CLEARTEST® Chlamydia

Nur fur die professionelle In-vitro-Diagnostik

GEBRAUCHSANWEISUNG

® C€0483

Ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis des Chlamydien-Antigens anhand von Proben aus Zervixabstrichen bei
Frauen, Harnrohrenabstrichen bei Mannern und Urinproben bei Mannern.
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VERWENDUNGSZWECK

Der CLEARTEST® Chlamydia ist ein schneller chromatographi-
scher Immunoassay fir den qualitativen Nachweis von Chlamydia
trachomatis anhand von Proben aus Zervixabstrichen bei Frauen,
Harnréhrenabstrichen bei M&nnern und Urinproben bei Mannern,
zur Untersttitzung der Diagnose einer Chlamydien-Infektion.

ZUSAMMENFASSUNG

Chlamydia trachomatis ist weltweit die haufigste Ursache flir sexu-
ell Ubertragbare Geschlechtskrankheiten. Der Erreger existiert als
Elementarkorperchen (die infektiose Form) und Retikular- bzw. Ein-
schlusskdrperchen (die replizierende Form). Chlamydia trachomatis
weist sowohl eine hohe Pravalenz als auch eine asymptomatische
Ubertragungsrate auf und fiihrt nicht selten zu schweren Kompli-
kationen bei Frauen und Neugeborenen. Zu den Komplikationen
von Chlamydieninfektionen bei Frauen gehdren Zervizitis, Urethritis,
Endometritis, entzlindliche Beckenerkrankung (PID) und ein erh6h-
tes Auftreten von ektopischen Schwangerschaften und Infertilitat.!

Eine vertikale Ubertragung der Krankheit von der Mutter auf das
Neugeborene bei der Geburt kann zu Einschlusskonjunktivitis oder
Lungenentziindung fuhren. Bei M&nnern gehéren unter anderem
Urethritis und Epididymitis zu den Komplikationen von Chlamydien.
Mindestens 40 % der Falle von nicht durch Gonokokken verur-
sachter Urethritis sind auf Chlamydieninfektionen zurlickzufihren.

Ungeféhr 70 % der Frauen mit endozervikalen Infektionen und bis
zu 50 % der Mé&nner mit urethralen Infektionen sind asymptoma-
tisch. Auf herkémmliche Weise werden Chlamydieninfektionen
durch den Nachweis von Chlamydieneinschlissen in Gewebekul-
turzellen diagnostiziert. Zwar ist die Kulturmethode die sensibelste
uns spezifischste Labormethode, sie ist jedoch arbeits- und
kostenintensiv, langwierig (18 — 72 Stunden) und in den meisten
Situationen nicht routinemaBig verfligbar.
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UNGULTIG

Der CLEARTEST® Chlamydia ist ein Schnelltest zum qualitativen
Nachweis des Chlamydien-Antigens anhand von Proben aus Zer-
vixabstrichen bei Frauen, Harnréhrenabstrichen bei M&nnern und
Urinproben bei M&nnern.

TESTPRINZIP

Der CLEARTEST® Chlamydia ist ein qualitativer Lateral-Flow-
Immunoassay zum Nachweis des Chlamydien-Antigens anhand
von Proben aus Zervixabstrichen bei Frauen, Harnréhrenabstrichen
bei Mé&nnern und Urinproben bei Mannern. Bei diesem Test ist
der Testlinienbereich mit einem gegen das Chlamydien-Antigen
spezifischen Antikdrper beschichtet. Wahrend des Tests reagiert
die extrahierte Antigenldsung mit einem Antikdrper gegen Chla-
mydien, mit dem Partikel beschichtet sind. Die Mischung wan-
dert nach oben, um auf der Membran mit dem Antikdrper gegen
Chlamydien zu reagieren, und fihrt zur Entstehung einer farbigen
Linie im Testbereich. Diese farbige Linie im Testlinienbereich zeigt
ein positives Ergebnis an. Erscheint keine Linie, weist dies auf ein
negatives Ergebnis hin. Zur Verfahrenskontrolle erscheint bei jedem
Test eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich. Dies zeigt an, dass
ein ausreichendes Probenvolumen hinzugeflgt wurde und eine
vollstdndige Membrandurchfeuchtung erfolgt ist.

REAGENZ
Der Test enthélt mit Chlamydien-Antikérpern beschichtete Partikel
sowie eine mit Chlamydien-Antikdrpern beschichtete Membran.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nur fur In-vitro-Diagnostik durch Fachpersonal. Nicht nach
dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.

2. Rauchen, essen oder trinken Sie nicht in der Umgebung der
Proben oder Kits.

3. Behandeln Sie alle Proben als potentiell infektios. Beachten
Sie wahrend des gesamten Verfahrens bewéhrte Vorsichts-
maBnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und halten
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Sie die Standardverfahren zur ordnungsgeméBen Probenent-
sorgung ein.

4. Tragen Sie beim Testen von Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einweghandschuhe und Schutzbrille.

5. Der benutzte Test muss gemaB 6&rtlichen Vorschriften ent-
sorgt werden.

6. Feuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Testergebnisse
negativ beeinflussen.

7. Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Beutel beschadigt ist.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

In der Verpackung im versiegelten Beutel bei Raumtemperatur oder
gekuhlt (bei 2 — 30 °C) aufbewahren. Der Test ist bis zum auf dem
versiegelten Beutel angegebenen Verfallsdatum stabil. Der Test
muss bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel verbleiben. NICHT
EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

PROBENNAHME UND VORBEREITUNG

e Der CLEARTEST® Chlamydia kann anhand von Proben aus
Zervixabstrichen bei Frauen, Harnréhrenabstrichen bei Man-
nern und Urinproben bei Mannern durchgefiihrt werden.

e Die Qualitat der gewonnenen Proben ist von &uBerster Wich-
tigkeit. Der Nachweis von Chlamydien erfordert eine rasche
und grtindliche Probenahmetechnik, bei der Zellmaterial
gewonnen wird, anstelle der bloBen Entnahme von Kérper-
flissigkeiten.

e So sammeln Sie eine Probe durch Zervixabstrich bei der
Frau:

e \Verwenden Sie den mit dem Kit gelieferten Abstrichtup-
fer. Anderenfalls kann ein beliebiger Abstrichtupfer mit
Polyesterkopf verwendet werden.

e Entfernen Sie vor der Probennahme mit einem Tupfer
Uberschissigen Schleim aus der Zervixhohle, und entsor-
gen Sie diesen. Der Abstrichtupfer muss in den Endo-
zervikalkanal an dem Ubergangsbereich von Platten- zu
Zylinderepithel vorbei eingefiihrt werden, bis der GroBteil
der Spitze nicht mehr sichtbar ist. Dies ermdéglicht die
Aufnahme von kuboidalen oder zylinderférmigen Epithel-
zellen, die die Hauptfundquelle des Chlamydien-Organis-
mus sind. Drehen Sie den Abstrichtupfer unter Ausiibung
von Druck um 360° in eine Richtung (im oder gegen den
Uhrzeigersinn), belassen Sie ihn 15 Sekunden lang an
Ort und Stelle und ziehen Sie den Abstrichtupfer an-
schlieBend heraus. Vermeiden Sie eine Kontamination mit
exozervikalen oder vaginalen Zellen. Verwenden Sie keine
0,9%ige Natriumchloridldsung fur eine Tupferbehandlung
vor der Probensammlung.

e Wenn der Test sofort durchgefiihrt werden soll, geben Sie
den Abstrichtupfer in das Extraktionsréhrchen.

e So entnehmen Sie eine Probe durch Harnréhrenabstrich
beim Mann:

e \erwenden Sie einen standardmaBigen, sterilen Kunst-
stoff- oder Drahtstiel-Abstrichtupfer mit Polyesterkopf
fUr die Probenentnahme in der Harnréhre. Weisen Sie
Patienten an, mindestens eine Stunde vor der Probenent-
nahme keinen Urin mehr auszuscheiden.

e Fihren Sie den Tupfer ca. 2-4 cm weit in die Harnréhre
ein, nehmen Sie eine 360°-Drehung in einer Richtung
(im oder gegen den Uhrzeigersinn) vor, belassen Sie den
Tupfer 10 Sekunden lang an Ort und Stelle und ziehen Sie
ihn anschlieBend heraus. Verwenden Sie keine 0,9%ige
Natriumchloridldsung fiir eine Tupferbehandlung vor der
Probensammlung.

e Wenn der Test sofort durchgefiihrt werden soll, geben Sie
den Abstrichtupfer in das Extraktionsréhrchen.

e So entnehmen Sie eine Urinprobe beim Mann:

e Sammeln Sie 15 - 30 ml reinen Morgenurin in einem
sterilen Urinbecher. Morgenurinproben sind vorzuziehen,
um die héchstmaogliche Konzentration von Chlamydien-
Antigen zu erreichen.
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e Mischen Sie die Urinprobe, indem Sie den Behalter auf
den Kopf stellen. Uberfiihren Sie 10 ml der Urinprobe in
ein Zentrifugenréhrchen, geben Sie 10 ml destilliertes
Wasser hinzu und zentrifugieren Sie die Mischung 15
Minuten lang bei 3.000 U/min.

e Entsorgen Sie den Uberstand vorsichtig, halten Sie das
Rohrchen auf dem Kopf stehend und entfernen Sie ver-
bleibenden Uberstand vom Rand des Rdhrchens, indem
Sie es auf saugfahiges Material tupfen.

e Wenn der Test unverziglich durchgefthrt werden muss,
behandeln Sie das Urinpellet gemaB der Gebrauchsan-
weisung.

e Es wird empfohlen, Proben so schnell wie mdglich nach
der Probennahme zu verarbeiten. Falls ein sofortiger Test
nicht mdglich ist, sollten die Abstrichproben des Patien-
ten fUr die Lagerung oder den Transport in ein trockenes
Transportrohrchen gegeben werden. Der Abstrichtupfer
kann 4 - 6 Stunden bei Raumtemperatur (15 — 30 °C)
oder 24 Stunden gekulihlt (2 — 8 °C) gelagert werden. Nicht
einfrieren. Alle Proben sollten vor der Testdurchfiihrung
Raumtemperatur (15 — 30 °C) erreichen.

MATERIALIEN

Mitgelieferte Materialien
Testkassette e Extraktionsréhrchen
Extraktionsreagenz 1 (0,2 M NaOH)
Extraktionsreagenz 2 (0,2 M HCI) * Arbeitsstation
Gebrauchsanweisung e Tropfspitzen

Sterile Wattetréger fiir Zervixabstrich (Frau) C € 2797

wd Puritan Medical Products Company LLC.
31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149 USA

EMERGO EUROPE, Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands

Zusatzlich bendtigte Materialien

Urinbecher e Positivkontrolle
(Nur far Urinproben von Mannern)
Zentrifugenréhrchen e Negativkontrolle

(Nur far Urinproben von Mannern)
Sterile Tupfer flr Harnréhrenabstrich e  Stoppuhr
(Mann)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lassen Sie den Test, die Reagenzien, die Abstrichprobe und/
oder die Kontrollen Raumtemperatur (15 - 30 °C) annehmen,
bevor Sie den Test durchfihren.

1.

Nehmen Sie die Testkassette aus dem Folienbeutel und
verwenden Sie sie innerhalb einer Stunde. Die besten Ergeb-
nisse werden erzielt, wenn der Test sofort nach Offnen des
Folienbeutels durchgefihrt wird.

Extrahieren Sie das Chlamydien-Antigen entsprechend der
Probenart.

Bei Proben aus Zervixabstrichen von Frauen oder Harn-
réhrenabstrichen von Mannern:

e Halten Sie die Flasche mit Reagenz 1 senkrecht und
geben Sie 5 Tropfen Reagenz 1 (ca. 300 pl) in das Ex-
traktionsréhrchen. Reagenz 1 ist farblos. Fiihren Sie den
Abstrichtupfer unverztglich ein, driicken Sie das Rohr-
chen unten zusammen und drehen Sie den Abstrichtupfer
15 Mal. 2 Minuten stehen lassen.

e Halten Sie die Flasche mit Reagenz 2 senkrecht und
geben Sie 6 Tropfen Reagenz 2 (ca. 250 pl) in das Ex-
traktionsréhrchen. Die Lésung wird triib. Driicken Sie
den Boden des Réhrchens zusammen und drehen Sie
den Tupfer 15 Mal, bis die L6sung wieder klar wird und
schwach griin oder blau schimmert. Bei einem blutigen
Abstrichtupfer nimmt die Mischung eine gelbe oder
braune Farbe an. 1 Minute stehen lassen.

e Driicken Sie den Abstrichtupfer gegen die Innenseite
des Rohrchens und driicken Sie beim Herausziehen des
Tupfers das Réhrchen zusammen. Belassen Sie so viel
Flussigkeit wie moéglich im Réhrchen. Setzen Sie die
Tropfspitze auf das Extraktionsréhrchen.
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e Bei Urinproben von Mannern:

e Halten Sie die Flasche mit Reagenz 2 senkrecht und ge-
ben Sie 6 Tropfen (ca. 250 pl) Reagenz 2 in das Urinpellet
im Zentrifugenréhrchen; schitteln Sie das Réhrchen
anschlieBend kréftig, bis Sie eine homogene Suspension
erhalten.

o Uberfiihren Sie die gesamte im Zentrifugenréhrchen
befindliche Lésung in ein Extraktionsréhrchen. 1 Minute
stehen lassen. Halten Sie die Flasche mit Reagenz 1
senkrecht und geben Sie 5 Tropfen Reagenz 1 (ca. 300 pl)
in das Extraktionsrohrchen. Vortexen Sie das Réhrchen
oder schnippen Sie gegen seinen Boden, um die Losung
zu vermischen. 2 Minuten stehen lassen.

e Setzen Sie die Tropfspitze auf das Extraktionsrohrchen.

3. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere und ebene
Oberflache. Geben Sie 3 volle Tropfen der extrahierten
Lésung (etwa 100 pl) in die Probenvertiefung (S) der
Testkassette. Starten Sie dann die Stoppuhr. Vermeiden Sie
Luftblasen in der Probenvertiefung.

4. Warten Sie, bis die Farbe erscheint. Lesen Sie das Ergebnis
nach 10 Minuten ab; interpretieren Sie das Ergebnis nicht
nach mehr als 20 Minuten.

Hinweis: Es wird empfohlen, das Extraktionsreagenz nicht
langer als 6 Monate nach dem Offnen des
Flaschchens zu verwenden!

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

POSITIV:* Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie sollte im
Kontrolllinienbereich (C) erscheinen und eine weitere gut sicht-
bare farbige Linie sollte im Testlinienbereich (T) erscheinen. Ein
positives Ergebnis weist darauf hin, dass in der Probe Chlamydien
nachgewiesen wurden.

*ANMERKUNG: Abhéngig von der Chlamydien-Konzentration
in der Probe kann die Farbe der Linie im Testlinienbereich (T)
unterschiedlich stark ausgepragt sein. Jegliche Farbungen im
Testlinienbereich (T) weisen daher auf ein positives Ergebnis hin.

NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich
(C). Keine Linie erscheint im Testlinienbereich (T). Ein negatives
Ergebnis weist darauf hin, dass kein Chlamydien-Antigen in der
Probe vorliegt oder dessen Konzentration unter der Nachweis-
grenze des Tests liegt.

UNGULTIG: Es erscheint keine Kontrolllinie. Die wahrscheinlichs-
ten Griinde fur das Ausbleiben der Kontrolllinie sind unzureichen-
des Probenvolumen oder eine falsche Testdurchfiihrung. Lesen
Sie die Anleitung erneut und fiihren Sie einen neuen Test durch.
Besteht das Problem weiterhin, verwenden Sie das Testkit ab sofort
nicht mehr und kontaktieren Sie Ihren Vertriebshandler vor Ort.

QUALITATSKONTROLLE

Eine interne Verfahrenskontrolle ist im Test mit inbegriffen. Eine
farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C) und dient als
interne Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt ausreichendes Proben-
volumen, addquate Membrandurchfeuchtung und eine korrekte
Durchfiihrung des Tests.

Kontrollstandards sind dem Kit nicht beigefligt. Dennoch emp-
fiehlt es sich, im Rahmen einer guten Laborpraxis Positiv- und
Negativkontrollen durchzufiihren, um die Testdurchfihrung und
die korrekte Testleistung zu Uberprufen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der CLEARTEST® Chlamydia ist nur fiir die in-vitro-diag-
nostische Anwendung vorgesehen. Dieser Test sollte zum
Nachweis des Chlamydien-Antigens anhand von Proben aus
Zervixabstrichen bei Frauen, Harnréhrenabstrichen bei Man-
nern und Urinproben bei Mannern verwendet werden. Weder
der quantitative Wert noch die Steigerung der Konzentration
des Chlamydien-Antigens kann mit diesem qualitativen Test
bestimmt werden.

2. Dieser Test gibt lediglich Aufschluss Uber das Vorliegen des
Chlamydien-Antigens in Proben sowohl von lebensféhigen
als auch nicht lebensfdhigen Chlamydien. Die Leistung des
Tests bei der Verwendung von Proben, die nicht von Zer-
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vixabstrichen bei Frauen, Harnréhrenabstrichen bei Mannern
und Urinproben bei Mannern stammen, wurde nicht unter-
sucht.

3. Der Nachweis von Chlamydien h&ngt von der Anzahl der in
der Probe vorliegenden Organismen ab. Dies kann durch die
Methode zur Probenentnahme und patientenspezifische Fak-
toren wie z. B. Alter, sexuell Ubertragbare Krankheiten (STDs)
in der Anamnese, Vorliegen von Symptomen etc. beeinflusst
werden. Die minimale Nachweisgrenze dieses Tests kann je
nach Serovar variieren. Daher sollten die Testergebnisse in
Verbindung mit anderen dem Arzt zur Verfligung stehenden
Labordaten bzw. klinischen Daten interpretiert werden.

4. Therapeutischer Misserfolg oder Erfolg kann nicht bestimmt
werden, da das Antigen nach geeigneter antimikrobieller
Therapie weiterhin vorhanden sein kann.

5. Eine UberméaBige Menge an Blut auf dem Abstrichtupfer kann
zu falsch-positiven Ergebnissen flihren.

ERWARTETE WERTE

Bei Frauen in Kliniken zur Behandlung von Geschlechtskrankhei-
ten und anderen Bevdlkerungsgruppen mit hohem Risiko ist eine
Pravalenz der Chlamydieninfektion von 20 % bis 30 % berichtet
worden. Bei Bevdlkerungsgruppen mit geringem Risiko, z. B. Pa-
tientinnen in der Entbindungsklinik oder Frauenkliniken, liegt die
Pravalenz bei ungeféhr 5 % oder weniger.

Berichte zeigen, dass bei M&nnern in Kliniken zur Behandlung von
Geschlechtskrankheiten die Pravalenz der Chlamydieninfektion bei
asymptomatischen Mannern bei ungeféhr 8 % und bei symptoma-
tischen Mannern bei 11 % liegt."? Die normale Ubertragungsrate
von Chlamydien bei asymptomatischen Ménnern liegt bei weniger
als5 %.2

LEISTUNGSMERKMALE

Sensitivitat

Der CLEARTEST® Chlamydia wurde anhand von Proben geprift,
die von Patienten von Kliniken zur Behandlung von Geschlechts-
krankheiten gewonnen wurden. Als Referenzmethode fir den
CLEARTEST® Chlamydia dient die Polymerase-Kettenreaktion
(PCR). Die Proben wurden als positiv betrachtet, wenn die PCR
positiv war. Die Proben wurden als negativ betrachtet, wenn die
PCR negativ war. Die Ergebnisse zeigen, dass der CLEARTEST®
Chlamydia in Verhéltnis zur PCR eine hohe Sensitivitat aufweist.

Spezifitat

Der CLEARTEST® Chlamydia verwendet einen Antikdrper mit
hoher Spezifitdt fir in Proben aus Zervixabstrichen bei Frauen,
Harnréhrenabstrichen bei Mannern und Urinproben bei Mannern
enthaltenes Chlamydien-Antigen. Die Ergebnisse zeigen, dass
der CLEARTEST® Chlamydia in Verhaltnis zur PCR eine hohe
Spezifitat aufweist.
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Methode PCR Gesamt- Svmbolerlaut
CLEARTEST® | Ergebnisse Positiv Negativ ergebnisse ymboerauterung
Chlamydia Positiv 50 5 55 Artikelnummer I | Temperaturbegrenzung
Negativ 8 115 123 [ | Bedienungsanleitung beachten Chargen Nummer
Gesamtergebnisse 58 120 178 In-vitro-Diagnostikum g | Verfallsdatum
Relative Sensitivitét: 86,2 % (74,6 % — 93,9 %)* Relative Spezifitét: 95,8% (90,5 % — 98,6 %)* ol | Hersteller 7 | Inhalt ausreichend fiir <n> Teste
Gesamtgenauigkeit: 92,7 % (87,8 % — 96,1 %)* *95 % Konfidenzintervalle _— . :
é% Schadliche / Atzende Substanzen | @ | Produkt zum Einmalgebrauch
Bei Urinproben von Ménnern Z% | Vor Sonne und Hitze schiitzen /\ | Achtung
Methode PCR e?ge:::'ge 4| Vor Nasse schiitzen
CLEARTEST® Ergebnisse Positiv Negativ I . . .
) Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Chlamydia Positiv 35 0 35 © o, Wen clo Torpaciung Desenadigtist
Negativ 5 60 62 C€ | CE gekennzeichnet in Ubereinstimmung mit der IVD Richtlinie 98/79/EG
Gesamtergebnisse 37 60 97
Relative Sensitivitét: 94,6 % (81,8 % — 99,3 %)*  Relative Sensitivitét: > 99,9 % (95,1 % — 100 %)*
Gesamtgenauigkeit: 97,9 % (92,7 % — 99,7 %)* *95 % Konfidenzintervalle
KREUZREAKTIVITAT BESTELLINFO
Es wurde gezeigt, dass der im CLEARTEST® Chlamydia verwen- CLEARTEST® Chlamydia
gitle Anc’tji.kc'jrpg:[tE al!e bedkgmten cCj).hlamydien-.Serog/:are nachwzist. 10er Testpackung 01103647 C3 10065-10
amydia-psittasi- un amydia-pneumoniae-Stamme wurden .
. - } . . CLEARTEST® Chlamydia
mit dem CLEARTEST® Chlamydia getestet; diese zeigten eine
ydia 9 9 20er Testpackung 05956795 C3 10065

Kreuzreaktion, wenn sie mit Suspensionen von 109 koloniebilden-
den Einheiten (KBE)/ml getestet wurden. Die Kreuzreaktivitat mit
anderen Organismen wurde mithilfe von Suspensionen mit 109
koloniebildenden Einheiten (KBE)/ml untersucht. Beim Test mit dem
CLEARTEST® Chlamydia wurde auf die folgenden Organismen
negativ getestet:
Acinetobacter calcoaceticus
Pseudomona aeruginosa
Neisseria meningitides
Salmonella choleraesius
Candida albicans

Proteus vulgaris
Gardnerella vaginalis

Proteus mirabilis
Neisseria gonnorhea
Group B/C Streptococcus
Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis

Acinetobacter spp
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
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