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Test Rapido Chlamydia

Chlamydia Rapid Test Card

Test rapide Chlamydia

Chlamydia Schnell Testkassette

Prueba Rapida de Chlamydia
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MANUALE D’USO

USER MANUAL

MANUEL D’UTILIZATION
BEDIENUNGSANLEITUNG
MANUAL DE USO

Eyxeipidio xpriong

ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale
prima di utilizzare il prodotto.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present
manual before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'utiliser le produit.
ACHTUNG: Die Bediener miissen vorher dieses Handbuch gelesen und verstanden haben,
bevor sie das Produkt benutzen.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes

de utilizar el producto.
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Gebrauchsanweisung

Ein Schnelltest fir den qualitativen Nachweis von Chlamydia Antigen im Zervixabstrich bei der
Frau, Harnréhrenabstrich beim Mann und méannlichen Urinproben.

Nur far die In-vitro-Diagnostik durch Fachkundige bestimmt.

VERWENDUNGSZWECK

Der Chlamydia Schnell Testkassette (Abstrich/Urin) ist ein schneller chromatographischer
Immunoassay fir den qualitativen Nachweis von Chlamydia trachomatis im Zervixabstrich der
Frau, Harnréhrenabstrich beim Mann und méannlichen Urinproben zur Diagnose von Chlamydia
Infektionen.

ZUSAMMENFASSUNG

Chlamydia trachomatis ist weltweit die haufigste Ursache einer sexuell Ubertragbaren
Geschlechtskrankheit. Chlamydia besteht aus Elementarkérperchen (infektiése Form) und
netzférmigen oder EinschluBkdérperchen (Vermehrungsform). Chlamydia trachomatis hat sowohl
eine erhéhte Prévalenz als auch eine asymptomatische Ubertragungsrate, mit haufig ernsten
Komplikationen bei Frauen und Neugeborenen. Zu den Komplikationen der Chlamydia Infektion
bei Frauen gehéren Zervizitis, Urethritis, Endometritis, Entzindungen im kleinen Becken der
Frau (PID) und erhéhte Inzidenz von ektopische Schwangerschaft und Unfruchtbarkeit.! Vertikale
Ubertragung der Krankheit wéahrend der Entbindung von Mutter auf Neugeborenes kann zu einer
EinschluBkkonjunktivitis fihren. Bei Mannern sind Urethritis und Epididymitis die haufigsten
Komplikationen bei Chlamydia Infektionen. Mindestens 40 % der Urethritis Falle, die nicht durch
Gonokokken Uibertragen werden, gehen einher mit einer Chlamydia Infektion. Ungeféhr 70 %
der Frauen mit endozervikalen Infektionen und bis zu 50 % der Manner mit Harnréhreninfektionen
sind ohne Symptome. Ublicherweise wurde eine Chlamydia Infektion durch den Nachweis von
Chlamydiaeinschlissen in Gewebekulturzellen diagnostiziert. Zellkultur ist das Laborverfahren
mit der gréBten Sensitivitdt und Spezifitat, ist aber arbeitsintensiv, teuer und dauert lang (48-72
Stunden) und ist in den meisten Einrichtungen nicht routineméBig verflgbar.

Der Chlamydia Schnell Testkassette (Abstrich/Urin) ist ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis
von Chlamydia Antigen in Zervixabstrichen der Frau, Harnréhrenabstrich beim Mann und
mannlichen Urinproben, der Ergebnisse nach 10 Minuten liefert.

Der Test verwendet spezifische Antikdrper fir Chlamydia, um Chlamydia Antigen selektiv in
Zervixabstrichen der Frau, Harnréhrenabstrichen des Mannes und mannlichen Urinproben
nachzuweisen.

TESTPRINZIP

Der Chlamydia Schnell Testkassette (Abstrich/Urin) ist ein qualitativer ,lateral flow" Immunoassay
fir den Nachweis von Chlamydia Antigen in Zervixabstrichen der Frau, Harnréhrenabstrich beim
Mann und Urinproben des Mannes. Bei diesem Test ist der Testlinienbereich mit einem Chlamydia
Antigen auf spezifische Antikdrper beschichtet. Wahrend der Testdurchfiihrung reagiert die
extrahierte Antigenlésung mit Partikeln, die mit Antikérpern gegen Chlamydia beschichtet sind.
Die Mischung wandert entlang der Membran, um mit dem Chlamydia Antikérper auf der Membran
zu reagieren und erzeugt eine farbige Linie im Testlinienbereich. Das Auftreten dieser gefarbten
Linie im Testbereich zeigt ein positives Ergebnis an, wahrend das Fehlen dieser Linie ein negatives
Ergebnis anzeigt. Eine farbige Linie wird immer im Bereich der Kontroll-Linie erscheinen und
dient damit als Verfahrenskontrolle, die korrekt zugefligtes Probenvolumen und erfolgte
Membrandurchfeuchtung anzeigt.
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REAGENZIEN
Der Testkassette enthalt mit Chlamydia Antikdrpern beschichtete Partikel, und eine mit Chlamydia
Antikérpern beschichtete Membran.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Nur fur die In-vitro-Diagnostik durch Fachpersonal. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
verwenden.

* Der Testkassette sollte bis zum Gebrauch im verschlossenen Beutel bleiben.

¢ Nicht Essen, Trinken oder Rauchen beim Umgang mit Proben und Testkits.

* Den Testkassette nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt ist.

* Alle Proben sind als potenziell gesundheitsgefahrdend anzusehen und mussen wie infektiéses
Untersuchungsmaterial behandelt werden.

Bestehende VorsichtsmaBnahmen beachten und die Standardverfahren zur richtigen
Abfallbeseitigung der Proben befolgen.

* Wahrend der Untersuchung der Proben entsprechende Schutzkleidung tragen (Laborkittel,
Einweg-Handschuhe und Schutzbrille).

* Der benutzte Test ist entsprechend der 6rtlichen Bestimmungen zu entsorgen.

* Feuchtigkeit und Temperatur kénnen Ergebnisse negativ beeintrachtigen.

* Nur sterile Abstrichtupfer benutzen, um endozervikale Proben zu erhalten.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Wie abgepackt im verschlossenen Beutel entweder bei Raumtemperatur oder gekiihlt (2-30°C)
lagern. Die Testkassette ist bis zu dem Haltbarkeitsdatum verwendbar, das auf dem
verschlossenen Beutel aufgedruckt ist. Die Testkassette sollte bis zur Verwendung im
verschlossenen Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
verwenden.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG

* Der Chlamydia Schnell Testkassette (Abstrich/Urin) kann mit Zervixabstrichen der Frau,
Harnréhrenabstrich beim Mann und Urinproben des Mannes durchgefiihrt werden.

¢ Die Qualitat der Proben ist von besonderer Wichtigkeit. Der Nachweis von Chlamydien erfordert
eine energische und sorgféltige Sammeltechnik, die Zellmaterial und nicht nur Kérperflissigkeit
liefert.

e Zervixabstrich Proben sammeln:

* Benutzen Sie den mitgelieferten Abstrichtupfer. Alternativ kann jeder Tupfer mit Plastikstiel
benutzt werden.

* Vor der Probensammlung tberschissigen Schleim vom endozervikalen Bereich mit einem
Wattetupfer entfernen und beseitigen. Der Tupfer sollte in den Endozervikalkanal eingefihrt
werden, und iiber den Ubergangsbereich von Platten- zu Zylinderepithel hinwegreichen, bis der
gréBte Teil der Spitze nicht mehr sichtbar ist. Dies erlaubt die Aufnahme von kuboidalen oder
zylinderférmigen Epithelzellen, die die Hauptfundquelle des Chlamydiaorganismus sind. Den
Tupfer mit leichtem Druck in einer 360°Umdrehung bewegen, (im Uhrzeigersinn oder gegen
den Uhrzeigersinn), dann den Tupfer 15 Sekunden belassen und herausziehen. Kontamination
mit exozervikalen oder vaginalen Zellen vermeiden. Keine 0,9% NaCl-Lésung fir eine
Tupferbehandlung vor der Probensammlung verwenden.

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

* Harnréhrenabstrich Proben beim Mann sammeln:

e Standard Plastik- oder sterile Drahtstiel Abstrichtupfer sollten fir die Probenentnahme in der
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Harnréhre verwendet werden. Patienten darauf hinweisen mindestens eine Stunde vor
Probensammlung keinen Urin mehr auszuscheiden.

* Den Tupfer ca. 2-4 cm in die Harnréhre einfuhren, eine 360° Drehung in einer Richtung (im
Uhrzeigersinn oder gegen den Uhrzeigersinn) vornehmen, fir 10 Sekunden darin belassen,
dann den Tupfer herausziehen. Keine 0,9% NaCl-Ldsung fur eine Tupferbehandlung vor der
Probenentnahme verwenden.

* Falls der Test sofort durchgefiihrt werden soll, den Tupfer in das Extraktionsréhrchen geben.
* Mannliche Urinproben sammeln:

* 15-30 ml sauberen ersten Morgenurin in einem sterilen Urinbecher sammeln. Proben des ersten
Morgenurins werden bevorzugt, um die héchste Konzentration an Chlamydia Antigen zu erhalten.
e Den Urin durch Invertieren des Behdlters mischen. 10 ml der Urinprobe in ein
Zentrifugenréhrchen geben, 10 ml destilliertes Wasser hinzufiigen und bei 3.000 Upm fur 15
Minuten zentrifugieren.

* Den Uberstand sorgfaltig entfernen, das Réhrchen umgedreht halten und jeglichen Uberstand
vom Rand des Réhrchens durch saugfahiges Papier aufnehmen lassen.

* Falls der Test sofort durchgeflihrt werden soll, das Urinpellet gemaf der Gebrauchsanweisung
behandeln.

* Es wird empfohlen, die Proben sofort nach dem Sammeln weiterzuverarbeiten. Falls eine
sofortige Testung nicht méglich ist, sollte die Abstrichprobe des Patienten flr die Lagerung oder
den Transport in ein trockenes Réhrchen gegeben werden. Die Abstriche kdnnen 4-6 Stunden
bei Raumtemperatur (15-30°C) oder 24-72 Stunden bei (2-8°C) gekuhlt gelagert werden. Die
Urinproben kénnen gekiihlt (2-8°C) bis zu 24 Stunden aufbewahrt werden. Nicht Einerieren. Alle
Proben sollten vor der Testdurchfiihrung Raumtemperatur (15-30°C) erreichen.

MATERIALIEN

Mitgelieferte Materialien

* Testkassetten * Testréhrchen * Tropfspitzen * Gebrauchsanweisung

» Sterile Tupfer fur Zervixabstrich * Réhrchensténder e Quantitative Pipette

* Reagenz A (0,2 M NaOH)

Xi R36/38 Reizt die Augen und die Haut.

(S2 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.)
(546 Bei Verschlucken sofort arztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett
vorzeigen.)

S60 Dieses Produkt und sein Behélter sind als gefahrlicher Abfall zu entsorgen.
* Reagenz B (0,2 N HCI)

c R35 Verursacht schwere Veratzungen.
S1/2 Unter Verschluss und fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

‘gﬁ S45 Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn moglich, dieses Etikett
.. vorzeigen).
S60 Dieses Produkt und sein Behélter sind als gefahrlicher Abfall zu entsorgen.

Zusitzlich erforderliche Materialien

e Kurzzeitmesser  Urinbehalter (nur fir mannliche Urinproben)

e Zentrifugenréhrchen (nur fir mannliche Urinproben)

* Sterile Tupfer fur Harnréhrchenabstrich (Mann) ¢ Positive Kontrolle ¢ Negative Kontrolle

TESTDURCHFUHRUNG
Vor Testbeginn Testkassette, Proben, Reagenzien und/oder Kontrollen Raumtemperatur (15-
30°C) erreichen lassen.
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1. Testkassette aus dem versiegelten Beutel entnehmen und baldméglichst verwenden. Die
besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test sofort nach der Enthahme aus dem Beutel
durchgefuhrt wird.

2. Das Chlamydia Antigen entsprechend des Probentyps extrahieren.

Abstrichproben bei der Frau (Zervix) und beim Mann (Harnréhre):

* Reagenzflaschchen A senkrecht halten und 5 volle Tropfen von Reagenz A (ungefahr 300 pl)
in das Extraktionsréhrchen geben. Reagenz A ist farblos. Sofort den Tupfer eintauchen, den Boden
des Réhrchens zusammendrucken und den Tupfer 15 mal drehen. 2 Minuten stehen lassen.

¢ Die quantitative Pipette flr Reagenz B bis zur markierten Linie auffillen (ungefahr 220 pl) dann
Reagenz B in das Extraktionsréhrchen geben. Die Ldsung wird triib. Den Boden des Réhrchens
zusammendricken und den Tupfer 15 mal drehen bis die Lésung wieder klar wird und schwach
grun oder blau schimmert. Bei einem blutigen Tupfer wird sich die Farbe in gelb oder braun
verandern. 1 Minuten stehen lassen.

* Den Tupfer gegen die Innenseite des Réhrchens pressen und beim Herausziehen des Tupfers
das Extraktionsréhrchen zusammendrucken. Die Tropfspitze oben auf das Réhrchen setzen.
Ménnliche Urinproben:

* Die quantitative Pipette fir Reagenz B bis zur markierten Linie auffullen (ungeféhr 220 pl)
dann Reagenz B zum Urinpellet in das Zentrifugenréhrchen geben, dann die Flissigkeit mit
einer Pipette durch hochziehen und wieder ausstossen krafig mischen bis die Suspension
homogen ist.

¢ Die gesamte L&sung aus dem Zentrifugenréhrchen in das Extraktionsréhrchen geben. 1 Minute
stehen lassen. Reagenzflaschchen A senkrecht halten und 5 volle Tropfen von Reagenz
A (ungeféhr 300 pl) in das Extraktionsréhrchen geben. Die Flissigkeit durch Vortexen oder
vorsichtiges Anstossen des Réhrchenbodens mischen. 2 Minuten stehen lassen.

¢ Die Tropfspitze auf das Réhrchen setzen.

3. Die Testkassette auf eine saubere, ebene Unterlage legen. 3 volle Tropfen der extrahierten
Lésung (ungefahr 100 pl) in die Probenvertiefung (S) der Testkassette geben und dann den
Kurzzeitmesser starten. Bildung von Luftblasen in der Probendffnung (S) vermeiden.

4. Warten bis zum Erscheinen der roten Linie(n). Lesen Sie das Ergebnis nach 10 Minuten
ab. Lesen Sie das Ergebnis nicht nach mehr als 20 Minuten ab.

3 Tropfen LOsung
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE (Bitte Abbildung oben beachten)

POSITIV:* Zwei deutlich rote Linien erscheinen. Eine Linie sollte sich im Kontrollbereich (C)
und eine weitere Linie im Testbereich (T) befinden.

*HINWEIS: Die Rotfarbung im Bereich der Testlinie (T) kann variieren, aber sie sollte als positiv
betrachtet werden wenn immer auch nur eine schwache rosa Linie auftritt.

NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint im Kontroll-Linien Bereich (C). Im Testlinien Bereich
(T) erscheint keine deutlich farbige Linie.

UNGULTIG: Es erscheint keine Kontroll-Linie. Unzureichendes Probenvolumen oder
inkorrekte Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde fir das Ausbleiben der
Kontroll-Linie. Verfahrensablauf tUberpriufen und den Test mit einer neuen Testkassette
durchfihren. Falls das Problem weiterbesteht, die Testpackung ab sofort nicht weiterverwenden
und sich mit dem értlichen Vertriebshandler in Verbindung setzen.

QUALITATSKONTROLLE

Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle. Eine gefarbte Linie im Kontroll-Linien Bereich (C)
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestéatigt ausreichendes Probenvolumen,
entsprechende Membrandurchfeuchtung und korrekte Durchflihrung.

Kontrollstandards werden mit dieser Testpackung nicht mitgeliefert, es wird empfohlen, positive
und negative Kontrollen nach tblicher Laborpraxis mitzufihren, um das Testverfahren und einen
einwandfreien Testablauf zu bestéatigen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der Chlamydia Schnell Testkassette (Abstrich/Urin) ist nur flr die In-vitro-Diagnostik. Dieser
Test sollte zum Nachweis von Chlamydia Antigen in Zervixabstrichen bei der Frau,
Harnréhrenabstrich beim Mann und mannlichen Urinproben verwendet werden. Es kann weder
ein quantitativer Wert noch ein Anstieg der Konzentration von Chlamydia Antigen bei diesem
qualitativen Test bestimmt werden.

2. Der Test zeigt nur das Auftreten von Chlamydia Antigen in Proben von sowohl lebensfahigen
als auch nicht lebensfahigen Chlamydien an. Die Durchfiihrung wurde nur mit Zervixproben der
Frau beurteilt, nicht mit Harnsréhrenabstrichproben des Mannes oder mannlichen Urinproben.
3. Der Nachweis von Chlamydia ist abhangig von der Anzahl der Organismen, die in der Probe
vorhanden sind. Dies kann durch Probenentnahmeverfahren und von patientenabhéngigen
Faktoren wie Alter, Verlauf der sexuell ibertragenen Krankheit, vorhandenen Symptomen, etc.
beeinflusst werden. Die minimale Nachweisgrenze dieses Tests kann entsprechend der
Serogruppe (Serovar) variieren. Daher sollten die Testergebnisse in Verbindung mit anderen
dem Arzt zur Verfligung stehenden Labordaten bzw. klinischen Daten ausgewertet werden.

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

5. UberméBig viel Blut auf dem Tupfer kann falsch-positive Ergebnisse verursachen.

ERWARTETE WERTE

Bei Frauen in Kliniken zur Behandlung von Geschlechtskrankheiten und anderen
Bevdlkerungsgruppen mit hohem Risiko, ist eine Pravalenz von 20% bis 30% fur die Chlamydia
Infektion berichtet worden. Bei Bevdlkerungsgruppen mit geringem Risiko, wie z.B. Patientinnen,
in der Entbindungsklinik oder Frauenkliniken, liegt die Pravalenz bei ungefahr 5% oder weniger.
Berichte zeigen, dass bei Mannern, in Kliniken zur Behandlung von Geschlechtskrankheiten die
Pravalenz der Chlamydia Infektion bei asymptomatischen Mannern bei ungeféahr 8% und bei
symptomatischen Ménnern bei 11% liegt.'2 Die normale Ubertragungsrate von Chlamydien bei
asymptomatischen Mannern liegt bei weniger als 5%.2
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TESTEIGENSCHAFTEN

Sensitivitéat

Der Chlamydia Schnell Testkassette (Abstrich/Urin) wurde mit Proben von Patienten aus Kliniken
zur Behandlung von sexuell ibertragbaren Krankheiten durchgefiihrt. PCR als Referenzmethode
fur den Chlamydia Schnell Testkassette (Abstrich/Urin). 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 Chlamydia Schnell
Testkassette (Abstrich/Urin) verglichen mit der Kultur eine hohe Sensitivitat hat.

Spezifitat

Der Chlamydia Schnell Testkassette (Abstrich/Urin) verwendet einen Antikdrper, der hoch
spezifisch ist auf Chlamydia Antigen im Zervixabstrich der Frau, Harnréhrenabstrich des Mannes
und mannlichen Urinproben. Die Ergebnisse zeigen, dass der Chlamydia Schnell Testkassette
(Abstrich/Urin) verglichen mit PCR eine hohe Spezifitat hat.

Zervix Proben der Frau:

Methode PCR Ergebnisse
. Ergebnisse Positiv Negativ Gesamt Relative Sensitivitat: 88,5‘%)
Ch;?“‘Y:'a — Relative Spezifitat: 96,7%
e Positiv 46 3 49 Relative Richtigkeit: 93,7%
estCard|  Neogativ 6 87 93
Ergebnisse Gesamt 52 90 142
Harnréhrenabstrich Proben beim Mann:
Methode PCR Ergebnisse
. | Ergebnisse | Positiv | Negativ Gesamt Relative Sensitivitat: 78,4%
c"l'j““‘.’:'a v 0 : » Relative Spexzifitit: 92,9%
T f‘é‘ g ositiv Relative Richtigkeit: 88,3%
est Lar Negativ 11 104 115
Ergebnisse Gesamt 51 112 163
Mannliche Urinproben:
Methode PCR Ergebnisse
. | Ergebnisse | Positiv | Negativ Gesamt Relative Sensitivitat: 90,9%
Ch;fm?’:'a o 20 o 20 Relative Spezifitat: >99,0%
. ';‘F(’:' g ositiv Relative Richtigkeit: 96,5%
est Lar Negativ 2 35 37
Ergebnisse Gesamt 22 35 57

Kreuzreaktion

Der Antikérper, der bei dem Chlamydia Schnell Testkassette (Abstrich/Urin) verwendet wurde,
hat gezeigt, dass alle bekannten Chlamydia Serogruppen (Serovars) nachgewiesen wurden.
Chlamydia psittaci und Chlamydia pneumoniae Stdmme sind mit der Chlamydia Schnelltest-
Kassette (Abstrich/Urin) getestet worden, und diese zeigten eine Kreuzreaktion wenn sie mit
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Suspensionen von 109 koloniebildenden Einheiten (KBE)/ml getestet wurden.
Kreuzreaktivitat mit anderen Organismen wurden unter Verwendung von 109 KBE/ml untersucht.
Die folgenden Organismen wurden bei dem Chlamydia Schnell Testkassette (Abstrich/Urin) als

negativ nachgewiesen:

Acinetobacter calcoaceticus

Acinetobacter spp
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae

LITERATUR

Pseudomona aeruginosa
Neisseria meningitides

Salmonella choleraesius Group B/C

Candida albicans
Proteus vulgaris
Gardnerella vaginalis

Proteus mirabilis
Neisseria gonnorhea
Streptococcus
Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis
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