I (A inophen) 10 mg/mL
Aspirin (acetylsalicylic acid) 20 mg/mL
lbuprofen 10 mg/mL
Acidic urine (pH 4) /
Alkaline urine (pH 9) /
Leukocytes 1 x 10° cells/mL
Cellular debris /
Vitamin C 20 pg/mL
Calciumphospt 1.5% W/V
Albumin 0.2 mg/mL
Bilirubin 0.2 mg/mL
Glucose 2 pg/mL
Nitrate 500 mg/L
K 1.6 mg/mL
Urobilinogen 20 mg/mL
10% blood /

30% blood /
Contraceptive gel 0.25% W/V
Spermicide 0.25% W/V
Moisturiser 0.25% W/V
Haemorrhoidal anaesthetic 0.25% W/V
Body oil 1 mg/mL
Powder 10 mg/mL
Antifungal cream 0.25% W/V
Vaginal lubricants 0.25% W/V
Feminine spray 0.25% W/V

Precision

Repeatability

Repeatability was established by testing 20 replicates of
negative, low, medium and high positive controls using 3 lots
of the NADAL® Gonorrhea tests. >99% of the specimens were
correctly identified (20/20 correct tests per concentration,
95% confidence interval: 95.5% -100% for each lot). The
NADAL®  Gonorrhea Test demonstrated acceptable
repeatability.

Reproducibility

Reproducibility was established by testing 5 replicates of
negative, low, medium and high positive controls. Testing was
performed by 3 operators using 3 independent NADAL®
Gonorrhea test lots at 3 different sites on 5 separate days.
>99% of the specimens were correctly identified (225/225
correct tests per concentration, 95% confidence interval:
99.6% - 100%). The NADAL® Gonorrhea Test demonstrated
acceptable reproducibility.
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14. Serious incident reporting

In the case of any serious incidents related to the performance
of the NADAL® Gonorrhea Test, please inform nal von minden
GmbH and the competent authority immediately. If still
possible, do not dispose of the used test and the
corresponding test kit components.
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1. Domaine d’application

Le test NADAL® Gonorrhea est un immunodosage chromato-
graphique a flux latéral pour la détection qualitative des
antigénes Neisseria gonorrhoeae dans des échantillons
endocervicaux sur écouvillon prélevés chez les femmes ou des
échantillons urétraux sur écouvillon prélevés chez les
hommes. Le test est une aide au diagnostic de I'infection a la
gonorrhée (cf. Chapitre 12 « Limites du test »). Le test n’est
pas automatisé et ne nécessite aucune formation ou
qualification particuliere. Le test NADAL® Gonorrhea est
réservé a un usage professionnel.

2. Introduction et signification clinique

La gonorrhée est une maladie sexuellement transmissible
provoquée par la bactérie Neisseria gonorrhoeae. La
gonorrhée est une des infections sexuellement transmissibles
les plus répandues. Elle se transmet le plus souvent lors de
rapports sexuels, notamment vaginaux, oraux et anaux.
L’agent pathogéne peut infecter le pharynx et provoquer de
forts maux de gorge. Il peut également infecter I'anus et le
rectum et provoquer une maladie appelée proctite. Chez les
femmes, il peut affecter le vagin et provoquer des irritations
ainsi que des écoulements vaginaux (vaginite). Une infection
de l'urétre peut provoquer une urétrite accompagnée de
bralures, de douleurs a la miction et d’écoulements. Les
femmes qui présentent des symptomes observent souvent
des écoulements vaginaux, une augmentation de la fréquence
des urines et des douleurs a la miction. La propagation des
bactéries aux trompes et a I'abdomen peut entrainer de fortes
douleurs abdominales et de la fievre. Pour la gonorrhée, la
période d’incubation moyenne est d’environ 2 a 5 jours aprés
un contact sexuel avec un partenaire infecté. Les symptémes
peuvent cependant n’apparaitre qu’au bout de 2 semaines.
Toutefois, 5 a 20% des hommes et 60 % des femmes ne
présentent aucun symptéme. Un diagnostic provisoire de
gonorrhée peut étre posé directement lors de I'examen
médical. Chez les femmes, la gonorrhée est la cause principale
des infections pelviennes (pelvic inflammatory disease (PID)).
Les inflammations pelviennes peuvent étre a 'origine d’abceés
internes et de douleurs chroniques prolongées dans la région
pelvienne. Elles peuvent également endommager les trompes
au point de provoquer une infertilité ou d’augmenter le risque
de grossesse extra-utérine.

3. Principe du test

Le test NADAL® Gonorrhea permet de détecter les antigenes
Neisseria gonorrhoeae par interprétation visuelle du
développement de couleur sur la bandelette de test interne.
Des anticorps anti-Neisseria gonorrhoeae spécifiques sont
immobilisés sur la zone de test (T) de la membrane. Pendant
le test, I"échantillon réagit avec les anticorps anti-Neisseria
gonorrhoeae qui sont conjugués a des particules colorées et
présents sur le tampon de conjugué de la cassette de test. Le
mélange migre ensuite par capillarité le long de la membrane
et interagit avec les réactifs de la membrane. Si I’échantillon
contient suffisamment d’antigenes Neisseria gonorrhoeae,
une ligne colorée apparait dans la zone de test (T) de la
membrane. La présence de cette ligne colorée indique un
résultat positif, tandis que son absence indique un résultat
négatif.
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L’apparition d’une ligne colorée dans la zone de contréle (C)
sert de procédure de controle et indique qu’un volume
suffisant d’échantillon a été ajouté et que la membrane a été
suffisamment imbibée.

4. Réactifs et matériels four

10 cassettes de test NADAL® Gonorrhea

10 tubes d’extraction avec bouchons compte-gouttes

Matériel fourni selon 93/42/CEE :

10 écouvillons stériles (pour les femmes), CE 0197
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co. Ltd.,
16-B4, #1, North Qingyang Road, Tianning District,
213017, Changzhou, Jiangsu, Chine (représentant
UE autorisé : Luxus Lebenswelt GmbH, Kochstr. 1,
47877 Willich, Allemagne)

1 flacon de réactif 1 « Reagent 1 » (bouchon blanc), (4 mL)
1 flacon de réactif 2 « Reagent 2 » (bouchon rouge)*,(4 mL)
1 support pour tube de réactif

1 notice d’utilisation

*contient le conservateur suivant : ProClin™ 300 : <0,09 %.

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Chronometre
o Ecouvillons urétraux stériles (pour les hommes)
e En option : Ecouvillon ou tampon d’ouate séparé

6. Conservation et stockage des réactifs

Les kits doivent étre conservés entre 2°C et 30°C jusqu’a la
date de péremption indiquée. Les cassettes sont stables
jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'emballage
d’origine. La cassette de test doit rester dans son emballage
d’origine jusqu’a son utilisation. Ne pas congeler les tests. Ne
pas utiliser les tests apres expiration de la date de péremption
figurant sur 'emballage. Protéger les composants du kit de
toute contamination. Ne pas utiliser les composants du kit de
test s’ils présentent des signes de contamination microbienne
ou de précipitation. La contamination biologique des doseurs,
récipients et réactifs peut entrainer des résultats erronés.

7. Avertissements et précautions

e Test réservé au diagnostic in-vitro professionnel.

e Lire la notice d’utilisation attentivement avant de réaliser le

test.

Ne pas utiliser le test aprés expiration de la date de

péremption figurant sur I'emballage.

Ne pas utiliser les composants des tests si I'emballage

primaire est endommagé.

Tests a usage unique.

Ne pas déposer d’échantillon sur la zone réactive (fenétre

de lecture des résultats).

Ne pas toucher la zone réactive (fenétre de lecture des

résultats) afin d’éviter toute contamination.

e Pour éviter toute contamination croisée, un tube
d’extraction dédié doit étre utilisé pour chaque échantillon.

e Ne pas interchanger ou mélanger les composants de
différents kits.

e Ne pas utiliser Reagent 1 et Reagent 2 s'ils présentent une
décoloration ou une turbidité. Une décoloration ou une
turbidité peut étre un signe de contamination microbienne.
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Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone de
manipulation des échantillons et des kits.

Lors de la manipulation des échantillons, porter des
vétements de protection : blouse, gants a usage unique et
lunettes de protection.

Manipuler tous les échantillons comme de potentiels
composants infectieux. Respecter les précautions relatives
aux risques microbiologiques pendant les manipulations
ainsi que les directives locales en vigueur concernant
I'élimination des déchets.

Ce kit de test contient des produits d’origine animale. La
certification concernant I'origine et/ou I'état sanitaire des
animaux ne garantit pas I'absence totale d’agents
pathogénes transmissibles. Tous les produits utilisés pour
ce test doivent étre considérés comme des matieres
potentiellement infectieuses et sont a manipuler en
appliquant les mesures de protection nécessaires (p. ex. ne
pas avaler ou inhaler).

Ne pas utiliser les écouvillons dont I'emballage est
endommagé.

La température peut influencer les résultats du test.

Le matériel utilisé pour la réalisation des tests doit étre
éliminé selon les directives locales en vigueur.

8. Recueil, préparation et conservation des échantillons

Remarque: La qualité des échantillons prélevés est
extrémement importante. La détection de Neisseria
gonorrhoeae nécessite une technique de préléevement
rigoureuse et minutieuse, qui fournit du matériel cellulaire
plutdt que des fluides corporels. Ne pas traiter les écouvillons
avec du chlorure de sodium 0,9% avant de prélever
I’échantillon.

Prélevements endocervicaux chez la femme:

Avant de prélever I’échantillon, retirer I'exces de mucus de la
zone endocervicale a I'aide d’un écouvillon ou d’un tampon
d’ouate séparé (non fourni dans le kit de test). Jeter
I’écouvillon ou le tampon d’ouate.

Introduire I’écouvillon fourni dans le canal endocervical en
passant par la zone de transition squamocolumnaire. Il est
ainsi possible de prélever des cellules épithéliales columnaires
ou cuboides, qui constituent le principal réservoir de Neisseria
gonorrhoeae.

Tourner vigoureusement ['écouvillon pendant 15 a
20 secondes, en évitant de le contaminer avec des cellules
exocervicales ou vaginales.

Placer [I’écouvillon dans un tube s’il doit étre testé
immédiatement.

Préléevements urétraux chez les hommes :

Remarque : Informer les patients qu’ils ne doivent pas uriner
pendant au moins 2heures avant le prélevement de
I’échantillon.

Pour prélever un échantillon urétral, utiliser un écouvillon sur
tige métallique standard.

Insérer I’écouvillon dans l'urétre a une profondeur de 2 a
4 cm, le tourner pendant 3 a 5 secondes et le retirer.

Placer [I’écouvillon dans un tube s’il doit étre testé
immédiatement.
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Remarque : Ne pas placer I’écouvillon dans un tube contenant
un milieu de transport. Le milieu de transport peut interférer
avec le test. La viabilité des bactéries n’est pas requise pour le
test. Les échantillons doivent étre testés immédiatement
aprés le prélevement. Utiliser des échantillons fraichement
prélevés pour obtenir les meilleures performances de test. Si
un écouvillon ne peut pas étre traité immédiatement, il doit
étre placé dans un tube de transport sec pour le stockage ou
le transport. Les écouvillons peuvent étre conservés jusqu’a 4
a 6 heures a température ambiante (entre 15°C et 30°C), et
jusqu’a 24 heures entre 2°C et 8°C. Ne pas congeler les
échantillons. Tous les échantillons doivent étre amenés a
température ambiante (entre 15°C et 30°C) avant d’étre
testés.

Ne pas utiliser d’échantillons qui sont manifestement
contaminés par du sang, car cela peut interférer avec le flux
des échantillons et conduire a des résultats de test inexacts.

Pour garantir des performances optimales, utiliser
uniquement les écouvillons pour femmes fournis dans le kit de
test.

9. Procédure du test

Amener tous les tests, échantillons, réactifs et/ou contrdles a
température ambiante (entre 15°C et 30°C) avant la
réalisation du test.

Les extrémités des flacons de réactifs ne doivent en aucun
cas entrer en contact avec les prélevements afin d’éviter
toute contamination croisée.

1. Placer un tube d’extraction propre, étiqueté
avec lidentification du patient ou du
contrdle, dans la zone désignée du support
pour tube de réactif.

2. Tenir le flacon a la verticale et ajouter
6 gouttes de Reagent1 dans le tube
d’extraction. Fermer ensuite le flacon.

3. Introduire  I'écouvillon dans le tube
d’extraction. Faire tourner I’écouvillon et le
laisser reposer pendant 2 minutes dans le
tube.

4. Tenir le flacon a la verticale, ajouter
8gouttes de Reagent2 dans le tube
d’extraction et bien mélanger. Fermer
ensuite le flacon.

5. Faire tourner I'écouvillon pendant 1 minute.

6. Retirer I'écouvillon en le pressant
fermement contre la paroi du tube et en
comprimant la paroi du tube d’extraction
contre I"écouvillon afin d’en extraire le plus
de liquide possible.

7. Eliminer I'écouvillon conformément aux
directives  standard relatives a la
manipulation des agents infectieux.

8. Retirer la cassette de son emballage et
réaliser le test rapidement. Les meilleurs
résultats sont obtenus si le test est exécuté
immédiatement aprés I'ouverture de
'emballage. Inscrire sur la cassette le
numéro d’identification du patient ou du
contrdle.
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9. Placer la cassette sur une surface propre et
plane.

10. Fixer un bouchon compte-gouttes sur le
tube.

11. Retourner le tube et déposer 3 gouttes
(env. 110 pL) de la solution extraite du tube
d’extraction dans le puits de dépét (S) de la
cassette.

Eviter la formation de bulles d’air dans le
puits de dépdt (S) et ne pas déposer de
solution dans la fenétre de lecture des
résultats.

12. Démarrer le chronometre.

Lorsque le test démarre, vous verrez un
liquide coloré se déplacer sur la
membrane.

13. Attendre que la/les ligne(s) colorée(s)
apparaisse(nt). Interpréter le résultat du
test aprés 15 minutes. Ne plus interpréter le
résultat du test apres 20 minutes.

10. Interprétation des résultats

Positif
Une ligne de couleur apparait dans la zone NN .
de contrdle (C), l'autre ligne de couleur —

apparait dans la zone de test (T).

Remarque :

L'intensité de la couleur de la ligne de test (T) peut varier en
fonction de la concentration des analytes présents dans
I’échantillon. Toute apparition de couleur dans la zone de test
(T) doit étre considérée comme un résultat positif. Notez que
ce test est uniquement un test qualitatif et qu’il ne peut
déterminer la concentration en analytes dans I’échantillon.

Négatif
Une ligne colorée apparait dans la zone de T—

contréle (C). Aucune ligne colorée n’apparait
dans la zone de test (T).

Non valide

La ligne de contréle (C) n’apparait pas. Les

tests sur lesquels aucune ligne de contréle

n‘est apparue dans le temps d’évaluation =
imparti doivent étre jetés.

Controler la procédure d’exécution du test et renouveler le
test avec une nouvelle cassette. Sile probléme persiste, cesser
d’utiliser le kit de test et contacter votre distributeur.

Un volume d’échantillon insuffisant, une mauvaise manipu-
lation ou des tests périmés sont les principales causes
d’absence de ligne de controle.

11. Controéle qualité

La cassette de test contient un contréle de procédure interne :
Une ligne colorée apparaissant dans la zone de contréle (C) est
considérée comme un contréle interne. Cette ligne confirme
que le volume de prélevement est suffisant, que la
manipulation a été effectuée correctement et que la
membrane a été suffisamment imbibée.
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Les Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) recommandent
I'utilisation de matériel de contrble externe afin de vérifier la
performance du kit de test.

12. Limites du test

e Le test NADAL® Gonorrhea est réservé au diagnostic in-vitro
professionnel. Le test ne doit étre utilisé que pour la
détection qualitative des antigénes Neisseria gonorrhoeae
dans des échantillons endocervicaux sur écouvillon prélevés
chez les femmes ou des échantillons urétraux sur écouvillon
prélevés chez les hommes.

e Ce test qualitatif ne permet ni de déterminer la valeur
quantitative ni le taux d’augmentation/diminution de la
concentration des antigénes Neisseria gonorrhoeae.

e La précision du test dépend de la qualité de I'échantillon.
Des résultats de test erronés peuvent résulter d’un
préléevement ou d'un stockage inapproprié de I'échantillon
(cf. Chapitre 8 « Recueil, préparation et conservation des
échantillons »).
La détection de Neisseria gonorrhoeae dépend du nombre
de bactéries présentes dans I’échantillon. Elle peut étre
affectée par des facteurs liés au patient, tels que I'age, les
maladies sexuellement transmissibles (MST) antérieures, la
présence de symptomes, etc. Le seuil de détection inférieur
de ce test peut varier en fonction du sérotype.
e Si les résultats du test sont négatifs mais que les
symptomes cliniques persistent, il est recommandé de
réitérer le test avec d’autres méthodes cliniques de
diagnostic (p. ex. une culture bactérienne ou des tests
d’amplification des acides nucléiques (TAAN). Un résultat
négatif n’exclut a aucun moment la possibilité d’une
infection gonococcique.

Le test NADAL® Gonorrhea indique uniqguement la présence

d’antigénes Neisseria gonorrhoeae, viables et non viables,

dans les échantillons, et ne doit pas étre utilisé comme seul
critére pour le diagnostic d’une infection gonococcique.

Des résultats positifs n’excluent pas des coinfections avec

d’autres agents pathogénes.

Les patientes présentant des écoulements vaginaux doivent

étre examinées afin de détecter les facteurs de risque de

cervicite et d’infections pelviennes causées par d’autres
micro-organismes tels que Candida albicans, Trichomonas
vaginalis ou la vaginose bactérienne.

Le test ne permet pas de déterminer le succeés ou I'échec

d’un traitement, car les antigenes Neisseria gonorrhoeae

peuvent étre détectés méme aprés un traitement
antimicrobien adéquat.

e la présence excessive de sang dans I'échantillon (>50 pL
pour les échantillons endocervicaux féminins et >20 pL pour
les échantillons urétraux masculins) peut entrainer des
résultats faussement positifs. Les échantillons endo-
cervicaux féminins ne doivent pas étre prélevés pendant les
menstruations.

e Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats
doivent étre évalués en lien avec les autres informations
cliniques qui sont a la disposition du médecin.
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13. Performance du test

Performance clinique

Sensibilité et spécificité diagnostiques

Le test NADAL® Gonorrhea a été évalué sur des échantillons
cliniques dont le statut a été confirmé par une culture
bactérienne.

Les résultats sont présentés dans les tableaux suivants :

Prélevements endocervicaux sur écouvillon chez la femme :

Culture bactérienne
21

Test Positif 62 83
NADAL®
Gonorrhea Négatif 2 473 475

64 494 558
Sensibilité diagnostique : 96,9 % (89,2 % - 99,6 %)*

95,8 % (93,6 % - 97,4 %)*

95,9 % (93,9 % - 97,4 %)*

*95 % intervalle de confiance

Spécificité diagnostique :
Concordance totale :

Prélévements urétraux sur écouvillon chez les hommes :

Culture bactérienne

e Positif 134 2 136
NADAL®

Négatif 3 389 392
Sensibilité diagnostique : 97,8 % (93,7 % - 99,6 %)*
99,5 % (98,2 % - 99,9 %)*
99,1 % (97,8 % - 99,7 %)*
*95 % intervalle de confiance

Gonorrhea

Spécificité diagnostique :
Concordance totale :

Performances analytiques

Spécificité analytique

Etude de réaction croisée

Du tampon a été mélangé avec les micro-organismes a
réaction croisée potentielle suivants a une concentration de
1,0 x 107 organismes/mL et n’a montré aucune réactivité
croisée avec le test NADAL® Gonorrhea.

Acil bacter calcoaceticus F { aer
Aci bacter spp. Gardnerella li
Enterococcus faecalis Salmonella enterica
Enterococcus faecium Proteus vulgaris
iphyl aureus H hilus infl
Proteus mirabilis lebsiella p
Chlamydia trach tis Ureapl urealytic
Strep cus, Groupe / C Trich inall
Mycoplasma hominis Candida albicans

Etude d’interférence

Des controles négatifs ainsi que des contrbles positifs
préparés par dilution d’une culture de Neisseria gonorrhoeae
avec un tampon négatif ont été mélangés avec les substances
potentiellement interférentes suivantes et n’ont montré
aucune interférence avec le test NADAL® Gonorrhea :

Paracé | (acé inophéne) 10 mg/mL

Aspirine (acide acétylsalicylique) 20 mg/mL

lbuproféne 10 mg/mL

Urine acide (pH 4) /

Urine alcaline (pH 9) /

Leucocytes 1 x 10° cellules/mL
(€3
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Produits de décomposition cellulaire /
Vitamine C 20 pg/mL
Phosphate de calcium 1,5% w/v

Ibumi 0,2 mg/mL
Bilirubine 0,2 mg/mL
Glucose 2 pg/mL
Nitrate 500 mg/L
Cétones 1,6 mg/mL
Urobilinogé 20 mg/mL
Sang 10 % /
Sang 30% /
Gel contraceptif 0,25 % w/v
Spermicide 0,25 % w/v
Créme hydratante 0,25 % w/v
Anesthésique pour hémorroides 0,25 % w/v
Huile corporelle 1 mg/mL
Poudre 10 mg/mL
F de antifi 0,25 % w/v
Lubrifiants 0,25 % w/v
Spray féminin 0,25 % w/v

Précision

Répétabilité

La répétabilité a été déterminée en testant 20 reproductions
de contréles négatifs, faiblement, moyennement et fortement
positifs avec 3 lots de tests NADAL® Gonorrhea. Plus de 99 %
des échantillons ont été correctement déterminés (20/20 tests
corrects par concentration, intervalle de confiance de 95 % :
95,5 % - 100 % pour chaque lot). Le test NADAL® Gonorrhea a
indiqué une répétabilité admissible.

Reproductibilité

La reproductibilité a été déterminée en testant
Sreproductions de controles négatifs, faiblement,
moyennement et fortement positifs. Les tests ont été réalisés
sur 5jours distincts, par 3 opérateurs, avec 3lots de tests
NADAL® Gonorrhea indépendants, sur 3 sites différents. Plus
de 99 % des échantillons ont été correctement déterminés
(225/225 tests corrects par concentration, intervalle de
confiance de 95%: 99,6 % - 100%). Le test NADAL®
Gonorrhea a indiqué une reproductibilité admissible.

14. Déclaration d’incidents graves

En cas d’incidents graves liés a la performance du test NADAL®
Gonorrhea, veuillez en informer immédiatement nal von
minden GmbH et les autorités compétentes. Si possible, ne
pas jeter le test utilisé et les composants correspondants du
kit de test.
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1. Uso previsto

El test NADAL® Gonorrhea es un inmunoensayo cromato-
grafico de flujo lateral para la deteccion cualitativa de
antigenos de Neisseria gonorrhoeae en muestras de hisopo
endocervical femenino o uretral masculino. El test esta
destinado a ser utilizado como ayuda en el diagndstico de
infecciones gonocdcicas (ver seccién 12 "Limitaciones"). El
procedimiento de test no esta automatizado y no requiere
formacidn ni cualificacion especial. El test NADAL® Gonorrhea
ha sido disefiado solo para uso profesional.

2. Introduccion y significado clinico

La gonorrea es una enfermedad de transmisidn sexual causada
por la bacteria Neisseria gonorrhoeae. La gonorrea es una de
las enfermedades infecciosas bacterianas mas comunes y una
de las enfermedades de transmision sexual mas frecuentes,
sea via vaginal, oral o anal. El patdégeno puede infectar la
garganta, provocando un fuerte dolor en esa area. Puede
infectar también el ano y el recto, produciendo una condicidén
llamada proctitis. En las mujeres, puede infectar la vagina,
causando irritacion y flujo (vaginitis). La infeccion de la uretra
puede causar uretritis con ardor, dolor al orinar y flujo. Las
mujeres que presentan sintomas, suelen notar secrecién
vaginal, aumento de la frecuencia urinaria y molestias
urinarias. La propagacion de las bacterias a las trompas de
Falopio y el abdomen puede causar gran dolor en la zona baja
del abdomen vy fiebre. El promedio de incubacién de la
gonorrea es de aproximadamente 2 a 5 dias después del
contacto sexual con una pareja infectada. No obstante, los
sintomas pueden aparecer hasta 2 semanas después. Sin
embargo, hay entre un 5% y un 20% de hombres y un 60% de
mujeres que no presentan ningln sintoma. Se puede hacer un
diagnodstico preliminar de gonorrea en el momento del
examen. En las mujeres, la gonorrea es una causa comun de
enfermedad inflamatoria pélvica (EIP). La EIP puede provocar
abscesos internos y dolor pélvico crénico y duradero. La EIP
puede dafiar las trompas de Falopio lo suficiente como para
causar infertilidad o aumentar el riesgo de embarazo ectdpico.

3. Principio del test

El test NADAL® Gonorrhea permite la deteccion de antigenos
de Neisseria gonorrhoeae mediante la interpretacion visual
del desarrollo del color en la tira de test interna. Los
anticuerpos  anti-Neisseria gonorrhoeae especificos se
inmovilizan en la regidén de la linea de test (T) de la membrana.
Durante el test, la muestra reacciona con anticuerpos anti-
Neisseria gonorrhoeae que se conjugan con particulas
coloreadas y que se encuentran recubriendo la almohadilla de
conjugado del casete de test. Luego, la mezcla migra a lo largo
de la membrana por accién capilar e interactia con los
reactivos de la membrana. Si hay una cantidad suficiente de
antigenos de Neisseria gonorrhoeae en la muestra, se
desarrollara una linea coloreada en la regidon de la linea de test
(T) de la membrana. La presencia de esta linea coloreada
indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica
un resultado negativo. La aparicion de una linea coloreada en
la regidn de control (C) sirve como control del procedimiento,
indicando que el volumen de muestra afiadido ha sido
adecuado y que la membrana se ha empapado suficiente-
mente.
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4. Reactivos y materiales provistos

10 casetes de test NADAL® Gonorrhea

10 tubos de extraccion con tapas cuentagotas incluidas

Materiales adicionales proporcionados de acuerdo con la

93/42/CEE:

10 hisopos estériles (femeninos), CE 0197
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co. Ltd.,

u 16-B4, #1, North Qingyang Road, Tianning District,

213017, Changzhou, Jiangsu, China (repre-
sentante EU autorizado: Luxus Lebenswelt GmbH,
Kochstr. 1, 47877 Willich, Germany)

1 bote de reactivo 1 “Reagent 1” (tapa blanca), (4 mL)
1 bote de reactivo 2 “Reagent 2” (tapa roja)*, (4 mL)
1 soporte para reactivos

1 manual de instrucciones

*que contiene el siguiente conservante: ProClin™ 300:
<0,09%.

5. Materiales adicionales

e Crondmetro
e Hisopos uretrales estériles (masculinos)
e Opcional: hisopo o bola de algoddn separada

6. Almacenamiento y estabilidad

Almacene los kits de test a 2-30°C hasta su fecha de
caducidad. Los casetes de test se mantienen estables hasta la
fecha de caducidad impresa en el envase. Los casetes de test
deben permanecer en los envases de aluminio hasta su uso.
No congele los kits de test. No utilice los test después de la
fecha de caducidad indicada en el envase. Proteja los
componentes del kit de test de cualquier contaminacién. No
utilice los componentes del kit si hay evidencia de
contaminacion microbiana o precipitaciéon. La contaminacion
bioldgica del dispositivo suministrado, recipientes o reactivos
puede producir resultados incorrectos.

7. Advertencias y precauciones

Solo apto para uso profesional de diagndstico in-vitro.

Lea atentamente todas las instrucciones de uso antes de
realizar el test.

No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada
en el envase.

No utilice los componentes del kit de test si el envase
original esta dafiado.

Los test son de un solo uso.

No afiada muestras en el 4rea de reaccion (region de
resultados).

Evite tocar el drea de reaccion (regién de resultados) para
evitar posibles contaminaciones.

Evite la contaminacion cruzada de las muestras utilizando
un nuevo tubo de extraccién para cada una.

No sustituya ni mezcle componentes de diferentes kits de
test.

No utilice los reactivos 1y 2 si estan descoloridos o turbios.
La decoloraciéon o la turbidez pueden ser un signo de
contaminacién microbiana.

No coma, beba o fume en la zona donde se manipulen las
muestras y los kits de test.
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Utilice ropa protectora como bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de protecciéon, mientras manipule las
muestras.

Manipule las muestras como si contuviesen agentes
infecciosos. Siga durante todo el procedimiento las
precauciones establecidas para riesgos microbiolégicos y las
directrices estdndar para la correcta eliminacion de las
muestras.

El kit de test contiene productos de origen animal. El
conocimiento certificado del origen y/o estado sanitario de
los animales no garantiza completamente la ausencia de
agentes patogénicos transmisibles. Por ello, se recomienda
tratar estos productos como potencialmente infecciosos y
seguir las medidas de seguridad habituales durante su
manipulacion (p.ej. no ingerir ni inhalar).

No utilice hisopos de envases dafiados.

La temperatura puede afectar negativamente a los
resultados del test.

La eliminacidn de los materiales utilizados debe realizarse
de acuerdo con las regulaciones locales.

Recolec

8 n de muestras y prepara
Nota: la calidad de las muestras obtenidas es de suma
importancia. La deteccidn de Neisseria gonorrhoeae requiere
una técnica de recoleccion rigurosa y exhaustiva que
proporcione material celular en lugar de solo fluidos
corporales. No utilice cloruro de sodio al 0,9% para tratar los
hisopos antes de recolectar muestras.

Muestra endocervical femenina:

Antes de la recoleccién de la muestra, elimine el exceso de
moco del area endocervical usando un hisopo separado o una
bola de algodén (no incluidos con el kit de test). Deseche el
hisopo o la bolita de algodon.

Inserte el hisopo proporcionado en el canal endocervical mas
alld de la unién escamocolumnar. Esto permite recolectar
células epiteliales columnares o cubicas, que son el principal
reservorio de Neisseria gonorrhoeae.

Gire firmemente el hisopo durante 15 a 20 segundos, evitando
la contaminacién con células exocervicales o vaginales.

Si el hisopo se va a analizar inmediatamente, coléquelo en un
tubo.

Muestra uretral masculina:

Nota: indique a los pacientes que no orinen durante al menos
2 horas antes de la recoleccién de la muestra.

Utilice un hisopo estandar con punta de fibra y mango de
alambre para la recoleccion de muestras uretrales.

Inserte el hisopo de 2 a 4 cm en la uretra, girelo durante 3a 5
segundos y retirelo.

Si el hisopo se va a analizar inmediatamente, coléquelo en un
tubo.

Nota: no coloque el hisopo en un tubo que contenga medio de
transporte. El medio de transporte puede interferir con el
ensayo. No se requiere la viabilidad de las bacterias para la
prueba. Las muestras de hisopos deben ser analizadas
inmediatamente después de su recoleccion. Para obtener un
mejor rendimiento del test, utilice muestras recién
recolectadas. Si  un hisopo no se puede procesar
inmediatamente, se debe colocar en un tubo de transporte
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seco para su almacenamiento o transporte. Los hisopos se
pueden almacenar a temperatura ambiente (15-30°C) hasta 4-
6 horas o a 2-8°C hasta 24 horas. No congele las muestras.
Lleve todas las muestras a temperatura ambiente (15-30°C)
antes de la realizacion del test.

No utilice muestras que presenten evidencia de contami-
nacién con sangre, ya que puede interferir con el flujo de
muestras y producir resultados incorrectos.

Para asegurar un funcionamiento 6ptimo, utilice los hisopos
suministrados en el kit del test.

9. Procedimiento del test

Lleve los test, las muestras, los reactivos y/o controles a
temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba.

Para evitar la contaminacion cruzada, evite que las puntas de
los botes del reactivo entren en contacto con el material de
muestra.

1. Coloque un tubo de extraccién limpio
etiquetado con la identificacion del
paciente o de control en el area
designada del soporte para reactivos.

2. Sosteniendo el bote verticalmente,
agregue 6 gotas del reactivo 1 al tubo de
extraccion. Luego cierre el bote.

3. Sumerja inmediatamente el hisopo en el
tubo de extraccion. Agite el hisopo y
déjelo en el tubo durante 2 minutos.

4. Sosteniendo el frasco verticalmente,
agregue 8 gotas del reactivo 2 al tubo de
extraccion y mezcle bien. Luego cierre el
bote.

5. Haga girar el hisopo durante 1 minuto.

6. Retire el hisopo, presionandolo firme-
mente contra la pared del tubo y
comprimiendo la pared del tubo contra el
hisopo para soltar la mayor cantidad de
liquido posible del hisopo.

7. Deseche el hisopo de acuerdo con las
pautas para el tratamiento de agentes
infecciosos.

8. Retire el casete de test de su envase de
aluminio y utilicelo lo antes posible. Los
mejores resultados se obtendran si el test
se realiza inmediatamente después de
abrir el envase. Etiquete el casete de test
con la identificacion del paciente o de
control.

9. Coloque el casete de test sobre una
superficie limpia y nivelada.

10. Coloque la tapa cuentagotas en el tubo.

11. Invierta el tubo vy transfiera 3 gotas
(aproximadamente 110 pL) de la solucién
extraida del tubo de extraccion al pocillo
de muestra (S) del casete de test.
Evite la formacion de burbujas de aire en
el pocillo de muestra (S) y no afiada
ninguna solucion en la regiéon de
resultados.
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12.

13.

Active el cronémetro.

Una vez que el test empiece a funcionar,
observara un liquido coloreado que migra a
lo largo de la membrana.

Espere a que aparezca la linea/s coloreada/s.
Lea los resultados del test a los 15 minutos.
No interprete los resultados después de mas
de 20 minutos.

10. Interpreta del resultado

Positivo:
Aparece una linea coloreada en la region I
de control (C) y una linea coloreada en la

Y —

region de test (T).

Nota: la intensidad del color en la regidn de la linea de test (T)
puede variar en funcién de la concentraciéon del analito
presente en la muestra. Por eso, cualquier sombra coloreada
en la region de test (T) se debe considerar positiva. Recuerde
que este test solo es cualitativo y no puede determinar la
concentracion del analito presente en las muestras.

Negativo:

Aparece una linea coloreada en la region =
de control (C). No se desarrolla ninguna

linea coloreada en la region de la linea de

test (T).

No valido:

No aparece la linea de control (C). Si no

aparece la linea de control dentro del

tiempo de lectura especificado, los —

resultados del test no son vélidos y se
deben descartar.

Si esto sucede, revise el procedimiento y repita el test con un
nuevo casete. Si el problema persiste, deje de usar el kit
inmediatamente y contacte con su distribuidor.

Las causas mds frecuentes de que no aparezca la linea de

control

son un volumen de muestra insuficiente, un

procedimiento incorrecto o que el dispositivo esté caducado.

11. Control de calidad

El casete contiene un control interno del procedimiento:

La linea coloreada que aparece en la regidn de control (C) se
considera un control interno del procedimiento. Confirma un
volumen de muestra adecuado, una técnica de procedimiento
correcta y que la membrana se ha empapado suficientemente.

Las Buenas Prdcticas de Laboratorio (BPL) recomiendan el uso
de materiales de control externo para asegurar que el
funcionamiento del test es correcto.

12. Limitaciones
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El test NADAL® Gonorrhea solo es para uso profesional de
diagnostico in-vitro. El test Unicamente debe utilizarse para
la deteccion cualitativa de antigenos de Neisseria
gonorrhoeae en muestras de hisopo endocervical femenino
o uretral masculino.

Con esta prueba cualitativa no se puede determinar ni el
valor cuantitativo ni la tasa de aumento/disminucion de la
concentracidn de antigenos de Neisseria gonorrhoeae.

NADAL® Gonorrhea Test (Ref. 611905N-10)
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La precision del test depende de la calidad de la muestra. Es
posible que se produzcan resultados de test inexactos
debido a la recoleccién o el almacenamiento inadecuados
de las muestras (consulte el apartado 8, "Recoleccion y
preparacion de las muestras").

La deteccion de Neisseria gonorrhoeae depende de la
cantidad de bacterias presentes en la muestra. Puede verse
afectado por factores del paciente, como la edad,
antecedentes de ETS, presencia de sintomas, etc. El limite
inferior de deteccién de este test puede variar segun el
serovar.

Si el resultado del test es negativo pero los sintomas clinicos
persisten, se recomiendan pruebas adicionales utilizando
otros métodos clinicos (p. ej., cultivo celular o un ensayo
molecular). Un resultado negativo no excluye en ningin
momento la posibilidad de una infeccién gonococal.

El test NADAL® Gonorrhoea solo detecta la presencia de
antigenos de Neisseria gonorrhoeae viables y no viables en
muestras y no debe utilizarse como Unico criterio para el
diagnostico de una infeccion gonococal.

Los resultados positivos no excluyen las coinfecciones con
otros patdgenos.

Las pacientes femeninas con flujo vaginal deben ser
evaluadas para detectar factores de riesgo de cervicitis y
enfermedad inflamatoria pélvica causada por otros
microorganismos, incluidos Candida albicans, Trichomonas
vaginalis o vaginosis bacteriana.

No se puede determinar el éxito o el fracaso terapéutico
mediante el test, ya que los antigenos de Neisseria
gonorrhoeae pueden persistir después de una terapia
antimicrobiana adecuada.

El exceso de sangre (>50 puL en el caso de muestras de
hisopo endocervical femenino y >20puL en el caso de
muestras de hisopo uretral masculino) puede causar
resultados falsos positivos. No se deben recolectar
muestras de hisopos endocervicales de pacientes femeninas
durante el periodo menstrual.

Como ocurre con todos los test de diagndstico, todos los
resultados deben ser interpretados por un médico junto
con otra informacion clinica disponible.

13. Caracteristicas del rendimiento

Rendimiento clinico

Sensibilidad y especificidad de diagnéstico

Se evalud el test NADAL® Gonorrhea utilizando muestras de
hisopos clinicos cuyo estado se confirmdé mediante cultivo
bacteriano.

Los resultados se muestran en las siguientes tablas:

Muestras de hisopos endocervicales femeninos:

Cultivo bacteriano
I N R

Test

I 2 83
NADAL®
Gonorrhea 2 473 475

Sensibilidad diagndstica:96,9% (89,2% - 99,6%)*
Especificidad diagndstica:95,8% (93,6% - 97,4%)*
Concordancia general:95,9% (93,9% - 97,4%)*
*95% de intervalo de confianza
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Muestras de hisopo uretral masculino:

T

NADAL®
Gonorrhea 3 389 392

137 391 528
Sensibilidad diagndstica: 97,8% (93,7% - 99,6%)*
Especificidad diagndstica: 99,5% (98,2% - 99,9%)*
Concordancia general: 99,1% (97,8% - 99,7%)*
*95% de intervalo de confianza
Rendimiento analitico
Especificidad analitica
Estudio de reactividad cruzada
El bufer enriquecido con los siguientes microorganismos
potencialmente reactivos cruzados a una concentracion de
1,0 x 107 organismos/mL no mostré reactividad cruzada
cuando se anailizé con el test NADAL® Gonorrhea:

Acil bacter calcoaceticus F { aer
Aci bacter spp. Gardnerella li
Enterococcus faecalis Salmonella enterica
Enterococcus faecium Proteus vulgaris
iphyl aureus F hilus infl
Proteus mirabilis lebsiell
Chl lia trach tis Ureapl urealyti
Strep cus, grupo B/C Trich inall
Mycoplasma hominis Candida albicans

Estudio de interferencia

Los controles negativos, asi como los controles positivos
preparados diluyendo el cultivo de Neisseria gonorrhoeae con
bufer negativo, a los que se les agregaron las siguientes
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Precision
Repetibilidad
Se establecié la repetibilidad analizando 20 réplicas de
controles negativos, débilmente, medianamente y altamente
positivos utilizando 3 lotes de los test NADAL® Gonorrhea. Se
identificaron correctamente >99% de las muestras (20/20 test
correctos por concentracion, intervalo de confianza del 95%:
95,5% - 100% para cada lote). EI test NADAL® Gonorrhea
demostrd una repetibilidad aceptable.

Reproducibilidad

La reproducibilidad se establecié probando 5 réplicas de
controles negativos, débilmente, medianamente y altamente
positivos. Los test fueron realizados por 3 operadores
utilizando 3 lotes de test independientes de NADAL®
Gonorrhea en 3 sitios diferentes en 5 dias separados. Se
identificaron correctamente >99% de las muestras (225/225
test correctos por concentracion, intervalo de confianza del
95%: 99,6% - 100%). El test NADAL® Gonorrhea demostré una
repetibilidad aceptable.

14. Informe de incidente grave

En caso de cualquier incidente grave relacionado con el
rendimiento del test NADAL® Gonorrhea, informe
inmediatamente a nal von minden GmbH y a la autoridad
competente. Si todavia es posible, no elimine el test usado y
los componentes del kit de test correspondientes.
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Espermicida 0,25% W/V Rev.0, 2022-05-23 MP
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1. Uso previsto

Il test NADAL® Gonorrhea € un immunodosaggio cromato-
grafico a flusso laterale per l'individuazione qualitativa di
antigeni Neisseria gonorrhoeae in tamponi con campioni
endocervicali femminili o uretrali maschili. Il test & concepito
come aiuto nella diagnosi di infezioni di gonococcico (vedere
sezione 12 ‘Limiti del Test’). La procedura di test non &
automatizzata e non richiede una formazione o una qualifica
speciale. Il test NADAL® Gonorrhea & concepito solo per uso
professionale.

2. Introduzione e significato clinico

La gonorrea € una malattia sessualmente trasmissibile causata
dal batterio Neisseria gonorrhoeae. La gonorrea & una delle
malattie batteriche infettive piu comuni e si trasmette
principalmente attraverso i rapporti sessuali, inclusi sesso
vaginale, orale e anale. Il patogeno puo insediarsi nel cavo
orale provocando un forte mal di gola. Pud inoltre
contaminare l'ano ed il retto, provocando una malattia
chiamata proctite. Nelle donne, il batterio pud contaminare la
vagina causando irritazione con conseguenti perdite (vaginite).
L'infezione dell'uretra pud portare a uretriti accompagnate da
bruciore, minzione dolorosa e perdite. Le donne con i sintomi
della malattia, spesso notano perdite vaginali, maggiore
frequenza urinaria e fastidio durante la minzione. La diffusione
del batterio nelle tube di Falloppio provoca forti dolori del
tratto addominale basso e febbre. Il periodo di incubazione
della gonorrea & di circa 2-5 giorni dopo il contatto sessuale
con un partner contaminato. Ci0 nonostante, i sintomi
possono comparire fino a due settimane dopo. In ogni caso, ci
sono 5%-20% di uomini e 60% di donne che non sviluppano
nessun sintomo. Una diagnosi preliminare di gonorrea puo
essere fatta al momento dell'esame. Nelle donne, la gonorrea
¢ la causa comune di malattie inflammatorie pelviche (PID). Le
malattie infiammatorie pelviche possono portare ad ascessi
interni e dolori pelvici cronici e prolungati. Le malattie
inflammatorie pelviche possono danneggiare le tube di
Falloppio fino a causare l'infertilita e puo aumentare il rischio
di gravidanze ectopiche.

Il test NADAL® Gonorrhea consente la rilevazione degli
antigeni della Neisseria gonorrhoeae attraverso l'interpreta-
zione visiva dello sviluppo di colore sulla striscia del test.
Anticorpi  specifici anti-Neisseria gonorrhoeae vengono
immobilizzati nella regione della linea del test (T) della
membrana. Durante I'esecuzione del test, il campione reagisce
con gli anticorpi anti-Neisseria gonorrhoeae che coniugano le
particelle colorate e pre-rivestite nel tampone del test a
cassetta. Il composto migra poi lungo la membrana per azione
capillare ed interagisce con i componenti della membrana. Se
nel campione é presente un numero sufficiente di antigeni di
Neisseria gonorrhoeae si sviluppera una linea colorata nella
regione della linea del test (T) della membrana. La presenza di
questa linea colorata nella regione del test indica un risultato
positivo mentre la sua assenza e indice di un risultato
negativo. La presenza di una linea colorata nella regione della
linea di controllo (C) funge da controllo procedurale interno
indicando che é stato utilizzato il corretto volume di campione
e che la migrazione sulla membrana & avvenuta corretta-
mente.
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4. Reagenti e materiali forn

e 10 NADAL® Gonorrhea test a cassetta

e 10 tubi di estrazione incl. contagocce

Materiale addizionale fornito d'accordo con 93/42/EEC:

10 tamponi sterili (femminili), CE 0197
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co. Ltd.,
16-B4, #1, North Qingyang Road, Tianning District,
213017, Changzhou, lJiangsu, Cina (rappre-
sentante autorizzato UE: Luxus Lebenswelt GmbH,
Kochstr. 1, 47877 Willich, Germany)

1 flacone di reagente 1 “Reagent 1” (tappo bianco), (4 mL)
1 flacone di reagente 2 “Reagent 2” (tappo rosso)*, (4 mL)
e 1supporto per reagente

1 istruzioni per l'uso

*contenente i seguenti conservanti: ProClin™ 300: <0,09%.

5. Altri materiali richiesti

e Timer
e Tamponi uretrali sterili (maschile)
e Opzionale: Tampone separato oppure batuffolo di cotone

6. Conservazione e stabilita

| kit devono essere conservati a 2-30°C fino alla data di
scadenza indicata. | test a cassetta rimangono stabili fino alla
data di scadenza riportata sulla confezione di alluminio. | test
a cassetta vanno conservati nella loro confezione di alluminio
fino al loro utilizzo. Non congelare i kit di test. Non utilizzare i
test oltre la data di scadenza indicata sulla confezione. Fare
attenzione a proteggere i componenti del kit del test dalla
contaminazione. Non utilizzare le componenti del kit di test in
caso di evidente contaminazione microbica o deterioramento.
La contaminazione biologica di apparecchiature, contenitori o
reagenti puo portare all'ottenimento di falsi risultati.

7. Avvertenze e precauzioni

e Esclusivamente per uso diagnostico professionale in-vitro.

e Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di
eseguire il test.

Non utilizzare il test oltre la data di scadenza riportata sulla
confezione.

e Non utilizzare componenti del kit di test se l'imballaggio
primario € danneggiato.

Test monouso.

Non aggiungere i campioni nell'area di reazione (area dei
risultati).

Al fine di evitare la contaminazione non toccare l'area di
reazione (area dei risultati).

Evitare il rischio di contaminazione incrociata dei campioni
utilizzando sempre una nuova provetta per ogni campione.
Non sostituire o mescolare i componenti provenienti da kit
differenti.

Non utilizzare i Reagenti 1 & 2 nel caso in cui dovessero
risultare scoloriti oppure torbidi. Sbiadimento o torbidezza
possono essere indicativi di contaminazione microbica.

e Non mangiare, bere o fumare nei luoghi in cui vengono
trattati i campioni ed i kit di test.

Indossare abiti protettivi quali camici da laboratorio, guanti
monouso ed occhiali protettivi quando vengono trattati i
campioni.
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Considerare tutti i campioni come potenzialmente infettivi.
Osservare le normali precauzioni contro rischi micro-
biologici e seguire le procedure standard per il corretto
smaltimento dei campioni.

Il kit fornito contiene prodotti di origine animale. La
conoscenza certificata della provenienza e/o condizione
sanitaria degli animali non esclude del tutto I'assenza di
agenti patogeni trasmissibili. Si raccomanda, pertanto, che
questi prodotti vengano trattati come potenzialmente
infettivi ed utilizzati nel rispetto delle normali pratiche di
sicurezza (ad esempio, non ingerire o inalare).

Non utilizzare tamponi da confezioni danneggiate.

La temperatura puo influire negativamente sui risultati dei
test.

| materiali di test utilizzati nello svolgimento del test vanno
smaltiti nel rispetto delle regolamentazioni locali.

8. Preparazione e Raccolta del Campione

Nota bene: La qualita dei campioni ottenuti &€ di fondamentale
importanza per la buona riuscita del test. La rilevazione della
Neisseria gonorrhoeae richiede una tecnica di raccolta
rigorosa e accurata che fornisca materiale cellulare piuttosto
che solo fluidi corporei. Non utilizzare 0,9% di cloruro di sodio
per trattare i tamponi prima della raccolta dei campioni.

Campioni endocervicali femminili:

Prima della raccolta del campione, rimuovere il possibile
eccesso di mucosa dall'area endocervicale usando un tampone
a parte o un batuffolo di cotone (non forniti con i kit di test).
Smaltire il tampone oppure il batuffolo di cotone.

Inserire il tampone fornito nel canale endovervicale oltre la
giunzione squamocolonnare. Questo permette la raccolta di
cellule epiteliali colonnari o cuboidali, che costituiscono il
principale serbatoio di Neisseria gonorrhoeae.

Ruotate con fermezza il tampone per 15-20 secondi, evitando
la contaminazione con cellule endocervicali o vaginali.

Se il tampone deve essere testato
posizionarlo in una provetta.

immediatamente,

Campione uretrale maschile:

Nota bene: Informare i pazienti di non urinare per almeno 2
ore prima della raccolta del campione.

Utilizzare un tampone standard con punta in fibra e asta
metallica per la raccolta dei campioni uretrali.

Inserire il tampone per 2-4 cm nell'uretra, ruotate per 3-5
secondi e rimuovetelo.

Se il tampone deve essere
posizionarlo in una provetta.

testato immediatamente,

Nota bene: Non collocare il tampone in una provetta
contenente terreno di trasporto. Il terreno di trasporto
potrebbe interferire con I'analisi. Possibilita di sopravvivenza
batteri non richiesto per I'analisi. | campioni di tamponi vanno
testati immediatamente dopo la raccolta. Per ottenere le
migliori prestazioni del test, utilizzare campioni appena
raccolti. Se un tampone non pud essere processato
immediatamente, deve essere posizionato in una provetta
secca per il trasporto per il deposito o il trasporto. | tamponi
possono essere conservati a temperatura ambiente (15-30°C)
fino a 4-6 ore o a 2-8°C fino a 24 ore. Non congelare. Portare i
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campioni a temperatura ambiente (15-30°C) prima di eseguire
il test.
Non utilizzare campioni palesemente contaminati da sangue,
poiché cio potrebbe interferire con il flusso dei campioni e
portare a risultati del test non accurati.

Per ottenere le migliori prestazioni, utilizzare i tamponi forniti
con questo kit di test.

9. Procedura del test

Portare i test, i campioni, soluzioni e/o controlli a
temperatura ambiente (15-30°C) prima di eseguire il test.

Per evitare la contaminazione incrociata, evitare che le punte
dei flaconi di reagente entrino in contatto con il materiale
campione.

1. Posizionare una provetta di estrazione
pulita etichettata con l'identificazione del
paziente o del controllo nell'area indicata
del porta reagente.

2. Tenere il flacone verticalmente,
aggiungere 6 gocce di reagente 1 alla
provetta di estrazione. Quindi chiudere il
flacone.

3. Inserire il tampone nella provetta di
estrazione. Roteare il tampone lasciare
riposare la provetta per 2 minuti.

4. Tenere il flacone verticalmente,
aggiungere 8 gocce di reagente 2 alla
provetta di estrazione e mescolare bene.
Quindi chiudere il flacone.

5. Roteare il tampone per circa 1 minuto.

6. Rimuovere il tampone, spingendo con
fermezza contro la parete della provetta
comprimendo la parete della provetta
contro il tampone per rimuovere piu
liquido possibile dal tampone.

7. Eliminare il tampone in conformita con le
linee guida per la manipolazione degli
agenti infettivi.

8. Rimuovere il test a cassetta dalla
confezione di alluminio e usarlo il prima
possibile. | risultati migliori si ottengono
se il test viene eseguito immediatamente
dopo Il'apertura della confezione di
alluminio. Etichettare il test a cassetta
con il nominativo del paziente o con il
numero identificativo corrispondente.

9. Posizionare il test a cassetta su una
superficie piana e pulita.

10. Applicare un tappo contagocce alla

provetta.
11. Capovolgere la provetta e trasferire 3
gocce (circa 110puL) della soluzione

estratta dalla provetta di estrazione al
pozzetto del campione (S) della cassetta
del test.

Evitare la formazione di bolle d'aria nel
pozzetto di raccolta del campione (S) ed
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evitare l'aggiunta di qualsiasi soluzione
nell'area del risultato.

12. Awviare il timer.
Quando il test comincia a funzionare,
potrete osservare un liquido colorato
migrare lungo la membrana.

13. Attendere la comparsa della linea o linee |
colorate. Leggere il risultato del test dopo <, ;
15 minuti. Non interpretare i risultati dopo ==
pit di 20 minuti.

10. Interpretazione dei risultati

Positivo:

Si sviluppa una linea colorata nella -
regione della linea di controllo (C) e una

linea colorata nella regione della linea del |

test (T).

Nota bene: l'intensita del colore della linea di test nella
regione della linea del test (T) varia in base alla concentrazione
degli analiti presenti nel campione. Pertanto, qualsiasi
sfumatura di colore nell'area della linea del test (T) va
considerata come indicativa di risultato positivo. Questo & un
test qualitativo ed in quanto tale non puo essere utilizzato per
determinare la concentrazione degli analiti nel campione.

Negativo:
Si sviluppa una linea colorata nella
regione della linea di controllo (C).
Nessunalinea colorata si sviluppa nella
regione della linea della linea di test (T).
Non valido:
La linea di controllo (C) non compare. |
risultati di qualsiasi test che non abbia
prodotto alcuna linea di controllo entro i
s

tempi di lettura indicati, non vanno presi
in considerazione.

Si prega di rivedere la procedura e ripetere il test utilizzando
un nuovo test a cassetta. Se il problema persiste, si consiglia di
interrompere immediatamente ['utilizzo kit di test e
contattare il proprio distributore.

Un volume insufficiente di campione, procedure operative
scorrette o test scaduti sono tra le principali cause che
potrebbero impedire la comparsa della linea di controllo.

11. Controllo qualita

Un controllo procedurale interno € inserito nel test a cassetta:

La presenza di una linea colorata nell’area di controllo del test
(C) & da considerarsi quale controllo procedurale interno.
Conferma che é stato utilizzato un volume di campione
sufficiente e che sono state applicate tecniche procedurali
corrette e un adeguato assorbimento della membrana.

Buone Norme di Laboratorio (GLP) raccomandano l'uso di
controlli esterni dei materiali per assicurare la corretta
prestazione del kit di test.

12. Limiti del test

e || test NADAL® Gonorrhea & un test per uso diagnostico
professionale in-vitro. |l test deve essere utilizzato solo per
l'individuazione qualitativa degli antigeni Neisseria
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gonorrhoeae in campioni endocervicali femminili o uretrali
maschili.
Nessun valore quantitativo né il tasso di aumento/
diminuzione della concentrazione degli antigeni di Neisseria
gonorrhoeae puo essere determinata usando questo test
quantitativo.
L'esattezza del test dipende dalla qualita del campione.
Risultati del test inesatti possono accadere a causa della
raccolta o conservazione non corretta del campione (vedere
sezione 8 ‘Preparazione e raccolta del campione’).
Rilevazione della Neisseria gonorrhoeae dipende dal
numero di batteri presenti nel campione. Possono essere
determinati da fattori quali eta, un passato di STD, presenza
di sintomi, etc. Il limite di rilevazione piu basso di questo
test puo variare secondo il sierotipo.
Se il risultato del test & negativo, ma i sintomi clinici
persistono, un test aggiuntivo che usi un diverso metodo
clinico (per es. coltura batterica o test di amplificazione
dell'acido nucleico (NAAT)) é consigliato. Un risultato
negativo non preclude la possibilita di infezioni da
gonococcico.
Il test NADAL® Gonorrhea rileva solo la presenza do antigeni
sia vitali che non vitali Neisseria gonorrhoeae in campioni e
non dovrebbe essere utilizzato come unico criterio per la
diagnosi di un'infezione da gonococcico.
Risultati positivi del test non escludono co-infezioni con altri
patogeni.
Pazienti donne con scariche vaginali dovrebbero essere
controllate per fattori di rischio di cervicite e malattie
inflammatorie pelviche causate da altri microrganismi
inclusi Candida albicans, Trichomonas vaginalis o vaginosi
batterica.
Il successo o il fallimento terapeutico non possono essere
determinati utilizzando il test, poiché gli antigeni della
Neisseria  gonorrhoeae  possono  persistere  dopo
un’appropriata terapia antimicrobica.
Un eccesso di sangue (>50 pL per il campione endocervicale
femminile e >20 pL per quello uretrale maschile) potrebbe
portare a falsi risultati positivi. Il prelievo di campioni
endocervicali da pazienti donne non dovrebbe avvenire
durante il ciclo mestruale.
e Come per tutti i test di diagnostica, tutti i risultati devono
essere interpretati da un medico insieme con altre
informazioni cliniche disponibili.

13. Caratteristiche Tecniche

Performance clinica

Sensibilita e specificita diagnostica

Il test NADAL® Gonorrhea é stato valutato usando campioni di
tampone clinico il cui stato e stato confermato usando colture
batteriche.

| risultati vengono presentati nelle seguenti tabelle:

Tampone con campioni endocervicali femminili:

Coltura batterica
I N A

vome | ) 2 83
Gonorrhea 2 473 475

o |
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96,9% (89,2% - 99,6%)*
95,8% (93,6% - 97,4%)*
95,9% (93,9% - 97,4%)*

Sensibilita diagnostica:
Specificita diagnostica:
Andamento complessivo:
*95% intervallo di confidenza

Raccolta dei tamponi con campioni uretrali maschili:

I . T T
est m 134 2 136

NADAL® 3 389 392

137 391 528

Sensibilita diagnostica: 97,8% (93,7% - 99,6%)*

99,5% (98,2% - 99,9%)*

99,1% (97,8% - 99,7%)*

Gonorrhea

Specificita diagnostica:
Andamento complessivo:
*95% intervallo di confidenza
Prestazioni analitiche
Specificita analitica
Reattivita crociata

Il tampone arricchito con i seguenti microrganismi
potenzialmente a reattivita incrociata alla concentrazione di
1,0 x 107 organismi/mL non ha mostrato alcuna reattivita

incrociata quando testato utilizzando il test NADAL®

Gonorrhea:

Acil b I i F 1 aer

Aci bacter spp. Gardnerella lis

Enterococcus faecalis Salmonella

Enterococcus faecium Proteus vulgaris
hylococcus aureus H hilus infl

Proteus mirabilis Klebsiell

Chlamydia trach i Ur [ urealyticum

Strep co, gruppo B/C Trich inali

Mycoplasma hominis Candida albicans

Studio di interferenza

Controlli negativi, cosi come controlli positivi preparati
diluendo coltura Neisseria gonorrhoeae con una soluzione
negativa sono stati addizionati con le seguenti sostanze
potenzialmente interferenti, non hanno mostrato alcuna
interferenza con il test NADAL® Gonorrhea:

Par lo (Act inofene) 10 mg/mL
Aspirina (Acido Acetilsalicilico) 20 mg/ml
lbuprofene 10 mg/mL
Urina acida (pH 4) /
Urina alcalina (pH 9)
Leucociti 1 x 10° cellule/mL
Detriti cellulari /
Vitamina C 20 pg/mL
Fosfato di calcio 1,5% W/V
Ibumi 0,2 mg/mL
Bilirubina 0,2 mg/mL
Glucosio 2 pg/mL
Nitrato 500 mg/L
Chetoni 1,6 mg/mL
Urobili 20 mg/ml
10% sangue /
30% sangue /
Gel contraccettivo 0,25% W/V
Sperimicida 0,25% W/V
Idratante 0,25% W/V
Anestetico emorroidario 0,25% W/V
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Olio per il corpo 1 mg/mL
Polvere 10 mg/mL
Crema antifungina 0,25% W/V
Lubrificanti li 0,25% W/V
Spray femminile 0,25% W/V
Precisione
Ripetibilita

La ripetibilita & stata stabilita analizzando 20 repliche di
campioni negativi, a basso, medio e alto controllo utilizzando 3
lotti del test NADAL® Gonorrhea. >99% dei campioni € stato
identificato  correttamente  (20/20 test corretti per
concentrazione, accuratezza del 95%: 95,5% - 100% per
ciascun lotto). Il test NADAL® Gonorrhea ha dimostrato una
ripetibilita accettabile.

Riproducibilita

La ripetibilita & stata stabilita testando 5 repliche di controlli
positivi negativi, bassi, medi e alti. | test sono stati effettuati
da 3 operatori usando 3 lotti NADAL® Gonorrhea indipendenti
in tre siti diversi in 5 giorni diversi. >99% dei campioni sono
stati identificati correttamente (225/225 test corretti per
concentrazione, 95% intervallo: 99,6% - 100%). Il test NADAL®
Gonorrhea ha dimostrato una riproducibilita accettabile.

In caso di gravi incidenti legati all'esecuzione del test NADAL®
Gonorrhea, si prega di informare immediatamente nal von
minden GmbH e l'autorita competente. Se possibile, non
smaltire il test utilizzato e i relativi componenti del kit di
prova.
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POLSKI NADAL® Gonorrhea Test (Ref. 611905N-10)

1. Zastosowanie

NADAL® Gonorrhea to chromatograficzny test immuno-
logiczny w formacie przeptywu bocznego do jakosciowego
wykrywania antygendéw Neisseria gonorrhoeae w wymazach
z szyjki macicy pobranych od kobiet lub wymazach z cewki
moczowe]j pobranych od mezczyzn. Test jest przeznaczony
jako pomoc w diagnostyce zakazenia gonokokami (patrz punkt
12. "Ograniczenia testu"). Test nie jest zautomatyzowany i nie
wymaga specjalnego szkolenia ani kwalifikacji. Test NADAL®
Gonorrhea jest przeznaczony wytacznie do  uzytku
profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Rzezgczka jest chorobg weneryczng, ktéra wywotywana jest
przez bakterie Neisseria gonorrhoeae. Rzezaczka jest jedng
z najczestszych bakteryjnych choréb zakaznych i jest
najczesciej przenoszona podczas stosunku ptciowego, w tym
seksu pochwowego, oralnego i analnego. Patogen moze
infekowac gardto i powodowac silny bél gardta. Moze réwniez
zainfekowa¢ odbyt i odbytnice, powodujac stan zwany
zapaleniem odbytu. U kobiet moze zainfekowa¢ pochwe
i spowodowac podraznienia jak réwniez zapalenie pochwy.
Infekcja cewki moczowej moze powodowaé zapalenie cewki
moczowej z pieczeniem, bdlem podczas oddawania moczu
i wydzieling. Kobiety z objawami czesto zauwazaja wydzieline
z pochwy, zwiekszong czestotliwo$¢ oddawania moczu
i dyskomfort podczas oddawania moczu. Jesli bakterie
rozprzestrzenia sie do jajowoddw i jamy brzusznej, moze to
prowadzi¢ do silnego bdlu brzucha i goraczki. Sredni okres
inkubacji rzezaczki wynosi okoto 2 do 5 dni po kontakcie
seksualnym z zakazonym partnerem. Objawy moga wystgpic¢
réwniez dopiero po 2 tygodniach. Jednak 5%-20% mezczyzn
i 60% kobiet nie wykazuje zadnych objawdéw. Wstepng
diagnoze rzezaczki mozna postawi¢ bezposrednio podczas
badania. U kobiet rzezaczka jest czesta przyczyna zapalenia
jamy brzusznej (pelvic inflammatory disease (PID)). Zapalenia
jamy brzusznej mogg prowadzi¢ do wewnetrznych ropieni
i dtugotrwatych chronicznych bdléw. Moga réwniez uszkodzi¢
jajowody do takiego stopnia, ze nastapi bezptodnosé
ewentualnie wzrost ryzyka cigzy pozamacicznej.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® Gonorrhea umozliwia wykrycie antygendw
Neisseria gonorrhoeae poprzez wizualng interpretacje zmian
koloru na wewnetrznym pasku testowym. Specyficzne
przeciwciata przeciw Neisseria gonorrhoeae sg unieru-
chomione w obszarze linii testowej (T) membrany. Podczas
testu prébka reaguje z przeciwciatami przeciw Neisseria
gonorrhoeae, ktére sg sprzezone z kolorowymi czasteczkami
i wstepnie powleczone na sprzezonej podkiadce kasety
testowej. Mieszanina wedruje przy pomocy sit kapilarnych
wzdtuz membrany i zachodzi w interakcje z odczynnikami
znajdujgcymi sie na membranie. Jesli w prébce obecna jest
wystarczajaca ilos¢ antygenow Neisseria gonorrhoeae,
w obszarze linii testowej (T) membrany pojawi sie kolorowa
linia. Pojawienie sie tej kolorowej linii wskazuje na wynik
pozytywny, podczas gdy brak linii oznacza wynik negatywny.

Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze linii kontrolnej (C)
stuzy jako kontrola procesowa i wskazuje na to, ze dostarczona
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zostata wystarczajgca ilos¢ membrana jest

wystarczajgco nasaczona.

prébki, a

4. Materialy zawarte w zestawie

e 10 testéw kasetowych 10 NADAL® Gonorrhea

e 10 probdwek ekstrakcyjnych, wraz z zakraplaczami

Materiat dodatkowy, dostarczony zgodnie z dyrektywa

93/42/EWG:

10 sterylnych wymazéwek (dlakobiet), CE 0197
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co. Ltd.,

u 16-B4, #1, North Qingyang Road, Tianning District,

213017, Changzhou, Jiangsu, China Upowazniony
przedstawiciel UE Luxus Lebenswelt GmbH,
Kochstr. 1, 47877 Willich, Niemcy)

1 fiolka Odczynnik 1 ,Reagent 1” ( biata nakretka), (4 mL)

1 fiolka Odczynnik 2 ,Reagent 2” (czerwona nakretka)*,
(4 mL)

e 1 stojak na odczynniki

1 instrukcja obstugi

*zawiera nastepujacy konserwant: ProClin™ 300: <0,09%.

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Stoper

e Sterylne wymazdwki do wymazu z drég moczowych (dla
mezczyzn)

e Opcjonalnie: osobna wymazéwka lub wacik

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikéw

Zestawy testowe powinny by¢ przechowywane w tempera-
turze 2-30°C, do daty podanej na opakowaniu. Testy kasetowe
s stabilne do daty uzytecznosci podanej na opakowaniu
foliowym. Kaseta testowa musi zosta¢ w zamknietym
opakowaniu foliowym az do momentu jej uzycia. Nie zamrazac
zestawow testowych. Nie stosowac kontroli pozytywnej po
uptywie daty uzytecznosci podanej na opakowaniu. Test
i komponenty testu nalezy chroni¢ przed kontaminacjg. Testu
nie nalezy uzywa¢ przy oznakach mikrobiologicznej
kontaminacji lub wytraceniu. Biologiczne zanieczyszczenie
urzadzen dozujacych, zbiornikéw lub probdéwek, moze
prowadzi¢ do btednych wynikow.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

e Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytac
catq instrukcje obstugi.

Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.

Nie nalezy uzywa¢ zadnych czesci zestawu testowego, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

Testy sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie dodawac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nie dotykaé pola reakcyjnego
(pola wyniku).

W celu uniknigcia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywac kazdorazowo nowej probéwki dla kazdej prébki.

Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementéow skfadowych
z réznych zestawow testowych.
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Nie uzywa¢ Odczynnika 1 i Odczynnika 2, jesli sa
przebarwione lub metne. Przebarwienia lub zmetnienie
moga by¢ oznaka zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze pracy z probkami
lub zestawem testowym.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowac odziez ochronng,
takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

Traktowac¢ wszystkie probki tak, jakby zawieraty zakaine
odczynniki. Nalezy zwrdci¢ uwage na zaistniate Srodki
ostroznosci dla  mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

Zestaw testowy zawiera wyroby pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantujg braku przenoszonych
patogendw. Dlatego zaleca sie, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,
nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkow ostroznosci,
np. unikac¢ potkniecia lub wdychania).

Nie uzywac¢ wymazowek, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Temperatury mogg wptywac na wyniki testu.

Zuzyte materialy testowe powinny by¢ zutylizowane
zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Uwaga: Jakos¢ pobranych prébek jest najwazniejsza.
Wykrywanie Neisseria gonorrhoeae wymaga rygorystycznej
i dokfadnej techniki pobierania prébek, ktéra zapewnia
materiat komérkowy, a nie ptyny ustrojowe. Nie nalezy
poddawa¢ wymazdéwek dziataniu 0,9% chlorku sodu przed
pobraniem prébki.

Probki wymazu z szyjki macicy od kobiet:

Przed pobraniem prébki nalezy usungé nadmiar $luzu
z obszaru szyjki macicy za pomoca oddzielnej wymazowki lub
wacika (nie wchodzi w sktad zestawu testowego). Zutylizowaé
wymazdéwke lub wacik.

Wprowadzi¢ dostarczong wymazéwke do kanatu szyjki macicy
za nabtonkowg strefg przejsciowa. Umozliwia to usuniecie
kolumnowych lub prostopadtosciennych komdrek nabtonko-
wych, ktdre sa gtdwnym rezerwuarem Neisseria gonorrhoeae.
Energicznie obraca¢ wymazéwke przez 15-20 sekund, unikajac
zanieczyszczenia komérkami zewnetrznymi szyjki macicy lub
pochwy.

Jesli wymaz ma zosta¢ natychmiast przetestowany, nalezy
umiesci¢ go w probdwce.

Prébki wymazu z cewki moczowej od mezczyzn:

Uwaga: Nalezy poinstruowac pacjentéw, aby nie oddawali
moczu przez co najmniej 2 godziny przed pobraniem probki.
Do pobrania prébki wymazu z cewki moczowej nalezy uzyé
standardowej wymazoéwki z wtdkna z drucianym trzonkiem.

Wprowadzi¢ wymazéwke na gtebokos¢ 2-4 cm do cewki
moczowej, obracac ja przez 3-5 sekund i wyjac.

Jesli wymaz ma zosta¢ natychmiast przetestowany, nalezy
umiesci¢ go w probdwce.

Uwaga: Nie umieszcza¢ wymazdwki w probdwce z podtozem
transportowym. Podtoze transportowe moze zaktdcac test.
Zywotnoé¢ bakterii nie jest wymagana dla testu. Prébki
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wymazdéw nalezy bada¢ natychmiast po pobraniu. Aby uzyskaé
najlepsza wydajnos¢ testu, nalezy uzywac swiezo pobranych
probek. Jesli wymaz nie moze byé natychmiast przetworzony,
powinien by¢ umieszczony w suchej probdwce transportowe;j
do przechowywania lub transportu. Wymazéwki moga by¢
przechowywane w temperaturze pokojowej (15-30°C) przez
maksymalnie 4-6 godzin lub w temperaturze 2-8°C przez
maksymalnie 24 godziny. Nie zamraza¢ probéwek. Wszystkie
probki muszg zosta¢ przywrdcone do temperatury pokojowe;j
(15-30°C) przed przeprowadzeniem testu.

Nie nalezy uzywa¢ probek, ktére sg ewidentnie za-
nieczyszczone krwig, poniewaz moze to zaktdca przeptyw
probek i prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw testu.
Aby zapewni¢ optymalna wydajnos¢, nalezy uzywa¢ wyma-
z6wek dostarczonych w zestawie testowym dla kobiet.

9. Przeprowadzanie testu

Przed przeprowadzeniem testu, doprowadzi¢ wszystkie testy,
prébki, odczynniki i/oraz kontrole do temperatury pokojowej
(15-30°C).

Koricowki fiolek z odczynnikami nie moga nigdy miec

kontaktu z materiatem wymazu, aby uniknaé za-

nieczyszczenia krzyzowego.

1. Umiesci¢ czysta probdwke ekstrakcyjng
oznaczong identyfikatorem pacjenta lub
kontroli, w wyznaczonym miejscu stojaka na
odczynniki.

2. Trzymac fiolke pionowo i dodaé 6 kropli
Odczynnika 1 do probdwki ekstrakcyjnej.
Nastepnie zamknac fiolke.

3. Niezwtocznie wprowadzi¢ wymazéwke do
probowki ekstrakcyjnej. Obréci¢é wyma-
zéwke i pozostawi¢ ja w probdwce na 2
minuty.

4. Trzymajac fiolke pionowo, dodaé¢ 8 kropli
odczynnika 2 do probdwki ekstrakcyjnej
i dobrze wymieszaé. Nastepnie zamknad
fiolke.

5. Obraca¢ wymazdéwke przez 1 minute.

6. Wyja¢ wymazdéwke, dociskajac ja mocno do
Scianki probowki i docisng¢ scianke
probdéwki ekstrakcyjnej do wymazéwki, aby
wycisnaé z niej jak najwiecej ptynu.

7. Zutylizowa¢  wymazéwke zgodnie ze
standardowymi przepisami dotyczacych
z zakazonych czynnikdw.

8. Wyciagna¢ kasete testowa z opakowania
foliowego i uzy¢ ja tak szybko, jak to
mozliwe. Najlepsze wyniki zostaja
osiaggniete, gdy test przeprowadzony zostaje
bezposrednio po jego otwarciu. Oznaczy¢
kasete testowg z danymi pacjenta oraz
identyfikacja kontrolng.

9. Kasete testowa potozy¢ na czystg i réwna
powierzchnie.

10. Umiescic¢ zakraplacz na probdwce.
11. Odwrdci¢ probowke i dodaé¢ 3 krople (ok.
110 pL) wyekstrahowanego roztworu z pro-
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béwki ekstrakcyjnej do studzienki na probke
(S) na kasecie testowe;j.
Unikac¢ tworzenia sie pecherzykéw powietrza
w zagtebieniu na probke (S) oraz nie
aplikowac roztworu do pola wynikéw.
12. Wiaczyé stoper.
Jezeli test sie rozpocznie, obserwowac jak
kolorowa ciecz wedruje wzdtuz membrany.
13. Poczekaé na pojawienie sie kolorowej/owych
linii. Wynik nalezy interpretowac po uptywie
15 minut. Po uptywie wiecej jak 20 minut nie
interpretowac wyniku.

10. Interpretacja wynikéw

Pozytywny

Jedna kolorowa linia pojawi sie w obszarze ===
linii kontrolnej (C), druga kolorowa linia

pojawi sie w obszarze linii testowej (T).

Uwaga:

Intensywno$¢ koloréw w obszarze linii testowej (T) moze
réznic sie, w zaleznosci od stezenia analitow, ktére zawarte sg
w prébce. Kazdy odciern w obszarze linii testowej (T), nalezy
uznaé za wynik dodatni. Nalezy mie¢ na uwadze, ze jest to test
jakosciowy i nie mozna okreslaé nim stezenia analitow
w prébce.

Negatywny

W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie

kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T)

nie pojawia sie kolorowa linia.

Niewazny

Linia kontrolna (C) nie pojawia sie. Wyniki

testow, ktére po ustalonym czasie odczytu

nie wytworzyly linii kontrolnej, musza zosta¢ =
odrzucone.

Nalezy sprawdzi¢ przebieg procesu i powtorzy¢ badanie przy
pomocy nowej kasety testowej. Jezeli problem bedzie
wystepowat nadal, nie uzywac juz tego zestawu testowego
i skontaktowac sie z dystrybutorem.

Niewystarczajaca objetos¢ prébki, przeterminowane testy lub
niewfasciwy sposéb uzytkowania testu, sg najprawdopo-
dobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej.

11. Kontrola jakosci

Test kasetowy zawiera wewnetrzng kontrole procesowa:
pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej (C) kolorowa linia,
traktowana jest jako kontrola procesowa. Potwierdza ona
dodanie wystarczajgcej ilosci prdbki, prawidtowe przepro-
wadzenie testu oraz wystarczajace nasgczenie membrany.
Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie materiatow
kontrolnych do oznaczania poprawnej wydajnosci zestawu
testowego.

12. Ograniczenia testu

e Test NADAL® Gonorrhea jest przeznaczony wytacznie do
profesjonalnej diagnostyki in-vitro. Test powinien by¢
stosowany wyfgcznie do jakosciowego wykrywania
antygendw Neisseria gonorrhoeae w prébkach wymazow
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z szyjki macicy pobranych od kobiet lub wymazéw z cewki
moczowej pobranych od mezczyzn.
Za pomocy tego testu jakosciowego nie mozna okresli¢ ani
wartosci ilosciowej, ani tempa wzrostu/spadku stezenia
antygendw Neisseria gonorrhoeae.
Doktadno$¢ testu zalezna jest od jakosci prébki.
Nieprawidtowe wyniki testu moga by¢ spowodowane
niewtasciwym pobieraniem lub przechowywaniem prébek
(patrz punkt 8 "Pobieranie, przygotowanie i przecho-
wywanie prébek").
Wykrycie Neisseria gonorrhoeae zalezy od liczby bakterii
obecnych w préobce. Mogg na nig wptywacé czynniki
pacjenta, takie jak wiek, wczesniejsze choroby przenoszone
droga piciowa (STD), obecno$¢ objawdw itp. Minimalna
granica oznaczania moze zmienia¢ sie w zaleznosci od
serotypu.

Jesli wynik testu jest ujemny, ale objawy kliniczne utrzymuja

sig, zaleca sie przeprowadzenie dodatkowych testéw przy

uzyciu innych metod klinicznych (np. hodowli bakterii lub
testow  amplifikacji kwaséw  nukleinowych  (NAT)).

Negatywny wynik nie wyklucza mozliwosci zakazenia

gonokokami w dowolnym momencie.

Test NADAL® Gonorrhea wykrywa jedynie obecno$¢

antygendw pochodzacych zaréwno z zywotnych, jak

i niezywotnych bakterii Neisseria gonorrhoeae w prébkach

i nie powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium

diagnozy zakazenia gonokokami.

e Pozytywne wyniki nie wykluczajg koinfekcji z innymi

patogenami.

Pacjentki z wydzieling z pochwy nalezy zbada¢ pod katem

czynnikdw ryzyka zapalenia szyjki macicy i zapalenia

narzagdow jamy brzusznej wywofanych przez inne
mikroorganizmy, takie jak Candida albicans, Trichomonas
vaginalis lub bakteryjne zapalenie pochwy.

e Za pomocg testu nie mozna okresli¢ skutecznosci lub
niepowodzenia leczenia, poniewaz antygeny Neisseria
gonorrhoeae mogag by¢ nadal wykrywane nawet po
odpowiedniej terapii przeciwbakteryjnej.

e Nadmierna ilos¢ krwi w prébce (>50uL w przypadku
wymazéw z szyjki macicy od kobiet i >20 uL w przypadku
wymazéw z cewki moczowej od mezczyzn) moze
powodowac fatszywie dodatnie wyniki. Prébki wymazu
z szyjki macicy nie powinny by¢ pobierane podczas
menstruacji.

e Jak przy wszystkich testach diagnostycznych, wszystkie
wyniki musza by¢ interpretowane, w potaczeniu w ko-
lejnymi klinicznymi informacjami, ktére udostepnione sa
lekarzowi.

13. Charakterystyka testu

Wstasciwosci kliniczne

Czutosé i swoistos¢ diagnostyczna

Test NADAL® Gonorrhea zostat oceniony na podstawie probek
wymazdéw klinicznych, ktérych status zostat potwierdzony
przez hodowle bakterii.

Wyniki przedstawiono w ponizszych tabelach:
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Prébki wymazu z szyjki macicy od kobiet:

- i
Test wny wny
NADAL® Pozytywny 62 21
Gonorrhea Negatywny 2 473 475

Czuto$¢ diagnostyczna:

Swoistos¢ diagnostyczna:
Ogodlna zgodnos¢:

*95% przedziat ufnosci
Prébki wymazu z cewki moczowej od mezczyzn:

I
Test wny wny

NADAL® Pozytywny 134

Gonorrhea | Negatywny 3 389 392

von minden
Fosforan wapnia 1,5% W/V
“ Bilirubina 0,2 mg/mL
Glukoza 2 pg/mL
83 Azotan 500 mg/L
Ketony 1,6 mg/mL
m 64 494 558 Urobilinogen 20 mg/mL
96,9% (89,2% - 99,6%)* 10% krew /
95,8% (93,6% - 97,4%)* 30% krew /
95,9% (93,9% - 97,4%)* Zel antykoncepcyjny 0,25% W/V
Srodek plemnikobéjczy 0,25% W/V
Krem nawilzajacy 0,25% W/V
Srodek znieczulajacy na hemoroidy 0,25% W/V
Olejek do ciata 1 mg/mL
“ Puder 10 mg/mL
136 Krem przeciwgrzybiczny 0,25% W/V
Srodki nawilzajace do pochwy 0,25% W/V
m 137 391 528 Spray do higieny intymnej 0,25% W/V

97,8% (93,7% - 99,6%)*
99,5% (98,2% - 99,9%)*
99,1% (97,8% - 99,7%)*

Czuto$¢ diagnostyczna:

Swoistos¢ diagnostyczna:
Ogodlna zgodnos¢:

*95% przedziat ufnosci
Witasciwosci analityczne
Swoistos¢ analityczna
Badanie reakcji krzyzowych

Bufor zostat wzbogacony nastepujacymi  potencjalnie
reagujagcymi  krzyzowo mikroorganizmami w  stezeniu
1,0 x 107 organizméw/mL i nie wykazat reaktywnosci

krzyzowej podczas badania testem NADAL® Gonorrhea.

Acinetobacter calcoaceticus Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp. Gardnerella vaginalis

Enterococcus faecalis Salmonella enterica

Enterococcus faecium Proteus vulgaris

Staphylococcus aureus Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis Klebsiella pneumoniae

Chlamydia trachomatis Ureaplasma urealyticum

Streptococcus, Grupa B/C Trichomonas vaginalis

Mycoplasma hominis Candida albicans

Badanie interferencji

Kontrole ujemne i kontrole dodatnie przygotowane przez
rozcieniczenie hodowli Neisseria gonorrhoeae buforem
ujemnym zostaty wzbogacone nastepujacymi potencjalnie
zaktocajacymi substancjami i nie wykazaty zaktécen testu
NADAL® Gonorrhea:

Paracetamol/Acetaminofen) 10 mg/mL
Aspiryna (Kwas acetylosalicylowy) 20 mg/mL
Ibuprofen 10 mg/mL
Kwasny mocz (pH 4) /

Mocz zasadowy (pH 9) /
Leukocyty 1 x 10° komérek/mL
Produkty rozpadu komérkowego /
Witamina C 20 pg/mL

(€3

Precyzyjnosé

Powtarzalnos¢

Powtarzalnos$¢ zostata okreslona poprzez przetestowanie 20
powtdrzen kontroli ujemnych, stabo, $rednio i silnie dodatnich
z 3 partiami testow NADAL® Gonorrhea. Prawidtowo
oznaczono >99% probek (20/20 prawidtowych testéow na
stezenie, 95% przedziat ufnosci: 95,5% - 100% dla kazdej
partii). Test NADAL® Gonorrhea wykazat akceptowalng
powtarzalnos¢.

Odtwarzalnos¢

Odtwarzalno$¢ zostata okreslona poprzez testowanie 5
powtdrzen kontroli negatywnych, stabych, srednich i silnie
pozytywnych. Testy zostaty przeprowadzone w 5 rdznych
dniach przez 3 uzytkownikéw przy uzyciu 3 niezaleznych partii
testbw NADAL® Gonorrhea w 3 rdznych lokalizacjach.
Prawidtowo oznaczono >99% prébek (225/225 prawidtowych
testdw na stezenie, 95% przedziat ufnosci: 99,6% - 100%). Test
NADAL® Gonorrhea wykazat akceptowalng odtwarzalnos¢.

14. Powiadomienie o powaznych incydentach

W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z wyko-
nywaniem testu NADAL® Gonorrhea nalezy niezwtocznie
powiadomi¢ firme nal von minden GmbH i wtasciwy organ.
Jesli to mozliwe, nie wyrzucaé uzytego testu i odpowiednich
czesci zestawu testowego.
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PORTUGUES

1. Uso previsto

O teste NADAL® Gonorrhea é um imunoensaio cromatografico
de fluxo lateral para a detegdo qualitativa dos antigénios
Neisseria  gonorrhoeae nas amostras de esfregaco
endocervical feminino ou nas amostras de esfregago uretral
masculino. O teste foi concebido para utilizar como auxiliar no
diagndstico de infegdes gonocdcicas (ver secgdo 12
‘Limitagdes’). O procedimento de teste ndo é automatizado e
ndo requer treino ou qualificagdo especial. O teste NADAL®
Gonorrhea foi concebido apenas para uso profissional.

2. Introdugéo e significado clinico

A gonorreia é uma doenga sexualmente transmissivel causada
pela bactéria Neisseria gonorrhoeae. A gonorreia é uma das
doengas bacterianas infecciosas mais comuns e é mais
frequentemente transmitida durante a relagdo sexual,
incluindo sexo vaginal, oral e anal. O agente patogénico pode
infetar a garganta, causando dores de garganta severas. Pode
também infetar o anus e o reto, desencadeando uma condigdo
denominada proctite. Nas mulheres, pode infetar a vagina,
causando irritagdo e corrimento vaginal (vaginite). A infegdo
da uretra pode causar uretrite com ardor, micgdo dolorosa e
corrimento. Se as mulheres tiverem sintomas, estas
geralmente observam corrimento vaginal, aumento da
frequéncia urindria e desconforto urinario. A propagagdo de
bactérias nas trompas de falépio e no abdédmen pode causar
dor abdominal inferior severa e febre alta. O periodo de
incubagdo médio da gonorreia é de aproximadamente 2 a 5
dias apds o contacto com um parceiro infetado. No entanto,
os sintomas podem aparecer até 2 semanas apds o contacto.
Contudo, 5%-20% dos homens e 60% das mulheres ndo
apresentam quaisquer sintomas. Um diagndstico preliminar
de gonorreia pode ser feito no momento do exame. Nas
mulheres, a gonorreia é uma causa comum da doencga
inflamatdria pélvica (DIP). A DIP pode levar a abcessos
internos e dor pélvica cronica de longa duragdo. A DIP pode
danificar as trompas de faldpio o suficiente para causar
infertilidade ou aumentar o risco de gravidez ectdpica.

3. Principio do teste

O teste NADAL® Gonorrhea permite a detegdo de antigénios
Neisseria gonorrhoeae através da interpretagdo visual do
desenvolvimento de cores na tira de teste interna. Anticorpos
especificos anti-Neisseria gonorrhoeae sdo imobilizado na
regido da linha de teste linha (T) da membrana. Durante o
teste, a amostra reage com os anticorpos anti-Neisseria
gonorrhoeae que estdo conjugados com as particulas coloridas
e pré-revestidos na almofada conjugada da cassete de teste. A
mistura migra entdo ao longo da membrana por agdo capilar e
interage com os reagentes na membrana. Se existir um
numero de antigénios Neisseria gonorrhoeae na amostra, uma
linha colorida se desenvolvera na regido da linha de teste (T)
da membrana. A presen¢a desta linha colorida indica um
resultado positivo, enquanto a sua auséncia indica um
resultado negativo. A formagdo de uma linha colorida na
regido da linha de controlo (C) serve para controlo de
procedimento, indicando que o volume apropriado de
amostra foi adicionado e que ocorreu absorgdo na membrana.

4. Reagentes e materiais fornecidos

e 10 cassetes de teste NADAL® Gonorrhea
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10 tubos de extragdo, incluindo tampas conta-gotas
Material adicional fornecido de acordo com 93/42/EEC:
10 zaragatoas esterilizadas (feminino), CE 0197

u Jiangsu Hanheng Medical Technology Co. Ltd.,

16-B4, #1, North Qingyang Road, Tianning District,
213017, Changzhou, Jiangsu, China
(Representante  autorizado na  UE:  Luxus
Lebenswelt GmbH, Kochstr. 1, 47877 Willich,
Alemanha)

1 frasco de reagente 1 “Reagent 1” (tampa branca), (4 mL)

1 frasco de reagente 2 “Reagent 2” (tampa vermelha)*,
(4 mL)

1 suporte de reagente

1 folheto informativo

*contém o seguinte conservante: ProClin™ 300: <0,09%.

5. Materiais adicionais necessarios

e Crondmetro
e Zaragatoas uretrais estéreis (masculino)
e Opcional: Zaragatoa separada ou bola de algoddo

6. Armazenamento e estabilidade

Os kits de teste devem ser armazenados entre 2-30°C até a
data de validade. As cassetes de teste sdo estdveis até a data
de validade indicada no invélucro. As cassetes de teste devem
permanecer no invélucro selado até a sua utilizagdo. Ndo
congelar os kits de teste. Ndo utilizar os testes para além da
data de validade indicada na embalagem. Devem ser tomados
cuidados de modo a proteger os componentes do kit de teste
de contaminagdo. Ndo utilizar os componentes do kit de teste
se existir evidéncia de contaminagdo microbiana ou
humidade. Contaminagdo biolégica de equipamentos de
distribuicdo, recipientes ou reagentes pode conduzir a falsos
resultados.

e Apenas para utilizagdo profissional de diagndstico in-vitro.

e ler atentamente todas as instrugdes antes de realizar o
teste.

e Ndo utilizar o teste apds a data de validade indicada na

embalagem.

Nao utilizar os componentes do kit de teste se a embalagem

se encontrar danificada.

Os testes sdo apenas para utilizagdo Unica.

Ndo adicionar amostras a area de reagdo (4rea de

resultado).

e De modo a evitar contaminagdo, ndo tocar na area de
reagdo (area de resultado).

e Evitar contaminagdo cruzada de amostras utilizando um
tubo de extragdo novo para cada amostra obtida.

e N&o substituir ou misturar componentes de diferentes kits
de teste.

e Ndo utilizar os reagentes 1 e 2 se estiverem sem cor ou
turvos. A auséncia de cor ou turvagdo pode ser um sinal de
contaminagdo microbiana.

e N3o comer, beber ou fumar na drea de manuseamento de
amostras e kits de testes.
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Utilizar vestudrio de protegdo como batas, luvas
descartaveis e protegdo ocular durante o manuseamento
das amostras.

Manusear todas as amostras como potenciais agentes
infecciosos. Tomar conhecimento sobre as regulamen-
tagOes estabelecidas respeitantes a riscos microbioldgicos
durante todos os procedimentos e respeitar as diretrizes
padrdo para a eliminagdo apropriada das amostras.

O kit de teste contém produtos de origem animal. O
certificado de origem e/ou estado sanitario dos animais ndo
garante completamente a auséncia de agentes patogénicos
transmissiveis. Portanto, é recomendado que todos estes
produtos sejam tratados como potencialmente infecciosos
e manuseados de acordo com as precauges de seguranca
habituais (exemplo, ndo ingerir ou inalar).

N&o utilizar zaragatoas de embalagens danificadas.

A temperatura pode afetar adversamente os resultados de
teste.

Materiais de teste ja utilizados devem ser eliminados de
acordo com as regulamentagdes locais.

8. Recolha e preparac¢do da amostra

Nota: A qualidade das amostras obtidas é de extrema
importancia. A detecdo de Neisseria gonorrhoeae requer uma
técnica de colheita rigorosa e completa que fornega material
celular ao invés de apenas fluidos corporais. Ndo utilizar
cloreto de sédio a 0,9% para tratar zaragatoas antes da
recolha das amostras.

Amostra endocervical feminina:

Antes da recolha da amostra, remover o excesso de muco da
drea endocervical utilizando uma zaragatoa separada ou uma
bola de algoddo (ndo fornecidas com o kit de teste). Descartar
a zaragatoa ou a bola de algod3o.

Inserir a zaragatoa fornecida no canal endocervical passando
pela jungdo escamocolunar. Isto permite recolher células
epiteliais colunares ou cubdides, que sdo o principal
reservatorio de Neisseria gonorrhoeae.

Rodar firmemente a zaragatoa por 15-20 segundos, evitando a
contaminagdo com células exocervicais ou vaginais.

Se o esfregaco for testado imediatamente, insira-o num tubo.

Amostra uretral masculina:
Nota: Informar os pacientes para ndo urinar por pelo menos 2
horas antes da recolha da amostra.

Utilizar uma zaragatoa padrdo com ponta de fibra e haste de
arame para a recolha de amostras uretrais.

Inserir a zaragatoa 2-4 cm no interior da uretra, rodar 3-5
segundos e remover.

Se o esfregago for testado imediatamente, insira a zaragatoa
num tubo.

Nota: N3do colocar a zaragatoa num tubo que contém meio de
transporte. O meio de transporte pode interferir com o
ensaio. A viabilidade das bactérias ndo é necessaria para o
ensaio. As amostras por esfregago devem ser testadas
imediatamente apods a recolha. Para um melhor desempenho,
utilizar amostras frescas. Se um esfregago ndo for analisado
imediatamente, deve ser colocado num tubo de transporte
seco para armazenamento ou transporte. Os esfregagos
podem ser armazenados a temperatura ambiente (15-30°C)
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até 4-6 horas ou a 2-8°C até 24 horas. Ndo congelar amostras.
Todas as amostras devem estar a temperatura ambiente (15-
30°C) antes de realizar o teste.

N&o usar amostras que estdo obviamente contaminadas com
sangue, pois podem interferir com o fluxo de amostra e que
pode levar a resultados de teste imprecisos.

Para garantir um desempenho ideal, usar apenas as zara-
gatoas femininas fornecidas no kit de teste.

9. Procedimento do teste

Colocar os testes, amostras, reagentes efou controlos a
temperatura ambiente (15-30°C) antes da sua utilizagdo.

Para evitar contaminagdo cruzada, ndo permitir que as
pontas dos frascos de reagente entrem em contacto com o
material da amostra.

1. Colocar um tubo de extragdo limpo,
rotulado com a identificagdo do paciente ou
controlo, na area do suporte de reagente.

2. Segurando o frasco verticalmente, adicionar
6 gotas de Reagente 1 ao tubo de extragdo.
Depois fechar o frasco.

3. Inserir a zaragatoa no tubo de extragdo.
Rodar e deixar a zaragatoa no tubo por 2
minutos.

4. Segurando o frasco verticalmente, adicionar
8 gotas de Reagente 2 ao tubo de extragdo
e misturar bem. Depois fechar o frasco.

. Rodar a zaragatoa por cerca de 1 minuto.

6. Remover a zaragatoa, pressionando firme-

mente contra a parede do tubo e comprimir
a parede do tubo contra a zaragatoa para
expurgar a maior quantidade possivel de
liquido da zaragatoa.

7. Descartar a zaragatoa de acordo com as
regulamentagBes para manusear agentes
infecciosos.

8. Retirar a cassete de teste do invélucro e
utilizar o mais rapidamente possivel. Serdo
obtidos melhores resultados se o teste for
realizado imediatamente apds a abertura
do invélucro. Rotular a cassete de teste com
a identificagdo do paciente ou de controlo.

9. Colocar a cassete de teste numa superficie

wv

limpa e plana.

10. Colocar a tampa conta-gotas no tubo de
extragdo.

11. Inverter o tubo e transferir 3 gotas

(aproximadamente 110 pl) da solugdo de
extragdo do tubo de extragdo para o pogo
de amostra (S) da cassete de teste.
Evitar bolhas de ar no pogo de amostra (S) e
ndo adicionar qualquer solugdo na drea de
resultado.

12. Inicie o cronémetro.
A medida que o teste é iniciado, podera
observar um liquido colorido a migrar ao
longo da membrana.
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13. Esperar pelo aparecimento da(s) linha(s)
colorida(s). Ler o resultado do teste ao fim |
de 15 minutos. Ndo interpretar o resultado 3
apo6s mais de 20 minutos. | i

10. Interpretagdo do resultado

Positivo:

Desenvolve-se uma linha colorida na -
regido da linha de controlo (C) e uma

outra linha colorida na regido da linha de |

teste (T).

Nota: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) pode
variar, dependendo da concentragdo do analito presente na
amostra. Qualquer sombra de cor na zona da linha de teste (T)
deve ser considerada um positivo. Note que este é apenas um
teste qualitativo e ndo pode ser determinada a concentragdo
do analito na amostra.

Negativo:

Um‘a~ I|nha. colorida desenvolve—ss na - —
regido da linha de controlo (C). Ndo se

desenvolve linha colorida na regido da

linha de teste (T).

Invélido:

Ndo surge a linha de controlo (C).
Resultados de qualquer teste no qual ndo

tenha surgido uma linha de controlo no
tempo especificado deverdo ser descarta-

dos. \

Por favor, rever o procedimento e repetir o teste com uma
nova cassete de teste. Se o problema persistir, interromper a
utilizagdo do kit de teste e contactar o distribuidor.

As razGes mais provaveis para um resultado invalido sdo o
volume da amostra insuficiente, erros de processo ou testes
expirados.

11. Controlo de qualidade

Um procedimento de controlo interno encontra-se incluido na
cassete de teste:

A linha colorida que aparece na regido da linha de controlo
(C), é considerada um procedimento de controlo interno. Esta
confirma um volume de amostra suficiente, um procedimento
técnico correto e absor¢do adequada da membrana.

As Boas Préticas Laboratoriais (BPL) recomendam a utilizagdo
de materiais de controlo externos para garantir um
desempenho apropriado do kit de teste.

e O teste NADAL® Gonorrhea é apenas para uso profissional
de diagndstico in-vitro. O teste deve ser utilizado para a
detegdo qualitativa de antigénios Neisseria gonorrhoeae nas
amostras de esfregagco endocervical feminino ou nas
amostras de esfregago uretral masculino.

Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento/
diminuigdo na concentragdo de anticorpos Neisseria
gonorrhoeae podem ser determinados por este teste
qualitativo.

A precisdo do teste depende da qualidade da amostra de
esfregagco. Podem ocorrer resultados de teste imprecisos
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devido a recolha inapropriada das amostras ou armaze-

namento (ver sec¢do 8 ‘Recolha e preparagdo da amostra’).

A detegdo de Neisseria gonorrhoeae depende do numero

de bactérias presentes na amostra. Pode ser afetada por

fatores do paciente, tais como idade, histérico de DST,
presencga de sintomas, etc. O limite de detegdo mais baixo
deste teste pode variar de acordo com o serovar.

e Se o resultado de teste for negativo mas os sintomas

clinicos persistirem, é recomendado serem realizados testes

adicionais utilizando outros métodos clinicos (por exemplo,
cultura bacteriana ou testes de amplificagdo de &cidos

nucléicos (TAANs)). Um resultado negativo ndo exclui, a

qualquer momento, a possibilidade de infegdo gonocdcica.

O teste NADAL® Gonorrhea deteta apenas a presenga de

antigénios viadveis e ndo viaveis de Neisseria gonorrhoeae

nas amostras e ndo deve ser utilizado como critério Unico
para diagndstico de uma infegdo gonocdcica.

Os resultados de teste positivos ndo excluem a co-infegdo

com outros agentes patogénicos.

Pacientes do sexo feminino com corrimento vaginal devem

ser avaliados para os fatores de risco de cervicite e doenga

inflamatdria pélvica causada por outros microorganismos
incluindo Candida albicans, Trichomonas vaginalis ou
vaginose bacteriana.

e O sucesso ou falha terapéutica ndo podem ser
determinados utilizando o teste, uma vez que os antigénios
Neisseria gonorrhoeae podem persistir apés uma terapia
antimicrobiana.

e O excesso de sangue (>50 puL no caso das amostras de
esfregago endocervical feminino e >20 uL no caso das
amostras de esfregaco uretral masculino) podem causar
resultados falsos positivos. As amostras de esfregaco
endocervical de pacientes do sexo feminino ndo devem ser
recolhidas durante o periodo menstrual.

e Assim como todos os testes de diagnostico, todos os
resultados devem ser interpretados por um médico em
conjunto com outra informagao clinica disponivel.

13. Caracteristicas de desempenho

Desempenho clinico

Sensibilidade e especificidade do diagndstico

O teste NADAL® Gonorrhea foi avaliado utilizando amostras
clinicas de esfregaco cujo resultado foi confirmado através de
cultura bacteriana.

Os resultados sdo apresentados nas seguintes tabelas:
Amostras de esfregago endocervical feminino:

Cultura bacteriana
I T R

Teste
62 21 83
M
Gonorrhea 2 473 475
Sensibilidade do diagndstico: 96,9% (89,2% - 99,6%)*
Especificidade do diagndstico: 95,8% (93,6% - 97,4%)*
Concordancia geral: 95,9% (93,9% - 97,4%)*

*95% de intervalo de confianga
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Amostras de esfregago uretral masculino:

Cultura bacteriana
I N R

aome |~ JEEED 2 136
Gonorrhea 3 389 392

Sensibilidade do diagnéstico: 97,8% (93,7% - 99,6%)*
99,5% (98,2% - 99,9%)*
99,1% (97,8% - 99,7%)*

Especificidade do diagndstico:
Concordancia geral:

*95% de intervalo de confianga
Desempenho analitico
Especificidade analitica

Estudo de reatividade cruzada
A solugdo tampdo fortificada com os seguintes potenciais
microorganismos de reagdo cruzada na concentragdo de
1,0 x 107 organismos/mL n3o mostrou reatividade cruzada
quando utilizado o teste NADAL® Gonorrhea:

Acil bacter calcoaceticus F { aer
Aci bacter spp. Gardnerella li
Enterococcus faecalis Salmonella
Enterococcus faecium Proteus vulgaris
iphyl aureus F hilus infl
Proteus mirabilis lebsiell
Chl lia trach tis Ureapl urealyti
Strep cus, grupo B/C Trich inall
Mycoplasma hominis Candida albicans

Estudo de interferéncias

Os controlos negativos, assim como controlos positivos,
preparados diluindo uma cultura de Neisseria gonorrhoeae
com solugdo tampdo negativa foram fortificados com as
seguintes substdncias potencialmente interferentes, ndo
demonstrando interferéncia com o teste NADAL® Gonorrhea:

NADAL® Gonorrhea Test (Ref. 611905N-10) nal
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Precisdo

Repetibilidade

A repetibilidade foi estabelecida testando 20 replicados de
controlos negativos, baixos, médios e elevados positivos
utilizando 3 lotes de teste NADAL® Gonorrhea. >99% das
amostras foram corretamente identificadas (20/20 testes
corretos por concentragdo, 95% intervalo de confianga:
95,5% - 100% para cada lote). O teste NADAL® Gonorrhea
demonstrou repetibilidade aceitavel.

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi estabelecida testando 5 replicados de
controlos negativos, baixos, médios e elevados positivos. O
teste foi realizado por 3 operadores utilizando 3 lotes
independentes de teste NADAL® Gonorrhea em 3 locais
diferentes e 5 dias separados. >99% das amostras foram
corretamente identificadas (225/225 testes corretos por
concentragdo, 95% intervalo de confianga: 99,6% - 100%). O
teste  NADAL® Gonorrhea demonstrou reprodutibilidade
aceitdvel.

14. Comunicagdo de incidentes graves

Em caso de incidentes graves relacionados com o
desempenho do teste NADAL® Gonorrhea, por favor informe a
nal von minden GmbH e a autoridade competente
imediatamente. Se possivel, ndo descartar o teste utilizado e
os componentes do kit de teste correspondentes.
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Par: I (A inofeno) 10 mg/mL US Department of Health and Human Services, NIAID Fact Sheet on Gonorrhea,
Aspirina (4cido acetilsalicilico) 20 mg/mL October 2004.
Ibi 3 10 JmL 6. Bibbo M and Wied GL, “Inflammation Reaction and Microbiology of the Female
prl’o’ e.no mg/m Productive Tract,” Compendium on Diagnostic Cytology, Wied GL, Keebler CM, Koss
Urina écida (pH 4) / LG, et al, eds, Chicago, IL: Tutorials of Cytology, 1992, 63-8.
Urina alcalina (pH 9) / 7. Ehert JM and Judson FN, “Genital Chlamydia Infections,” Clin Lab Med, 1989,
Leucécitos 1x10° células/mL 9(3):481-500. Y ) _ ) )
— 8. Gay JD, Donaldson LD, and Goellner JR, “False-Negative Results in Cervical Cytologic
Detritos celulares / Studies,” Acta Cytol, 1985, 29:1043-6.
Vitamina C 20 pg/mL 9. Gupta PK, “Microbiology, Inflammation, and Viral Infection,” Comprehensive
Fosfato de calcio 1,5% P/V Cytopathology, 1st ed, Bibbo M, ed, Philadelphia, PA: WB Saunders Co, 1991, 115-
Albumina 0,2 mg/mlL 52
— - 2 10. Luff RD, “The Bethesda System for Reporting Cervical/Vaginal Diagnosis,” Acta
Bilirrubina 0,2 mg/mL Cytol, 1993, 37(2): 115-24. Maguire NC, “Current Use of the Papanicolaou Class
Glucose 2 pg/mL System in Gynecologic Cytology,” Diagn Cytopathol, 1988, 4:169-76.
Nitrato 500 mg/L 11. Miettinen A, Helnon.en PK, Telsa.la. K, ef al, “A.ntlgen-.Speclflc Serum A.rmbodx
Response to Chlamydia trachomatis in Patients With Pelvic Inflammatory Disease,
Cetonas 1,6 mg/mL J Clin Pathol, 1990, 43(9):758-61.
Urobili 20 mg/mL 12. Schachter J, “Chlamydiae,” Manuel of Clinical Laboratory Immunology, 4th ed, Vol
10% Sangue / 2, Chapter 96, Rose NR, Conway de Macario E, Fahey IL, et al, eds, Washington, DC:
30% Sangue / American Society for Microbiology, 1992, 661-6.
Gel contracetivo 0,25% P/V
Espermicida 0,25% P/V Rev.0, 2022-05-23 AS
Hidratante 0,25% P/V
A hemorroidaria 0,25% P/V
Oleo corporal 1 mg/mL

P6 10 mg/mL

Creme antiflingico 0,25% P/V
Lubrificantes vaginais 0,25% P/V
Spray feminino 0,25% P/V
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Test NADAL® Gonorrhea Test je imunochromatograficky test
s lateralnim tokem pro kvalitativni detekci antigen( Neisseria
gonorrhoeae ve vzorcich endocervikdlniho vytéru od Zzen nebo
uretrdlniho vytéru od muzd. Test slouzi jako pomucka ke
stanoveni diagndzy gonokokovych infekci (viz kapitola 12
,Omezeni“). Provedeni testu neni automatizované a pro jeho
provedeni neni nutné Zzadné specialni Skoleni nebo kvalifikace.
Test NADAL® Gonorrhea je uréen pouze k profesiondinimu
poutziti.

Kapavka je sexudlné prenosna choroba zpusobena bakterii
Neisseria gonorrhoeae. Kapavka je jednou z nejcastéjsich
bakteridlnich infekénich chorob a nejcastéji se prenasi pfri
pohlavnim styku, véetné vaginélniho, ordlniho a analniho sexu.
Patogen muze infikovat hrdlo a zpusobit silnou bolest v krku.
Muze také infikovat Fit (anus) a konecnik (rektum) a vyvolat
stav zvany proktitida. U Zen mUZe infikovat pochvu a zpUsobit
podrazdéni a vytok (vaginitida). Infekce mocové trubice mlze
zpUsobit zanét modové trubice s palenim, bolestivym
mocenim a vytokem. Pokud maji Zeny priznaky, Casto si
vSimnou vaginalniho vytoku, zvySené frekvence moceni
a nepfijemnych pocitd pfi moceni. Rozsiteni bakterii do
vejcovodll a bficha muZze zpUsobit silné bolesti v podbfisku
a horec¢ku. Primérna inkubacni doba kapavky je pfiblizné 2 az
5 dni po pohlavnim styku s infikovanym partnerem. Nicméné
se mohou pfiznaky objevit az po 2 tydnech. U 5-20 % muzud
a 60 % Zen se vsak Zadné ptiznaky neprojevuji. Pfedbéznou
diagndzu kapavky Ize stanovit pfimo béhem vysetieni. U Zen je
kapavka castou pficinou panevniho zanétlivého onemocnéni
(PID). PID muzZe vést k vnitfnim abscesim a dlouhotrvajicim
chronickym bolestem v oblasti panve. PID mize poskodit
vejcovody natolik, Ze zpUsobi neplodnost nebo zvysi riziko
mimodélozniho téhotenstvi.

Test NADAL® Gonorrhea umoziiuje detekci antigent Neisseria
gonorrhoeae prostfednictvim vizudlni interpretace barevnych
zmén na vnitfnim testovacim prouzku. Specifické protilatky
proti Neisseria gonorrhoeae jsou imobilizovany v oblasti
testovaci linie (T) na membrané. Béhem testu reaguje vzorek
s protilatkami proti Neisseria gonorrhoeae, které jsou
konjugovény s barevnymi ¢asticemi a pfedem naneseny na
konjugacni podlozku testovaci kazety. Smés poté dale putuje
membréanou plsobenim kapilarnich sil a reaguje s Cinidly na
membréané. Pokud je ve vzorku dostate¢né mnozstvi antigent
Neisseria gonorrhoeae, zobrazi se barevna linie v oblasti
testovaci linie (T) na membrané. Zobrazeni této barevné linie
poukazuje na pozitivni vysledek, zatimco jeji nezobrazeni
svédci o vysledku negativnim. Zobrazeni barevné linie v oblasti
kontrolni linie (C) slouZi jako proceduralni kontrola a indikuje,
Ze bylo pfiddno dostatetné mnozstvi vzorku a Ze doslo
k promoceni membrany.

e 10 NADAL® Gonorrhea testovacich kazet

e 10 extrakénich zkumavek, ve. Spicek s kapatkem
Dalsi doddvany material v souladu s 93/42/EEC:

e 10 sterilnich tampdn( (pro Zeny), CE 0197
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Jiangsu Hanheng Medical Technology Co. Ltd.,
u 16-B4, #1, North Qingyang Road, Tianning District,
213017, Changzhou, lJiangsu, China (zplno-
mocnény zastupce pro EU: Luxus Lebenswelt
GmbH, Kochstr. 1, 47877 Willich, Germany)

1 lahvicka reagentu 1 ,,Reagent 1“ (bilé vicko), (4 mL)

1 lahvicka reagentu 2 ,,Reagent 2“ (Cervené vicko)*, (4 mL)
1 drzak na cinidla

1 navod k pouZiti

*obsahuje nasledujici konzervanty: ProClin™ 300: <0,09%.

5. DalSi potfebné materialy

e Stopky
o Sterilni uretrdlni tampdny (pro muze)
e Volitelné: Samostatny tampdn nebo vatovy tampdn

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sady by mély byt skladovany pfi 2-30°C do data
expirace. Testovaci kazety jsou trvanlivé aZz do data expirace
vytiSsténého na ochranné félii. Testovaci kazety by do doby
pouziti mély zUstat v zapeceténé ochranné félii. Testovaci sady
nezmrazujte. Testy nepouZivejte po uplynuti data expirace
uvedeného na obalu. Dbejte na to, aby nedoslo ke
kontaminaci komponentl sady. Komponenty testovaci sady
nepouzivejte, pokud existuje podezieni, Ze doslo k mikrobialni
kontaminaci nebo srazeni. Biologickd kontaminace pipet,
nadob nebo ¢inidel mize vést k nespravnym vysledkim.

7. Varovani a bezpeénostni opatieni

e Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

Pred testovanim si peclivé prectéte cely navod k pouziti.
Test nepouZivejte po uplynuti data expirace uvedeného na
obalu.

NepouZivejte komponenty testovaci sady, je-li primarni obal
poskozen.

Testy jsou uréeny pouze k jednordazovému pouziti.
Nenandsejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).
Nedotykejte se reakéni oblasti (vysledkova oblast), aby
nedoslo ke kontaminaci.

Zabrarite kfizové kontaminaci vzorkd tim, Ze pro kazdy novy
vzorek pouzijete novou extrakéni zkumavku.
Nezaménujte a nemichejte komponenty z
testovacich sad.

NepouZivejte reagenty 1 & 2, pokud jsou zbarvené nebo
zakalené. Zbarveni nebo zakaleni mulZe byt znamkou
mikrobidlni kontaminace.

Nejezte, nepijte ani nekufte v misté, kde se zachazi se
vzorky a testovacimi sadami.

Béhem testovéani vzorkd pouZivejte ochranny odév jako
laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle.

Se vSemi vzorky zachézejte jako s potenciondlné infekénimi.
V pribéhu vSech testovacich krok(i dodrZujte zavedend
opatfeni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi predpisy pro spravnou likvidaci vzorkd.
Testovaci sada obsahuje produkty ZivociSného plvodu.
Znalost puvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat dolozend
certifikdtem zcela nezarucuje absenci pfenosnych patogen(.
Je tudiz doporuceno s témito produkty zachazet jako

raznych
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s potencionalné infekénimi a dle béZznych bezpecnostnich
opatfeni (napf. nepolykejte nebo nevdechuijte).
Nepouzivejte tampdny z poskozenych obald.

Teplota mUzZe nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

PouZité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany
v souladu s mistnimi predpisy.

8. Odbér a ptiprava vzorku

Poznamka: Kvalita odebranych vzorkd je velice dulezita.
Detekce Neisseria gonorrhoeae vyzaduje pfisnou a dikladnou
techniku odbéru vzork(, kterd poskytuje spiSe bunéény
materidl nez télni tekutiny. Pfed odbérem vzorkd nepouzivejte
0,9% chlorid sodny k osetfeni tampdnd.

Vzorek endocervikalniho vytéru od Zen:

Pred odbérem vzorku odstrante prebytecny hlen zendo-
cervikdlni oblasti pomoci samostatného tampdénu nebo
vatového tampdnu (neni soucasti testovaci sady). Zlikvidujte
tampdn nebo vatovy tampén.

Zavedte dodany tampdén do endocervikdlniho kanalu za
skvamokolumnarni junkci. To umoziuje zachytit sloupcovité
nebo kuboidni epitelové buriky, které jsou hlavnim
rezervoarem bakterii Neisseria gonorrhoeae.

Otacejte silné tampénem po dobu 15-20 vtefin, aby nedoslo
ke kontaminaci exocervikalnimi nebo vaginalnimi burikami.
Pokud ma byt tampdn testovan okamzité, vloite jej do
zkumavky.

Vzorek uretrélniho vytéru od muza:

Poznamka: Poucte pacienty, aby alespon 2 hodiny pred
odbérem vzorku nemocili.

K odbéru uretrdlniho vzorku pouZijte standardni tampdn
z vldken na draténé tycince.

Zavedte tampon 2-4 cm do mocové trubice, otacejte jim 3-5
vtefin a vyjméte jej.

Pokud ma byt tampdn testovan okamzité, vloite jej do
zkumavky.

Poznamka: Nevkladejte tampdn do zkumavky obsahujici
transportni médium. Transportni médium muze ovlivnit test.
Zivotaschopnost bakterii neni pro test vyZadovéna. Vytéry by
mély byt testovany ihned po odbéru. Pro nejlepsi vysledky
testu pouzijte Cerstvé odebrané vzorky. V pfipadé, Zze tampon
neni testovan okamzité, mél by byt umistén do suché
prepravni zkumavky pro skladovani nebo prepravu. Tampdny
mohou byt skladovény pfi pokojové teploté (15-30°C) po dobu
az 4-6 hodin nebo pfi 2-8°C po dobu az 24 hodin. Nezmrazujte
vzorky. VSechny vzorky by mély pfed testovanim dosdhnout
pokojové teploty (15-30°C).

NepouZzivejte vzorky, které jsou ocividné kontaminované krvi,
protoze by to mohlo ovlivnit pratok vzorku a vést k nepfesnym
vysledkdm testu.

Pro zajisténi optimalniho vykonu pouZivejte tampdny pro Zeny
dodané v testovaci sadé.

9. Provedeni testu

Testy, vzorky, ¢inidla a/nebo kontroly nechte pied
testovanim dosiahnout pokojové teploty (15-30°C).

Aby nedoslo ke kfizové kontaminaci, je tfeba zamezit
kontaktu Spicek lahvicek s €inidly se vzorkovym materialem.
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1. Umistéte Cistou extrakéni  zkumavku
oznacenou identifikaci pacienta nebo
kontroly na urtené misto v dridku na
Cinidla.

2. Drite lahvi¢ku svisle a pridejte 6 kapek
reagentu 1 do extrakéni zkumavky. Pak
lahvicku uzavrete.

3. Vlozte tampon do extrakéni zkumavky.
Otacejte tamponem a nechte ho ve
zkumavce po dobu 2 minut.

4. Drzte lahvicku svisle, pridejte 8 kapek
reagentu 2 do extrakéni zkumavky a dobfe
promichejte. Pak lahvicku uzavrete.

5. Otéacejte tampdnem asi 1 minutu.

6. Vyjméte tampdn, pfitom ho pritlacte pevné
proti sténé zkumavky a stlate sténu
zkumavky proti tampénu tak, abyste
z tampdnu ziskali co nejvice tekutiny.

7. Zlikvidujte tampdn dle predpist o nakladani
s infekénimi prostredky.

8. Testovaci kazetu vyjméte z féliového sacku
a poutzijte ji co nejdfive. Nejlepsich vysledkd
dosahnete, pokud test provedete okamzité
po otevieni fdliového sacku. Vyznacte na
testovaci kazetu identifikaci pacienta nebo
kontroly.

9. PoloZte testovaci kazetu na cistou a rovnou
plochu.

10. Nasadte na zkumavku $picku s kapatkem.

11. Obratte zkumavku a pfeneste 3 kapky (cca
110 pL) extrahovaného roztoku z extrakéni
zkumavky do otvoru pro vzorek (S) na
testovaci kazeté.

Zamezte utvafeni bublin v otvoru pro
vzorek (S) a nepfidavejte Zadny roztok do
vysledkové oblasti.

12. Spustte stopky.

Jakmile se spusti testovaci proces, uvidite
barevnou kapalinu vzlinat podél
membrany.

13. Vyckejte, dokud se nezobrazi barevna/
barevné linie. Vysledek odectéte po 15
minutach. Po vice neZ 20 minutach jiz
vysledek neodeditejte.

10. Vyhodnoceni vysledki

Pozitivni:
Jedna barevnd linie se objevi v oblasti -
kontrolni linie (C) a druha barevna linie se =]

objevi v oblasti testovaci linie (T).

Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se mlze
liSit v zavislosti na koncentraci analytu pfitomného ve vzorku.
Kazdy barevny odstin v oblasti testovaci linie (T) by mél byt
vyhodnocen jako pozitivni. Méjte na védomi, Ze se jedna
pouze o kvalitativni test, ktery neurcuje koncentraci analytu ve
vzorku.
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Negativni:

Barevna linie se objevi v oblasti kontrolni linie
(C). Zadna barevna linie se nezobrazi v oblasti
testovaci linie (T).

Neplatny: antd
Nezobrazi se kontrolni linie (C). Vysledky ,
jakéhokoliv testu, na kterém se ve stanoveném

¢ase pro odecitdni vysledkd nezobrazila T
kontrolni linie, musi byt znehodnoceny. . J\

Revidujte prosim postup a zopakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pretrvava, prestarte ihned pouZzivat

testovaci sadu a kontaktujte Vaseho distributora.

Nedostate¢né mnozstvi vzorku, nespravné provedeni testu
nebo prosly test jsou nejpravdépodobnéjsi dlvody
k nezobrazeni kontrolnf linie.

11. Kontrola kvality

Interni procedurdlni kontrola je zahrnuta v testovaci kazeté:

Barevna linie, kterd se zobrazi v oblasti kontrolni linie (C), je
povaZovéna za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje pouZziti
dostate¢ného mnoZstvi vzorku, dodrzeni spravného postupu a
dostate¢né promoceni membrany.

Sprdvnd laboratorni praxe (SLP) doporucuje pouzivani
externich kontrol k ovéreni spravné vykonnosti testovaci sady.

Test NADAL® Gonorrhea je uréen pouze pro profesionalni
in-vitro diagnostiku. Test by mél byt pouZivdn pouze ke
kvalitativni detekci antigend Neisseria gonorrhoeae ve
vzorcich endocervikdlniho vytéru od Zen nebo uretralniho
vytéru od muzd.

Timto kvalitativnim testem nemohou byt zjiStény ani
kvantitativni hodnota ani mira zvySeni/snizeni koncentrace
antigenU Neisseria gonorrhoeae.

Presnost testu zavisi na kvalité vzorku. Nepresné vysledky
testu se mohou objevit z divodu nespravného odebrani
nebo skladovéni vzorku (viz kapitola 8 ,Odbér a ptiprava
vzorku®).

Detekce Neisseria gonorrhoeae zavisi na poctu bakterii
pfitomnych ve vzorku. MizZe byt ovlivnéna faktory pacienta,
jako je vék, anamnéza sexudlné pFenosnych chorob,
pfitomnost pfiznak( atd. Spodni hranice detekce tohoto
testu se mlzZe liSit v zavislosti na sérovaru.

Je-li vysledek testu negativni, ale klinické symptomy
pretrvavaji, je doporuéeno provést dalsi testy za pomoci jiné
metody (napt. bakteridlni kultura nebo amplifikacni testy
nukleovych kyselin (NAAT). Negativni vysledek za Zadnych
okolnosti nevylu¢uje moznost gonokokové infekce.

Test NADAL® Gonorrhea detekuje ve vzorcich pouze
pfitomnost antigen( Zivotaschopnych i Zivotaneschopnych
bakterii Neisseria gonorrhoeae a nemél by byt pouzivan
jako jediné kritérium pro stanoveni diagnézy gonokokové
infekce.

Pozitivni vysledky nevylucuji koinfekci jinymi patogeny.
Pacientky s vagindlnim vytokem by mély byt vysetfeny na
rizikové faktory cervicitidy a panevniho zanétlivého
onemocnéni zpusobené jinymi mikroorganismy jako je
Candida albicans, Trichomonas vaginalis nebo bakteridlni
vaginozy.
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Pomoci testu nelze urcit Uspésnost ¢i nedspésnost lécby,
protoZe antigeny Neisseria gonorrhoeae mohou pretrvavat
i po vhodné antimikrobialni Ié¢bé.

Nadmérné mnozstvi krve (>50puL v pfipadé vzorkd
endocervikdlniho vytéru od Zen a >20 L v pfipadé vzork(
uretralniho vytéru od muzli) muze zpUsobit falesné pozitivni
vysledky. Vzorky endocervikdlniho vytéru od pacientek by
nemély byt odebirany béhem menstruace.

Stejné jako u vSech diagnostickych testd by mély byt
veskeré vysledky vyhodnoceny lékafem v souvislosti
s dalsimi dostupnymi klinickymi informacemi.

13. Vykonnostni charakteristiky

Klinicka vykonnost

Diagnosticka senzitivita a specificita

Test NADAL® Gonorrhea byl vyhodnocen na zékladé klinickych
vzork( vytéru, jejichz stav byl potvrzen pomoci bakterialni
kultury.

Vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:
Vzorky endocervikalniho vytéru od Zen

Bakteridlni kultura
I R R

NADAL® —
Gonorrhea 2 473 475

i

Diagnosticka senzitivita: 96,9% (89,2% - 99,6%)*
Diagnosticka specificita: 95,8% (93,6% - 97,4%)*
95,9% (93,9% - 97,4%)*
*95% interval spolehlivosti

Vzorkyuretrélniho vytéru od muzi:

Bakterialni kultura
I T T

Celkova shoda:

Gonorrhea 3 389 392

137 391 528

Diagnosticka senzitivita: 97,8% (93,7% - 99,6%)*
Diagnosticka specificita: 99,5% (98,2% - 99,9%)*
99,1% (97,8% - 99,7%)*
*95% interval spolehlivosti

Celkova shoda:

Analyticka vykonnost
Analyticka specificita

Studie kiiZzové reaktivity

Pufr obohaceny o nésledujici potencionédlné zkfizené reagujici
mikroorganismy v  koncentraci 1,0x 107 organismd/mL
nevykazoval pfi testovani pomoci testu NADAL® Gonorrhea
zadnou kfizovou reaktivitu:

Acil b /[ i F 1 aer

Aci bacter spp. Gardnerella li

Enterococcus faecalis Salmonella enterica

Enterococcus faecium Proteus vulgaris
iphylococ aureus H philus inflt

Proteus mirabilis Klebsiell

Chlamydia track i Ur [ urealyticum

Strep kupina B/C Trich inali

Mycoplasma hominis Candida albicans
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Studie interference

Negativni kontroly, stejné jako pozitivni kontroly pfipravené a

NADAL® Gonorrhea Test (Ref. 611905N-10) nal

w

natedénim kultury Neisseria gonorrhoeae negativnim pufrem,

byly obohaceny nasledujicimi potencionalné interferujicimi

«

latkami, nevykazovaly Zadnou interferenci s testem NADAL®

Gonorrhea: 6
Par: I (A inofen) 10 mg/mL
Aspirin (kyselina acetylsalicylova) 20 mg/mL 7
lbuprofen 10 mg/mL s
Kyseld moé (pH 4) /
Alkalicka mog (pH 9) / 9
Leukocyty 1 x 10° bunék/mL
Bunééné zbytky / 10
Vitamin C 20 pg/mL
Kalciumfosfa 1,5% W/V
Albumin 0,2 mg/mL 1L
Bilirubin 0,2 mg/mL
Glukéza 2 pg/mL 12
Nitrat 500 mg/L
Ketony 1,6 mg/mL
Urobilinogen 20 mg/mL
10 % krve /
30 % krve /
Antikoncepéni gel 0,25% W/V
Spermicid 0,25% W/V
Hydrataéni krém 0,25% W/V
Anestetikum na hemoroidy 0,25% W/V
Télovy olej 1 mg/mL
Pudr 10 mg/mL
Antimykoticky krém 0,25% W/V
Vaginalni lubrikanty 0,25% W/V
Zensky intimni sprej 0,25% W/V
Pfesnost
Opakovatelnost

Opakovatelnost byla stanovena testovanim 20 replikatd
negativnich, slabé, stfedné nebo silné pozitivnich kontrol za
pouziti 3 3arZi testd NADAL® Gonorrhea. >99% vzorkd bylo
identifikovdno spravné (20/20 spravnych testli na koncentraci,
95% interval spolehlivosti: 95,5%-100% pro kazdou SarZi). Test
NADAL® Gonorrhea prokazal prijatelnou opakovatelnost.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla stanovena testovanim 5 replikatQ
negativnich, slabé, stfedné a silné pozitivnich kontrol.
Testovani bylo provedeno 3 uzivateli za pouziti 3 nezavislych
Sarzi testu NADAL® Gonorrhea na 3 riiznych mistech po dobu 5
samostatnych dnt. >99% vzorkd bylo identifikovano spravné
(225/225 spravnych testd na koncentraci, 95% interval
spolehlivosti: 99,6% - 100%). Test NADAL® Gonorrhea prokazal
prijatelnou reprodukovatelnost.

14. Hlaseni zavainych incidentt

V pfipadé jakychkoliv zdvainych incidentl souvisejicich
s provadénim testu NADAL® Gonorrhea neprodlené
informujte spole¢nost nal von minden GmbH a pfislusny urad.
Pokud je to mozné, nelikvidujte pouZity test a pfislusné
komponenty testovaci sady.
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1. Beoogd gebruik

De NADAL® Gonorrhea Test is een zijstroom-chromato-
grafische immunoassay dat is ontwikkeld voor de kwalitatieve
detectie van Neisseria gonorrhoeae-antigenen in monsters
verkregen uit uitstrijkjes van de vrouwelijke endocervix of
mannelijke urethra. Deze test is bedoeld als een hulpmiddel
bij de diagnose van gonokokkeninfecties (raadpleeg hoofdstuk
12 "Beperkingen" voor meer informatie). De testprocedure is
handmatig en vereist geen specifieke training of kwalificatie.
Het gebruik van de NADAL® Gonorrhea Test is strikt
voorbehouden aan professioneel gebruik.

2. Inleiding en klinische betekenis

Gonorroe is een seksueel overdraagbare aandoening die
wordt veroorzaakt door de bacterie Neisseria gonorrhoeae.
Gonorroe is een van de meest voorkomende besmettelijke
bacteriéle ziekten en wordt meestal overgedragen tijdens
geslachtsgemeenschap, waaronder vaginale, orale en anale
seks. De ziekteverwekker kan de keel infecteren en een
ernstige keelpijn veroorzaken. Het kan ook de anus en het
rectum infecteren, wat een aandoening veroorzaakt die
proctitis genoemd wordt. Bij vrouwen kan de ziekteverwekker
de vagina infecteren, wat irritatie en afscheiding (vaginitis)
veroorzaakt. Plasbuisinfectie kan urethritis veroorzaken met
symptomen als branderigheid, pijnlijk plassen en afscheiding.
Vrouwen vertonen vaak symptomen zoals vaginale
afscheiding, verhoogde plasfrequentie en ongemak bij het
plassen. De bacterién kunnen zich verspreiden naar de
eileiders en de buik, wat ernstige pijn in de onderbuik en
koorts kan veroorzaken. De gemiddelde incubatietijd van
gonorroe is ongeveer 2 tot 5 dagen na seksueel contact met
een besmette partner. De symptomen kunnen echter pas 2
weken later optreden. Niet alle geinfecteerde individuen
vertonen echter symptomen; 5%-20% van de mannen en 60%
van de vrouwen blijft asymptomatisch. Een voorlopige
diagnose kan gesteld worden tijdens het onderzoek. Bij
vrouwen is gonorroe een veelvoorkomende oorzaak van
bekkenontstekingsziekte (PID), die op haar beurt kan leiden
tot inwendige abcessen en langdurige, chronische bekkenpijn.
PID kan bovendien de eileiders beschadigen, met mogelijke
gevolgen als onvruchtbaarheid of een verhoogd risico op
buitenbaarmoederlijke zwangerschap.

3. Testbeginselen

De NADAL® Gonorrhea Test maakt de detectie van Neisseria
gonorrhoeae-antigenen mogelijk via de visuele interpretatie
van kleurontwikkeling op de interne teststrip. Specifieke anti-
Neisseria gonorrhoeae antilichamen worden geimmobiliseerd
in het testlijngebied (T) van het membraan. Tijdens de test
reageert het monster met anti-Neisseria gonorrhoeae
antilichamen die geconjugeerd zijn aan gekleurde deeltjes en
vooraf gecoat zijn op het conjugaatkussentje van de
testcassette. Het mengsel migreert vervolgens langs het
membraan door capillaire werking en reageert met de
reagentia op het membraan. Bij voldoende aanwezigheid van
Neisseria gonorrhoeae-antigenen in het monster, ontstaat er
een gekleurde lijn in het testlijngebied (T) van het membraan.
De verschijning van deze gekleurde lijn duidt op een positief
resultaat, terwijl de afwezigheid ervan op een negatief
resultaat duidt. De vorming van een gekleurde lijn in het
controlegebied (C) fungeert als procedurele controle en geeft
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aan dat het juiste volume monster is toegevoegd en dat het
membraan heeft gereageerd.

4. Meegeleverde reagentia en materialen

e 10 NADAL® Gonorrhea -testcassettes

e 10 extractiebuisjes, incl. druppeldoppen

Extra materiaal meegeleverd in overeenstemming met

93/42/EEC:

10 steriele uitstrijkjes (vrouwelijk), CE 0197
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co. Ltd.,

u 16-B4, #1, North Qingyang Road, Tianning District,

213017, Changzhou, Jiangsu, China
(geautoriseerde EU-vertegenwoordiger: Luxus
Lebenswelt GmbH, Kochstr. 1, 47877 Willich,
Duitsland)

1 reagensflesje Reagent 1 (witte dop), (4 mL)
1 reagensflesje Reagent 2 (rode dop)*, (4 mL)
e 1reagenshouder

1 bijsluiter

*bevat het volgende conserveermiddel: ProClin™ 300:
<0,09%.

5. Benodigde aanvullende materialen

e Timer
o Steriele urethrale uitstrijkje (mannelijk)
e Optioneel: Apart wattenstaafje of wattenbolletje

Testkits dienen opgeslagen te worden bij temperaturen tussen
2-30°C en tot de aangegeven vervaldatum. De stabiliteit van
de testcassettes is gewaarborgd tot de vervaldatum vermeld
op de foliezakjes. Testcassettes moeten tot gebruik in de
verzegelde foliezakjes bewaard worden. Vries testkits niet in.
Gebruik de testen niet na de vervaldatum die op de
verpakking vermeld staat. Zorg ervoor dat alle onderdelen van
de testkit beschermd worden tegen verontreiniging. Indien er
aanwijzingen zijn voor microbiéle verontreiniging of neerslag,
dienen de onderdelen van de testkits niet gebruikt te worden.
Biologische besmetting van doseerapparatuur, containers of
reagentia kan leiden tot onnauwkeurige resultaten.

7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Uitsluitend voor professioneel gebruik voor
in-vitrodiagnostiek.

Lees de volledige gebruiksaanwijzing zorgvuldig door
voordat u gaat testen.

Gebruik de test niet na de vervaldatum die op de
verpakking vermeld staat.

Gebruik geen onderdelen van de testkit als de primaire
verpakking beschadigd is.

Tests zijn enkel en alleen bedoeld voor eenmalig gebruik.
Voeg geen monsters toe aan het reactiegebied
(resultaatgebied).

e Raak het reactiegebied (resultaatgebied) niet aan om
verontreiniging te voorkomen.

Voorkom kruisbesmetting van monsters door voor elk
verkregen monster een nieuw extractiebuisje te gebruiken.
Vervang of meng geen componenten van verschillende
testkits.
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Gebruik reagentia 1 & 2 niet als deze verkleurd of troebel
zijn. Verkleuring of troebelheid kan een teken van
microbiéle verontreiniging zijn.

Eet, drink of rook niet in de ruimte waar monsters en
testkits worden verwerkt.

Draag beschermende kleding zoals laboratoriumjassen,
wegwerphandschoenen en oogbescherming als er monsters
worden onderzocht.

Behandel alle monsters alsof ze besmettelijke stoffen
bevatten. Volg tijdens alle procedures de vastgestelde
voorzorgsmaatregelen voor microbiologische risico's en de
standaardrichtlijnen voor de correcte verwijdering van
monsters nauwgezet op.

De testkit bevat producten van dierlijke oorsprong.
Gecertificcerde kennis van de herkomst en/of de
gezondheidstoestand van de dieren garandeert niet volledig
de afwezigheid van overdraagbare ziekteverwekkers. Het
wordt daarom aanbevolen om deze producten als mogelijk
besmettelijk te behandelen en ze te hanteren volgens de
gebruikelijke veiligheidsmaatregelen (bijv. niet inslikken of
inademen).

Gebruik geen swabs uit beschadigde zakjes.

Temperatuur kan de testresultaten negatief beinvloeden.
Gebruikte testmaterialen moeten volgens de plaatselijke
voorschriften worden verwijderd.

8. Monstername en -voorbereiding

Opmerking: De kwaliteit van de verkregen monsters is van het
grootste belang. Detectie van Neisseria gonorrhoeae vereist
een rigoureuze en grondige afnametechniek die celmateriaal
oplevert in plaats van alleen lichaamsvloeistoffen. Gebruik
geen 0,9% natriumchloride om uitstrijkjes te behandelen
voordat u monsters afneemt.

Vrouwelijk endocervicaal monster:

Verwijder voorafgaand aan de monstername overtollig slijm
uit het endocervicale gebied met een apart wattenstaafje of
wattenbolletje (niet meegeleverd met de testkit). Gooi het
wattenstaafje of wattenbolletje weg.

Breng het bijgeleverde wattenstaafje in het endocervicale
kanaal voorbij de squamocolumnaire overgang. Dit maakt het
mogelijk om zuilvormige of kubusvormige epitheelcellen te
verzamelen, die het belangrijkste reservoir van Neisseria
gonorrhoeae zijn.

Draai het uitstrijkje 15-20 seconden stevig rond, waarbij u
besmetting met exocervicale of vaginale cellen vermijdt.

Als het wattenstaafje onmiddellijk getest moet worden, plaats
het dan in een buisje.

Mannelijk urethraal monster:

Opmerking: Vraag de patiénten om minstens 2 uur
voorafgaand aan het verzamelen van het monster niet te
plassen.

Gebruik een standaard vezeldoekje met een draadsteel voor
het verzamelen van urethraal materiaal.

Plaats het wattenstaafje 2-4 cm in de urethra, draai deze 3-5
seconden rond en verwijder deze.

Als de wattenstaafje direct getest moet worden, plaats deze
dan in een buis.
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Opmerking: Plaats het wattenstaafje niet in een buisje met
transportmedium. Een transportmedium kan de test
verstoren. Levensvatbaarheid van bacterién is niet vereist
voor de test. Monsters van uitstrijkjes moeten onmiddellijk na
afname getest worden. Voor de beste testresultaten gebruikt
u pas verzamelde monsters. Als een uitstrijkije niet
onmiddellijk verwerkt kan worden, moet het in een droge
transportbuis geplaatst worden voor opslag of transport.
Swabs kunnen maximaal 4-6 uur bij kamertemperatuur (15-
30°C) of maximaal 24 uur bij 2-8°C bewaard worden. Vries de
monsters niet in. Alle monsters moeten voor het testen op
kamertemperatuur (15-30°C) worden gebracht.

Gebruik geen monsters die duidelijk met bloed verontreinigd
zijn, aangezien dit de stroom van de monsters kan verstoren
en tot onnauwkeurige testresultaten kan leiden.

Gebruik voor optimale prestaties alleen de bij de testkit
geleverde wattenstaafjes voor vrouwen.

9. Testprocedure

Breng testen, monsters, reagentia en/of controles op
kamertemperatuur (15-30°C) voordat u gaat testen.

Laat de uiteinden van de reagensflesjes niet in contact
komen met het monstermateriaal om kruisbesmetting te
voorkomen.

1. Plaats een proper extractiebuisje gelabeld
met de identificatie van de patiént of de
controle in het daarvoor bestemde gedeelte
van de reagenshouder.

2. Houd het flesje verticaal en voeg 6 druppels
reagens 1 toe aan het extractiebuisje. Sluit
vervolgens het flesje.

3. Steek het wattenstaafje in de extractiebuis.
Draai het wattenstaafje rond en laat het 2
minuten in de buis zitten.

4. Houd het flesje verticaal, voeg 8 druppels
reagens 2 toe aan de extractiebuis en meng
goed. Sluit vervolgens het flesje.

5. Draai het wattenstaafje ongeveer 1 minuut
rond.

6. Verwijder het wattenstaafje door het stevig
tegen de wand van de buis te drukken en de
wand van de buis tegen het uitstrijkje aan te
drukken om zoveel mogelijk vloeistof uit het
wattenstaafje te verwijderen.

7. Gooi het wattenstaafje weg volgens de
richtlijnen die gelden voor het omgaan met
besmettelijke stoffen.

8. Haal de testcassette uit het foliezakje en
gebruik deze zo snel mogelijk. De beste
resultaten worden verkregen als de test
direct na het openen van het foliezakje
wordt uitgevoerd. Label de testcassette met
de identificatie van de patiént of de
controle.

9. Plaats de testcassette op een proper en vlak
oppervlak.

10. Bevestig een druppeldop op de reageerbuis
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11. Keer de buis om en breng 3 druppels
(ongeveer 110uL) van de geéxtraheerde
oplossing uit de extractiebuis over naar de
monsteropening (S) van de testcassette.
Voorkom dat er luchtbellen in de testopening
(S) terechtkomen en voeg geen oplossing toe
aan het resultaatgebied.

12. Start de timer.

Als de test begint te lopen, ziet u een
gekleurde vloeistof langs het membraan
migreren.

13. Wacht tot de gekleurde lijn(en) verschijnen.
Lees het testresultaat na 15 minuten af. Het
testresultaat niet meer aflezen na meer dan
20 minuten.

10. Interpretatie van het resultaat

Positief:

Er ontstaat een gekleurde lijn in het
controlegebied (C) en een andere gekleurde
lijn in het testgebied (T).

Opmerking:

De kleurintensiteit in het gebied van de teststreep (T) kan
variéren afhankelijk van de analytconcentratie in het monster.
Elke kleurschakering in het testlijngebied (T) moet als positief
worden beschouwd. Let op: dit is alleen een kwalitatieve test
die de analytconcentratie in het monster niet kan bepalen.

Negatief:

Er ontstaat een gekleurde lijn in het gebied
van de controlelijn (C). Er ontwikkelt zich
geen gekleurde lijn in het gebied van de
testlijn (T).
Ongeldig:

De controlelijn (C) verschijnt niet. Resultaten
van een test die op de aangegeven leestijd
geen controlelijn heeft opgeleverd, moeten
worden genegeerd.

Herlees de procedure en herhaal de test met een nieuwe
testcassette. Als het probleem aanhoudt, stop dan
onmiddellijk met het gebruik van de testkit en neem contact
op met uw leverancier.

Onvoldoende monstervolume, onjuiste bedieningsprocedure
of verlopen testen zijn de meest waarschijnlijke redenen voor
het mislukken van de controlelijn.

11. Kwaliteitscontrole

De interne procedurecontrole bevindt zich in de testcassette:

Een gekleurde lijn in het gebied van de controlelijn (C) wordt
beschouwd als een interne procedurecontrole. Het bevestigt
dat het monstervolume voldoende is, dat de procedure-
techniek correct is en dat het membraan goed gewikkeld is.
Goede laboratoriumpraktijken (GLP) bevelen het gebruik van
externe controlematerialen aan om de juiste werking van de
testkit te garanderen.

12. Beperkingen

e De NADAL® Gonorrhea Test is alleen voor professioneel
in-vitro diagnostisch gebruik. De test mag alleen worden
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gebruikt voor de kwalitatieve detectie van Neisseria
gonorrhoeae-antigenen in vrouwelijke endocervicale of
mannelijke urethrale swabmonsters.

e Noch de kwantitatieve waarde, noch de snelheid van
toename/afname  van de concentratie Neisseria
gonorrhoeae antigenen kan met deze kwalitatieve test
worden bepaald.

e De nauwkeurigheid van de test hangt af van de kwaliteit
van het monster. Er kunnen onnauwkeurige testresultaten
optreden als gevolg van onjuiste afname of opslag van het
monster (zie hoofdstuk 8 "Monstername en -voorbe-
reiding").
Detectie van Neisseria gonorrhoeae hangt af van het aantal
bacterién dat in het monster aanwezig is. Het kan beinvioed
worden door patiéntfactoren, zoals leeftijd, een
voorgeschiedenis van SOA's, de aanwezigheid van
symptomen, enz. De onderste detectielimiet van deze test
kan variéren afhankelijk van de serovar.

e Als het testresultaat negatief is, maar klinische symptomen
aanhouden, wordt aanbevolen om aanvullende tests uit te
voeren met behulp van andere klinische methoden
(bijvoorbeeld bacteriéle kweek of nucleinezuurampli-
ficatietests (NAATs)). Een negatief resultaat sluit op geen
enkel moment de mogelijkheid van een gonokokkeninfectie
uit.

e De NADAL® Gonorrhea Test detecteert alleen de

aanwezigheid van antigenen van zowel levensvatbare als

niet-levensvatbare Neisseria gonorrhoeae in monsters en
mag niet als enige criterium voor de diagnose van een
gonokokkeninfectie worden gebruikt.

Positieve resultaten sluiten co-infecties met andere

pathogenen niet uit.

Vrouwelijke patiénten met vaginale afscheiding moeten

beoordeeld worden op risicofactoren voor cervicitis en

bekkenontsteking veroorzaakt door andere micro-
organismen, waaronder Candida albicans, Trichomonas
vaginalis of bacteriéle vaginose.

Therapeutisch succes of falen kan niet worden bepaald met

de test, omdat Neisseria gonorrhoeae antigenen kunnen

blijven bestaan na geschikte antimicrobiéle therapie.

Overmatig bloed (>50 puL bij vrouwelijke endocervicale

uitstrijkmonsters en >20uL bij mannelijke urethrale

uitstrijkmonsters) kan leiden tot fout-positieve resultaten.

Endocervicale uitstrijkmonsters bij vrouwelijke patiénten

dienen niet te worden afgenomen tijdens de menstruatie-

periode.

Zoals bij alle diagnostische tests, moeten alle resultaten

worden geinterpreteerd door een arts in combinatie met

andere beschikbare klinische informatie.

13. Prestatieckenmerken

Klinische prestaties

Diagnostische gevoeligheid en specificiteit

De NADAL® Gonorrhea Test is geévalueerd met klinische
uitstrijkmonsters waarvan de status is bevestigd met behulp
van bacteriéle kweek.

De resultaten worden weergegeven in de volgende tabellen:
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Uitstrijkmonsters van vrouwelijke endocervix: 30% bloed /
- Spermicide 0,25% W/V
[ positer | Negatier | ot :

NADAL® 62 1 ? Vochtinbrenger 0,25% W/V
Gonorrhea - Aambei doving 0,25% W/V
Test Negatief 2 473 475 Lich m 1 mg/mL
Totaal 64 494 558 Poeder 10 mg/mL
Diagnostische gevoeligheid: 96,9% (89,2% - 99,6%)* Schimmelwerende créme 0,25% W/V
Diagnostische specificiteit: 95,8% (93,6% - 97,4%)* Vaginal glij 0,25% W/V
Vrouwelijke spray 0,25% W/V

Globale overeenstemming: 95,9% (93,9% - 97,4%)*
*95% betrouwbaarheidsinterval

Mannelijke urethrale uitstrijkjes:

Bacteriéle kweek
[ posiier ] Negatir

134 2 136
3 389 392
137 391 528
Diagnostische gevoeligheid: 97,8% (93,7% - 99,6%)*
99,5% (98,2% - 99,9%)*
99,1% (97,8% - 99,7%)*

NADAL®

Gonorrhea
Test

Diagnostische specificiteit:
Globale overeenstemming:

*95% betrouwbaarheidsinterval
Analytische prestaties
Analytische specificiteit
Onderzoek naar kruisreactiviteit
Buffer verrijkt met de volgende potentieel kruisreagerende
micro-organismen in een concentratie van 1,0 x 107 organis-

men/mL vertoonde geen kruisreactiviteit bij testen met de
NADAL® Gonorrhea Test:

Acil b /[ F 1 aer

Aci bacter spp. Gardnerella li

Enterococcus faecalis I lla enterica

Enterococcus faecium Proteus vulgaris
iphylococcus aureus Hi philus infl

Proteus mirabilis Klebsiell

Chlamydia track i Ur [ urealyticum

Streptococcus, group B/C Trich inali:

Mycoplasma hominis Candida albicans

Onderzoek naar interferentie

Negatieve controles, evenals positieve controles die werden
bereid door de Neisseria gonorrhoeae-cultuur te verdunnen
met een negatieve buffer en werden geinfecteerd met de
volgende mogelijk interfererende stoffen, vertoonden geen
interferentie met de NADAL® Gonorrhea Test

Par: | (A inofen) 10 mg/mL
Aspirin (acetylsalicylzuur) 20 mg/mL
lbuprofen 10 mg/mL
Zure urine (pH 4) /
Alkalische urine (pH 9) /
Leukocyten 1 x 10° cellen/mL
Cellulair afval /
Vitamine C 20 pg/mL
Calcit f 1,5% W/V
Ibumi 0,2 mg/mL
Bilirubine 0,2 mg/mL
Glucose 2 pg/mL
Nitraat 500 mg/L
Ketonen 1,6 mg/mL
Urobili 20 mg/mL
10% bloed /
(€3

Nauwkeurigheid

Herhaalbaarheid

De herhaalbaarheid werd vastgesteld door 20 herhalingen van
negatieve, lage, gemiddelde en hoge positieve controles te
testen met 3 partijen van de NADAL® Gonorrhea Tests. >99%
van de monsters werd correct geidentificeerd (20/20 correcte
tests per concentratie, 95% betrouwbaarheidsinterval: 95,5% -
100% voor elke partij). De NADAL® Gonorrhea Test vertoonde
een acceptabele herhaalbaarheid.

Reproduceerbaarheid

De reproduceerbaarheid werd vastgesteld door 5 herhalingen
van negatieve, lage, gemiddelde en hoge positieve controles
te testen. De tests werden uitgevoerd door 3 medewerkers
met 3 onafhankelijke NADAL® Gonorrhea -testpartijen op 3
verschillende locaties op 5 verschillende dagen. >99% van de
monsters werd correct geidentificeerd (225/225 correcte tests
per concentratie, 95% betrouwbaarheidsinterval: 99,6% -
100%). De NADAL® Gonorrhea Test liet een aanvaardbare
reproduceerbaarheid zien.

14. Rapportage van ernstige incidenten

In het geval van ernstige incidenten met betrekking tot de
uitvoering van de NADAL® Gonorrhea Test, informeer nal von
minden GmbH en de bevoegde autoriteit onmiddellijk. Gooi,
indien nog mogelijk, de gebruikte test en de bijbehorende
onderdelen van de testkit niet weg.
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1. MpepHasH
TectbT NADAL® Gonorrhea e xpomaTtorpadcku MMyHoOaHanus ¢
natepaneH NOTOK 3a KAaYyeCcTBEHO OTKPUBAHE HAa aHTUreHW Ha
Neisseria gonorrhoeae B NPoBy OT XXEHCKW eHAoLEepBUKaneH
UM MBXKWM ypeTpaneH TamnoH. TecTbT e npefHasHa4yeH 3a
13Mn0/N3BaHe KaTo MOMOLWHO CPeACTBO NpWU  AMArHoCTU-
UMpPaHETO Ha TOHOKOKOBM WHGeKumn (BX. pasgen 12
"OrpaHuuenunn"). MNpoueaypaTa Ha TecTa He e aBTOMaTU-
3MpaHa, HO He W3UCKBA cneuManHo obyyeHue UK
kBanuoukauma. TectbT NADAL® Gonorrhea e npegHasHayeH
camo 3a npodecnoHanHa ynotpeba.

2. BbBepeHMe U KAMHUYHA 3HAYUMOCT

loHopeATa e nonoso npepasaHa 6onect, NpuyMHEeHa oOT
6akTepunTa Neisseria gonorrhoeae. FToHopesTa e eaHO OT Halt-
YecTo cpelaHnuTe UHOEKLMO3HM BakTepuanHu 3abonasaHua,
M Hal-yecTo ce npefjasa MO Bpeme Ha MO/MOB  akT,
BK/IIOYMTENIHO BarMHasieH, opaseH U aHaneH cekc. MatoreHsT
MOKe fa MHOEeKTUpa MbpaoTo, NPUYKMHABAKKK cunHa Bonka B
repnoto. To Moe [a WMHPEeKTMpa M aHyca M peKTyma,
npeAn3BUKBaKN CbCTOAHME, HapeYyeHO NPOKTUT. Mpu KeHute
TO MOXKe fa 3apasu BarMHaTa, KaTo NpeausBUKa ApasHeHe U
cekpeuua (BarvHuT). 3apas3sBaHeTo Ha ypeTpaTa MOXe Ad
NPUYMHU YPeTPUT C napeHe, 6GONE3HEHO YpUHUpaHe U
oTaenAHe Ha cekpeT. CUMMNTOMUTE MpU KEHWTE YecTo
BK/IOYBAT BarvHaNHO TeyeHWe, MOBUIIEHA YecToTa Ha
ypUHUpaHe W AUCKOMPOPT NpU ypuHUpaHe. Pasnpoctpa-
HeHMeTo Ha bakTepuuTe KbM panonvesnte TPbLOM U Kopema
MOKe Aa NPUYMHKU cuNHa 6O/IKa B JONHATA YacT Ha Kopema u
nosulweHa TemnepaTtypa. CpeAHMAT MHKybauLMOHeH nepuopa
Ha roHopenTa e NpubaM3UTENHO 2 [0 5 AHW cnep, cekcyaneH
KOHTaKT CbC 3apaseH NapTHbOP, HO CUMNTOMMUTE MOraT Aa ce
noABAT Yak 2 cegmuum cneg Tosa. Mpu 5-20% oT mbxeTe u
60% OT KeHWTe He ce HabNAABAT HUKAKBM CUMNTOMM.
MpeasaputenHaTa AnarHosa Ha roHopeaTa Moxe Ja 6bae
nocTaBeHa no Bpeme Ha npernega. Mpun xeHuTte roHopeaTa e
YecTo cpeliaHa MpUYMHA 3a TasoBO-Bb3nanutenHa 6onect
(PID). PID moxe @pa posefse A0 BbTpewHM abcuecn u
AbATOTPaliHA, XPOHMYHA Tasosa 6onka. PID moxe Aa yspean
danonuesunte TpbLOM AOTONKOBA, Ye Aa NpUUMHKU Besnnoane
WAK A3 YBEINYM PUCKA OT M3BBHMATOYHA BpemeHHOCT.

3. [MpuHUMN Ha u3cnegBaHe

TectbT NADAL® Gonorrhea no3BosnsBa OTKpUBaHeTO Ha
aHTUreHu Ha Neisseria gonorrhoeae Ypes BU3yanHO Tb/KyBaHe
Ha pa3BUTMETO Ha LBeTa BbpPXy BbTpellHaTa TecToBa JIeHTa.
Cneundnunute aHTtu-Neisseria gonorrhoeae aHTUTena ca
umobunmsvMpaHu B obnactta Ha TectoBata AuHua (T) Ha
membpaHaTa. Mo Bpeme Ha TecTa npobaTa pearvpa C aHTU-
Neisseria gonorrhoeae aHTUTena, Kouto ca 0603HAYEHU C
UBETHM YacTUUM W ca NpeaBapuUTeNHO HaHECeHU BBPXY
KOHIOTMpaHaTa NOA/OXKKA Ha TecToBaTa KaceTa. Cnep ToBa
CMecTa Murpupa no membpaHaTta Ypes KanunapHo aeicTsme u
B3aMMOJeNcTBa C peareHTUTe BbpXy MembpaHaTta. AKo B
npobata uma pgoctaTbdeH 6poit aHTUreHn Ha Neisseria
gonorrhoeae, B obnactta Ha TectoBaTa sauuua (T) Ha
membpaHaTa we ce obpasysa UBETHA NUHMA. Hanuumeto Ha
Tasu UBETHA /IMHMA O3HA4yaBa MONOXKMUTENEH pe3ynTat, a
nvncaTta v - oTpuuaTteneH pesyntaT. OugetaBaHeTo B obnacTTa
Ha KOHTponHaTa nuHMA (C) CAyKM 33 NpoLesypeH KOHTpoA,

HUue

C€ o]

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 4

NADAL® Gonorrhea Test (Ref. 611905N-10) nal

von minden

KaTo nokassa, ye e AobaBeH NoAxoAAwWMAT obem npoba u
membpaHaTa e usueneHa.

4. lpepocTtaBeHU peakTMBU U MaTepuanu
e 10 kaceTt 3a TecteaHe NADAL® Gonorrhea
o 10 enpyBeTKM 3a EKCTPAKLWMA, BKA. KaNayKu 3a Kankomep
[oMbAHUTENHN MaTepuanu, NPefoCTaBEHN B CbOTBETCTBUE
¢ 93/42/EEC:
e 10 cTepuiHM TamnoHa (xkeHcku), CE 0197
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co. Ltd,
u 16-B4, #1, Cesepen Qingyang MMbT, O6nact
Tianning, 213017, Changzhou, Jiangsu, KuTtai
(ynbnHomolweH npeactasuten Ha EC: Luxus
Lebenswelt GmbH, Kochstr. 1, 47877 Willich,
Germany)

e 16yTunKa c peaktus 1 ,Reagent 1“ (6ana kanauka), (4 mL)

e 1 6yTunka c peaktus 2 ,Reagent 2“ (4epBeHa Kanauka)*,
(4 mL)

e 1 AbpiKay 3a peakTus

e 1 0naKoBbYHA BIOXKKA

*Cbabprka cnegHua KoHcepsaHT: ProClin™ 300: <0,09%.

5. HeobxoAvWMMu AONBAHUTENHM MaTepuanmn

e Taiimep
o CTepuaHM TaMNOHM 33 ypeTpa (MbXKK)
o o u3bop: OTAENEH TAMMNOH UAK NAaMY4YHO Ton4e

TecToBUTE KOMNNEKTM TpabBa [Ja ce CbxpaHAsaT npwu
Temnepatypa oT 2-30°C 40 MNOCOYEHMA CPOK Ha TOAHOCT.
TecToBWTE KaceTu ca roAHM 3a CbXpaHeHMe A0 AaTtaTa Ha
M3TUYaHe Ha CbOTBETHUA CPOK, OTNevaTaH BbpXy donuesute
Topbuykn. TecToBWUTE KaceTu TpAabsa [Ja ocTaHaT B
3aneyataHuTe GoAUiHM TOpbUYKKM A0 U3nonssaHeTo um. He
3ampasfBaiiTe TecTOBUTE KOMNNeKkTW. He wu3snonssaiite
TecToBeTe C/ief, M3TUYAHE Ha CPOKA Ha rOAHOCT, MOCOYeH
BbPXy OMakosKaTa. Tpabsa A3 Ce MNONOXKaT rPUXKM 3a
npeAnasBaHe Ha KOMMOHEHTUTE Ha TECTOBMA KOMMNEKT OT
3ambpcaBaHe. He M3non3BaiiTe KOMMOHEHTUTE Ha TecTOBUA
KOMMNAEKT, aKo UMa [aHHU 33 MUKPOBHO 3ambpcsABaHe MU
yTasBaHe. b1osorMyHoTo 3ambpcABaHe Ha obopyasaHeTo 3a
[03UpaHe, KOHTEMHEPUTE UNN PEAKTUBUTE MOXKe [a A0Beje
[0 HETOYHW pe3ynTaTu.

7. MNpepynpexAeHUa  NpesnasHu MepKu

e Camo 3a npodecnoHanHa in-vitro gnarHocTuka.

e [poyeTeTe BHUMATENHO MbHUTE MHCTPYKLMKM 33 ynoTpeba
npeau Tecra.

e He u3nonsgaitte TecTa cnep U3TMHAHE Ha CPOKA Ha rOAHOCT,
NocoYeH BbpXy ONaKOBKaTa.

e He “3nonsgaiite KOMNOHEHTUTE Ha TECTOBUA KOMM/IEKT, aKO
MbpBUYHATa OMAKOBKa € NoBpeAeHa.

e TecToBeTe ca MpeAHasHayeHW camMo
ynotpeba.

e He pob6asaiiTe npobu B 30HaTa Ha peakuuATa (30HaTa Ha
pesynrara).

e 3a fa usberHete 3aMbpcABaHe, He AOKOCBalTe 30HaTa Ha
peakuus (3oHaTa Ha pesynTaTa).

3@ €edHOKpaTHa

=
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M3bareaiite KpbcTocaHO 3ambpcABaHe Ha obpasuuTe. 3a
LuenTa u3non3gaifTe HoBa enpyBeTKa 3a eKCTpakuua 3a
BCEKM NosyyeH obpased,.

He 3ameHAiTe WAM CMecBaiiTe KOMMNOHEHTU OT Pas/IUyHK
TECTOBU KOMM/IEKTU.

He n3nonsgaiite peaktvsu 1 u 2, ako ca o6e3useTeHn Unu
MbTHU. OLBETABAHETO WM MOMBTHABAHETO MOXe A3 e
NPW3HaK Ha MUKPOBHO 3ambpcABaHe.

He fxTe, He MuiTe WM He nylweTe B 30HaTa, B KOATO ce
paboTu c Npobu 1 KOMNNEKTH 3a U3CNesBaHE.

HoceTe 3awmuTHO 061€Kno0, KaTto NabopaTopHU NPECTUKK,
pbKaBULM 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba u npeanasHu cpeacTsa
3a 0unTe, KOraTo ce u3cnensat npobu.

Pabotete ¢ BCMYKM NpobW TaKa, CAKaW CbAabpxKaT
MHdEKUMO3HM areHTU. CnassaiiTe yCTaHOBEHWTE NpeAnasHu
MEPKM 33 MUKPOBMONOTMYHU PUCKOBE MO BPEME Ha BCUYKM
npoueaypv W CTaHAAPTHUTE YKasaHWA 3a NOAXOAALLO
M3XBbPAAHe Ha 06pasuy.

TecToBMAT KOMMAEKT CbAbPNKA MPOAYKTU OT KUBOTUHCKM
npousxos. CepTudMUMPAHOTO MO3HAaBaHe Ha MNpou3xosa
M/VUNW CAHUTAPHOTO CbCTOAHUE HA KUBOTHUTE HE rapaHTUpPa
HaNbAHO OTCLCTBMETO Ha 3apasHW NaTOreHHW areHTu.
Mopagau ToBa ce Npenopbysa Te3u NPOAYKTU Aa Ce TpeTupat
KaTo NoTeHUMaNHO MHOEKLMO3HU U Aa ce GopaBu ¢ TAX B
cboTBeTCTBME C 06MYalHUTE MepKK 3a 6esonacHocT (Hanp.
[a He ce NorbWwaT AW BAULLBAT).

He “3non3gaiiTe TaMMNoOHM OT NOBPEAEHUN TOPBUUKU.
Temnepatypata MoXe fa nosause Heb6naronpuaTHO Ha
pesynTaTuTe OT TecTa.

M3non3saHuTe TECTOBM MaTepuanu TpabBa 4a ce U3XBbPAAT
B CbOTBETCTBME C MECTHWUTE pasnopeadu.

8. CbbupaHe U NOAroToBKa Ha Nnpobu
3abenexka: KayectBoTo Ha nosnyveHute obpasum e oT
M3KAlUMTENHa  BaxHOCT.  OTKpuBaHeTo Ha  Neisseria
gonorrhoege un3MckBa cTpora M 3afbnbouyeHa TeXHUKa Ha
B3eMaHe, KOATO OCUIypABa KAeTbYeH maTepuan, a He camo
TenecHn TeqyHocTU. He usnonseaiite 0,9% HaTpues xnopua 3a
06paboTKa Ha TaMNoHM Npean cbbrpaHe Ha Npobu.

MeHcKku eHpouepBUKaneH matepuan:

Mpeay B3emaHeTo Ha npobaTa OTCTpaHeTe M3ULWIHATA CAy3 OT
eHJoLepBMKasHaTa 06/1acT ¢ MOMOLLTa Ha OTAENEH TaMMoH
MAM NamMy4yHO Tonye (He ce NpPefoCTaBa B KOMMJIEKTa 3a
uscnesBaHe). M3xgbpsieTe TamnoHa UM NaMy4yHOTO ToMNYe.

MocTaBeTe nNpeaoCTaBeHUA TaMMoH B  eHAOLEPBUKANHUA
KaHan NoKpall CKyamoKOo/JymHaTa Bpb3ka. ToBa pasa
Bb3MOXHOCT fa Ce cbbepaT KONOHapHU uau Kyb6oBuAHU
enuTeNIHN KNETKM, KOUTO Cca OCHOBHOTO JenoHa Neisseria
gonorrhoeae.

3aBbpTeTe CcTabunHO TamnoHa 3a 15-20 cekyHAM, KaTo
nsbarsate 3ambpcABaHe C €K30UEPBUKAAHWU WM BarMHaIHW
KNeTKN.

AKO TaMNOH®T TpAGBa Aa ce u3cneaBa HesabaBHO, nocTaBeTe
ro B enpyserTka.

Mb3kKa ypeTpanHa npoba:

3abenexKa: WHCTpyKTUpaiiTe nauueHTUTe Aa He ypuHupat
noHe 2 yaca npeau B3emaHeTo Ha npobara.

CE€ v

von minden

M3non3Baitte cTaHAapTeH TamMMOH C BAAKHECT HaKpalHWK C
TeneceH Bas 33 cbbupaHe Ha ypeTpanHa npoba.

MocTtaseTe TamnoHa Ha 2-4 cm B ypeTpaTa, 3asbpTeTe ro 3a 3-5
CeKyHAW 1 ro U3BajeTe.

AKO TaMNOHBT TpABBa Aa ce u3cneasa HesabasHo, noctasete
ro B enpyseTKa.

3abenexKa: He noctasAiiTe TamnoH B enpyBeTKa, CbAbprKalla
cpeacTBO 3a npeHacaHe. Mogo6HO CPeacTBO Moxe A3
nonpeun Ha aHanu3a. usHecnocobHocTTa Ha BakTepuuTe He
e HeobxoAMMa 3a aHanu3a. Mpobute OT TaMNoHM TpA6Ba Aa ce
u3cneaBaT BeAHara cnes B3emaHeto MM. 3a Hait-gobpa
edEeKTUBHOCT Ha TecTa M3Mo/i3BaiTe NMPACHO cbbpaHu npobu.
AKO TaMMOHBT He MO3Ke fa ce o6paboTu BefHara, Toi TpabBa
[la ce NocTaBu B Cyxa TPAHCMOPTHa enpyBeTKa 3a CbXxpaHeHue
UK TpaHcnopTUpaHe. TamnoHWTe moraT A3 Ce CbXpaHABaT
npu crtaiHa Temnepatypa (15-30°C) go 4-6 yaca, uav npum 2-
8°C #o 24 vaca. He 3ampa3ssaBaiite npobute. Bcuuku npobu
TpabBa Aa 6baat Ha cTaiiHa TemnepaTypa (15-30°C) npeau
u3cneaBaHeTo.

He u3nonseaitte o6pasLy, KOMTO Ca OYEBUAHO 3aMbPCEHU C
KPbB, TbI1 KAaTO TA MOKe [ja NOMpeyn Ha NOTOoKa Ha obpasuute
1 fa poBeje A0 HETOYHM pe3ynTaTh oT TecTa.

3a Ja ocurypute ONTUMAZHU Pe3y/iTaTW, U3Mo/a3BalTe camo
YKEHCKUTe TaMMNOHN, A0CTaBEHN B KOMMN/IEKTA 3@ TECTBAHE.

9. [MMpouepaypa Ha uscnepBaHeT

Mpean uscnepBaHe Ha TectoBeTe NpobuTe, peakTUBUTE,
u/unn KoHtponute TpabBa Aa ca Ha cTailHa Temnepatypa
(15-30°C).

3a paa usberHete KPbCTOCAaHO 3aMbPCABaHE, He MO3BONA-
BaiiTe HaKpPaWHULUTE Ha BYTUAKUTE C peaKkTUBM A3 BAU3aT B
KOHTaKT € maTepuana Ha npobara.

1. NocTaBeTe YuCTa enpyBeTKa 3a EKCTPAKLMA,
obo3HayeHa C uaeHTUdMKauUMATAa Ha na-
UMeHTa WAM  KOHTpONHATa  rpyna, B
onpeaeneHata 30Ha Ha Abpxaya 3a
peakTusu.

2. Obpxelkn 6GyTunkata BepTUKanHo, Aoba-
BeTe 6 Kanku oT peakTus 1 B enpyBeTKaTa 3a
eKcTpakuua. Cnep ToBa 3atBopete 6y-
TWNKaTa.

3. NoctaBeTe TamnoHa B enpyseTKaTa 3a
eKCTpakuuA. 3aBbpTeTe TamMnoHa W ro
ocTaBeTe B enpyBeTKaTa 3a 2 MUHYTU.

4. Kato [abpxute 6yTUnkata BepTUKasHO,
pobasete 8 KanmkuM OT peakTus 2 B
enpyseTKaTa 3a eKCTpaKumMA U pasbbpkaiTe
pobpe. Cnep ToBa 3aTBopeTe byTU/IKaTa.

5. 3aBbpTeTe TaMNoHa 3a 0Ko/0 1 MuHyTa.

6. U3BageTe TamnoHa, KaTo o NpUTUCHeTe
CMNHO KbM CTEHaTa Ha enpyseTKata u
NPUTUCHETEe CTeHaTa Ha enpyBeTKaTa Kbm
TamnoHa, 3a A3 OTCTPaHWUTE KONKOTO €
Bb3MOXXHO NOBEYe TEYHOCT OT Hero.

7. U3xBbpneTte TamMnoHa B CbOTBETCTBME C
yKasaHuATa 3a pabota ¢ WHOEKLMO3HM
areHTu.

8. U3BajeTe TecToBaTa Kaceta oT ¢dosnvesaTa
TOp6UYKa U A U3NON3BANTE BB3MOXKHO HaWi-
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cKkopo. Hait-mobpu pesyntatu  we ce
nosyyat, ako wu3cnefBaHeTo Ce W3BBLPLM
BeAHara cnepj oTeapaHe Ha ¢onuesata
TopbuyKka. ETMKeTMpaliTe TecToBaTa KaceTa C
MaeHTUOUKAUMATE Ha  MNauMeHTa  uamn
KOHTponarta.

9. MNocTaBeTe TectoBaTa KaceTa BbpXy YucTa U
paBHa NOBBPXHOCT.

10. MpuKpeneTe KanaykaTa Ha Kankomepa Kbm
enpyseTKaTa.

11. O6bbpHeTe enpyBeTKaTa M npexsbpneTe 3
Kanku (npubnusutenHo 110 pl) ot ussne-
YeHMA pas3TBOP OT enpyseTKata 3a
eKcTpakuusa B siMKaTa 3a obpaseu, (S) Ha
TecToBaTa KaceTa.

U3barsaiiTe Aa 3aAbpikate Bb3AYWHU
mexypueTa B AMKaTta 3a npobu (S) u He
Ao6aBAliTe pa3TBOp B 30HaTa 3a pesyaTara.

12. MycHeTe Taiimepa.

Cnep KaTo TecTbT 3anoyH, oOuBeTeHa
TEYHOCT Le NpemuHe no membpaHara.

13. U3yakanTte pga ce nossu(t) usetHata(ute)
nnHuA(n). OTyeTeTe pesyntaTta OT TecTa
cnen, 15 mMuHyTM. He uHTepnpetupaiite
pesynTtaTa cnes noseye oT 20 MUHYTK.

10. TbAKyBaHe Ha pe3yaTaTure

Monoxurenex:

OugeTeHa IMHMA ce obpasysa B o6aacTTa Ha I .
KOHTponHaTa uHuAa (C), a Apyra ouseTeHa

NnHUA ce o6pasysa B obnacTTa Ha TecToBata [—

(M.

3abenexka: fpkocTTa Ha UBeTa B 06nacTTa Ha TecToBaTta
NuHWA (T) MmoXKe Aa Bapupa B 3aBUCMMOCT OT KOHLIEHTpaLMATa
Ha aHanuTa B npobara. Bcekn HioaHC Ha ugeTa B 061acTTa Ha
TectoBaTa AuHuA (T) TpAabBa Aa ce cuuTa 3a MONOKWUTENEH.
Mmaiite npeasua, Ye ToBa € CaMO KauyecTBeH TeCT U He MOXe
fa onpeAeny KOHUEHTPaLMATa Ha aHaauTa B npobara.

OTpuuarteneH:

OupeTteHa  AMHMA B obnactta  Ha [ ]
KOHTpONHaTa AuHua (B). B obnactta Ha

TecToBaTa MMHUA (T) HAMA ouBeTeHa NNHUA.

HeBanupen:

KoHTponHata snunHua (C) He ce nosssABa.

Pe3ynTaTuTe OT BCEKM TECT, NPU KOWTO He ce

e MOABMAA  KOHTPONHA  /NMHMA  Npu

onpeAeneHoTO Bpeme Ha OT4MTaHe ca |
HeBaNUAHU.

MoBTopeTe TecTa C HoBa TecToBa Kaceta. AKo npobnembT
npoAbAkKaBa, He3abaBHO npekpaTeTe W3NON3BAHETO Ha
TECTOBMA KOMMIEKT U Ce CBbPXKETE C BaLlLmMA AUCTPUBYTOP.
HepocTaTbuHuAT obem Ha npobaTa, HenpasuaHaTa paboTHa
npoueaypa AWM M3TeKnaTa BaAWAHOCT Ha TECTOBETE ca Hai-
BEPOATHUTE NPUYMHU 32 HENOABABAHE HAa KOHTPO/THATA IMHUA.

11. KoHTpOAn Ha Ka4ecTBOTO

BbTpelwHnAT npouedypeH KOHTPON e BK/K4YeH B TecToBaTta
KaceTa:

C€ o]

von minden

OuBeTeHa /WHUsA, KOATO ce nossaBa B obnactta Ha
KoHTponHaTa (C), ce cuuta 3a Gopma Ha BbTPELIEH KOHTPOA.
MoTBbpxAaBa AOCTaTbyHWMA 0bem Ha npobara, npasuiHaTa
npoueAypHa TeXHWKa W a[eKBAaTHOTO WM3CMyKBaHe Ha
membpaHara.

Jobpama nabopamopHa npakmuka (GLP) npenopbusa
M3M0N3BaHETO HAa BBHLIHM KOHTPONHM MaTepuany, 3a Aa ce
rapaHTMpa npaBWUAHOTO  GYHKUMOHWMpaHe Ha  TecToBWA
KOMMAEKT.

12. OrpaHuyeHus

TectbT NADAL® Gonorrhea e npegHasHayeH camo 3a

npodecnoHanHa in-vitro auarHoctuka. TecTsT Tpabsa Aa ce

M3M0/13Ba CaMO 3a Ka4eCTBEHO OTKPWMBAHE Ha aHTUreHW Ha

Neisseria gonorrhoeae B XEHCKM eHAOLEpBUKANEH WU

MDBKKM ypeTpaneH TaMnoH.

e HUTO KONMYecTBEHaTa CTOWMHOCT, HUTO CKOPOCTTa Ha

nosvwasaHe/HamanABaHe  Ha  KOHUEHTpauuATa  Ha

aHTUreHnTe Ha Neisseria gonorrhoeae moraT ga 6baat
onpeseneHu ¢ NOMOLLTa Ha TO3M Ka4ecTBEH TeCT.

TouHOCTTa Ha TecTa 3aBWUCKM OT KayecTBOTO Ha npobarta.

Bb3MOXHO e Aa ce nosiyyaT HEeTOYHM pesynTaTh OT TecTa

nopagn HenpasunHO CcbbupaHe WAM CbXpaHeHWe Ha

npobarta (Bx. pasgen 8 "CvbupaHe u MOAroToBKa Ha
npobute").

OTKpuBaHeTo Ha Neisseria gonorrhoeae 3aBucu ot 6pos Ha

6akTepunTe, npucbcTBawm B npobata. To moxe aa b6bae

noB/AMAHO OT GaKTOpM Ha NauMeHTa, KaTo Bb3PacT,
aHamHe3a 3a M0/0BO NpejaBaHn bonectn, Hanuuve Ha
cumnToMun M Ap. [lonHaTa rpaHULa Ha OTKPUBaHE Ha TO3M

TeCT MOe [ja Bapupa B 3aBUCUMOCT OT CepoBapa.

AKO pe3ynTaTbT OT TecTa e OTPULLATENEH, HO KAUHUYHUTE

CMMNTOMM MPOABL/XKABAT, Ce NpenopbyBa AOMbAHUTENHO

uscneABaHe € APYTM  KAMHUYHM  meTogu  (Hanp.

6akTepuanHa KyaTypa MAM TectoBe 3a amnanduKauma Ha

HyKnenHoswu kucennuu (NAAT)). OTpuLaTeNHUAT pes3yaTaT B

HUKaKbB  CNy4alh He  W3KAYBA Bb3MOXKHOCTTa  3a

FOHOKOKOBa UHdEKLUUA.

TectbT NADAL® Gonorrhea oTKpuBa Camo Ha/nMuMeTo Ha

QHTUrEHW  OT  KM3HECMOCOBHM U HEeXMU3HEecnocobHmu

Neisseria gonorrhoeae B npobute u He Tpabsa aga ce

M3M0/13Ba KaTO €4MHCTBEH KPUTEpUii 3a AMarHoctuumpaHe

Ha rOHOKOKOBA MHbEKLMA.

o [ONOXKUTENHWUTE PE3YNTaTU HEe M3KAYBAT CbNBTCTBALUM
MHOEKLMK C ApYrv NaTOreHu.

e [auueHTKUTE € BarMHanHO TeyeHue TpabsBa pa 6baat
OLEHEHM 33 PUCKOBM (aKTOpW 33 LEPBULUMT M Ta30BO
Bb3NanWUTENHO  33bonABaHe, NPUYMHEHU OT  Apyru
MWKpoOpraHusmu,  BKAouuTenHo  Candida  albicans,
Trichomonas vaginalis nav 6akTepnanHa BarmHosa.

e TepaneBTUYHMAT yCMeX MAU Heycrnex He Mmoxe fAa 6vae
onpefeneH C NOMOLUTA Ha TecTa, Tbil KaTo aHTUreHUTE Ha
Neisseria gonorrhoeae moraT Aa ocTaHaT cie NoAxoAAwWa
aHTUMUKPOGHa Tepanua.

o [IpeKOMEpHOTO KOAWYecTBO KpbB (>S50 UL Npu sKeHCKu
eHAoLuepBrKaneH TamnoH v >20 UL Npyu MbXKK ypeTpaneH
TaMMNoOH) MoOXe fa Aosede A0 (GaNWMBO NONOKUTENHU
pesyntath. EHAOLEPBUKAZHM CEKPeTU OT MaUMEHTKU He
TpAb6Ba Aa ce B3emaT No BPemMe Ha MeHCTpyauma.



BB/ITAPCKM

e KaKTO nMpu BCUYKM [AMArHOCTUYHWM TecToBe, pesynTaTute
TpA6Ba Aa 6bAAT UHTEPNPETUPAHU OT NIeKap B CbyeTaHue ¢
APYra HaMYHa KAMHUYHA MHPOPMaLUA.

13. XapaKTepuUCTMKU Ha U3NbIHEHNETO

KnuHuuHO npepcrasaHe
[AVarHocTUYHA YYBCTBMTENHOCT U CNeundUYHOCTIO

TectsT NADAL® Gonorrhea e oueHeH ¢ nomouita Ha npobu ot
KAMHUYHU  TaMMOHM, YWITO CTaTyC e MNOTBbPAEH uypes
6aKTepuanHa KynTypa.

Pe3syntatuTe ca npeacTaBeHu B caegHuUTe Tabanum:

Mpo6u OT }KEeHCKN eHA 0L epPBUKaANEH TAMNOH:

BaKTepuanHa KynTypa
NADAL®
Gonorrhea 2 473 475
BT ¢ | e |

JIMarHocTMYHa YyBCTBUTENHOCT: 96,9% (89,2% - 99,6%)*
95,8% (93,6% - 97,4%)*
95,9% (93,9% - 97,4%)*

[uarHoctnyHa cneunduyHocT:
LianocTHO cboTBETCTBME:

*95% nosepuTeneH HTepBan
Mpo6u oT MBXKKM ypeTpaneH TaMnoH:

bakTepuanHa Kyatypa

[MarHocTUyHa YyBCTBUTENHOCT: 97,8% (93,7% - 99,6%)*
99,5% (98,2% - 99,9%)*
99,1% (97,8% - 99,7%)*

TectbT
NADAL®

[wuarHoctnyHa cneunduuHocT:
LianoctHo cboTBETCTBME:
*95% nosepuTesieH MHTepBan
AHaNMTUYHO NpeacTaBaAHe
AHanuTU4Ha cneynpuyHoCT
U3cnepBaHe Ha KpbCTOCaHaTa peaKTUBHOCT

Bydep, npumeceH cbc cnefHWUTE MOTEHUMANHO KPbCTOCAHO
pearupalum MUKPOOpPraHu3mm B KOHLEHTpauua
1,0 x 107 opraHuamu/mL, He NOKa3Ba KPbCTOCAHa PEAKTUBHOCT
npu TectBaHe ¢ Tecta NADAL® Gonorrhea:

Acinetobacter calcoaceticus Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp. Gardnerella vaginalis

Enterococcus faecalis Salmonella enterica

Enterococcus faecium Proteus vulgaris

Staphylococcus aureus Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis Klebsiella pneumoniae

Chlamydia trachomatis Ureaplasma urealyticum

Streptococcus, group B/C Trichomonas vaginalis

Mycoplasma hominis Candida albicans

UscnepBaHe Ha cmyuieHMATa

OTpuUATENHUTE KOHTPOIU, KAaKTO U NONIOXKUTENHUTE KOHTPOAU
NPUroTBEHW 4pes paspexgaHe Ha KynTypata Neisseria
gonorrhoege ¢ oTpuuateneH 6ydep, ca npuUmeceHU CbeC
cnegHUTe  NOTEHUMANHO WHTepdepupaluyy BelwecTsa, He
nokassat uHtepdeperuums ¢ ecta NADAL® Gonorrhea:

C€ o]
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von minden

n (A den) 10 mg/mL
AcnupuH (auyetunca. ) 20 mg/mL
N6ynpodeH 10 mg/mL
Kuc ypuHa (pH 4) /
AnkanHa ypuHa (pH 9) /
7 ™ 1 x 10° cells/mL
KneTtbuHu octatbum /
Butamuu C 20 pg/mL
Kanunymoocdar 1,5% W/V
AnbymuH 0,2 mg/mL
Bunnpy6uH 0,2 mg/mL
. 2 pg/mL
Hutpar 500 mg/L
KetoHu 1,6 mg/mL
YpobunmHoreH 20 mg/mL
10% KpbB /
30% Kpbe /
KoHTpauenTuseH ren 0,25% W/V
Cnep 0,25% W/V
OBna)kHuTen 0,25% W/V

poupanHa aHecTesus 0,25% W/V
Macno 3a tano 1 mg/mL
Myapa 10 mg/mL
MpotusorbbuyeH Kpem 0,25% W/V
Bar, y6p 0,25% W/V
YKeHcku cnpeii 0,25% W/V

MpeuusHoct
NosTapaemocr

MoBTopAemocTTa e ycTaHOBeHa Ypes TecTBaHe Ha 20 Konua oT
OTPULATENHN, HUCKM, CPEAHU U  BUCOKU MNONONKUTENHU
KOHTPOAM, KaTo ca W3MoN3BaHW 3 napTMauM OT TecToBeTe
NADAL® Gonorrhea. >99% oT npobute 6sxa npasuaHO
naeHtudnumpann (20/20 npasuaHKM TecTa 3a KOHLEHTpaLuA,
95% posepuTeneH uHTepsan: 95,5%-100% 3a BcAKa
naptuaa). TectbT NADAL® Gonorrhea gemoHcTpupa npuemau-
Ba NOBTOPAEMOCT.

Bb3npoussogutenHocr

Bb3nponssoanmocTTa belwe ycTaHoBeHa upes TecTBaHe Ha 5
NOBTOPEHMA Ha OTPULATENHU, HUCKWU, CPESHU U BUCOKM
MONOXWUTENIHU KOHTPOAU. TecTBaHETO e W3BbpWeHO oT 3
onepatopu, u3NoN3BaWM 3 He3aBUCMMM NapTUAM  TecT
NADAL® Gonorrhea Ha 3 pasanyHu mecTa, B 5 OTAEAHU OHW.
>99% ot npobute 6axa NPaBUAHO MAEHTUOMLMPaHK (225/225
NpaBWAHU TecTa Ha KOHUeHTpauua, 95% foseputeneH
uHTepsan: 99,6% - 100%). TectbT NADAL® Gonorrhea
AEMOHCTpUpPa NPMEemMNnBa Bb3NPOU3BOAUMOCT.

14. [loknagBaHe Ha CEPMO3HU UHLUUAECHTU

B cnyyait Ha Cepuo3HU MHLUMAEHTU, CBBP3aHMU C U3BbPLLIBAHETO
Ha Tecta NADAL® Gonorrhea, mons, He3abaBHO MHdOpMKU-
pavite nal von minden GmbH v KomneTeHTHWs opraH. AKo Bce
olwe € Bb3MONKHO, He W3XBbPAAWTE M3MNO0N3BaHWA TecT U
CbOTBETHUTE KOMNOHEHTU Ha TECTOBUA KOMMNEKT.

W3nonssaHa nutepartypa
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