115611

™ Chlamydia Ra[l))ld Test Device (Abstrich/Urin)
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Schnelltest zum qualitativen Nachweis des Chlamydia-Antigens im Zervixabstrich bei der Frau, Harnrohrenabstrich beim Mann
und in ménnlichen Urinproben.
Nur fiir die profe lle In-vitro-Di
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VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Der Chlamydia Rapid Test Device (Abstrich/Urin) ist ein chromatographischer Immunoassay-Schnelltest zum qualitativen
Nachweis von Chlamydia trachomatis im Zervixabstrich bei der Frau, Harnr6hrenabstrich beim Mann und in ménnlichen
Urinproben zur Unterstiitzung der Diagnose einer Chlamydieninfektion.

ZUSAMMENFASSUNG
Chlamydia trachomatis ist die weltweit héufigste Ursache sexuell ibertragbarer Geschlechtskrankheiten. Es besteht aus
Elemenlarkorperchen (bei der infektidsen Form) und netzformigen oder Einschlusskorperchen (bei der Vermehrungsform). Chlamydia
trachomatis hat sowohl eine erhohte Prévalenz als auch eine asymptomatische Ubertragungsrate und fiihrt bei Frauen und Neugeborenen
hiufig zu ernsten Komplikationen. Zu den Komplikationen einer Chlamydieninfektion bei Frauen zéhlen unter anderem Zervums
Urethritis, Endometritis, Unterleibsentziindungen und erhohte Inzidenz von ektopischer Schwangerschaft und Unfruchtbarkeit." Die
vertikale Ubertragung der Krankheit wihrend der Entbindung von der Mutter auf das Neugeborene kann zu einer
Einschlusskonjunktivitis oder Lungenentziindung fithren. Bei Ménnern kann eine Chlamydieninfektion zu Urethritis und Epididymitis
fiihren. Mindestens 40 % aller Urethritis-Fille, die nicht durch Gonokokken iibertragen werden, gehen mit einer Chlamydieninfektion
einher. Etwa 70 % der Frauen mit endozervikalen Infektionen und bis zu 50 % der Manner mit Harnrohreninfektionen weisen keine
Symptome auf. Ublicherweise wird eine Chlamydieninfektion durch den Nachweis von Chlamydia-Einschliissen in Gewebekulturzellen
diagnostiziert. Zellkultur ist das Laborverfahren mit der grofiten Sensitivitit und Spezifitit, ist aber arbeits-, kosten- und zeitintensiv (48—
72 Stunden) und in den meisten Einrichtungen nicht standardmaBig verfiigbar.
Der Chlamydia Rapid Test Device (Abstrich/Urin) ist ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis des Chlamydia-Antigens im
Zervixabstrich bei der Frau, Harnrohrenabstrich beim Mann und in ménnlichen Urinproben. Ergebnisse liegen schon nach 10
Minuten vor. Der Test verwendet spezifische Chlamydia-Antikorper, um das Chlamydia-Antigen selektiv in Zervixabstrichen der
Frau, Harnr6hrenabstrichen des Mannes und in ménnlichen Urinproben nachzuweisen.
Der Chlamydia Rapid Test Device (Abstrich/Urin) ist ein Lateralfluss-Immunoassay zum qualitativen Nachweis des Chlamydia-Antigens
im Zervixabstrich bei der Frau, HarmrShrenabstrich beim Mann und in mannlichen Urinproben. Fiir diesen Test wurde der
Teststreifenbereich mit einem spezifischen Antikorper des Chlamydia-Antigens beschichtet. Wiahrend des Tests reagiert die extrahierte
Antigen-Losung mit Partikeln, die mit Chlamydia-Antikorpern beschichtet sind. Die Mischung wandert iiber die Membran und reagiert
mit den Chlamydia-Antikorpern auf der Membran, worauthin im Teststreifenbereich eine farbige Linie sichtbar wird. Das Vorhandensein
ciner farbigen Linie im Teststreifenbereich weist auf ein positives Ergebnis hin, wihrend die Abwesenheit einer solchen Linie als
negatives Ergebnis gilt. Als Verfahrenskontrolle erscheint im Kontrolllinienbereich immer eine farbige Linie. Wenn diese Kontrolllinie
nicht erscheint, ist das Testergebnis ungiiltig.

REAGENZIEN
Der Test enthélt mit Chlamydia- Antikorpern beschichtete Partikel und eine mit Chlamydia-Antikorpern beschichtete Membran.
VORSICHTSHINWEISE
Nur fiir die professionelle /n-vitro-Diagnostik. Nicht iiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.
Den Test bis zur Verwendung im versiegelten Beutel aufbewahren.
Wihrend der Verwendung des Testkits oder der Proben nicht essen, trinken oder rauchen.
Nicht verwenden, wenn der Beutel beschidigt ist.
Alle Proben als infektioses Material behandeln. Wihrend des gesamten Testvorgangs die fiir mikrobielle Gefahrenstoffe
geltenden VorsichtsmaBnahmen beachten und die Standardverfahren zur ordnungsgeméfBen Probenentsorgung befolgen.
Wihrend des Testverfahrens Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweg-Handschuhe und Augenschutz tragen.
Der verwendete Test ist gemil den vor Ort geltenden Bestimmungen zu entsorgen.
Die Ergebnisse konnen durch Feuchtigkeit und Temperatur negativ beeinflusst werden.
Fiir die Entnahme endozervikaler Proben ausschlieBlich sterile Tupfer verwenden.
Bei Raumtemperatur oder gekiihlt (2-30 °C) im versiegelten Beutel aufbewahren. Der Test ist bis zu dem auf dem versiegelten
Beutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Den Test bis zur Verwendung im versiegelten Beutel aufbewahren. NICHT
EINFRIEREN. Nicht iiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.
ENTNAHME UND VORBEREITUNG DER PROBEN
o Der Chlamydia Rapid Test Device (Abstrich/Urin) kann mit Zervixabstrichen der Frau, HarnrShrenabstrichen beim Mann und
minnlichen Urinproben durchgefiihrt werden.
o Eine hohe Probenqualitit ist dabei besonders wichtig. Fiir den Nachweis von Chlamydien ist eine energische und griindliche
Probennnahme-Technik erforderlich, um Zellmaterial und nicht nur Korperfliissigkeiten zu gewinnen.
o Fiir Zervixabstriche bei der Frau:

o Den im Testkit enthaltenen Tupfer verwenden. Alternativ kénnen auch andere Tupfer mit Kunststoff-Schaft verwendet werden.

o Vor der Probennahme iiberschiissigen Schleim aus dem endozervikalen Bereich mit einem Wattetupfer entfernen und den
Wattetupfern entsorgen. Den Tupfer zur Probennahme in den endozervikalen Bereich bis hinter den Ubergangsbereich von Platten-
zu Zylinderepithel einfiihren. Der GroBteil der Tupferspitze sollte nicht mehr sichtbar sein. Auf diese Weise konnen kuboidale oder
Zylinderepithelzellen gewonnen werden, in denen der Chlamydia-Organismus am héufigsten zu finden ist. Den Tupfer mit
leichtem Druck um 360 drehen (im Uhrzeigersinn oder dagegen) und dann 15 Sekunden in seiner Position belassen. Den Tupfer
anschliefiend herauszichen. Kontamination durch exozervikale oder vaginale Zellen vermeiden. Tupfer vor der Probennahme nicht
mit 0,9%-iger Natriumchloridlésung behandeln.

« Wenn der Test unmittelbar nach der Probennahme durchgefiihrt werden soll, Tupfer in das Extraktionsrohrchen geben.

« Fiir Harnrohrenabstriche beim Mann:

« Fir Harnrohrenabstriche herkdmmliche sterile Tupfer mit Kunststoff- oder Drahtschaft verwenden. Patienten darauf hinweisen,
mindestens eine Stunde vor der Probennahme nicht zu urinieren.

o Den Tupfer etwa 2-4 cm tief in die Hamréhre einfithren und um 360 drehen (im Uhrzeigersinn oder dagegen). Den Tupfer 10 Sekunden in
seiner Position belassen und anschlieend herausziehen. Tupfer vor der Probennahme nicht mit 0,9%-iger Natriumchloridlésung behandeln.

« Wenn der Test unmittelbar nach der Probennahme durchgefiihrt werden soll, Tupfer in das Extraktionsrohrchen geben.

o Fiir Urinproben von Ménnern:

o 15-30 ml sauberen Morgenurin in einem sterilen Urinbecher sammeln. Der erste Morgenurin ist zu bevorzugen, da dieser die
hochste Konzentration des Chlamydia-Antigens enthalt.

« Die Urinprobe durch Umdrehen des Behélters mischen. 10 ml der Probe in ein Zentrifugierrohrchen geben, 10 ml destilliertes
Wasser hinzufligen und bei 3.000 U/min 15 Minuten lang zentrifugieren.

« Den Uberstand sorgfiltig entfernen, das Rohrchen umdrehen, und jeglichen Uberstand am Rand des Rohrchens mit saugfahigem
Papier aufnehmen.

« Wenn der Test sofort durchgefiihrt werden soll, das Urinpellet entsprechend der Gebrauchsanweisung behandeln.

s empfiehlt sich, Proben so bald wie mdglich nach der Entnahme zu testen. Falls eine sofortige Testdurchfithrung nicht
moglich ist, sollten die Abstrichproben zur Lagerung oder fiir den Transport in ein trockenes Transportréhrchen gegeben
werden. Abstriche konnen bei Raumtemperatur (15-30 °C) 4-6 Stunden gelagert oder 24-72 Stunden bei (2-8°C) gekiihlt
werden. Urinproben konnen bis zu 24 Stunden im Kiihlschrank (bei 2-8 °C) gelagert werden. Nicht einfrieren. Alle Proben
miissen vor dem Test Raumtemperatur (15-30 °C) erreicht haben.

MATERIALIEN

Im Lieferumfa

g enthaltene Materialien|

o Testgerite o Testrohrchen « Tropfspitzen
o Sterile Zervixtupfer o Arbeitsstation « Quantitative Pipette

« Packungsbeilage

o Reagenz A Achtung
(NaOH 0,1-1%; Verursacht Hautreizungen. Verursacht schwere Augenreizung.
Polyphosphorséure 0,1 - 0,5%) Nach Gebrauch griindlich waschen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Bei
Hautreizung: tlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. Bei anhaltender
Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. Kontaminierte
Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.

* ReagenzB
(MOPSO Natrium 3,7-7,4%;

Sicherheitsdatenblatt fiir professionelle Anwender auf Anfrage erhiltlich.

BSA 2,5-5%; pH 2,0)

o Timer « Urinbecher (nur fiir mannliche Urinproben)

 Zentrifugierrohrchen (nur fiir méannliche Urinproben) « Sterile Tupfer fiir Harnrohrenabstrich
GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor dem Test miissen Testgeriit, Proben, Reagenzien und/oder Kontrollen Raumtemperatur (15-30 °C) annehmen.

1. Die Testkassette aus dem versiegelten Folienbeutel nehmen und den Test so schnell wie moglich durchfiihren. Fiir optimale

Ergebnisse den Test unmittelbar nach Offnen des Folienbeutels durchfiihren.

. Das Chlamydia-Antigen entsprechend des Probentyps extrahieren.

Abstrichprobe der Frau (Zervix) oder des Mannes (Harnrohre):

o Flaschchen mit Reagenz A senkrecht halten und 5 Tropfen Reagenz A (ca. 300 ul) in das Extraktionsrohrchen geben.
Reagenz A ist farblos. Sofort den Tupfer einfithren, den unteren Teil des Rohrchens zusammendriicken, und den Tupfer
15 Mal drehen. 2 Minuten stehen lassen.

« Die quantitative Pipette fiir Reagenz B bis zur Markierungslinie befiillen (ca. 220 pl). AnschlieBend Reagenz B in das
Extraktionsrohrchen geben. Reagenz B ist hellgelb. Die Losung wird triib. Den unteren Teil des Rohrchens zusammendriicken
und den Tupfer 15 Mal drehen, bis die Losung wieder klar wird und Ieicht blau oder griin geférbt ist. Bei einem blutigen
Tupfer farbt sich die Losung gelb oder braun. 1 Minuten stehen lassen.

« Dic Spitze des Tupfers gegen dic Wand des Rohrchens driicken. Das Rohrchen zusammendriicken, und gleichzeitig den
Tupfer herauszichen. So viel Fliissigkeit wie moglich im Rohrchen belassen. Die Tropfspitze oben auf das Rohrchen setzen.

Urinproben von Miéinnern:

Die qualitative Pipette fiir Reagenz B bis zur Markierungslinie befiillen (ca. 220 ul). AnschlieBend Reagenz B zum
Urinpellet im Zentrifugierr6hrchen geben. Die Fliissigkeit mit der Pipette hochziehen und wieder ausstoBen, damit sie
griindlich gemischt wird und eine homogene Losung entsteht.

Dic gesamte Losung aus dem Zentrifugierrohrchen in ein Extraktionsrohrchen geben. 1 Minuten stehen lassen. Fldschchen
mit Reagenz A senkrecht halten und 5 Tropfen Reagenz A (ca. 300 pl) in das Extraktionsrohrchen geben. Die Losung durch
Schwenken oder Klopfen auf den Boden des Rohrchens mischen. 2 Minuten stehen lassen.

Die Tropfspitze oben auf das Rohrchen setzen.

. Das Testgerit auf eine saubere und waagerechte Oberfliche legen. 3 Tropfen der extrahierten Losung (ca.100 pl) in die
Probenmulde (S) des Testgerits geben. Anschliefend den Timer starten. Luftblasen in der Probenmulde (S) vermeiden.

Warten, bis farbige Linien angezeigt werden. Das Ergebnis nach 10 Minuten ablesen. Dic Testergebnisse nicht mehr nach
iiber 20 Minuten ablesen.
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AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

(Siehe Abbildung oben.)

POSITIV:* Es erscheinen zwei deutlich erkennbare farbige Linien. Eine Linie befindet sich im Kontrolllinienbereich (C) und die
andere im Testlinienbereich (T).
*HINWEIS: Die Farbintensitit der Linie im Teststreifenbereich (T) kann variieren, jedoch sollte selbst eine sehr schwach ausgeprégte
Linie im Teststreifenbereich (T) immer als positives Ergebnis betrachtet werden.
NEGATIV: Im Kontrollstreifenbereich (C) erscheint eine farbige Linie. Im Teststreifenbereich (T) erscheint keine farbige Linie.
UNGULTIG: Es erscheint keine Linie im Kontrolllinienbereich (C). Falls dieser Fall eintritt, lesen Sie die Anweisungen erneut, und
wiederholen Sie den Test mit einem neuen Testkit. Ist das Ergebnis des neuen Tests ebenfalls ungiiltig, brechen Sie die Verwendung des
Testkits sofort ab, und wenden Sie sich an Thren ortlichen Vertriebshéndler.

QUALITATSKONTROLLE
Im Test sind Verfahrenskontrollen integriert. Wenn im Kontrolllinienbereich (C) eine farbige Linie erscheint, ist dies eine interne
Verfahrenskontrolle.

Es wird empfohlen, Qualititskontrollen (einschlieflich externer Kontrollen) gemd den Anforderungen der
Akkreditierungsorganisationen des jeweiligen Labors durchzufiihren.
GRENZEN

1. Der Chlamydia Rapid Test Device (Abstrich/Urin) ist nur fiir die /n-vitro-Diagnostik bestimmt. Der Test sollte zum Nachweis
des Chlamydia-Antigens in Zervixabstrichen der Frau, Harnrohrenabstrichen des Mannes und in ménnlichen Urinproben
verwendet werden. Weder der quantitative Wert noch die Zunahme der Chlamydia-Antigen-Konzentration kann mit diesem
qualitativen Test bestimmt werden.

2. Der Test zeigt lediglich das Vorhandensein des Chlamydia-Antigens in Proben von lebensfahigen und nicht lebensfahigen
Chlamydien an. Die Leistung wurde nur mit Zervixabstrichen der Frau, Harnr6hrenabstrichen des Mannes und ménnlichen
Urinproben beurteilt. Andere Proben wurden nicht getestet.

3. Der Nachweis von Chlamydia ist abhidngig von der Anzahl der in der Probe vorhandenen Organismen. Dies kann durch das Verfahren
zur Probennahme und verschiedene Patientenfaktoren wie Alter, Vorgeschichte sexuell iibertragbarer Krankheiten, vorhandene
Symptome usw. beeinflusst werden. Die minimale Nachweisgrenze dieses Tests kann abhdngig vom Serovar variieren. Die
Testergebnisse sollten daher zusammen mit weiteren dem Arzt vorliegenden Labor- und Untersuchungsdaten ausgewertet werden.

4. Es kann keine Aussage iiber den Erfolg oder Misserfolg einer Therapie gemacht werden, da das Antigen auch nach
angemessener antimikrobieller Therapie noch vorhanden sein kann.

5. UbermiBige Blutmengen am Tupfer konnen falsch positive Ergebnisse verursachen.

ERWARTUNGSWERTE
Bei Frauen in Kliniken zur Behandlung von sexuell iibertragbaren Krankheiten und anderen Risikogruppen ist eine Privalenz der
Chlamydieninfektionen zwischen 20 und 30 % berichtet worden. Bei Bevolkerungsgruppen mit niedrigerem Risiko, z. B.
Patientinnen in Geburts- und Frauenkliniken, liegt die Prévalenz bei weniger als 5 %.
Berichten zufolge liegt die Prévalenz der Chlamydieninfektionen bei Ménnern in Kliniken zur Behandlung  von
Geschlechtskrankheiten bei asymptomatischen Ménnern bei ca. 8 % und bei symptomatischen Mannern bei ca. 11 %."" Die
normale Ubertragungsrate von Chlamydien bei asymptomatischen Manncm liegt bei unter 5 %.”

Der Chlamydia Rapid Test Device (Abstrich/Urin) wurde mit Proben von Patienten aus Kliniken zur Behandlung sexuell
iibertragbarer Krankheiten beurteilt. PCR wurde als Referenzverfahren fiir den Chlamydia Rapid Test Device (Abstrich/Urin)
verwendet. Proben galten als positiv, wenn die PCR positiv war. Proben galten als negativ, wenn die PCR negativ war. Die
Ergebnisse zeigen, dass der Chlamydia Rapid Test Device (Abstrich/Urin) im Vergleich mit PCR eine hohe Sensitivitit aufweist.
Der Chlamydia Rapid Test Device (Abstrich/Urin) verwendet einen Antikérper, der hoch spezifisch fiir das Chlamydia Antigen
im Zervixabstrich der Frau, Harnrohrenabstrich des Mannes und in ménnlichen Urinproben ist. Die Ergebnisse zeigen, dass der
Chlamydia Rapid Test Device (Abstrich/Urin) im Vergleich mit PCR eine hohe Spezifitit aufweist.

Fiir Zervixabstriche bei der Frau:

Methode PCR Gesamt-
Chlamydien- Ergebnisse Positiv Negativ ergebnis Relative Sensitivit: 8,5 %
Schnell- Positiv 46 3 49 Relative Spezifi 6,7 %
testgeriit Negativ 6 87 93 Relative G igkeit: 93,7 %
Gesamtergebnis 52 90 142
Fiir Harnrohrenabstriche beim Mann:
Methode PCR Gesamt-
Chlamydien- Ergebnisse Positiv Negativ ergebnis Relative Sensitivitit: 78,4 %
Schnell- Positiv 40 8 48 Relative Spezifitit: 92,9 %
testgerit Negativ 11 104 115 Relative G igkeit: 88,3 %
Gesamtergebnis 51 112 163
Fiir Ménnliche Urinproben:
Methode PCR Gesamt-
Chlamydien- Ergebnisse Positiv Negativ ergebnis Relative Sensit; 90,9 %
Schnell- Positiv 20 0 20 Relative Spezifit; 99,0 %
testgeriit Negativ 2 47 49 Relative Genauigkeit: 97,1 %
Gesamtergebnis 22 47 69

Mit dem im Chlamydia Rapid Test Device (Abstrich/Urin) verwendeten Antikorper konnten alle bekannten Chlamydia-Serovare

nachgewiesen werden. Chlamydia psittasi -und Chlamydia pneumoniae- Stéimme wurden mit dem Chlamydia Rapid Test Device

(Abstrich/Urin) getestet und zeigten beim Test mit Losungen von 10° koloniebildenden Einheiten (KBE)/ml Kreuzreaktionen.

Die Kreuzreaktivitit mit anderen Organismen wurde unter Verwendung von Lésungen mit 10° KBE/ml untersucht. Folgende

Organismen wurden beim Test mit dem Chlamydia Rapid Test Device (Abstrich/Urin) als negativ nachgewiesen:
Acinetobacter calcoaceticus
Acinetobacter spp
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis
Neisseria gonorrhoeae
Gruppe-B/C-Streptokokken
Hemophilus influenza
Branhamella catarrhalis

Pseudomona aeruginosa
Neisseria meningitides
Salmonella choleraesius
Candida albicans
Proteus vulgaris
Gardnerella vaginalis
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