CLEARTEST® DIAGNOSTIK

TUBERKULOSE IgM + IgG-TEST

Testkassetten fiir den qualitativen Nachweis von Anti-Mycobacterium Tuberculosis (M.TB)
Antikorpern im menschlichen Vollblut, Serum oder Plasma

Nur fir die professionelle In-vitro-Diagnostik

@ C€ [wo]

VERWENDUNGSZWECK

Der Cleartest Tuberkulose-Test (Vollblut / Serum / Plasma) ist ein chromatographischer Immunoassay flir den qualitativen Nachweis von Tuberkulose

Antikérpern (IgG und IgM) in Vollblut, Serum oder Plasma.
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VERWENDUNGSZWECK:

Der Cleartest Tuberkulose-Test (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein chromato-
graphischer Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis von Tuberkulose
Antikdrpern (IgG und IgM) in Vollblut, Serum oder Plasma.

ZUSAMMENFASSUNG:

Tuberkulose (TB) wird hauptsachlich durch die Luft oder per Tropfchenin-
fektion durch Husten, Niesen oder Sprechen ibertragen. Orte mit schlech-
ter Durchliftung stellen das gréBte Risiko fur eine Infektion dar. TB ist die
Hauptursache fir Morbiditat und Sterblichkeit weltweit und verursacht in
den meisten Todesfallen durch einen einzigen Infektionserreger. Die WHO
berichtet, dass mehr als 8 Millionen neue Félle von aktiver Tuberkulose
jedes Jahr diagnostiziert werden. Beinahe 3 Millionen Todesfélle werden
TB zugeschrieben'2. Entscheidend fiir die Kontrolle von Tuberkulose ist
eine zeitnahe Diagnose, da dies zu einer friihen Einleitung einer Therapie
fuhrt und die weitere Ausbreitung der Infektion begrenzt. Verschiedene
Diagnose-Methoden fir den Nachweis von TB sind in den letzten Jahren
verwendet worden, inklusive Hauttest, Sputum-Abstrichen, Sputum-
Kulturen und Brust-Réntgen. Allerdings haben alle diese Methoden ihre
Grenzen. Neuere Teste, wie PCR-DNA-Verstarkung oder Interferon-
Gamma-Release-Assays, sind erst kirzlich veréffentlicht worden. Die
Bearbeitungszeit dieser Teste ist jedoch lang, sie setzen Laborgerate
und geschultes Personal voraus und einige sind weder kosteneffektiv,
noch einfach zu verwenden?®. Diese Teste sind auBerdem teuer und nicht
praktikabel fur Entwicklungslander. Serologische Methoden stellen eine
attraktive Alternative dar, weil die TB Serodiagnose einfach, nicht teuer
und relativ nichtinvasiv ist, zudem ist sie nicht auf den Nachweis von Myko-
bakterien angewiesen*®¢. Der Cleartest Tuberkulose-Test (Vollblut/Serum/
Plasma) ist ein chromatographischer Immunoassay fiir den qualitativen
Nachweis von Tuberkulose Antikérpern (IgG und IgM) in Vollblut, Serum
oder Plasma. Der Test verwendet eine Kombination von rekombinanten
Antigenen, um erhohte Werte von IgG und IgM Antikérpern zu Tuberkulose
in Vollblut, Serum oder Plasma nachzuweisen.

TESTPRINZIP:

Der Cleartest Tuberkulose-Test (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein membran-
basierter Immunoassay fir den qualitativen Nachweis von Tuberkulose
Antikorpern (IgG und IgM) in Vollblut, Serum oder Plasma. Der Test besteht

1-C3 0810-05ff-222-2-0004-1903.indd 1

aus 2 Komponenten, einer IgG-Komponente und einer IgM-Komponente. In
der IgG-Komponente ist die Testlinien-Region mit anti-humanem IgG be-
schichtet. Wahrend des Tests reagiert die Probe mit Tuberkulose-Antigen
beschichteten Partikeln auf der Testkassette. Die Mixtur migriert anschlie-
Bend, durch die Kapillarkraft, die Membranwand chromatographisch hinauf
und reagiert dann mit dem anti-humanen IgG in der IgG-Testlinien-Region.
Wenn die Probe IgG-Antikdrper auf Tuberkulose aufweist , erscheint eine
farbige Linie in der IgG-Testlinien-Region. In der IgM-Komponente, ist die
Testlinien-Region mit anti-humanem IgM beschichtet. Wahrend des Tests
reagiert die Probe mit anti-humanem IgM. Tuberkulose IgM-Antikérper,
reagieren mit anti-humanem IgM und mit den mit Tuberkulose-Antigen
beschichteten Partikeln auf der Testkassette, sofern diese in der Probe
vorhanden sind. Dieser Komplex wird durch das anti-humane IgM einge-
fangen und lasst eine farbige Linie in der IgM Testlinien-Region entstehen.
Wenn die Probe Tuberkulose IgG-Antikdrper enthélt, erscheint eine farbige
Linie in der IgG Testlinien-Region. Wenn die Probe Tuberkulose IgM An-
tikdrper enthélt, erscheint eine farbige Linie in der IgM Testlinien-Region.
Wenn die Probe keine Tuberkulose-Antikérper enthélt, erscheint keine
Testlinie in den beiden Testlinien-Regionen, was ein negatives Ergebnis
indiziert. Zur internen Verfahrenskontrolle wird sich eine farbige Linie in
der Kontrollregion entwickeln.

Die C-Linie zeigt korrektes Probenvolumen und Membrandurchfeuchtung
an.

REAGENZIEN:

Der Test enthalt rekombinante, mit Tuberkulose-Antigen beschichtete
Partikel und Maus-anti-humanes IgG, Maus-anti-humanes IgM beschichtet
auf der Membran.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

- Nur fir den professionellen In-vitro-Diagnostik Gebrauch. Nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

- Essen, trinken oder rauchen Sie bitte nicht in dem Bereich wo mit
den Proben und Testkassetten hantiert wird.

- Verwenden Sie den Test nicht, wenn die Pouch beschéadigt ist.

- Handhaben Sie die Proben so, als wenn sie ansteckende Substan-
zen beinhalten wiirden.
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- Beachten Sie die bekannten VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobio-
logische Gefahren wahrend der gesamten Ablaufe und befolgen Sie
die Standardablaufe zur ordnungsgeméBen Entsorgung der Proben.

- Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einmalhandschuhe oder
Augenschutz, wenn Proben untersucht werden.

- Verwendete Teste sollten gem&B der lokal geltenden Bestimmungen
entsorgt werden.

- Feuchtigkeit und Temperaturen kdnnen die Testergebnisse beein-
trachtigen.

- Verwenden Sie kein Kaliumoxalat als Antikoagulans, um Plasma
oder vendse Blutproben zu sammeln.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Lagern Sie den versiegelten Test bei Raumtemperatur oder gekihlt
(2 - 30 °C). Der Test ist bis zum Ablauf des aufgedruckten Verfallsdatums
haltbar. Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Pouch
verbleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.

PROBENSAMMLUNG UND VORBEREITUNG

- Der Cleartest Tuberkulose-Test (Vollblut/Serum/Plasma) kann mit-
tels humanem Vollblut- (aus der Fingerbeere oder durch Venenpunk-
tion), Serum- oder Plasmaproben durchgefiihrt werden.

- Um Vollblut durch Venenpunktion zu sammeln: Sammeln Sie eine
Blutprobe im EDTA-R&hrchen.

ZUM SAMMELN VON VOLLBLUTPROBEN AUS DER FINGERBEERE:

Punktieren Sie die Fingerbeere mit einer Lanzette. Nehmen Sie das
Kapillarblut mit der mitgelieferten Einmalpipette von der Finger-
beere.

- Trennen Sie Serum und Plasma schnellstmdéglich vom Blut, um eine
Héamolyse zu verhindern. Verwenden Sie ausschlieBlich klare, nicht-
h&molysierte Proben.

- Der Test sollte unverziglich nach Probensammlung durchgefiihrt
werden.

- Proben nicht fUr einen langeren Zeitraum bei Raumtemperatur auf-
bewahren.

- Serum- und Blutproben kénnen bei 2 - 8 °C fir bis zu 3 Tage gela-
gert werden.

- Zur Langzeitaufbewahrung sollte die Lagertemperatur - 20 °C nicht
Uberschreiten.

- Vollblutproben gewonnen aus Venenpunktion sollten bei 2 - 8 °C
gelagert werden, wenn der Test innerhalb der folgenden 2 Tage
durchgefiihrt wird. Frieren Sie keine Vollblutproben ein. Vollblutpro-
ben aus der Fingerbeere sollten unverziiglich getestet werden.

- Bringen Sie die Proben auf Raumtemperatur vor der Testdurchfiih-
rung.

- Eingefrorene Proben mussen vor der Testdurchfiihrung vollstdndig
aufgetaut und durchgemischt werden. Die Proben sollten nicht
wiederholt eingefroren und aufgetaut werden.

- Wenn Proben transportiert werden sollen, sollten diese in Uber-
einstimmung mit den lokalen Bestimmungen zum Transport von
potentiell infektiosem Material verpackt werden.

MATERIALIEN:
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Testkassette Einmalpipetten
Bedienungsanleitung Puffer (nur fiir Vollblut)

BENOTIGTE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

ProbensammelgefaBe Lanzette
Zentrifuge Stoppuhr
TESTDURCHFUHRUNG:

Lassen Sie den Test, die Proben, Puffer und/oder die Kontrollen vor der

Testdurchfiihrung Raumtemperatur erreichen (15 - 30 °C).

- Bringen Sie die Alubeutel vor dem Offnen auf Raumtemperatur.
Entnehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Alubeutel und
gebrauchen Sie den Test so schnell wie mdglich.

- Legen Sie die Testkassette auf eine ebene und saubere Fléache.

FUR SERUM- ODER PLASMAPROBEN:

Halten Sie die Einmalpipette vertikal, geben Sie 3 Tropfen des Serums
oder Plasmas (ca. 75 pL) auf das Probenauftragefeld (S) der Testkassette
und starten Sie dann die Stoppuhr. Siehe Abbildung.
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FUR VOLLBLUTPROBEN AUS VENENPUNKTION:

Halten Sie die Einmalpipette vertikal und geben Sie 3 Tropfen des Vollbluts
(ca. 75 pL) auf das Probenauftragefeld (S) der Testkassette, fligen Sie
dann 1 Tropfen des Puffers (ca. 40 pL) hinzu und starten Sie die Stoppuhr.
Siehe Abbildung.

FUR VOLLBLUTPROBEN AUS DER FINGERBEERE:

Geben Sie 3 hangende Tropfen des Vollbluts aus der Fingerbeere

(ca. 75 pL) direkt in das Zentrum des Probenauftragefeldes (S) der Test-

kassette, fligen Sie dann 1 Tropfen des Puffers (ca. 40 pL) hinzu und starten

Sie die Stoppuhr. Siehe Abbildung.

- Warten Sie darauf, dass die farbigen Linien auftauchen. Lesen Sie
die Ergebnisse nach 10 Minuten ab.

Lesen Sie keine Ergebnisse mehr nach mehr als 30 Minuten ab.
Bitte beziehen Sie sich auf die Abbildung der 1. Seite!

IgG POSITIV:

Zwei unterschiedliche farbige Linien erscheinen. Eine Farblinie in der
Kontrollregion (C) und die andere in der IgG-Region.

IgM POSITIV:

Zwei unterschiedliche farbige Linien erscheinen. Eine Farblinie in der
Kontrollregion (C) und die andere in der IgM-Region.

IgG UND IgM POSITIV:

Drei unterschiedliche farbige Linien erscheinen. Eine Farblinie in der
Kontrollregion (C) und die beiden anderen jeweils in der IgG- und
IgM-Region. Die Farbintensitat der roten Linie in der Testregion (T)
kann in Abhangigkeit von der Tuberkulose-Antikérper-Konzentration
in der Probe variieren. Daher sollte der Test bereits bei Erscheinen
einer schwach sichtbaren roten Linie als positiv angesehen werden.

NEGATIV:

Eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C). Es erscheint
keine sichtbare rote oder rosa Linie A in der IgG- und IgM-Region.

UNGULTIG:

Es erscheint keine Kontrolllinie. Unzureichendes Probenvolumen
oder inkorrekte Durchfiihrung sind die haufigsten Griinde fir ein
Ausbleiben der Kontrolllinie. Gehen Sie den Testverlauf erneut durch
und wiederholen Sie den Test. Sollte das Problem bestehen bleiben,
verwenden Sie die aktuelle Charge nicht weiter und kontaktieren Sie
lhren Handler umgehend.

BESCHRANKUNGEN

1 Der Cleartest Tuberkulose-Test (Vollblut/Serum/Plasma) ist aus-
schlieBlich fir In-vitro-Diagnostik geeignet.
Der Test sollte nur fir den Nachweis von IgG- und IgM-Antikérpern
gegen Tuberkulose in Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben verwen-
det werden.
Weder der quantitative Wert, noch die Steigerungsrate der Anti-
TB Antikdérperkonzentration kénnen mit diesem qualitativen Test
bestimmt werden.

2 Der Cleartest Tuberkulose-Test (Vollblut/Serum/Plasma) weist nur
das Vorhandensein von Anti-TB-Antikérpern in der Probe nach und
sollte daher nicht als alleiniges Kriterium fiir die Diagnose einer
Tuberkulose Infektion herangezogen werden.

3 Wie bei allen Schnelltesten, missen alle Ergebnisse zusammen mit
anderen klinisch verfugbaren Informationen vom Arzt interpretiert
werden.

TESTCHARAKTERISTIKA

KLINISCHE SENSITIVITAT, SPEZIFITAT UND GENAUIGKEIT

Eine Gesamtanzahl von 354 Proben von infektionsanfalligen Probanden
wurde durch den Cleartest Tuberkulose-Test (Vollblut, Serum / Plasma)
und einem handelstblichen Tuberkulose IgG-EIA-Kit getestet.

Die Vergleichswerte aller Probanden kénnen folgender Tabelle entnommen
werden:

Methode ELISA Gesamtergebnis
Tuberkulose-  |Ergebnis Positiv Negativ

Schnelltest  [positiy 50 3 53

auf lgG Negativ 4 297 301
Gesamtergebnis 54 300 354

Relative Sensitivitat:
Relative Spezifitat:
Relative Genauigkeit:
*Konfidenzintervalle

92.6% (95% CI*: 82.1% ~ 97.9%);
99.0% (95% CI*: 97.1% ~ 99.8%);
98.0% (95% CI*: 96.0% ~ 99.2%).
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Eine Gesamtanzahl von 354 Proben von infektionsanfalligen Probanden
wurde durch den Cleartest Tuberkulose-Test (Vollblut/Serum/Plasma) und
einem handelsublichen Tuberkulose IgM EIA Kit getestet.

Die Vergleichswerte aller Probanden kénnen folgender Tabelle enthnommen
werden:

Methode ELISA Gesamter-
Tuberkulose | Ergebnis Positiv Negativ gebnis
Schnelltest Positiv 15 3 18

auf IgM Negativ 2 297 299
Gesamtergebnis 17 300 317

Relative Sensitivitat:
Relative Spezifitat:
Relative Genauigkeit:
*Konfidenzintervalle

PRAZISION:

INTRA-ASSAY:

Die Préazision innerhalb einer Analyseserie wurde durch die Verwendung
von 20 Kopien von 4 Proben bestimmt: eine negative, eine IgG schwach
positive, eine IgM schwach positive, eine IgG mittel positive, eine IgM mittel
positive und IgG stark positive, bzw. IgM stark positive.

Diese Werte wurden zu >99% korrekt identifiziert.

INTER-ASSAY:

Die Préazision zwischen Analyseserien wurde durch 5 unabhangige Assays
von 4 Proben bestimmt: eine eine negative, eine IgG schwach positive,
eine IgM schwach positive, eine IgG mittel positive, eine IgM mittel positive
und IgG stark positive, bzw. IgM stark positive. 3 verschiedene Chargen
des Cleartest Tuberkulose Test (Vollblut/Serum/Plasma) wurden unter
Verwendung von negativen, schwach positiven, mittel positiven und stark
positiven Proben getestet.

Diese Werte wurden zu > 99% korrekt identifiziert.

KREUZREAKTIVITAT

Der Cleartest Tuberkulose-Test (Vollblut/Serum/Plasma) wurde durch
folgende Proben positiv getestet: anti-HIV, Lungenerkrankung, anti-CMV,
Rheumafaktor (RF), anti-HCV und Proben von Kindern unter 15 Jahren,
denen BCC-Vaccine verabreicht wurde.

Die Ergebnisse wiesen keine Kreuzreaktivitat auf, was indiziert, dass die
Leistungsfahigkeit des Cleartest TuberkuloseTests (Vollblut/Serum/Plasma)
von diesen Faktoren nicht beeinflusst wird.

STORSUBSTANZEN

Der Cleartest Tuberkulose-Test (Vollblut/Serum/Plasma) wurde auf mégli-
che Beeintrachtigungen durch sichtbar-hdmolysierte und lipdmische Pro-
ben getestet, sowie durch Serumproben mit einem hohen Bilirubin-Level.
Die Ergebnisse indizieren, dass keine Beeintrachtigung in Proben mit bis
zu 500 mg/dL Hamoglobin, bis zu 30 mg/dL Bilirubin und bis zu 2000 mg/
dL humanem Serumalbumin beobachtet werden konnten.

88.2% (95% CI*: 63.6% ~ 98.5%)
99.0% (95% CI*: 97.1% ~ 99.8%)
98.4% (95% CI*: 96.4% ~ 99.5%)
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Symbolerlduterung

Artikelnummer I | Temperaturbegrenzung

[ | Bedienungsanleitung beachten o] | Chargen Nummer
In-vitro-Diagnostikum = | Verfallsdatum

ol | Hersteller ¥ | Inhalt ausreichend fiir <n> Teste
§% Schadliche / Atzende Substanzen | @ | Produkt zum Einmalgebrauch
#% | Vor Sonne und Hitze schiitzen /\ | Achtung

4 | Vor Nasse schitzen

& | Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

C€ | CE gekennzeichnet in Ubereinstimmung mit der IVD Richtlinie 98/79/EG

BESTELLINFO CLEARTEST® TUBERKULOSE
03464415

03472018

C30810-5
C3 0810-10

5 Testkassetten
10 Testkassetten
20 Testkassetten

03472024 C3 0810-20
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