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CHLAMYTOP

TEST RAPIDE POUR LA DETECTION QUALITATIVE DES ANTIGENES DE CHLAMYDIAE.
Dispositif médical de diagnostic in vitro réservé a un usage professionnel.

1030003

1. DESTINATION

CHLAMYTOP est un test immunochromatographique in vitro destiné a la détection qualitative des antigénes de Chlamydia a partir
d'écouvillons endocervicaux féminins et d'écouvillons urétraux masculins. Ce test rapide est une aide au diagnostic de l'infection a
Chlamydia.

2. RESUME CLINIQUE

Trois especes appartiennent au genre Chlamydia : Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae (1), un pathogéne humain
primaire, et Chlamydia psittaci, un pathogéne animal primaire. Chlamydia trachomatis comprend 15 sérovariétés connues. Celles-ci
sont liées a des infections urogénitales et au lymphogranulome vénérien (LGV). Les infections a Chlamydia trachomatis sont les
maladies bactériennes sexuellement transmissibles les plus importantes. Aux Etats-Unis, 4 millions de nouveaux cas apparaissent
chaque année ; il s'agit surtout de cervicite et d‘urétrite non gonorrhéique (8). Cet organisme engendre également chez I‘enfant des
conjonctivites et des pneumonies (2, 4-7). Les infections a Chlamydia trachomatis ont une prévalence élevée et un taux de
transmission asymptomatique avec des complications importantes fréquentes chez la femme et le nouveau-né. La cervicite, |‘'urétrite,
I'endométrite, I'inflammation annexielle, et un taux plus élevé de grossesses ectopiques et d‘infertilité sont les complications dues
aux infections a chlamydiae chez la femme. Une transmission verticale de la maladie par la mére au nouveau-né lors de la naissance
peut provoquer conjonctivite a inclusion et pneumonie. Chez I'homme, au moins 40% des cas d‘uréthrite non gonorrhéique doivent
étre attribués aux infections dues aux chlamydiae et a I'épididymite (6). Environ 70% des femmes présentant des infections
endocervicales et jusqu‘a 50% des hommes avec des infections urétrales sont symptomatiques (8). Les infections a Chlamydia
psittaci sont liées a des maladies respiratoires chez des personnes qui ont été en contact avec des oiseaux infectés et ne sont pas
transmises d‘étre humain a étre humain. Chlamydia pneumoniae, isolée pour la premiere fois en 1983, est liée a des infections
respiratoires et a la pneumonie (2). Traditionnellement, les infections dues a des chlamydiae sont diagnostiquées par détermination
des chlamydiae dans des cellules de culture tissulaire ou par PCR. La méthode de culture est, a c6té du PCR, la méthode de
laboratoire la plus sensible et la plus spécifique, mais elle nécessite une main d‘ceuvre importante, est chere et dure longtemps (2 a
3 jours) et n‘est pas disponible de maniére routiniére dans la plupart des institutions (2, 3, 7). Les tests directs comme les tests par
immunofluorescence (IFA) nécessitent un équipement spécial et un utilisateur entrainé pour la lecture des résultats.

3. PRINCIPE DU TEST

Le test rapide CHLAMYTOP a été congu pour détecter les Chlamydia par interprétation visuelle du développement d’une bande
colorée sur la membrane. La membrane a été immobilisée avec des anticorps monoclonaux dirigés contre le lipopolysaccharide
(LPS) de Chlamydia trachomatis sur la région test (T). Lors du test, I'échantillon peut réagir avec les anticorps monoclonaux anti-
Chlamydia colorés au latex préalablement enduits au niveau de la zone de dépdt de I'échantillon. Le mélange migre ensuite sur la
membrane par capillarité et interagit avec les réactifs présents sur la membrane. Si les échantillons contiennent suffisamment
d'antigénes de Chlamydia, une bande colorée se forme dans la région test (T) de la membrane. L'apparition d'une bande colorée
dans la région de contrle (C), qui est recouverte de protéines, sert de contrdle procédural : elle indique qu'un volume adéquat
d'échantillon a été ajouté. Le tampon A sert a dénaturer I'échantillon afin que I'antigéne puisse étre entiérement fixé. Le tampon B
sert a neutraliser le pH afin que I'échantillon se trouve dans I'environnement adéquat.

4. MATERIEL REQUIS

Matériel fourni :
- Cassettes test, emballées individuellement
- Solution d’extraction A (NaOH 0,2M) — bouchon blanc

Attention
Provoque une irritation cutanée.

Provoque une sévére irritation des yeux.
- Solution d’extraction B (acide chlorhydrique 0,2M) - bouchon jaune
- Tube a extraction avec tétines compte-gouttes
- Ecouvillon vaginal : écouvillon stérile avec extrémité Dacron
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- Portoir

Matériel nécessaire mais non fourni :

- Chronometre

- Pour des frottis urétraux : écouvillons spéciaux

5. PRECAUTIONS

- A usage unique. Ne pas réutiliser les cassettes de test, les écouvillons, les tubes d'extraction et les bouchons compte-gouttes.

Ne pas utiliser les composants du kit apres la date de péremption indiquée sur I'étiquette du kit.

Ne pas utiliser le test ou I'écouvillon si la pochette est endommagée.

Ne pas utiliser s'il y a des signes de contamination microbienne ou de précipitation. La contamination biologique peut entrainer des
résultats erronés.

Ne pas mélanger les composants du kit provenant de lots différents. Ne pas mélanger les bouchons des flacons de solution
d'extraction. Ne pas séparer les composants du kit de test. Ne pas démonter la cassette. Remettre les solutions d'extraction dans
le kit aprés chaque utilisation.

Les échantillons et le matériel utilisé doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et manipulés comme tels. Eliminer
les composants usagés conformément a la procédure et aux réglementations locales applicables aux déchets potentiellement
infectieux. Nettoyer la surface et tout liquide renversé avec un désinfectant approprié.

Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échantillons et les réactifs du kit sont manipulés. Porter des vétements de
protection tels que des blouses de laboratoire, des gants jetables et des lunettes de protection lors de la collecte et de I'analyse
des échantillons.

L'humidité et la température peuvent affecter négativement les résultats.

Solution d'extraction A : se laver soigneusement les mains aprés manipulation. Les vétements de travail contaminés ne doivent
pas sortir du lieu de travail. Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/un
équipement de protection du visage. Eviter le rejet dans I'environnement.

Pour le prélévement endocervical, utiliser uniquement des écouvillons stériles en Dacron ou en Rayon avec des tiges en plastique.
Il est recommandé d'utiliser I'écouvillon fourni dans le kit. Les autres écouvillons n'ont pas été validés. Les écouvillons avec des
pointes en coton ou des tiges en bois ne sont pas recommandés. Ne pas utiliser de brosses de cytologie avec des patientes
enceintes.

Pour le prélevement urétral, il convient d'utiliser des écouvillons standard en fibre a tige métallique. L'écouvillon pour le prélevement
urétral n'est pas fourni dans le kit.

La fiche de données de sécurité est disponible sur demande.

6. CONSERVATION DU KIT

Le kit de test doit étre conservé entre +2°C et +30°C jusqu'a la date de péremption imprimée sur le sachet scellé. Le test doit rester
dans le sachet scellé jusqu'a son utilisation. NE PAS CONGELER.

7. RECUEIL ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS

La qualité de I'échantillon est d‘'une extréme importance. Pour la détermination de chlamydiae, il est nécessaire d‘utiliser une

technique de prélévement énergique et minutieuse qui produit un matériau cellulaire et pas seulement des liquides corporels.

Pour les échantillons cervicaux :
Utiliser I'écouvillon fourni dans le kit.
Avant le préléevement de I'échantillon, éliminer I'excés de mucus de la zone endocervicale a l'aide d'un autre écouvillon ou d'une
boule de coton et le jeter. L'écouvillon doit étre inséré dans le canal cervical, au-dela de la jonction pavimento-cylindrique,
jusqu'a ce que la majeure partie de I'extrémité ne soit plus visible. Cela permettra d'obtenir des cellules épithéliales cylindriques
ou cuboidales qui sont le principal réservoir des organismes Chlamydia. Faire tourner fermement I'écouvillon pendant 15 a 20
secondes sans le contaminer avec des cellules exocervicales ou vaginales.
Placer I'écouvillon dans le tube d'extraction si le test doit étre effectué immédiatement aprés le prélévement

Pour les échantillons uréthraux :
Il convient d'utiliser des écouvillons standard en fibre a tige métallique pour le prélevement de I'échantillon urétral. Demandez
aux patients de ne pas uriner pendant au moins deux heures avant le prélevement.
Insérer I'écouvillon a environ 2 a 4 cm dans l'urétre, le tourner pendant 3 a 5 secondes et le retirer. Placer I'écouvillon dans le
tube d'extraction si le test doit étre effectué immédiatement aprés le prélevement.

Conservation des échantillons cervicaux et urétraux :
Ne pas placer I'écouvillon dans un dispositif de transport contenant un milieu, car celui-ci interfere avec le test et la viabilité des
organismes n'est pas requise pour ce test. Si un testimmédiat n'est pas possible, les échantillons du patient doivent étre placés
dans un tube de transport sec pour le stockage ou le transport.
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Les écouvillons peuvent étre conservés pendant 24 heures a température ambiante (+15 a +30°C) ou pendant 1 semaine a
+4°C ou jusqu'a 6 mois a -20°C. Tous les échantillons doivent étre a température amblante (+15 a +30°C) avant la réalisation
du test.

8. PROCEDURE DU TEST

Amener les composants du kit et les échantillons a température ambiante (+15 a +30°C) avant utilisation.
Etapes d’extraction de I’échantillon :
Placer un tube d'extraction propre et identifié dans le portoir. Ajouter 8 gouttes (environ 400ul) de solution d'extraction A dans le
tube d'extraction.
Plonger I'écouvillon du patient dans le tube d'extraction et extraire pendant 2 minutes a température ambiante. Pendant
I'extraction, faites rouler I'écouvillon contre le cété du tube d'extraction par un mouvement circulaire afin que le liquide soit
exprimé a partir de I'écouvillon et puisse étre réabsorbé.
A la fin du temps d'extraction, ajouter 8 gouttes (environ 400pl) de la solution d'extraction B dans le tube d'extraction et extraire
pendant encore 1 minute de la méme maniére. Presser ensuite fermement I'écouvillon contre le tube afin d'expulser le plus de
liquide possible de I'écouvillon. Jeter I'écouvillon conformément aux directives relatives a la manipulation du matériel infectieux.
Placer la tétine compte-gouttes sur le tube d'extraction.
Les échantillons extraits peuvent étre conservés a température ambiante pendant 60 minutes sans affecter les résultats du test.
Etapes de réalisation du test
Retirer la cassette de test de sa pochette scellée et la placer sur une surface propre, séche et plane. Etiqueter la cassette de
test avec l'identification du patient. Le test doit étre effectué dans I'heure qui suit.
Ajouter 3 gouttes (environ 100ul) de I'échantillon extrait du tube d'extraction dans le puits d'échantillon (S) de la cassette de test.
Evitez d'emprisonner des bulles d'air dans le puits d'échantillon (S) et ne laissez pas tomber de solution dans la fenétre
d'observation.
Attendre l'apparition de la (des) ligne(s) colorée(s). Le résultat du test doit étre lu aprés 15 minutes. Ne pas interpréter le résultat
aprés 20 minutes.

9. INTERPRETATION DES RESULTATS

POSITIF :
Deux lignes colorées apparaissent. Une ligne apparait dans la zone de la ligne de contréle (C) et une ligne dans la
T zone de la ligne de test (T). Un résultat positif indique que I'antigéne de la chlamydia a été détecté.

C

REMARQUE : l'intensité de la couleur dans la zone de test (T) peut varier en fonction de la concentration d'antigénes de chlamydia
présents dans I'échantillon. Par conséquent, toute nuance de couleur dans la zone de test (T) doit étre considérée comme positive.

NEGATIF:
Une ligne colorée apparait dans la zone de la ligne de contréle (C). Aucune ligne colorée n'apparait dans la zone
T de test (T). Un résultat négatif indique qu'aucun antigéne de chlamydia n'est présent dans I'échantillon ou qu'il est
inférieur au seuil de détection du test.
c ¢ INVALIDE :
La ligne de contréle (C) n'apparait pas. Un volume d'échantillon insuffisant, des composants de test périmés ou des
T T

techniques de procédure incorrectes sont les raisons les plus probables de I'échec de la ligne de contréle. Révisez
la procédure et répétez le test avec une nouvelle cassette de test. Si le probleme persiste, cessez immédiatement
d'utiliser le kit et contactez votre distributeur local.

10. CONTROLE QUALITE

Contréles internes :

Un contrdle interne de procédure est inclus dans le test. Une ligne colorée apparaissant sur la ligne de contréle (C) est considérée
comme un contréle interne procédural positif, confirmant un volume d'échantillon suffisant et une procédure correcte.

Controles externes :

Les bonnes pratiques de laboratoire prévoient |'utilisation de contréles externes pour garantir le bon fonctionnement du kit. Il est
recommandé d'effectuer un contréle externe positif et négatif pour chaque kit, et si cela est jugé nécessaire par les procédures
internes du laboratoire. Les controles externes positifs et négatifs ne sont pas fournis avec le kit. Pour effectuer un test de contrdle,
suivez les étapes de la section 8. Procédure de test, en traitant I'écouvillon de contréle de la méme maniére qu'un écouvillon
d'échantillon.

11. PERFORMANCES
Sensibilité et spécificité cliniques :
e  Comparaison avec un autre test de diagnostic rapide

Une étude clinique a comparé les performances du test CHLAMYTOP a un autre test de diagnostic rapide. Les résultats discordants
ont été évalués par PCR en temps réel. 558 échantillons cervicaux féminins et 528 échantillons uréthraux masculins ont été testés.
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Echantillons cervicaux féminins :

Autre TDR + PCR
Positif Négatif Total
Positif 80 4 84
s e Négatif 5 469 474
Total 85 473 558

Sensibilité relative : 94.12% [95% Intervalle de confiance : 86.80%-98.06%]
Spécificité relative : 99.15% [95% Intervalle de confiance : 97.85%-99.77%]
Précision : 98.39% [95% Intervalle de confiance : 96.96%-99.26%]

Echantillons urétraux masculins :

Autre TDR + PCR
Positif Négatif Total
Positif 105 0 105
e Négatif 6 417 423
Total 111 417 528

Sensibilité relative : 94.59% [95% Intervalle de confiance : 88.62%-97.99%]
Spécificité relative : = 99.99% [95% Intervalle de confiance : 99.12%-99.99%]
Précision : 98.86% [95% Intervalle de confiance : 97.54%-99.58%)]

e  Comparaison avec un test PCR marqué CE
Une étude clinique a comparé les résultats du test CHLAMYTOP aux résultats obtenus avec un test PCR marqué CE. Les résultats
discordants ont été évalués avec un autre test PCR en temps réel. 193 échantillons cervicaux et 162 échantillons urétraux ont été
testés.
Echantillons cervicaux féminins :

Technique PCR
Positif Négatif Total
Positif 51 & 54
A tel? Négatif 13 126 139
Total 64 129 193

Sensibilité relative : 79.69% [95% Intervalle de confiance : 67.77%-88.72%]
Spécificité relative : 97.67% [95% Intervalle de confiance : 93.35%-99.52%]
Précision : 91.71% [95% Intervalle de confiance : 86.89%-95.19%]

Echantillons urétraux masculins :

Technique PCR
Positif Négatif Total
Positif 51 1 52
Galladahrtel Négatif 10 100 110
Total 61 101 163

Sensibilité relative : 83.61% [95% Intervalle de confiance : 71.91%-91.85%]
Spécificité relative : 2 99.01% [95% Intervalle de confiance : 94.61%-99.97 %]
Précision : 93.21% [95% Intervalle de confiance : 88.18%-96.56%]

Sensibilité analytique :
Le seuil de détection du test a été établi a 1,0 x 105 germes par écouvillon sur la base d'échantillons spikés.

Précision:
Trois lots de CHLAMYTOP ont été testés et donnent des résultats reproductibles. De méme, la reproductibilité entre jours, lots, lieux
et personnes a été validée sur trois lots.

Interférences :
Aucune interférence n'a été observée entre les résultats du test CHLAMYTOP et les substances suivantes :
Suppositoires de metronidazole 10mg/ml mucine humaine
Suppositoires de miconazole nitrate Tablette effervescente vaginale de Tindazole
Pessaires Créme de Bifonazole

Pellicules de nonoxynol
Papier spermicide dissoluble
Lotion Fuyinjie Lotion Jieeryinxiye
Gel lubrifiant Désinfectant
Une interférence peut étre observée entre le test CHLAMYTOP et le sang total humain a une concentration >40uL dans le cas d'un
écouvillon féminin et >10uL dans le cas d'un écouvillon masculin (voir Limites).

Mycostatin Comprimés vaginaux effervescents nystatine

4/FR
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L'anticorps utilisé dans CHLAMYTOP cible un épitope spécifique du genre, qui est présent dans les 15 sérovars de Chlamydia. En
outre, des souches de Chlamydia psittaci et de Chlamydia pneumoniae ont été testées avec CHLAMYTOP et ont donné des résultats
positifs.

La réactivité croisée avec d'autres organismes a été étudiée en utilisant des suspensions de 107 IFU/mL de matériel
d'échantillonnage. Les organismes suivants n'ont pas été détectés avec CHLAMYTOP :

Acmetoba.c ter Acinetobacter spp. Streptococcus faecalis
calcoaceticus
Proteus vulgaris Gardperg/la Neisseria catarrhalis
vaginalis
. ] . Staphylococcus Pseudomonas
Neisseria lactamica .
aureus aeruginosa
Salmonella typhi Strep togoccus Neisseria gonorrhoea
faecium
Escherichia coli Candida albicans Trichomonas vaginalis
Ureaplgsma Myeop l.a sma Neisseria meningitides
Urealyticum hominis

Effet crochet :
Aucun effet crochet n'a été observé jusqu'a une concentration de 10° IFU/mL.

12. LIMITES

Le test doit étre utilisé pour la détection qualitative des antigénes de Chlamydia a partir d'écouvillons endocervicaux féminins et
d'écouvillons urétraux masculins. Ce test ne permet pas de déterminer la concentration des antigénes de Chlamydia.

Le test ne permet pas de différencier spécifiquement C.trachomatis, C.pneumonia ou C.psittaci.

La détection des chlamydia dépend de la concentration des organismes présents dans I'échantillon. Cette concentration peut étre
influencée par les méthodes de collecte des échantillons et par des facteurs liés au patient, tels que I'age, les antécédents de MST,
la présence de symptomes, etc. Le niveau de détection minimal de ce test peut varier en fonction du sérovar.

Comme pour tous les tests de diagnostic, un diagnostic clinique définitif ne doit pas reposer sur un seul test, mais doit étre posé
par le médecin aprés évaluation de tous les résultats cliniques et de laboratoire.

Un résultat négatif n'exclut pas une infection a chlamydia lorsque le nombre d'agents infectieux est inférieur a la limite de détection.
Un exces de sang dans I'échantillon (>40uL dans le cas d'un écouvillon féminin et >10uL dans le cas d'un écouvillon masculin)
peut entrainer des résultats faussement positifs. Les échantillons endocervicaux des patientes ne doivent pas étre prélevés pendant
la période menstruelle. Si I'écouvillon est prélevé avec une quantité excessive de sang ou de caillots, il doit étre rééchantillonné.
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CHLAMYTOP

RAPID TEST FOR THE QUALITATIVE DETECTION OF CHLAMYDIA ANTIGENS.
In vitro diagnostic medical device for professional use.

1030003

1. INTENDED PURPOSE

CHLAMYTORP is an in-vitro diagnostic lateral flow immunoassay intended for the qualitative detection of Chlamydia antigens from
female endocervical swabs and male urethral swabs. This rapid test is an aid in the diagnosis of chlamydia infection.

2. CLINICAL SUMMARY

The genus Chlamydia is made up of three species: Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae (1), a primarily human pathogen,
and Chlamydia psittaci, a primarily animal pathogen. Chlamydia trachomatis consists of 15 known serovars. These are associated
with urogenital infections and lymphogranuloma venereum (LGV). Chlamydia trachomatis infections are the most common bacterial
sexually transmitted diseases. In the USA there are about 4 million new cases every year, mainly cervicitis and non-gonococcal
urethritis (8). This organism also causes conjunctivitis and pneumonia in children (2, 4—7). Chlamydia trachomatis infections have
both a high prevalence and asymptomatic carriage rate, with frequent serious complications in both women and neonates.
Complications of chlamydia infections in women include cervicitis, urethritis, endometritis, pelvic inflammatory disease (PID) and
increased incidence of ectopic pregnancy and infertility. Vertical transmission of the disease from the mother to the neonate during
parturition can result in inclusion conjunctivitis and pneumonia (8). In men at least 40% of all cases of non-gonococcal urethritis are
associated with Chlamydia infections and epididymitis (6). Approximately 70% of women with endocervical infections and up to 50%
of men with urethral infections are symptomatic (8). Chlamydia psittaci infections are associated with respiratory diseases in
individuals exposed to infected birds and are not transmitted from human to human. Chlamydia pneumoniae, which was first isolated
in 1983, is associated with respiratory infections and pneumonia (2). Traditionally chlamydia infections have been diagnosed by the
detection of chlamydiae in tissue culture cells or polymerase chain reaction (PCR). Together with PCR, the culture method is the
most sensitive and specific laboratory method, but it is labour-intensive and expensive, it takes a long time (2-3 days) and is not
routinely available in most institutions (2, 3, 7). Direct tests such as immunofluorescence assay (IFA) require special equipment and
a skilled operator to read the results.

3. TEST PRINCIPLE

CHLAMYTORP rapid test has been designed to detect Chlamydia through visual interpretation of color development in the internal
strip. The membrane was immobilized with monoclonal antibodies to Chlamydia trachomatis lipopolysaccharide (LPS) on the test
region (T). During the test, the specimen is allowed to react with latex-colored monoclonal anti-Chlamydia antibodies, which were
precoated on the conjugate pad of the test. The mixture then moves on the membrane by capillary action, and interact with reagents
on the membrane. If there were enough Chlamydia antigens in specimens, a colored band will form at the test region (T) of the
membrane. Appearance of a colored band at the control region (C), which is coated with proteins, serves as a procedural control:
this indicates that proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred. Buffer A serves to crack the
sample so that the antigen can be fully bound. Buffer B serves to neutralize the pH so that the sample is in the right environment.

4. REQUIRED MATERIAL

Material provided:
- Test cassettes individually packaged
- Extraction solution A (0.2M NaOH) - white cap
Warning
Causes skin irritation.
Causes serious eye irritation.
- Extraction solution B (0.2M hydrochloric acid) - yellow cap
- Extraction tubes and dropper caps
- Female swab: sterile swabs with Dacron tips

d EU |REP
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Rudorffweg 10, 21031 Hamburg - GERMANY

Jiangsu Rongye Technology Co., Ltd. Tougiao Town, | Riomavix S.L. CE 0197
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- Reagent holder
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Material required but not provided: o

- Timer
- Male swab: sterile standard wire-shafted fiber-tipped swab

For single use only. Do not reuse test cassettes, swabs, extraction tubes and dropper caps.

Do not use any kit components after the expiry date stated on the kit label.

Do not use test or swab if pouch is damaged.

Do not use if there is evidence of microbial contamination or precipitation. Biological contamination can lead to false results.

Do not mix kit components from different lots. Do not mix extraction solution bottle caps. Do not separate the test kit

components. Do not disassemble the cassette. Put back extraction solutions in the kit after each use.

e Samples and used materials must be considered as potentially infectious and handled as such. Dispose of used components
according to the procedure and local regulations applicable to potentially infectious waste. Clean surface and any spilled liquid
with an appropriate disinfectant.

e Do not eat, drink or smoke in the area where specimens and kit reagents are handled. Wear protective clothing such as
laboratory coats, disposable gloves and eye protection when collecting and testing specimens.

e Humidity and temperature can adversely affect results.

e Extraction solution A: Wash hands thoroughly after handling. Contaminated work clothing should not be allowed out of the
workplace. Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection. Avoid release to the environment.

e For endocervical sampling, use only Dacron or Rayon tipped sterile swabs with plastic shafts. It is recommended to use the
swab supplied within the kit. Other swabs have not been validated. Swabs with cotton tips or wooden shafts are not
recommended. Do not use cytology brushes with pregnant patients.

e  For urethral sampling, standard wire-shafted fiber-tipped swabs should be used. The swab for urethral sampling is not provided
within the kit.

o Safety data sheet is available upon request.

The test kit should be stored at +2°C to +30°C until the expiry date printed on the sealed pouch. The test must remain in the sealed
pouch until use. DO NOT FREEZE.

The quality of specimen obtained is of extreme importance. Detection of chlamydia requires a rigorous and thorough collection

technique which provides cellular material rather than just body fluids.

For cervical specimens:
Use the swab provided within the kit.
Before specimen collection, remove excess mucus from the endocervical area with a separate swab or cotton ball and discard.
The swab should be inserted into the cervical canal, past the squamocolumnar junction, until most of the tip is no longer visible.
This will permit acquisition of columnar or cuboidal epithelial cells which are the main reservoir of the Chlamydia organisms.
Firmly rotate the swab for 15 to 20 seconds without contaminating it with exocervical or vaginal cells.
Put the swab into the extraction tube if the test is to be carried out immediately after the specimen is collected.

For urethral specimens:
Standard wire-shafted fiber-tipped swabs should be used for urethral specimen collection. Instruct the patients not to urinate for
at least two hours prior to specimen collection.
Insert the swab approximately 2 to 4 cm into the urethra, rotate for 3 to 5 seconds and remove it. Put the swab into the extraction
tube if the test is to be carried out immediately after the specimen is collected.

Storage of cervical and urethral samples:
Do not place the swab in any transport device containing medium since transport medium interferes with the test and viability of
the organisms is not required for this test. If immediate testing is not possible, the patient samples should be placed in a dry
transport tube for storage or transport.
The swabs can be stored for 24 hours at room temperature (+15 to +30°C) or 1 week at +4°C or up to 6 months at -20°C. All
samples should be at room temperature (+15 to +30°C) before the test is performed.

Bring kit components and samples to room temperature (+15 to +30°C) before use.

Sample extraction steps:
Place a clean and identified extraction tube into the holder. Add 8 drops (approx. 400ul) of extraction solution A to the extraction
tube.
Immerse the patient’ swab in the extraction tube and extract for 2 minutes at room temperature. During extraction, use a circular
motion to roll the swab against the side of the extraction tube so that the liquid is expressed from the swab and can be reabsorbed.
At the end of the extraction time, add 8 drops (approx. 400ul) of the extraction solution B to the extraction tube and extract for
another 1 minute in the same way. Then press the swab firmly against the tube in order to expel as much liquid as possible from
the swab. Discard the swab in accordance with guidelines for handling infectious materials.
Put the dropper cap on the extraction tube.
The specimens extracted can be kept at room temperature for 60 minutes without affecting the test results.
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1. Remove the test cassette from its sealed pouch and place it on a clean, dry and level surface. Label the test cassette with patient
identification. The test must be performed within one hour.

2. Add 3 drops (approx. 100ul) of the extracted sample from the extraction tube to the sample well (S) of the test cassette. Avoid
trapping air bubbles in the sample well (S), and do not drop any solution in observation window.

3. Wait for the colored line(s) to appear. The test result should be read at 15 minutes. Do not interpret the result after 20 minutes.

9. INTERPRETATION OF RESULTS

POSITIVE:
Two colored lines appear. One line appears in the control line area (C) and one line in the test line area (T). A
T positive result indicates that chlamydia antigen has been detected.

NOTE: The intensity of colour in the test area (T) may vary depending on the concentration of chlamydia antigens present in the
specimen. Therefore, any shade of colour in the test area (T) should be considered positive.

NEGATIVE:
e One colored line appears in the control line area (C). No colored line appears in the test line area (T). A negative
T result indicates that no chlamydia antigen is present in the specimen or that it is below the detection level of the
test.
c (M INVALID:
g Control line (C) fails to appear. Insufficient specimen volume, expired test components or incorrect procedural
T T techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new

test cassette. If the problem persists, discontinue using the kit immediately and contact your local distributor.

10. QUALITY CONTROL

Internal controls:
A procedural internal control is included in the test. A colored line appearing at the control line (C) is considered a positive procedural
internal control, confirming sufficient sample volume and correct procedure.

External controls:
Good laboratory practice includes the use of external controls to ensure proper kit performance. It is recommended to perform a
positive and negative external control for every kit, and as deemed necessary by internal laboratory procedures. External positive
and negative controls are not provided with the kit. To perform a control test, complete the steps in the Test Procedure section (8
treating the control swab in the same manner as a specimen swab.
11. PERFORMANCES
Clinical sensitivity and specificity:

e  Comparison with another Rapid Diagnostic Test

A clinical study compared results of the CHLAMYTOP test to results obtained with another Rapid Diagnostic Test. Discrepant results
were evaluated with Real-Time PCR. 558 cervical specimens and 528 urethral specimens were tested.

Cervical specimens:
Other Rapid Test (+ PCR

Positive Negative Total

Positive 80 4 84

Gl lLhAarel? Negative 5 469 474
Total 85 473 558

Relative Sensitivity = 94.12% (95% CI*: 86.80%-98.06%)

Relative Specificity = 99.15% (95% CI*: 97.85%-99.77%)

Overall Agreement = 98.39% (95% CI*: 96.96%-99.26%)
*Cl: Confidence Interval

Other Rapid Test (+ PCR

Urethral specimens:

Positive Negative Total

Positive 105 0 105

Gl Lharel? Negative 6 417 423
Total 111 417 528

Relative Sensitivity = 94.59% (95% CI*: 88.62%-97.99%)
Relative Specificity =2 99.9% (95% CI*: 99.12%-100%)
Overall Agreement = 98.86% (95% CI*: 97.54%-99.58%)
*ClI: Confidence Interval

e  Comparison with a CE-marked PCR test
A clinical study compared results of the CHLAMYTOP test to results obtained with a CE-marked PCR test. Discrepant results were
evaluated with another Real-Time PCR test. 193 cervical specimens and 162 urethral specimens were tested

8/EN
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Cervical specimens:

Urethral specimens:

Analytical sensitivity:

[ |
Positive
Positive 51
ShlLdaNrels Negative 13
Total 64

Relative Sensitivity = 79.69% (95% CI*

BIOSYNEX

Negative  Total

3 54
126 139
129 193

1 67.77%-88.72%)

Relative Specificity = 97.67% (95% CI*: 93.35%-99.52%)
Overall Agreement = 91.71% (95% CI*: 86.89%-95.19%)
*Cl: Confidence Interval

PCR reference method
Positive Negative  Total
Positive 51 1 52
Gl a7 Negative 10 100 110
Total 61 101 163

Relative Sensitivity = 83.61% (95% CI*: 71.91%-91.85%)
Relative Specificity = 99.01% (95% CI*: 94.61%-99.97%)
Overall Agreement = 93.21% (95% CI*: 88.18%-96.56%)

*Cl: Confidence Interval

The detection level of CHLAMYTOP is 1.0 x 105 IFU/mL, based on spiked samples.

Precision:

Three batches of CHLAMYTOP has been tested and give repeatable results. As well, inter days, lots, places and persons
reproducibility has been validated on three batches.

Interferences:

No interference has been observed between CHLAMYTOP test results and following substances:

Metronidazole suppositories

10mg/ml Human mucin

Miconazole Nitrate
suppositories

Tindazole vaginal
effervescent tablets

Confort Pessaries

Bifonazole cream

Nonoxynol pellicles Dissolvable
spermicidal paper

Mycostatin Effervescent
vaginal tablets nystatin

Fuyinjie Lotion

Jieeryinxiye Lotion

Lubricating jelly

Disinfector

An interference can be observed between CHLAMYTOP test and human whole blood at a concentration >40puL in case of female
swab and >10uL in male swab (see Limitations).

Cross reactions:

The antibody used in CHLAMYTOP is targeted at a genus-specific epitope, which is present in all 15 Chlamydia serovars. In addition,
Chlamydia psittaci and Chlamydia pneumoniae strains have been tested with CHLAMYTOP and gave positive results.

Cross reactivity with other organisms has been studied using suspensions of 107 IFU/mL specimen material. The following organisms
were not detected with CHLAMYTOP:

Hook effect:

Acinetobacter Acinetobacter Streptococcus
calcoaceticus spp. faecalis
Proteus vulgaris Gardryerg//a Neisseria catarrhalis
vaginalis
. . . Staphylococcus Pseudomonas
Neisseria lactamica .
aureus aeruginosa
Salmonella typhi Strep tO(':OCCuS Neisseria gonorrhoea
faecium

Escherichia coli

Candida albicans

Trichomonas
vaginalis

Ureaplasma
urealyticum

Mycoplasma
hominis

Neisseria meningitidis

No hook effect has been observed up to a concentration of 10° IFU/ml.
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The test should be used for the qualitative detection of Chlamydia antigens from female endocervical swabs and male urethral
swabs. The chlamydia antigens concentration cannot be determined by this test.

The test does not specifically differentiate between C.trachomatis, C.pneumonia or C.psittaci.

Detection of chlamydia is dependent on the concentration of organisms present in the specimen. This may be affected by
specimen collection methods and patient factors such as age, previous history of STDs, presence of symptoms, etc. The
minimum detection level of this test may vary according to serovar.

As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on one single test, but should only be made by the
physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.

A negative result does not exclude chlamydia infection when the number of infectious agents is below the detection limit.
Excessive blood in sample (>40uL in case of female swab and >10uL in male swab) may cause false positive results.
Endocervical samples from female patients should not be collected during menstrual period. If the swab is collected with
excessive blood or clots, it needs to be resampled.
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CHLAMYTOP

SCHNELLTEST FUR DEN QUALITATIVEN NACHWEIS VON CHLAMYDIEN-ANTIGENEN.
Medizinisches In-vitro-Diagnosegerét fiir den professionellen Gebrauch.

1030003

1. BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

CHLAMYTORP ist ein Lateral-Flow-Immunoassay flr die In-vitro-Diagnostik zum qualitativen Nachweis von Chlamydien-Antigenen
aus endozervikalen Abstrichen von Frauen und urethralen Abstrichen von Mannern. Dieser Schnelltest dient der Unterstlitzung der
Diagnose einer Chlamydieninfektion.

2. KLINISCHE ZUSAMMENFASSUNG

Die Gattung Chlamydia umfasst 3 Spezies: Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae (1), ein hauptsachlich menschlicher
Erreger, und Chlamydia psittaci, ein hauptsachlich tierischer Erreger. Chlamydia trachomatis besteht aus 15 bekannten Serotypen.
Diese gehen mit urogenitalen Infektionen und Lymphogranuloma venereum (LGV) einher. Chlamydia trachomatis-Infektionen sind
die haufigsten bakteriellen sexuell Ubertragbaren Krankheiten. In den USA gibt es jedes Jahr etwa 4 Millionen neue Falle,
hauptsachlich von Zervizitis und nicht-gonorrhoischer Urethritis (8). Darliber hinaus verursacht dieser Organismus Konjunktivitiden
und Pneumonien bei Kindern (2, 4-7). Chlamydia trachomatis-Infektionen haben gleichzeitig eine hohe Pravalenz und eine hohe
asymptomatische Ubertragungsrate und filhren bei Frauen und Neugeborenen haufig zu schweren Komplikationen. Zu den
Komplikationen von Chlamydieninfektionen bei Frauen gehéren Zervizitis, Urethritis, Endometritis, Beckenentziindung (PID) sowie
eine erhdhte Inzidenz von Eileiterschwangerschaften und Unfruchtbarkeit. Die vertikale Ubertragung der Krankheit von der Mutter
auf das Neugeborene wahrend der Geburt kann zu Einschlusskonjunktivitis und Lungenentziindung fiihren (8). Bei Mannern gehen
mindestens 40 % aller Falle von nicht gonorrhoischer Urethritis mit Chlamydieninfektionen und Epididymitis einher (6). Ungeféhr 70
% der Frauen mit endozervikalen Infektionen und bis zu 50 % der Manner mit urethralen Infektionen sind symptomatisch (8).
Chlamydia psittaci-Infektionen gehen mit Atemwegserkrankungen bei Personen, die Kontakt zu infizierten Vogeln hatten, einher und
werden nicht von Mensch zu Mensch Ubertragen. Chlamydia pneumoniae, das erstmals 1983 isoliert wurde, geht mit
Atemwegsinfektionen und Pneumonien einher (2). Normalerweise werden Chlamydieninfektionen durch den Nachweis von
Chlamydien in Gewebekulturzellen oder mittels Polymerase-Kettenreaktion (PCR) diagnostiziert. Zusammen mit der PCR st die
Kulturmethode die empfindlichste und spezifischste Labormethode, die jedoch arbeitsintensiv und teuer ist, lange (2—-3 Tage) dauert
und in den meisten Einrichtungen nicht routinemafig verfugbar ist (2, 3, 7). Direkte Tests wie der Immunfluoreszenzassay (IFA)
erfordern spezielle Gerate und geschultes Bedienpersonal zur Auswertung der Ergebnisse.

3. CHEMISCHES TESTPRINZIP

Der CHLAMYTOP Schnelltest wurde fiir den Nachweis von Chlamydien durch visuelle Auswertung der Farbentwicklung auf dem
internen Teststreifen entwickelt. In der Testregion (T) der Membran befinden sich immobilisierte monoklonale Antikdrper gegen das
Chlamydia trachomatis-Lipopolysaccharid (LPS). Wahrend des Tests kann die Probe mit mittels Latexpartikeln markierten
monoklonalen Anti-Chlamydien-Antikdrpern, mit denen das Konjugatkissen des Tests beschichtet ist, reagieren. Das Gemisch
wandert dann mittels Kapillarwirkung entlang der Membran und interagiert mit den Reagenzien auf der Membran. Wenn die Proben
gentgend Chlamydien-Antigene enthalten, bildet sich im Testbereich (T) der Membran eine farbige Linie. Das Erscheinen einer
farbigen Linie im Kontrollbereich (C), der mit Proteinen beschichtet ist, dient als Verfahrenskontrolle, die anzeigt, dass das richtige
Probenvolumen zugegeben wurde und die Membran-Durchfeuchtung stattgefunden hat. Puffer A dient dazu, die Probe
aufzubrechen, damit das Antigen vollstandig gebunden werden kann. Puffer B dient dazu, den pH-Wert zu neutralisieren, damit sich
die Probe in der richtigen Umgebung befindet.

4. BENOTIGTES MATERIAL

Mitgelieferte Ausriistung:

- Einzeln verpackte Testkassetten

- Extraktionslésung A (0,2M NaOH) - weif3e Kappe
Warnhinweis
Verursacht Hautirritationen.
Verursacht schwere Augenreizung.

- Extraktionslésung B (0.2M Salzsaure) - gelbe Kappe

- Extraktionsréhrchen mit Tropfverschliissen

- Abstrichtupfer fir Frauen: sterile Tupfer mit Dacron-Spitzen
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- Reagenzhalterung

Benotigte nicht mitgelieferte Ausriistung:
- Zeitmesser
- Abstrichtupfer fiir Manner: steriler Standard-Abstrichtupfer mit Drahtschaft und Faserspitze

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

e  Nur zum Einmalgebrauch. Die Testkassetten, Abstrichtupfer, Extraktionsréhrchen und Tropfverschlisse nicht
wiederverwenden.

e Die Kit-Komponenten nach Ablauf des auf dem Kit-Etikett angegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden.

o Den Test oder Tupfer nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt ist.

¢ Nicht verwenden, wenn Hinweise auf mikrobielle Kontamination oder Ablagerungen bestehen. Eine biologische Kontamination
kann zu falschen Ergebnissen fuhren.

o Die Kit-Komponenten aus verschiedenen Chargen nicht vermischen. Die Verschlusskappen der Extraktionslésung nicht
vertauschen. Die Komponenten des Testkits nicht voneinander trennen. Die Kassette nicht auseinandernehmen. Die
Extraktionslésungen nach jedem Gebrauch zurtick in das Kit legen.

e Proben und gebrauchte Materialien missen als potenziell infektios betrachtet und behandelt werden. Gebrauchte
Komponenten gemaf den fiir potenziell infektiose Abfalle geltenden Verfahren und ortlichen Vorschriften entsorgen. Mit
geeignetem Desinfektionsmittel Oberflachen reinigen und verschittetes Material vollstandig entfernen.

¢ Indem Bereich, in dem die Proben und Reagenzien gehandhabt werden, nicht essen, trinken oder rauchen. Bei der Entnahme
und dem Testen der Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einmalhandschuhe und Augenschutz tragen.

e Feuchtigkeit und extreme Temperaturen kdnnen die Testergebnisse beeintrachtigen.

e  Extraktionslésung A: Hande nach Verwendung griindlich waschen. Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auRRerhalb des
Arbeitsplatzes bringen. Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Freisetzung in die Umwelt
vermeiden.

e Fur die endozervikale Probenahme nur sterile Tupfer mit Dacron- oder Rayon-Spitze und Kunststoffschaft verwenden. Es wird
empfohlen, den im Kit enthaltenen Abstrichtupfer zu verwenden. Andere Abstrichtupfer sind nicht validiert worden.
Abstrichtupfer mit Baumwollspitzen oder Holzschaften werden nicht empfohlen. Bei schwangeren Patientinnen keine
Zytologiebiirsten verwenden.

e  Fur die Entnahme von Urethralabstrichen sollten Standardtupfer mit Drahtschaft und Faserspitze verwendet werden. Der
Abstrichtupfer fuir Urethralabstriche ist nicht im Lieferumfang des Kits enthalten.

e Das Sicherheitsdatenblatt ist auf Anfrage erhaltlich.

6. LAGERUNG UND STABILITAT

Das Testkit sollte bis zu dem auf dem verschlossenen Beutel aufgedruckten Verfallsdatum bei +2 °C bis +30 °C gelagert werden.
Der Test muss bis zum Gebrauch in dem verschlossenen Folienbeutel belassen werden. NICHT EINFRIEREN.

7. PROBENENTNAHME UND -AUFBEWAHRUNG

Die Qualitdt der enthommenen Proben ist von grolRer Bedeutung. Der Nachweis von Chlamydien erfordert eine prazise und

grundliche Entnahmetechnik, bei der zellulares Material und nicht nur Korperflissigkeiten gewonnen wird.

Fur Zervixabstriche:
Den im Lieferumfang des Kits enthaltenen Abstrichtupfer verwenden.
Vor der Probenentnahme (berschissigen Schleim aus dem Endozervikalbereich mit einem separaten Tupfer oder
Wattestdbchen entfernen und verwerfen. Der Tupfer sollte iber die Plattenepithel-Zylinderepithel-Grenze hinaus in den
Gebarmutterhalskanal eingefihrt werden, bis der gro3te Teil der Spitze nicht mehr zu sehen ist. Dies ermdglicht die Gewinnung
saulenférmiger oder kubischer Epithelzellen, die das Hauptreservoir der Chlamydienorganismen darstellen. Den Tupfer 15 bis
20 Sekunden lang kraftig drehen, ohne ihn mit exozervikalen oder vaginalen Zellen zu kontaminieren.
Den Abstrich in das Extraktionsrohrchen Giberfiihren, wenn der Test unmittelbar nach der Probenahme durchgefiihrt werden soll.

Bei Urethralabstrichen:

1. Fur die Entnahme von Urethralabstrichen sollten Standardtupfer mit Drahtschaft und Faserspitze verwendet werden. Die
Patienten anweisen, mindestens zwei Stunden vor der Probenentnahme kein Wasser zu lassen.

2. Den Tupfer ca. 2 bis 4 cm in die Urethra einfiihren, 3 bis 5 Sekunden lang drehen und herausziehen. Den Abstrich in das
Extraktionsrohrchen Gberfuhren, wenn der Test unmittelbar nach der Probenahme durchgefiihrt werden soll.
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Lagerung der Zervix- und Urethralabstriche:

Den Abstrich nicht in ein Transportrohrchen mit Medium geben, da das Transportmedium den Test stort, und die Lebensfahigkeit
der Organismen fir diesen Test nicht erforderlich ist. Wenn eine sofortige Untersuchung nicht mdglich ist, sollten die
Patientenproben zur Lagerung oder zum Transport in ein trockenes Transportréhrchen gegeben werden.

Die Abstriche kdnnen 24 Stunden bei Raumtemperatur (+15 bis +30 °C) oder 1 Woche bei +4 °C oder bis zu 6 Monate bei -
20 °C gelagert werden. Alle Proben sollten vor der Testdurchfiihrung Raumtemperatur (+15 bis +30 °C) annehmen.

Die Kit-Komponenten und Proben vor der Verwendung Raumtemperatur (+15 bis +30 °C) annehmen lassen.

Be

der Probenextraktion durchzufiihrende Schritte:

Ein sauberes und markiertes Entnahmerdhrchen in den Halter einsetzen. 8 Tropfen (ca. 400 pl) von Extraktionslésung A in das
Extraktionsrohrchen geben.

Den Tupfer mit dem Patienten-Abstrich in das Extraktionsrohrchen eintauchen und 2 Minuten lang bei Raumtemperatur
extrahieren lassen. Wahrend der Extraktion den Tupfer mit einer kreisformigen Bewegung gegen die Wand des
Extraktionsrohrchens abstreichen, damit die Flussigkeit aus dem Tupfer gedriickt und wieder aufgenommen werden kann.

Am Ende der Extraktionszeit 8 Tropfen (ca. 400 pl) von Extraktionslésung B in das Extraktionsrohrchen geben und auf dieselbe
Weise eine weitere Minute extrahieren lassen. Dann den Tupfer fest gegen das Réhrchen driicken, um so viel Flissigkeit wie
moglich aus dem Tupfer herauszudricken. Den Tupfer gemaR den Richtlinien fir den Umgang mit infektiosem Material
entsorgen.

Den Tropfverschluss auf das Extraktionsréhrchen aufsetzen.

Extrahierte Proben kénnen 60 Minuten lang bei Raumtemperatur aufbewahrt werden, ohne dass die Priifergebnisse
beeintrachtigt werden.

Schritte zur Testdurchfiihrung:

Die Testkassette aus dem verschlossenen Beutel nehmen und auf eine saubere, trockene und flache Oberflache legen. Die
Testkassette mit der Patientenidentifikationsnummer kennzeichnen. Der Test muss innerhalb von 1 Stunde durchgefiihrt werden.
3 Tropfen (ca. 100 pl) der extrahierten Probe aus dem Extraktionsrohrchen in die Probenvertiefung (S) der Testkassette geben.
Darauf achten, dass sich keine Luftblasen in der Probenvertiefung (S) bilden und keine Ldsung in das Ablesefenster tropft
Warten, bis die farbige(n) Linie(n) erscheint/erscheinen. Das Testergebnis sollte nach 15 Minuten abgelesen werden. Das
Ergebnis nach 20 Minuten nicht mehr auswerten.

POSITIV:
¢ Es erscheinen zwei farbige Linien. Es erscheint eine Linie im Kontrolllinienbereich (C) und eine weitere Linie im
T Testlinienbereich (T). Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Chlamydien-Antigen nachgewiesen wurde.

HINWEIS: Die Farbintensitét im Bereich der Testlinie (T) kann in Abhéngigkeit von der Konzentration des in der Probe
vorhandenen Chlamydien-Antigens variieren. Daher sollte jede Farbnuance im Testbereich (T) als positiv angesehen werden.

NEGATIV:
¢ Im Bereich der Kontrolllinie (C) ist eine farbige Linie zu erkennen. Im Testlinienbereich (T) ist keine Linie zu
T erkennen. Ein negatives Ergebnis zeigt an, dass kein Chlamydien-Antigen in der Probe vorhanden ist, oder dass
die Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt.
UNGULTIG:
© ®  Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht. Ungeniigendes Probenvolumen, abgelaufene Testkomponenten oder
T T fehlerhafte Vorgehensweisen sind die wahrscheinlichsten Ursachen dafiir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.

Das Testdurchfiuhrung prifen und den Test mit einer neuen Testkassette wiederholen. Wenn das Problem weiterhin
besteht, das Kit nicht mehr verwenden und den regionalen Lieferanten kontaktieren.

Interne Kontrollen:
Der Test enthalt eine interne Verfahrenskontrolle. Eine farbige Linie im Bereich der Kontrolllinie (C) gilt als positive interne
Verfahrenskontrolle, die eine ausreichende Probenmenge und ein korrektes Verfahren bestatigt.

Externe Kontrollen:

Entsprechend der guten Laborpraxis sollten externe Kontrollen durchgefiihrt werden, um das ordnungsgemafie Funktionieren des
Kits sicherzustellen. Es wird empfohlen, fiir jedes Kit sowohl eine positive als auch eine negative externe Kontrolle durchzufiihren
und so viel Kontrollen wie gemaR den internen Laborverfahren vorgegeben. Externe Positiv- und Negativkontrollen sind nicht im
Lieferumfang des Kit enthalten. Zur Durchfiihrung eines Kontrolltests die Schritte wie im Abschnitt ,Testverfahren* ausfiihren8 und
dabei den Kontrolltupfer auf die gleiche Weise wie den Probenabstrichtupfer verwenden.
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11. LEISTUNGEN
Klinische Sensitivitdt und Spezifitat:

e Vergleich mit einem anderen diagnostischen Schnelltest
In einer klinischen Studie wurden die Ergebnisse des CHLAMYTOP Tests mit den Ergebnissen eines anderen diagnostischen
Schnelltests verglichen. Abweichende Ergebnisse wurden mittels Echtzeit-PCR beurteilt. 558 Zervixabstriche and 528
Urethralabstriche wurden untersucht.

Zervixabstriche:
Anderer Schnelltest (+ PCR
Positiv Negativ Gesamt
Positiv 80 4 84
L U Negativ 5 469 474
Gesamt 85 473 558

Relative Sensitivitat = 94,12% (95-%-KI*: 86,80 %—98,06 %)
Relative Spezifitat = 99,15 % (95-%-KI*: 97,85 %—99,77 %)
Gesamtiibereinstimmung = 98,39 % (95-%-KI*: 96,96 %—99,26 %)
*KI: Konfidenzintervall

Urethralabstriche:

Anderer Schnelltest (+ PCR

Positiv Negativ Gesamt
Positiv 105 0 105
L AL Negativ 6 417 423
Gesamt 111 417 528

Relative Sensitivitat = 94,59 % (95-%-KI*: 88,62 %—-97,99 %)
Relative Spezifitdt = 99,9 % (95-%-KI*: 99,12 %—100 %)
Gesamtiibereinstimmung = 98,86 % (95-%-KI*: 97,54 %—99,58 %)
*Kl: Konfidenzintervall

o Vergleich mit einem CE-gekennzeichneten PCR-Test
In einer klinischen Studie wurden die Ergebnisse des CHLAMYTOP Tests mit den Ergebnissen eines anderen CE-gekennzeichneten
PCR-Test verglichen. Abweichende Ergebnisse wurden mittels eines anderen Echtzeit-PCR-Tests beurteilt. 193 Zervixabstriche und
162 Urethralabstriche wurden untersucht.

Zervixabstriche:
PCR-Referenzmethode
Positiv Negativ Gesamt
Positiv 51 3 54
el tel Negativ 13 126 139
Gesamt 64 129 193

Relative Sensitivitat = 79,69 % (95-%-KI*: 67,77 %—88,72 %)
Relative Spezifitdt = 97,67 % (95-%-KI*: 93,35 %—99,52 %)
Gesamtiibereinstimmung = 91,71 % (95-%-KI*: 86,89 %—95,19 %)
*Kl: Konfidenzintervall

Urethralabstriche:

PCR-Referenzmethode
Positiv Negativ Gesamt
Positiv 51 1 52
(L aelp Negativ 10 100 110
Gesamt 61 101 163

Relative Sensitivitat = 83,61 % (95-%-KI*: 71,91 %—-91,85 %)
Relative Spezifitat = 99,01 % (95-%-KI*: 94,61 %—99,97 %)
Gesamtiibereinstimmung = 93,21 % (95-%-KI*: 88,18 %—96,56 %)
*KI: Konfidenzintervall

Analytische Sensitivitat:
Die Nachweisgrenze von CHLAMYTORP liegt bei 1,0 x 105 IFU/ml, basierend auf angereicherten Proben.
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Drei Chargen von CHLAMYTOP wurden getestet und lieferten reproduzierbare Ergebnisse. Dariber hinaus wurde die
Reproduzierbarkeit zwischen Tagen, Chargen, Orten und Personen an drei Chargen validiert.

Interferenzen:
Es wurden keine Interferenzen zwischen den CHLAMYTOP Testergebnissen und den folgenden Substanzen beobachtet:

10 mg/ml menschlicher
Schleim
Tinidazol vaginale
Brausetabletten

Metronidazol-Zapfchen

Miconazolnitrat-Zapfchen

Confort-Pessare Bifonazol-Salbe
Nonoxinol-Pellikel Auflésbares Mycostatin vaginale
spermizides Papier Brausetabletten Nystatin
Fuyinjie-Lotion Jieeryinxiye-Lotion
Gleitgel Desinfektionsmittel

Eine Interferenz zwischen dem CHLAMYTOPTest und menschlichem Vollblut kann bei einer Vollblut-Konzentration von > 40 pl bei
weiblichen Abstrichen und > 10 pl bei mannlichen Abstrichen beobachtet werden (siehe Grenzen des Tests).

Kreuzreaktionen:

Der in CHLAMYTOP verwendete Antikorper richtet sich gegen ein gattungsspezifisches Epitop, das in allen 15 Chlamydia-Serotypen
vorkommt. Daruber hinaus wurden Chlamydia psittaci- und Chlamydia pneumoniae-Stamme mit CHLAMYTOP getestet, wobei
positive Ergebnisse erzielt wurden.

Die Kreuzreaktivitat mit anderen Organismen wurde mit Suspensionen von 107 IFU/ml Probenmaterial untersucht. Die folgenden
Organismen wurden mittels CHLAMYTOP nicht nachgewiesen:

Acinetobacter Acinetobacter Streptococcus
calcoaceticus spp. faecalis
Proteus vulgaris Gardﬁerglla Neisseria catarrhalis
vaginalis
. ] . Staphylococcus Pseudomonas
Neisseria lactamica .
aureus aeruginosa
Salmonella typhi Strep togoccus Neisseria gonorrhoea
faecium
Escherichia coli Candida albicans Trlcho'mo‘nas
vaginalis
Ureap Iqsma Mycop l'a sma Neisseria meningitidis
urealyticum hominis

Hook-Effekt:
Bis zu einer Konzentration von 10° IFU/ml wurde kein Hook Effekt beobachtet.

12. GRENZEN

- Der Test dient dem qualitativen Nachweis von Chlamydien-Antigenen aus weiblichen endozervikalen Abstrichen und méannlichen
urethralen Abstrichen. Die Konzentration der Chlamydien-Antigene kann mit diesem Test nicht bestimmt werden.

- Dieser Test liefert keine spezifische Unterscheidung in C.trachomatis, C.pneumonia oder C.psittaci.

- Der Nachweis von Chlamydien hangt von der Konzentration der in der Probe vorhandenen Organismen ab. Dies kann von den
Methoden der Probenahme sowie von Patientenfaktoren wie Alter, Vorgeschichte von Geschlechtskrankheiten, Vorliegen von
Symptomen usw. beeinflusst werden. Die Mindestnachweisgrenze fiir diesen Test kann je nach Serotyp variieren.

- Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine endgtiltige klinische Diagnose nicht auf einem einzigen Tests basieren, sondern
vom Arzt erst nach Auswertung aller klinischen Befunde und Laborbefunde vorgenommen werden.

- Ein negatives Ergebnis schliet eine Chlamydieninfektion nicht aus, wenn die Anzahl der infektidsen Erreger unter der
Nachweisgrenze liegt.

- Zu viel Blut in der Probe (> 40 pl bei weiblichen Abstrichen und > 10 pl bei mannlichen Abstrichen) kann zu falsch positiven
Ergebnissen fiihren. Endozervikale Proben von weiblichen Patientinnen sollten nicht wahrend der Menstruation entnommen
werden. Wenn der Abstrich GibermaRig viel Blut oder Kliimpchen enthalt, muss er wiederholt werden.
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CHLAMYTOP

TEST RAPIDO PARA LA DETECCION CUALITATIVA DE ANTIGENOS DE CLAMIDIA.
Producto sanitario para diagnéstico in vitro para uso profesional.

1030003

1. USO PREVISTO

CHLAMYTOP es un inmunoensayo de flujo lateral diagnoéstico in-vitro para la deteccién cualitativa de antigenos de Chlamydia de
muestras endocervicales femeninas y uretrales masculinas. Este test rapido sirve para ayudar a diagnosticar una infeccion por
clamidia.

2. SUMARIO CLINICO

El género Chlamydia se compone por tres especies: Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae (1), un patégeno principalmente
humano y Chlamydia psittaci un patdégeno principalmente animal. La bacteria Chlamydia trachomatis presenta 15 serotipos
conocidos. Estos estan asociados a infecciones urogenitales y al linfogranuloma venéreo (LGV). Las infecciones por Chlamydia
trachomatis son las enfermedades de transmisiéon sexual de tipo bacteriano mas frecuentes. En EE. UU., se dan alrededor de 4
millones de casos nuevos al afio, sobre todo de cervicitis y uretritis no gonocécica (UNG) (8). Este organismo también puede provocar
conjuntivitis y neumonia en nifios (2, 4-7). Las infecciones por Chlamydia trachomatis tiene una alta prevalencia y transmision
asintomatica y suele suponer complicaciones graves para mujeres y neonatos. Las complicaciones de las infecciones por clamidia
en mujeres incluyen cervicitis, uretritis, endometritis, enfermedad pélvica inflamatoria (EPI) y una mayor incidencia de embarazo
ectopico e infertilidad. La transimision vertical de esta enfermedad de la madre al neonato durante el parto puede provocar
conjuntivitis y neumonia (8). En los hombres, al menos un 40 % de todos los casos de uretritis no gonocécica (UNG) estan asociados
con las infecciones por Chlamydia y epididimitis (6). Aproximadamente, un 70 % de las mujeres con infeccién endocervical y hasta
un 50 % de los hombres con infecciones uretrales presentan sintomas (8). Las infecciones por Chlamydia psittaci estan relacionadas
con enfermedades respiratorias en personas expuestas a pajaros infectados y no se contagian de humano a humano. La bacteria
Chlamydia pneumoniae, que se aislé por primera vez en 1983, esta asociada con infecciones respiratorias y neumonia (2).
Tradicionalmente, las infecciones por clamidia se han diagnosticado por la deteccién de la bacteria Chlamydia en cultivos de tejido
celular o mediante la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR, por sus siglas en inglés). Junto con la PCR, el método de cultivo
es el método de laboratorio mas sensible y especifico, pero requiere mucha mano de obra y es caro, tarda mucho (entre 2 y 3 dias)
y no esta disponible de forma rutinaria en la mayoria de las instituciones (2,3,7). Los tests directos, como los tests de
inmunofluorescencia (IFA, por sus siglas en inglés), necesitan un equipo especial y personal habilitado para leer los resultados.

3. PRINCIPIO DEL TEST

El test rapido CHLAMYTOP se ha disefiado para detectar la bacteria Chlamydia a través de la interpretacion visual del desarrollo de
color en la tira interna. La membrana se ha inmovilizado con anticuerpos monoclonales frente a lipopolisacaridos (LPS) de Chlamydia
trachomatis en la zona del test (T). Durante el test, la muestra puede reaccionar con los anticuerpos monoclonales frente a clamidia
coloreados con latex que prerrecubren la almohadilla de conjugado del test. A continuacion, la mezcla migra a través de la membrana
por capilaridad e interacciona con los reactivos de esta. Si hay suficientes antigenos de clamidia en las muestras, se formara una
banda coloreada en la zona del test (T) de la membrana. La aparicion de una banda coloreada en la zona de control (C), que esta
cubierta por proteinas, sirve como control del procedimiento: esto indica que se ha afiadido el volumen correcto de muestra y que la
absorcion de la membrana ha sido correcta. El tampdn A sirve para romper la muestra para que el antigeno pueda entrar en contacto
con ella totalmente. El tampdn B sirve para neutralizar el pH para que la muestra esté en un entorno correcto.

4. MATERIAL NECESARIO

Material suministrado:
- Casetes de test envasados individualmente
- Solucién de extraccion A (0,2 M de NaOH), tapén blanco

Advertencia
Provoca irritacion cutanea.

Provoca irritacion ocular grave.
- Solucion de extraccion B (0,2 M de acido clorhidrico), tapdn amarillo
- Tubo de extraccion con tapones con cuentagotas
- Hisopo para mujeres: hisopos estériles con puntas de Dacron
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- Soporte para el reactivo
Material necesario, pero no suministrado:
- Cronémetro
Hisopo para hombre: hisopo estéril estandar con punta de fibra y estructura de alambre.

5. PRECAUCIONES

e Para un solo uso. No reutilice los casetes de prueba, los hisopos, los tubos de extraccion ni los tapones con cuentagotas.

e No utilice ninguno de los componentes del kit tras la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del kit.

e No utilice el test o el hisopo si el sobre esta dafiado.

e No lo utilice si existen indicios de contaminacién o precipitacion microbiana. La contaminacion bioldgica puede dar lugar a

resultados falsos.

e No mezcle componentes del kit de diferentes lotes. No intercambie los tapones del frasco de la solucién de extraccién. No
separe ninguno de los componentes del kit. No desmonte el casete. Vuelva a colocar las soluciones de extraccion en el kit tras
cada uso.

e Las muestras y los materiales usados deben considerarse como potencialmente infecciosos y manipularse como tales. Deseche
los componentes usados en consonancia con el procedimiento y los reglamentos locales aplicables a los residuos
potencialmente infecciosos. Limpie la superficie y cualquier derrame de liquido con un desinfectante apropiado.

e No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan los controles o los reactivos del kit. Lleve ropa de proteccién como batas
de laboratorio, guantes desechables y gafas de proteccién al recoger y analizar las muestras.

e Lahumedad y la temperatura pueden afectar de forma perjudicial a los resultados.

e Solucion de extraccion 1: Lavese las manos minuciosamente tras su manipulacion. Las ropas de trabajo contaminadas no deben
poder sacarse del lugar de trabajo. Lleve guantes de proteccion/ropa de proteccién/proteccion ocular/proteccion facial. Evite su
liberacién al medioambiente.

e Para la toma de muestras endocervicales, utilice solo hisopos estériles con punta de Dacron o Rayon con vastago de plastico.
Se recomienda utilizar el hisopo suministrado con el kit. No se han validado otros hisopos. No se recomiendan hisopos con
punta de algoddn o vastagos de madera. No utilice cepillos citolégicos con pacientes embarazadas.

e Parala obtencion de muestras uretrales, deben utilizarse hisopos con punta de fibra con vastago de alambre. El hisopo para la
obtencion de muestras uretrales no se proporciona con el kit.

e Laficha técnica de seguridad esta disponible previa solicitud.

6. ALMACENAMIENTO DEL KIT

El kit del test debe conservarse a una temperatura entre +2 °C y +30 °C hasta la fecha de caducidad impresa en el sobre cerrado.
El test debe permanecer dentro del envase sellado hasta su uso. NO CONGELAR.

7. RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS/CONTROLES

La calidad de la muestra obtenida resulta de vital importancia. La deteccion de la clamidia requiere un proceso de recogida de

muestra riguroso y preciso que proporciona material celular en lugar de simplemente fluidos corporales.

Para muestras cervicales:

1. Utilice el hisopo suministrado con el kit.

2. Antes de recoger la muestra, quite el exceso de moco de la zona endocervical con otro hisopo y un algodén y deséchelo. El
hisopo debe introducirse en el canal cervical, pasar por la uniéon escamoso-cilindrica hasta que no se vea la mayor parte de la
punta. Asi se podran recoger células cuboidales y cilindricas que son el principal reservorio de organismos de clamidia. Gire
con firmeza el hisopo entre 15 y 20 segundos sin contaminarlo con células exocervicales ni vaginales.

3. Coloque el hisopo en el tubo de extraccion si se va a realizar el test inmediatamente después de que se recoja la muestra.

Para muestras uretrales:

1. Para la recogida de muestras uretrales, deben utilizarse hisopos estandar con punta de fibra y vastago de alambre. Indique a
los pacientes deben estar sin orinar al menos dos horas antes de la recogida de la muestra.

2. Introduzca el hisopo entre 2 y 4 cm en la uretra, gire entre 3 y 5 segundos y saquelo. Coloque el hisopo en el tubo de extraccion
si se va a realizar el test inmediatamente después de que se recoja la muestra.

Almacenamiento de las muestras cervicales y uretrales:

1. No coloque la muestra en ningun dispositivo de transporte que contenga algin medio ya que el medio de transporte interfiere
con el test y la viabilidad de los organismos no es necesaria para la realizacion del mismo. Si no es posible realizar el test
inmediatamente, las muestras del paciente deben colocarse en un tubo de transporte seco para su almacenamiento o transporte.

2. Los hisopos pueden almacenarse durante 24 horas a temperatura ambiente (de +15 a +30 °C), 1 semana a +4 °C o hasta 6
meses a -20 °C. Todas las muestras deben almacenarse a temperatura ambiente (de +15 a +30°C) antes de la realizacion del
test.
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8. PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Deje que los componentes del kit y las muestras lleguen a temperatura ambiente (de +15 a +30 °C) antes de usarlas.
Pasos para la extraccion de muestras:

1. Coloque un tubo de extraccion limpio e identificado en el soporte. Aflada 8 gotas (aproximadamente 400 pl) de solucién de
extraccion A en el tubo de extraccion.

2. Introduzca el hisopo del paciente en el tubo de extraccion y realice la extraccidon durante 2 minutos a temperatura ambiente.
Durante la extraccion, realice un movimiento circular y apriete el hisopo contra la pared del tubo de extraccion para que el liquido
salga del hisopo y pueda reabsorberse.

3. Cuando finalice el periodo de extraccion, afiada 8 gotas (aproximadamente 400 pl) de la solucién de la extracciéon B en el tubo
de extraccion y realice la extraccion durante otro minuto mas de la misma forma. Después, presione firmemente el hisopo contra
el tubo para sacar el maximo liquido posible del hisopo. Deseche el hisopo de acuerdo con las pautas de manipulaciéon de
materiales infecciosos.

4. Coloque el tapdn con cuentagotas en el tubo de extraccion.

5. Las muestras extraidas pueden almacenarse a temperatura ambiente durante 60 minutos sin que esto afecte a los resultados
del test.

Pasos para la manipulacion del test:

1. Retire el casete de prueba de la bolsa cerrada y coléquelo en una superficie, limpia lisa y seca. Etiquete el casete de prueba
con la identificacion del paciente. El test debe realizarse en una hora.

2. Anada 3 gotas (aproximadamente 100 ul) de la muestra extraida del tubo de extraccion en el pocillo para muestras (S) del
casete de prueba. Evite que queden burbujas de aire en el pocillo para muestras (S) y no vierta ninguna solucién en la ventana
de observacion.

3. Espere hasta que aparezca la linea o las lineas coloreadas. El resultado debe leerse a los 15 minutos. No interprete el resultado
después de 20 minutos.

9. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

POSITIVO:
Aparecen dos lineas de color. Aparece una linea en la zona de la linea de control (C) y otra en la zona de la linea
T de prueba (T). Un resultado positivo indica que se ha detectado el antigeno de clamidia.

c

NOTA: La intensidad del color en la zona de test (T) puede variar dependiendo de la concentracién de los antigenos de clamidia
presentes en la muestra. Por tanto, cualquier tono de color en la zona de test (T) se debe considerar positivo.
() NEGATIVO:
¢ Aparece una linea coloreada en la zona de la linea de control (C). No aparece ninguna linea coloreada en la zona
T de la linea de test (T). Un resultado negativo indica que en la muestra no hay antigenos de clamidia o que su
= concentracion es inferior al nivel de deteccion del test.
NO VALIDO:
No aparece la linea de control (C). Un volumen de muestra insuficiente, unos componentes del test caducados o
g © H ©  una técnica incorrecta del procedimiento suelen ser los motivos mas probables de fallo de la linea de control.
T Compruebe el procedimiento y repita el analisis con un nuevo casete de prueba. Si el problema persiste, interrumpa
inmediatamente el uso del kit y pongase en contacto con el distribuidor local.

10. CONTROL DE CALIDAD

Controles internos:

En el test se incluye un control interno del procedimiento. Si aparece una linea de color en la linea de control (C) se considera un
control interno del procedimiento positivo, o que confirma que el volumen de la muestra es suficiente y que el procedimiento es
correcto.

Controles externos:

Las correctas practicas de laboratorio incluyen el uso de controles externos para garantizar el buen rendimiento del kit. Se
recomienda realizar un control externo positivo y negativo para cada kit, y segun se estime necesario mediante procedimientos
analiticos internos. Con el kit no se suministran controles positivos y negativos externos. Para realizar un test de control, siga los
pasos del apartado Procedimiento del test (8, y trate el hisopo de control de la misma forma que un hisopo de la prueba).

11. RENDIMIENTO
Sensibilidad clinica y especificidad:
e Comparacion con otro test de diagnéstico rapido
Un estudio clinico compard los resultados del test CHLAMYTOP con los resultados obtenidos con otro test de diagnéstico rapido.

Los resultados discrepantes se evaluaron con una PCR en tiempo real. Se analizaron 558 muestras cervicales y 528 muestras
uretrales.

Muestras cervicales:

Positivo Negativo Total
Positivo 80 4 84
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[ Negativo 5 469 474

Total 85 473 558
Sensibilidad relativa = 94,12 % (IC del 95 %*: 86,80%-98,06%)
Especificidad relativa= 99,15 % (IC del 95 %*: 97,85%-99,77%)
Acuerdo global = 98,39 %(IC del 95 %*: 96,96%-99,26%)
*IC: Intervalo de confianza

Muestras uretrales:

Otro test rapido (+ PCR

Positivo Negativo Total

Positivo 105 0 105

L harels Negativo 6 417 423
Total 111 417 528

Sensibilidad relativa = 94,59 % (IC del 95 %*: 88,62%-97,99%)
Especificidad relativa 2 99,9 % (IC del 95 %*: 99,12%-100%)
Acuerdo global =98,86 % (IC del 95 %*: 97,54%-99,58%)

*IC: Intervalo de confianza

e Comparacioén con un test PCR con marcado CE
Un estudio clinico comparé los resultados del test CHLAMYTOP con los resultados obtenidos un test PCR con marcado CE. Los
resultados discrepantes se evaluaron con otro test PCR en tiempo real. Se analizaron 193 muestras cervicales y 162 muestras
uretrales.

Muestras cervicales:

Método de referencia PCR

Positivo Negativo Total

Positivo 51 3 54

Sl dehirel Negativo 13 126 139
Total 64 129 193

Sensibilidad relativa = 79,69 % (IC del 95 %*: 67,77%-88,72%)
Especificidad relativa= 97,67 % (IC del 95 %*: 93,35%-99,52%)
Acuerdo global =91,71 %(IC del 95 %*: 86,89%-95,19%)
*IC: Intervalo de confianza

Muestras uretrales:

Método de referencia PCR

Positivo Negativo Total

Positivo 51 1 52

SolEsahirel Negativo 10 100 110
Total 61 101 163

Sensibilidad relativa = 83,61 % (IC del 95 %*: 71,91%-91,85%)
Especificidad relativa= 99,01 % (IC del 95 %*: 94,61%-99,97%)
Acuerdo global =93,21 % (IC del 95 %*: 88,18%-96,56%)
*IC: Intervalo de confianza

Sensibilidad analitica:
El nivel de deteccion de CHLAMYTOP es de 1 x 105 IFU (unidades infecciosas) /mL basado en muestras descartadas.

Precision:
Se han analizado tres lotes de CHLAMYTOP y se han obtenido los mismos resultados. Asimismo, se han validado la reproducibilidad
entre dias, lotes, lugares y personas entre tres lotes.

Interferencias:
No se han observado interferencias entre los resultados del test CHLAMYTOP vy las siguientes sustancias:

10 mg/ml de mucina
humana

Supositorios de metronidazol

20/ ES
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efervescentes vaginales
de TINIDAZOL
Pesarios Bifonazol en crema
Mycostatin efervescente,
comprimidos vaginales de

Supositorios de nitrato de
miconazol

Membranas de nonoxinol,
papel espermicida disoluble

nistatina
Locién Fuyinjie Locién Jieeryinxiye
Gel lubricante Desinfectante

Se pueden observar interferencias entre el test CHLAMYTOP y sangre humana completa a una concentracion de >40 uL en el caso
de las muestras femeninas y de >10 pL en las masculinas (consulte el apartado de Limitaciones).
El anticuerpo utilizado en CHLAMYTOP

Reacciones cruzadas:

se dirige a un epitopo concreto del género que se encuentra en los 15 serotipos de la clamidia. Ademas, también se han analizado
cepas de Chlamydia psittaci y Chlamydia pneumoniae con CHLAMYTOP y se han obtenido resultados positivos.

Se ha estudiado la reactividad cruzada con otros organismos con suspensiones de material de las muestras de 107 IFU/mL. No se
han detectado los siguientes organismos con CHLAMYTOP:

Acinetobacter Acinetobacter Streptococcus
calcoaceticus Spp. faecalis
Proteus vulgaris Gardqerglla Neisseria catarrhalis
vaginalis
. . . Staphylococcus Pseudomonas
Neisseria lactamica .
aureus aeruginosa
Salmonella typhi Strep togoccus Neisseria gonorrhoea
faecium
Escherichia coli Candida albicans Trlchqmopas
vaginalis
Ureaple?sma Mycop /.a §ma Neisseria meningitidis
urealyticum hominis

Efecto gancho:
No se ha observado efecto gancho a una concentracién de 10° IFU/ml.

12. LIMITACIONES

- El test debe utilizarse para la deteccion cualitativa de antigenos de Chlamydia de muestras obtenidas con hisopos
endocervicales en el caso de mujeres y uretrales en el de hombres. Este test no puede determinar la concentracién de antigenos
de clamidia.

- El test no diferencia entre C.trachomatis, C.pneumonia o C.psittaci.

- La deteccion de clamidia depende de la concentracion de organismos presentes en la muestra. Esto puede verse afectado por
los métodos de recogida de muestras y factores del paciente como la edad, historial previo de ITS, presencia de sintomas, etc.
El nivel de deteccién minima de este test puede variar en funcion del serotipo.

- Como sucede con todas las pruebas diagndsticas, el diagnéstico clinico definitivo no debe basarse en los resultados de una
Unica prueba, sino que debe emitirlo un médico solo tras haber evaluado todos los datos analiticos y las manifestaciones clinicas.

- Un resultado negativo no excluye la infeccion por clamidia cuando el niumero de agentes infecciosos es inferior al limite de
deteccion.

- Una presencia excesiva de sangre en la muestra (>40 pL en el caso de la muestra femenina y >10 pL en el masculino) puede
producir falsos positivos. Las muestras endocervicales de pacientes mujeres no deben recogerse mientras estén con la
menstruacion. Si la muestra se recoge con excesiva sangre o coagulos, debera volver a recogerse.
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CHLAMYTOP

TEST RAPIDO PER IL RILEVAMENTO QUALITATIVO DEGLI ANTIGENI DELLA CLAMIDIA.
Dispositivo medico diagnostico in vitro per uso professionale.

1030003

1. USO PREVISTO

CHLAMYTOP ¢ un saggio immunologico a flusso laterale per la diagnosi in-vitro destinato al rilevamento qualitativo degli antigeni
della Chlamydia da tamponi endocervicali femminili e tamponi uretrali maschili. Questo test rapido & un ausilio nella diagnosi
dell'infezione da clamidia.

2. RIEPILOGO CLINICO

Il genere Chlamydia comprende tre specie: Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae (1), un agente patogeno principalmente
umano, e Chlamydia psittaci, un agente patogeno principalmente animale. Chlamydia trachomatis € composto da 15 sierotipi noti.
Questi sono associati a infezioni urogenitali e linfogranuloma venereo (LGV). Le infezioni da Chlamydia trachomatis rappresentano
le malattie sessualmente trasmissibili batteriche piu comuni. Negli USA si verificano circa 4 milioni di nuovi casi ogni anno,
principalmente cerviciti e uretriti non gonococciche (8). Questo organismo causa anche congiuntivite e polmonite nei bambini (2, 4—
7). Le infezioni da Chlamydia trachomatis hanno una prevalenza e un tasso di portatori asintomatici elevati, con gravi e frequenti
complicanze in donne e neonati. Le complicanze dovute alle infezioni da clamidia nelle donne includono cervicite, uretrite,
endometrite, malattia infiammatoria pelvica (MIP) e un aumento dell'incidenza di gravidanza ectopica e infertilita. La trasmissione
verticale della malattia da madre a neonato durante il parto pud determinare congiuntivite da inclusi e polmonite (8). Negli uomini
almeno il 40% dei casi totali di uretrite non gonococcica € associata a infezioni di clamidia ed epididimite (6). Circa il 70% delle donne
con infezioni endocervicali e fino al 50% di uomini con infezioni uretrali sono sintomatici (8). Le infezioni da Chlamydia psittaci sono
associate a patologie respiratorie in individui esposti a uccelli infetti e non sono trasmesse tra esseri umani. Chlamydia pneumoniae,
isolata per la prima volta nel 1983, & associata a infezioni respiratorie e polmonite (2). Tradizionalmente le infezioni da clamidia
vengono diagnostiche tramite il rilevamento di Chlamydiae in cellule di colture tissutali o la reazione a catena della polimerasi
(Polymerase Chain Reaction, PCR). Insieme alla PCR, il metodo colturale ¢ il piu metodo di laboratorio piu sensibile e specifico, ma
anche il piu laborioso e costoso; necessita di molto tempo (2-3 giorni) e non & normalmente disponibile nella maggior parte delle
strutture (2, 3, 7). Test diretti come il saggio di immunofluorescenza (IFA) richiedono apparecchiature specifiche e un operatore
esperto per leggere i risultati.

3. PRINCIPIO DEL TEST

Il test rapido CHLAMYTOP é stato progettato per rilevare la Chlamydia mediante I'interpretazione visiva dello sviluppo del colore
nella striscia interna. La membrana € stata immobilizzata con anticorpi monoclonali anti-lipopolisaccaride (LPS) di Chlamydia
trachomatis nella zona del test (T). Durante il test il campione pud reagire con gli anticorpi anti-Clamidia monoclonali di colore lattice,
prerivestiti sulla zona del coniugato del test. Successivamente, la miscela migra attraverso la membrana per azione capillare e
interagisce con i reagenti sulla membrana. Se nei campioni sono presenti abbastanza antigeni della clamidia, si formera una linea
colorata in corrispondenza della zona del test (T) della membrana. La comparsa di una linea colorata nella zona di controllo (C), che
e rivestita di proteine, funge da controllo procedurale: questa indica che € stato aggiunto un volume corretto di campione e I'avvenuta
migrazione sulla membrana. Il tampone A serve per denaturare il campione in modo che l'antigene possa essere completamente
legato. Il tampone B serve per neutralizzare il pH in modo che il campione si trovi nel giusto ambiente.

4. MATERIALE RICHIESTO

Materiale fornito:
- Cassette di test confezionate singolarmente
- Soluzione di estrazione A (0.2M NaOH) - tappo bianco

Avvertenza
@ Causa irritazione cutanea.
Causa grave irritazione oculare.
- Soluzione di estrazione B (acido cloridrico 0.2M) - tappo giallo

- Provette di estrazione e cappucci contagocce
- Tampone femminile: tamponi sterili con punte Dacron
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Yangzhou City 225109 Jiangsu, P.R. China Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039, Spain

- Porta-reagente
Materiale richiesto ma non fornito :

- Timer
Tampone maschile: tampone sterile standard con punta in fibra e asta metallica
5. PRECAUZIONI
e Soltanto per il monouso. Non riutilizzare le cassette di test, i tamponi, le provette di estrazione e i cappucci contagocce.
e Non usare nessun componente del kit dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta del kit.
e Non utilizzare il test o il tampone se la custodia & danneggiata.
o Non utilizzare se & presente evidenza di contaminazione microbica o precipitazione. La contaminazione biologica pud causare

risultati falsi.

o Non mescolare i componenti del kit provenienti da lotti diversi. Non mescolare i tappi dei flaconi delle soluzioni di estrazione.
Non separare i componenti del kit del test. Non smontare la cassetta. Rimettere le soluzioni di estrazione nel kit dopo ogni
utilizzo.

e | campioni e i materiali utilizzati devono essere considerati come potenzialmente infettivi e maneggiati come tali. Smaltire i
componenti usati in base alla procedura e alle disposizioni locali applicabili ai rifiuti potenzialmente infettivi. Pulire la superficie
e il liquido eventualmente versato con un disinfettante idoneo.

o Non mangiare, non bere né fumare nell'area in cui sono maneggiati i campioni e i reagenti del kit. Indossare indumenti di
protezione come camici da laboratorio, guanti monouso e protezioni oculari durante la raccolta e il test dei campioni.

e Umidita e temperatura possono influire in modo avverso sui risultati.

e Soluzione di estrazione A: Lavare accuratamente le mani dopo la manipolazione. Gli indumenti da lavoro contaminati non
devono essere portati fuori dal luogo di lavoro. Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. Evitare il
rilascio nel’ambiente.

e Peril prelievo di campioni endocervicali, usare solo tamponi sterili con punta Dacron o Rayon e asta in plastica. Si consiglia di
usare il tampone fornito nel kit. Altri tamponi non sono stati convalidati. | tamponi con punte in cotone o aste in legno non sono
raccomandati. Non usare spazzole citologiche con pazienti incinte.

e  Peril prelievo di campioni uretrali, usare tamponi sterili standard con punta in fibra e asta metallica. Il tampone per il prelievo di
campioni uretrali non & fornito nel kit.

e La scheda dati di sicurezza € disponibile su richiesta.

6. STOCCAGGIO DEL KIT

Il kit del test deve essere conservato a una temperatura compresa tra +2 e +30 °C fino alla data di scadenza stampata sulla custodia
sigillata. Il test deve rimanere nella custodia sigillata fino al momento dell’'uso. NON CONGELARE.

7. RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

La qualita del campione ottenuta & di estrema importanza. Il rilevamento della clamidia richiede una tecnica di prelievo precisa e

accurata che fornisce materiale cellulare e non solo fluidi corporei.

Per i campioni cervicali:

1. Usare il tampone fornito nel kit.

2. Prima del prelievo del campione rimuovere il muco in eccesso dall’area endocervicale con un diverso tampone o un batuffolo di
cotone ed eliminarlo. Il tampone deve essere inserito nel canale cervicale, superando la giunzione squamo colonnare, fino a
quando la maggior parte della punta non sara piu visibile. Questo permettera I'acquisizione di cellule epiteliali colonnari o
cubiche, che rappresentano la riserva principale dei microorganismi della clamidia. Ruotare con mano ferma il tampone per 15-
20 secondi, senza contaminarlo con cellule esocervicali o vaginali.

3. Mettere il tampone nella provetta di estrazione se il test deve essere eseguito immediatamente dopo il prelievo del campione.

Per i campioni uretrali:

1. Peril prelievo di campioni uretrali, usare tamponi sterili standard con punta in fibra e asta metallica. Raccomandare ai pazienti
di non urinare per almeno due ore prima del prelievo del campione.

2. Inserire il tampone a circa 2-4 cm nell’uretra, ruotare per 3-5 secondi e rimuoverlo. Mettere il tampone nella provetta di estrazione
se il test deve essere eseguito immediatamente dopo il prelievo del campione.

Conservazione dei campioni cervicali e uretrali:

1. Non inserire il tampone in dispositivi di trasporto contenenti terreno di trasporto, in quanto il terreno di trasporto interferisce con
il test e inoltre per questo kit non & necessario che i microorganismi siano vitali. Se non & possibile effettuare immediatamente il
test, i campioni del paziente devono essere riposti in una provetta di trasporto asciutta per la conservazione o il trasporto.
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2. | tamponi possono essere conservati per 24 ore a temperatura ambiente (tra +15 e +30 °C) o 1 settimana a +4°C o fino a 6 mesi
a -20 °C. Tutti i campioni devono essere a temperatura ambiente (tra +15 e +30 °C) prima di effettuare il test.

8. PROCEDURA DI TEST

Portare i componenti del test e i campioni a temperatura ambiente (tra +15 e +30 °C) prima dell’'uso.

Fasi di estrazione dei campioni:

1. Posizionare una provetta di estrazione identificata e pulita nel supporto. Aggiungere 8 gocce (approssimativamente 400 pl) di
soluzione di estrazione A nella provetta di estrazione.

2. Immergere il tampone del paziente nella provetta di estrazione ed estrarre per 2 minuti a temperatura ambiente. Durante
I'estrazione, effettuare un movimento circolare per ruotare il tampone contro la provetta di estrazione, in modo che il liquido sia
estratto dal tampone e possa essere riassorbito.

3. Al termine del tempo di estrazione, aggiungere 8 gocce (approssimativamente 400 pl) della soluzione di estrazione B alla
provetta di estrazione ed estrarre per un altro minuto seguendo la stessa procedura. Poi premere il tampone fermamente contro
la provetta per espellere la maggiore quantita possibile di liquido dal tampone. Smaltire il tampone conformemente alle linee
guida per la manipolazione di materiali infettivi.

4. Applicare il cappuccio contagocce sulla provetta di estrazione.

5. | campioni estratti possono essere conservati a temperatura ambiente per 60 minuti senza che questo influisca sui risultati del
test.

Fasi di manipolazione del test:

1. Rimuovere la cassetta del test dalla sua custodia sigillata e posizionarla su una superficie pulita, asciutta e piana. Etichettare la
cassetta del test con il codice identificativo del paziente. Il test deve essere eseguito entro un’ora.

2. Aggiungere 3 gocce (approssimativamente 100 pl) di campione estratto dalla provetta di estrazione nel pozzetto del campione
(S) della cassetta del test. Evitare di intrappolare bolle d’aria nel pozzetto del campione (S) e non aggiungere alcuna soluzione
alla zona del risultato.

3. Attendere la comparsa della/e banda/e colorata/e. Il risultato del test deve essere letto dopo 15 minuti. Non interpretare i risultati
dopo 20 minuti.

9. INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

POSITIVO:
¢ Si formano due linee colorate. Una linea colorata appare nella zona della linea di controllo (C) e una linea colorata
T appare nella zona della linea del test (T). Un risultato positivo indica che & stata rilevata la presenza dell'antigene

della clamidia.
NOTA: L'intensita del colore nella zona del test (T) puo variare a seconda della concentrazione degli antigeni della clamidia
presenti nel campione. Pertanto, qualsiasi eventuale sfumatura di colore nella zona del test (T) deve essere considerata positiva.

¢ NEGATIVO:

T Una linea colorata appare nella zona della linea di controllo (C). Nessuna linea colorata appare nella zona della
linea del test (T). Un risultato negativo indica che non & stata rilevata la presenza di antigene della clamidia nel
campione, o che ¢ inferiore al limite di rilevamento del test.

NULLO:
© ®  Non appare una banda di controllo (C). Il volume insufficiente di campione, componenti scaduti del test, oppure
T T tecniche procedurali non corrette sono i motivi pit probabili dietro I'assenza della linea di controllo. Rivedere la

procedura e ripetere il test con una nuova cassetta. Se il problema persiste, interrompere immediatamente I'uso del
kit e contattare il proprio distributore locale.

10. CONTROLLO QUALITA

Controlli interni:
Un controllo interno procedurale € compreso nel test. Una linea colorata che si forma in corrispondenza della linea di controllo (C) &
considerata un controllo interno procedurale positivo a conferma del volume di campione sufficiente e della procedura corretta.

Controlli esterni:

Una buona prassi di laboratorio include I'utilizzo di controlli esterni per garantire le corrette prestazioni del kit. Si consiglia di eseguire
un controllo esterno positivo e negativo per ciascun kit e, secondo necessita, mediante procedure interne di laboratorio. | controlli
esterni positivi e negativi non sono forniti con il kit. Per effettuare un test di controllo, completare le fasi indicate nella sezione
Procedura del test (8 trattare il tampone di controllo esattamente come un tampone di campione).

11. PRESTAZIONI
Sensibilita e specificita cliniche:
e Comparazione con un altro test diagnostico rapido
Uno studio clinico ha comparato i risultati del test CHLAMYTOP con i risultati ottenuti con un altro test diagnostico rapido. | risultati
discrepanti sono stati valutati con PCR in tempo reale. Sono stati testati 558 campioni cervicali e 528 campioni uretrali.
Campioni cervicali:
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Altro test rapido (+ PCR

Positivi Negativi Totale
Positivi 80 4 84
el =L el Negativi 5 469 474
Totale 85 473 558

Sensibilita relativa = 94,12% (95% CI*: 86,80%-98,06%)
Specificita relativa = 99,15 %(95% CI*: 97,85%-99,77%)
Concordanza complessiva = 98,39% (95% CI*: 96,96%-99,26%)
*Cl: *Intervallo di confidenza

Campioni uretrali:

Altro test rapido (+ PCR

Positivi Negativi Totale
Positivi 105 0 105
Sl L Ml Negativi 6 417 423
Totale 111 417 528

Sensibilita relativa = 94,59% (95% CI*: 88,62%-97,99%)
Specificita relativa =2 99,9 %(95% CI*: 99,12%-100%)
Concordanza complessiva = 98,86% (95% CI*: 97,54%-99,58%)
*Cl: *Intervallo di confidenza
e  Comparazione con un test PCR con marchio CE
Uno studio clinico ha comparato i risultati del test CHLAMYTOP con i risultati ottenuti con un test PCR con marchio CE. | risultati
discrepanti sono stati valutati con un altro test PCR in tempo reale. Sono stati testati 193 campioni cervicali e 162 campioni uretrali.

Campioni cervicali:

Metodo di riferimento PCR

Positivi Negativi Totale
Positivi 51 3 54
CHLAMYTOP [vpgsw 13 126 139
Totale 64 129 193

Sensibilita relativa = 79,69% (95% CI*: 67,77%-88,72%)
Specificita relativa = 97,67 %(95% CI*: 93,35%-99,52%)
Concordanza complessiva = 91,71% (95% CI*: 86,89%-95,19%)
*Cl: *Intervallo di confidenza

Campioni uretrali:

Metodo di riferimento PCR

Positivi Negativi Totale
Positivi 51 1 52
S AP Negativi 10 100 110
Totale 61 101 163

Sensibilita relativa = 83,61% (95% CI*: 71,91%-91,85%)
Specificita relativa = 99,01 %(95% CI*: 94,61%-99,97%)
Concordanza complessiva = 93,21% (95% CI*: 88,18%-96,56%)
*Cl: *Intervallo di confidenza

Sensibilita analitica:
Il livello di rilevamento di CHLAMYTOP & 1,0 x 105 IFU/mL, in base ai campioni spiked.

Precisione:
Sono stati testati tre lotti di CHLAMYTOP che hanno fornito risultati ripetibili. Analogamente, la riproducibilita tra giorni, lotti e persone

€ stata convalidata su tre lotti.
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Non sono state osservate interferenze tra i risultati del test CHLAMYTOP e le seguenti sostanze:

Supposte di metronidazolo Mucina umana 10mg/ml
Compresse vaginali
effervescenti con
tinidazolo
Pessari Confort Crema al bifonazolo
Compresse vaginali
effervescenti con nistatina

Supposte con miconazolo
nitrato

Pellicole di nonossinolo
Pellicola spermicida dissolvibile

Mycostatin
Lozione Fuyinjie Lozione Jieeryinxiye
Gel lubrificante Disinfettante

Puod essere osservata un’interferenza tra il test CHLAMYTOP e il sangue umano intero a una concentrazione >40uL in caso di
tampone femminile e >10uL nel tampone maschile (vedere Limiti).

Reazioni incrociate:

L’anticorpo usato in CHLAMYTOP ¢ diretto contro I'epitopo specifico del genere, presente in tutti i 15 sierotipi di clamidia. Inoltre, i
ceppi di Chlamydia psittaci e Chlamydia pneumoniae sono stati testati con CHLAMYTOP e hanno fornito risultati positivi.

La reattivita incrociata con altri microrganismi & stata studiata usando sospensioni di 107 IFU/mL di materiale del campione. | seguenti
microrganismi non sono stati rilevati con CHLAMYTOP:

Acinetobacter Acinetobacter Streptococcus
calcoaceticus spp. faecalis
Proteus vulgaris Gardqerglla Neisseria catarrhalis
vaginalis
. . . Staphylococcus Pseudomonas
Neisseria lactamica .
aureus aeruginosa
Salmonella typhi Strep toa?occus Neisseria gonorrhoea
faecium
Escherichia coli Candida albicans Trlchqmopas
vaginalis
Ureap Iqsma Mycop l'a gma Neisseria meningitidis
urealyticum hominis

Effetto hook:
Non & stato osservato alcun effetto hook fino a una concentrazione di 10° IFU/ml.

12. LIMITI

- Il test deve essere usato per il rilevamento qualitativo degli antigeni di Chlamydia provenienti da tamponi endocervicali femminili
e tamponi uretrali maschili. La concentrazione di antigeni della clamidia non puo essere determinata da questo test.

- ll'test non distingue in maniera specifica tra C.trachomatis, C.pneumonia o C.psittaci.

- Il rilevamento della clamidia dipende dalla concentrazione di microrganismi presente nel campione. Questo pud essere
influenzato dai metodi di prelievo del campione e da fattori legati al paziente, come eta, storia pregressa di MST, presenza di
sintomi, ecc. Il livello di rilevamento minimo di questo test puo variare in funzione del sierotipo.

- Come per tutti i test diagnostici, la diagnosi clinica definitiva non deve essere basata su un singolo test, ma deve essere formulata
solo dal medico dopo la valutazione di tutti gli esiti clinici e di laboratorio.

- Unrisultato negativo non esclude un’infezione da clamidia quando il numero di agenti infettivi & inferiore al limite di rilevamento.

- Una quantita eccessiva di sangue nel campione (>40uL in un tampone femminile e >10yuL in un tampone maschile) pud causare
risultati falsamente positivi. | campioni endocervicali di pazienti donne devono essere prelevati durante il ciclo mestruale. Se il
tampone & raccolto con una quantita eccessiva di sangue o coaguli, & necessario ripetere il prelievo del campione.
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CHLAMYTOP

TESTE RAPIDO PARA A DETECAO QUALITATIVA DE ANTIGENIOS DE CHLAMYDIA.
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro para utilizagao profissional.

1030003

1. UTILIZAGAO PREVISTA

CHLAMYTOP é um imunoensaio de fluxo lateral para diagnéstico in-vitro para a detegao qualitativa de antigénios de Chlamydia em
esfregagos endocervicais femininos e esfregagos uretrais masculinos. Este teste rapido € um auxiliar para o diagnoéstico de infegao
por Chlamydia.

2. RESUMO CLIiNICO

O género Chlamydia é composto por trés espécies: Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae (1), um patégeno principalmente
humano, e Chlamydia psittaci, um patdgeno principalmente animal. A Chlamydia trachomatis ¢ composta por 15 serovares
conhecidos. Estes estdo associados a infegbes urogenitais e a linfogranuloma venéreo (LGV). As infegdes por Chlamydia
trachomatis séo as doencgas bacterioldgicas sexualmente transmissiveis mais comuns. Nos E.U.A., ha cerca de 4 milhdes de novos
casos por ano, sobretudo cervicite e uretrite ndo gonocdcica (8). Este organismo também provoca conjuntivite e pneumonia em
criancas (2, 4-7). As infe¢des por Chlamydia trachomatis tm uma elevada prevaléncia e taxa de portadores assintomaticos, com
complicagdes graves frequentes tanto em mulheres como em recém-nascidos. As complicagbes de infe¢des por Chlamydia em
mulheres incluem cervicite, uretrite, endometrite, doenga pélvica inflamatéria (DPI) e incidéncia aumentada de gravidez ectodpica e
infertilidade. A transmisséao vertical da doenga de mae para recém-nascido durante o parto pode resultar em conjuntivite de inclusdo
e pneumonia (8). Nos homens, pelo menos 40% de todos os casos de uretrite ndo gonocdcica estao associados a infegdes por
Chlamydia e epididimite (6). Aproximadamente 70% das mulheres com infegbes endocervicais e até 50% dos homens com infegbes
uretrais sdo sintomaticos (8). As infegbes por Chlamydia psittaci estédo associadas a doengas respiratorias em individuos expostos
a aves infetadas e nao se transmitem entre humanos. A Chlamydia pneumoniae, isolada pela primeira vez em 1983, esta associada
a infegdes respiratérias e pneumonia (2). Tradicionalmente, as infe¢cdes por Chlamydia tém sido diagnosticadas pela detegao de
Chlamydiae em células de culturas de tecidos ou em reagdo em cadeia da polimerase (PCR). Juntamente com a PCR, o método de
cultura é o mais sensivel e especifico de laboratério, mas exige muito trabalho e é dispendioso, demora muito tempo (2 a 3 dias) e
nao esta disponivel como rotina na maioria das instituicbes (2, 3, 7). Os testes diretos, como o teste de imunofluorescéncia (IFA),
requerem equipamento especial e um técnico especializado para a leitura dos resultados.

3. PRINCIPIO DO TESTE

O teste rapido CHLAMYTOP foi concebido para detetar Chlamydia através da interpretagao visual da revelagédo da cor na tira interna.
A membrana foi imobilizada com anticorpos monoclonais para lipopolissacarideos (LPS) de Chlamydia trachomatis na regiao de
teste (T). Durante o teste, a amostra pode reagir a anticorpos monoclonais anti-Chlamydia com latex colorido, que foram previamente
revestidos na almofada de conjugados do teste. A mistura movimenta-se na membrana por agao capilar e interage com reagentes
na membrana. Caso haja antigénios de Chlamydia suficientes na amostra, forma-se uma banda colorida na regido de teste (T) da
membrana. O aparecimento de uma banda colorida na regido de controlo (C), revestida por proteinas, serve como controlo
procedimental: tal indica que foi adicionado o volume adequado de amostra e que ocorreu capilaridade da membrana. O tampao A
serve para quebrar a amostra, para permitir a ligagéo total do antigénio. O tamp&o B serve para neutralizar o pH, para que a amostra
esteja no ambiente certo.

4. MATERIAL NECESSARIO

Material fornecido:
- Cassetes de teste embaladas individualmente
- Solugao de extragédo A (0.2 M NaOH) — tampa branca

Aviso
Provoca irritagdo cutanea.

Provoca irritagdo ocular grave.
- Solugéo de extragéo B (0.2 M acido cloridrico) — tampa amarela
- Tubos de extracéo e tampas de conta-gotas
- Esfregago feminino: zaragatoas estéreis com pontas em dacron
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- Recipiente para reagente

Material necessario, mas nao fornecido:
- Temporizador
Esfregago masculino: zaragatoa padréo estéril com ponta em fibra e haste de arame

PRECAUGOES

Apenas para utilizagédo Unica. Nao reutilizar cassetes de teste, zaragatoas, tubos de extragao e tampas de conta-gotas.

N&o utilizar nenhum componente do kit apds a data de validade indicada no rétulo do kit.

Na&o utilizar o teste nem a zaragatoa se a bolsa estiver danificada.

Nao utilizar se houver evidéncias de contaminagdo microbiana ou precipitagdo. A contaminagéo biolégica pode gerar falsos

resultados.

e Nao misturar componentes de kits de lotes diferentes. Nao misturar tampas de frascos de solugdes de extragdo. Nao separar
os componentes do kit de teste. Nado desmontar a cassete. Voltar a colocar as solugdes de extragao no kit apds cada utilizagéo.

e As amostras e os materiais usados devem ser considerados potencialmente infeciosos e tratados em conformidade. Eliminar
os componentes usados de acordo com a regulamentacao procedimental e local aplicavel a residuos potencialmente infeciosos.
Limpar a superficie e quaisquer liquidos derramados com um desinfetante adequado.

e Nao comer, ndo beber, nem fumar na area em que as amostras e os reagentes dos kits sdo manuseados. Usar vestuario de
protecao, como batas de laboratdrio, luvas descartaveis e protegdo ocular, quando as amostras estiverem a ser colhidas e
testadas.

e A humidade e a temperatura podem afetar negativamente os resultados.

e Solugéo de extragdo A: lavar bem as maos apés manuseamento. Nao deve ser permitida a saida de vestuario de trabalho
contaminado para fora do local de trabalho. Usar luvas de protegéo/vestuario de protegao/protegao ocular/protegao facial. Evitar
a libertagdo para o ambiente.

e Para colheita de amostras endocervicais, utilizar apenas zaragatoas estéreis com ponta em dacron ou rayon com hastes de
plastico. Recomenda-se a utilizagdo da zaragatoa fornecida no kit. Nao foram validadas outras zaragatoas. N&o séo
recomendadas zaragatoas com pontas em algodao ou hastes em madeira. N&o utilizar escovilhdes de citologia em gravidas.

e Para colheita de amostras uretrais, devem ser utilizadas zaragatoas padrao com ponta de fibra e haste de arame. A zaragatoa
para colheita de amostras uretrais ndo é fornecida no kit.

e Aficha de dados de segurancga é disponibilizada mediante pedido.

6. ARMAZENAMENTO DO KIT

O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre +2 °C e +30 °C até a data de validade impressa na bolsa selada. O
teste tem de se manter na bolsa selada até a utilizagdo. NAO CONGELAR.

7. COLHEITA E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS/CONTROLOS

A qualidade das amostras obtidas é extremamente importante. A detegao de Chlamydia requer uma técnica de colheita rigorosa e

cuidada que permita obter matéria celular em vez de apenas fluidos corporais.

Para amostras cervicais:

1. Utilizar a zaragatoa fornecida no kit.

2. Antes da colheita de amostras, remover o excesso de muco da area endocervical com uma zaragatoa diferente ou com algodao,
e eliminar. A zaragatoa deve ser inserida no canal cervical, para além da jungao escamocolunar, até que a maioria da ponta
deixe de estar visivel. Tal permitira a obtencéo de células epiteliais colunares ou cuboidais, que sao o principal reservatorio dos
organismos de Chlamydia. Rodar com firmeza a zaragatoa durante 15 a 20 segundos sem a contaminar com células
ectocervicais ou vaginais.

3. Colocar o esfregago no tubo de extragéo se o teste for realizado de imediato apds a colheita da amostra.

Para amostras uretrais:

1. Devem ser utilizadas zaragatoas padrédo com ponta de fibra e haste de arame para colheita de amostras uretrais. Dar indicagdes
ao paciente para nao urinar durante, pelo menos, duas horas antes da colheita de amostras.

2. Inserir a zaragatoa aproximadamente 2 a 4 cm na uretra, rodar durante 3 a 5 segundos e retirar. Colocar o esfregago no tubo
de extragao se o teste for realizado de imediato apds a colheita da amostra.

Armazenamento de amostras cervicais e uretrais:

1. Nao colocar o esfregago em qualquer dispositivo que contenha um meio de transporte, ja que o meio de transporte interfere
com o teste e a viabilidade dos organismos nao é requerida para este teste. Se nao for possivel efetuar um teste imediato, as
amostras devem ser colocadas num tubo de transporte seco para armazenamento ou transporte.

2. Os esfregagos podem ser armazenados durante 24 horas a temperatura ambiente (+15 a +30 °C) ou 1 semana a +4 °C, ou até
6 meses a -20 °C. Todas as amostras devem estar a temperatura ambiente (+15 a +30 °C) antes de o teste ser realizado.

o
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8. PROCEDIMENTO DE TESTE

Colocar os componentes do kit e as amostras a temperatura ambiente (+15 a +30 °C) antes da utilizagao.

Passos para extragdao de amostra:

1. Colocar um tubo de extracéo limpo e identificado no suporte. Adicionar 8 gotas (aprox. 400 pl) de solucdo de extragéo A ao
tubo de extracgao.

2. Imergir a zaragatoa do paciente no tubo de extragao e extrair durante 2 minutos a temperatura ambiente. Durante a extragéo,
utilizar um movimento circular para esfregar a zaragatoa contra a parte lateral do tubo de extragdo, de modo a que o liquido
saia da zaragatoa e possa ser reabsorvido.

3. No final do tempo de extracao, adicionar 8 gotas (aprox. 400 pl) da solugéo de extracdo B ao tubo de extragao e extrair durante
mais 1 minuto da mesma forma. Depois, premir a zaragatoa firmemente contra o tubo para expelir o maximo de liquido possivel
da zaragatoa. Eliminar a zaragatoa em conformidade com as orientagbes para manuseamento de materiais infeciosos.

4. Colocar a tampa de conta-gotas no tubo de extracéo.

5. As amostras extraidas podem ser mantidas a temperatura ambiente durante 60 minutos sem afetar os resultados do teste.

Passos para manuseamento do teste:

1. Remover a cassete de teste da bolsa selada e coloca-la numa superficie limpa, seca e plana. Rotular a cassete de teste com a
identificagéo do paciente. O teste tem de ser realizado no prazo de uma hora.

2. Adicionar 3 gotas (aprox. 100 ul) da amostra extraida do tubo de extragéo ao poco de amostra (S) da cassete de teste. Evitar
deixar bolhas de ar no pogo de amostra (S) e ndo deixar cair nenhuma solugao na janela de observagéo.

3. Esperar que aparegam as linhas coloridas. A leitura do resultado do teste deve ser feita passados 15 minutos. Nao interpretar
o resultado ap6s 20 minutos.

9. INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

POSITIVO:
Aparecem duas linhas coloridas. Uma linha aparece na regido da linha de controlo (C) e outra na regido da linha
T de teste (T). Um resultado positivo indica que foi detetado o antigénio de Chlamydia.

c

NOTA: A intensidade da cor na regido de teste (T) podera variar consoante a concentragéo de antigénios de Chlamydia presente
na amostra. Como tal, qualquer gradagao de cor na regiao de teste (T) deve ser considerada um resultado positivo.
) NEGATIVO:
ﬁ ¢ Aparece uma linha colorida na area da linha de controlo (C). Nao aparece nenhuma linha colorida na regido da
T linha de teste (T). Um resultado negativo indica que ndo ha antigénios de Chlamydia presentes na amostra ou
estdo presentes abaixo do nivel de detegao do teste.
INVALIDO:
@ . U A linha de controlo (C) ndo aparece. Um volume de amostra insuficiente, componentes de teste fora do prazo de

Nl

C . 7 . . . ~ . . . . .

validade ou técnicas de procedimento incorretas sdo os motivos mais provaveis para a falha da linha de controlo.
Rever o procedimento e repetir o teste com uma nova cassete de teste. Se o problema persistir, interromper
imediatamente a utilizagado do kit e entrar em contacto com o distribuidor local.

T

10. CONTROLO DE QUALIDADE

Controlos internos:

Esta incluido no teste um controlo procedimental interno. O surgimento de uma linha colorida na regido da linha de controlo (C) é
considerado um controlo procedimental interno positivo, uma vez que confirma a presenga de volume de amostra suficiente e
procedimento correto.

Controlos externos:

As boas praticas de laboratério incluem a utilizagdo de controlos externos para garantir um desempenho adequado do kit. E
recomendada a realizagdo de um controlo externo positivo e negativo para cada kit e conforme considerado necessario pelos
procedimentos de laboratério internos. N&o séo fornecidos controlos externos positivos e negativos com o kit. Para realizar um teste
de controlo, seguir os passos na secgdo "Procedimento de teste" (8) tratando a zaragatoa de controlo da mesma forma que a
zaragatoa da amostra.

11. DESEMPENHOS

Especificidade e sensibilidade clinica:

e  Comparagdo com outro teste de diagnostico rapido
Um ensaio clinico comparou os resultados do teste CHLAMYTOP com os resultados obtidos com outro teste de diagnédstico rapido.
Os resultados discrepantes foram avaliados com PCR em tempo real. Foram testadas 558 amostras cervicais e 528 amostras
uretrais.
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Outro teste rapido (+ PCR

Amostras cervicais:

Positivo Negativo Total

Positivo 80 4 84

G L hel? Negativo 5 469 474
Total 85 473 558

Sensibilidade relativa = 94,12% (95% IC*: 86,80%-98,06%)
Especificidade relativa = 99,15% (95% IC*: 97,85%-99,77%)
Concordancia global = 98,39% (95% IC*: 96,96%-99,26%)
*IC: intervalo de confianga

Amostras uretrais:

Outro teste rapido (+ PCR

Positivo Negativo Total

Positivo 105 0 105

L el Negativo 6 417 423
Total 111 417 528

Sensibilidade relativa = 94,59% (95% IC*: 88,62%-97,99%)

Especificidade relativa 2 99,9% (95% IC*: 99,12%-100%)

Concordancia global = 98,86% (95% IC*: 97,54%-99,58%)

*IC: intervalo de confianga
e  Comparagdo com um teste de PCR com marcagdo CE

Um ensaio clinico comparou os resultados do teste CHLAMYTOP com os resultados obtidos com um teste de PCR com
marcagao CE. Os resultados discrepantes foram avaliados com outro teste de PCR em tempo real. Foram testadas 193 amostras
cervicais e 162 amostras uretrais.

Amostras cervicais:

Método de referéncia de PCR

Positivo Negativo Total

Positivo 51 & 54

Sal A atels Negativo 13 126 139
Total 64 129 193

Sensibilidade relativa = 79,69% (95% IC*: 67,77%-88,72%)
Especificidade relativa = 97,67% (95% IC*: 93,35%-99,52%)
Concordancia global = 91,71% (95% IC*: 86,89%-95,19%)
*IC: intervalo de confianga

Amostras uretrais:

Método de referéncia de PCR

Positivo Negativo Total

Positivo 51 1 52

S el Negativo 10 100 110
Total 61 101 163

Sensibilidade relativa = 83,61% (95% IC*: 71,91%-91,85%)
Especificidade relativa = 99,01% (95% IC*: 94,61%-99,97%)
Concordéancia global = 93,21% (95% IC*: 88,18%-96,56%)
*IC: intervalo de confianga
Sensibilidade analitica:
O nivel de detegdo do CHLAMYTOP é 1,0 x 10° IFU/ml, com base em amostras fortificadas.

Preciséao:
Foram testados trés lotes de CHLAMYTOP e apresentaram resultados repetiveis. Também foi validada em trés lotes a
reprodutibilidade em pessoas, locais, lotes e entre dias.

32/PT
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Interferéncias:
Néao foram observadas interferéncias entre os resultados do teste CHLAMYTOP e as seguintes substancias:

Mucina humana
(10 mg/ml)
Comprimidos vaginais
efervescentes com
tinidazol
Pessarios Creme com bifonazol
Comprimidos vaginais
efervescentes Mycostatin
com nistatina
Locao com Fuyinjie Locao com Jieeryinxiye

Gel lubrificante Desinfetante

Supositérios com metronidazol

Supositérios com nitrato de
miconazol

Espermicida dissolivel a base
de peliculas de nonoxinol

Pode ser observada uma interferéncia entre o teste CHLAMYTOP e sangue total humano com uma concentragdo >40 pl no caso
de esfregagos femininos e >10 yl em esfregagos masculinos (ver "Limitagbes").

Reacodes cruzadas:

O anticorpo utilizado no CHLAMYTOP visa um epitopo especifico do género, que esta presente em todos os 15 serovares de
Chlamydia. Alem disso, as estirpes Chlamydia psittaci e Chlamydia pneumoniae foram testadas com CHLAMYTOP e apresentaram
resultados positivos.

Foi estudada a reatividade cruzada com outros organismos utilizando suspensdes de material de amostra de 107 IFU/ml. Nao foram
detetados os seguintes organismos com CHLAMYTOP:

Acinetobacter Acinetobacter Streptococcus
calcoaceticus Spp. faecalis
Proteus vulgaris Gardllvere'lla Neisseria catarrhalis
vaginalis
. . . Staphylococcus Pseudomonas
Neisseria lactamica .
aureus aeruginosa
Salmonella typhi Strep tO?OCCUS Neisseria gonorrhoea
faecium
Escherichia coli Candida albicans Tr/chqmopas
vaginalis
Ureap Ia?sma Mycop l.a §ma Neisseria meningitidis
urealyticum hominis

Efeito de gancho:
Nao foi observado qualquer efeito de gancho até uma concentragéo de 10° IFU/ml.

12

w
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LIMITAGOES

O teste deve ser utilizado para a detegao qualitativa de antigénios de Chlamydia a partir de esfregagos endocervicais femininos
e de esfregagos uretrais masculinos. A concentragao de antigénios de Chlamydia ndo pode ser determinada com este teste.

O teste ndo diferencia especificamente entre C.trachomatis, C.pneumonia ou C.psittaci.

A detegdo de Chlamydia depende da concentragdo de organismos presentes nas amostras. Tal pode ser afetado por métodos
de colheita de amostras e fatores inerentes ao paciente, tais como idade, historial de DST, presenca de sintomas, etc. O nivel
minimo de detegao deste teste pode variar consoante o serovar.

Tal como sucede com todos os testes de diagndstico, um diagnéstico clinico definitivo ndo deve basear-se num unico teste;
devendo apenas ser apresentado pelo médico apds a avaliagéo de todos os resultados clinicos e laboratoriais.

Um resultado negativo ndo exclui a possibilidade de infegdo por Chlamydia quando o nimero de agentes infeciosos esta abaixo
do limite de detecéo.

A presencga de sangue excessivo na amostra (>40 ul no caso do esfregago feminino e >10 pl no esfregago masculino) pode
gerar resultados falsos positivos. As amostras endocervicais de pacientes femininos ndo devem ser colhidas durante o periodo
menstrual. Se o esfregaco for colhido com sangue excessivo ou coagulos, € necessario proceder a uma nova colheita de
amostra.
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CHLAMYTOP

RYCHLY TEST PRO KVALITATIVNI DETEKCI ANTIGENU CHLAMYDII.
In vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek pro odborné pouZziti.

1030003

1. URCENE POUZITI

CHLAMYTOP je diagnosticky lateralni pratokovy imunologicky test in-vitro uréeny ke kvalitativni detekci antigent chlamydii
z endocervikalnich stérd Zen a uretralnich stérd muzd. Tento rychly test je pomocnikem pfi diagnostice infekce chlamydiemi.

2. KLINICKY SOUHRN

Rod Chlamydia se sklada ze tfi druht: Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae (1), primarné lidského patogenu, a Chlamydia
psittaci, primarné zvifeciho patogenu. Chlamydia trachomatis zahrnuje 15 znamych sérovar(i. Jsou spojeny s urogenitalnimi
infekcemi a lymfogranulomem venereum (LGV). Infekce zpusobené druhem Chlamydia trachomatis jsou nejcastéj$i bakterialni
sexualné pfenosné choroby. V USA se kazdoro¢né objevi pfiblizné 4 miliony novych pfipadu, pfedevsim cervicitidy a negonokokoveé
uretritidy (8). Tento organismus zpusobuje rovnéz u déti zanét spojivek a zapal plic (2, 4-7). Infekce zplsobené druhemChlamydia
trachomatis maji vysokou prevalenci i miru asymptomatického pfenosu a ¢asto zpUsobuji zavazné komplikace jak u Zen, tak u
novorozencl. Komplikace chlamydiovych infekci u Zen zahrnuiji cervicitidu, uretritidu, endometritidu, panevni zanétlivé onemocnéni
(PID) a zvySeny vyskyt mimodélozniho téhotenstvi a neplodnosti. Vertikalni pfenos onemocnéni z matky na novorozence bé&hem
porodu muze vést k inkluzni konjunktivitidé a pneumonii (8). U muzl je nejméné 40 % v$ech pfipadd negonokokové uretritidy spojeno
s chlamydiovymi infekcemi a epididymitidou (6). Symptomy ma pfiblizné 70 % zen s endocervikalni infekci a az 50 % muzu s uretraini
infekci (8). Infekce zplsobené druhem Chlamydia psittaci jsou spojeny s respiraCnimi onemocnénimi u osob vystavenych
infikovanym ptaklm a nepfenaseji se z ¢lovéka na ¢lovéka. Druh Chlamydia pneumoniae, ktery byl poprvé izolovan v roce 1983, je
spojovan s respiracnimi infekcemi a pneumonii (2). Tradi¢né se chlamydiové infekce diagnostikuji pomoci detekce chlamydii v
burikach tkarnovych kultur nebo pomoci polymerazové fetézové reakce (PCR). Kultivaéni metoda je spolu s PCR nejcitlivéjsi a
nejspecifi¢téjSi laboratorni metodou, je vSak pracna a nakladna, trva dlouho (2-3 dny) a ve vétSiné instituci neni bézné dostupna (2,
3, 7). Pfimé testy, jako je imunofluorescencéni test (IFA), vyZzaduji specialni vybaveni a kvalifikovanou obsluhu, ktera vysledky odecte.

3. PRINCIP TESTU

Rychlotest CHLAMYTOP byl navrzen pro detekci chlamydii vizualni interpretaci vyvoje barvy na vnitfnim prouzku. Membrana byla
imobilizovana monoklonalnimi protilatkami proti lipopolysacharidu Chlamydia trachomatis (LPS) v testované oblasti (T). BEhem testu
se vzorek necha reagovat s latexové zbarvenymi monoklonalnimi protilatkami proti chlamydiim, které byly pfedem naneseny na
konjugovanou podlozku testu. Smés se pak na membrané pohybuje kapilarnim pldsobenim a interaguje s Cinidly na membrané.
Pokud bylo ve vzorcich dostate¢né mnozstvi antigeni chlamydii, vytvofi se v testovaci oblasti (T) membrany barevny prouzek.
Objeveni barevného prouzku v kontrolni oblasti (C), ve které jsou naneseny bilkoviny, slouzi jako kontrola postupu: signalizuje, ze
byl pfidan spravny objem vzorku a dosSlo k nasakovani membrany. Pufr A slouzi k roz$tépeni vzorku, aby se antigen mohl piné
navazat. Pufr B slouzi k neutralizaci pH, aby se vzorek dostal do spravného prostredi.

4. POZADOVANY MATERIAL

Dodany material:
- Testovaci kazety balené jednotlivé
- Extrakéni roztok A (0,2M NaOH) — bily uzavér

Varovani
Zpusobuje podrazdéni kulize.

Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
- Extrakéni roztok B (0,2M kyselina chlorovodikova) — Zluty uzavér
- Extrakéni zkumavky a vicka s kapatkem
- Vytérova ty€inka pro Zeny: sterilni vytérové ty€inky se Spickami z materialu Dacron

d EU |REP

Heinz Herenz / CE 0482
Medizinalbedarf GmbH
Rudorffweg 10, 21031 Hamburg - GERMANY

Jiangsu Rongye Technology Co., Ltd. Tougiao Town, | Riomavix S.L. CE 0197
Yangzhou City 225109 Jiangsu, P.R. China Calle de Aimansa 55, 1D, Madrid 28039, Spain

- Drzak reagencie
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Potrebny material, ktery neni soucasti baleni:

| »SYNEX

- Vytérova tyCinka pro muze: sterilni standardni vytérova ty€inka s draténym dfikem a vlaknitou Spi¢kou

Jen na jedno pouziti. Testovaci kazety, vytérové ty€inky, extrakéni zkumavky a vi¢ka s kapatkem nepouzivejte opakované.

Nepouzivejte zadné soucasti soupravy po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku soupravy.

Nepouzivejte test nebo vytérovou ty€inku, je-li poskozen obal.

Nepouzivejte, pokud existuji znamky mikrobialni kontaminace nebo srazeni. Biologicka kontaminace mulze vést k faleSnym

vysledkdm.

¢ Nemichejte sougasti sady z rznych $arzi. Nezaméiite vicka lahvidek s extrakénim roztokem. Zadné slozky testovaci sady
neoddélujte. Kazetu nerozebirejte. Po kazdém pouziti vratte extrakéni roztoky zpét do sady.

e Vzorky a pouzité materialy je nutno povazovat za potencialné infekéni a jako s takovymi s nimi zachazet. Pouzité soucasti
zlikvidujte podle pokyn( a mistnich predpist platnych pro potencialné infekéni odpad. Odistéte povrch a pripadnou vylitou
tekutinu vhodnym dezinfekénim prostfedkem.

e V mistnosti, kde pracujete se vzorky a reagenciemi sady, nejezte, nepijte a nekufte. Pfi odbéru a testovani vzorkd pouzivejte
ochranny odév, napf. laboratorni plast, rukavice na jedno pouziti a ochranné bryle.

e Vlhkost a teplota mohou neptiznivé ovlivnit vysledky test(.

e  Extrakéni roztok A: Po manipulaci si diikladné umyijte ruce. Kontaminovany pracovni odév by nemél byt vynasen z pracovisté.
Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy stit. Zamezte uvolnéni do zivotniho prostredi.

e Pro odbér endocervikalnich vzorkd pouzivejte pouze sterilni vytérové ty€inky se SpiCkami z materialu Dacron nebo z rajonu s
plastovymi dfiky. Doporucuje se pouzivat vytérovou ty€inku dodanou v sadé. Jiné vytérové tyCinky nebyly validovany.
Nedoporucuje se pouzivat vytérové ty€inky s bavinénymi Spickami nebo dfevénymi dfivky. U t€hotnych pacientek nepouzivejte
cytologické kartacky.

e Pro odbér vzorki z mocové trubice by mély byt pouzivany standardni vytérové tyCinky s draténym dfikem a vlaknitou Spickou.
Vytérové ty€inka pro odbér vzorkd z moc€ové trubice neni soucasti sady.

e Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani.

Testovaci sadu uchovavejte pfi teploté +2 °C az +30 °C. Test spotfebujte do data expirace uvedeného na uzavieném sacku. Test
musi zlstat az do okamziku pouziti v uzavieném obalu. NEZMRAZUJTE.

Mimoradné dulezita je kvalita ziskaného vzorku. Detekce chlamydii vyZaduje pfisnou a dlikladnou techniku odbéru, ktera poskytuje

bunécny material, nikoli pouze téIni tekutiny.

Pro vzorky z délozniho hrdla:
Pouzivejte vytérovou ty€inku dodanou v sadé.
Pfed odbérem vzorku odstrafite z endocervikalni oblasti prebytecny hlen samostatnou vytérovou ty€inkou nebo vatovym
tamponem a zlikvidujte je. Vytérovou ty€inku zavedte do kanalu déloZniho hrdla za skvamokolumnarni spojeni, dokud jiz nebude
vidét vétSi Cast Spicky. Takto bude mozné ziskat sloupcovité nebo kuboidni epitelové burky, které jsou hlavnim rezervoarem
chlamydiovych organismu. Vytérovou tyCinkou pevné otacejte po dobu 15 az 20 sekund, aniz byste ji kontaminovali
exocervikalnimi nebo vaginalnimi burikami.
Pokud ma byt test proveden ihned po odbéru vzorku, vliozte vytérovou ty€inku do extrakéni zkumavky.

Pro vzorky z mocové trubice:
K odbéru vzorkd z mogové trubice by se mély pouzivat standardni vytérové ty€inky s draténym dfikem a vladknitou Spickou.
Poucte pacienty, aby alespor dvé hodiny pfed odbérem vzorku nemocili.
Vytérovou ty€inku zavedte pfiblizné 2 az 4 cm do mocové trubice, 3 az 5 sekund ji otacejte a vyjméte ji. Pokud ma byt test
proveden ihned po odbéru vzorku, vlozte vytérovou ty€inku do extrakéni zkumavky.

Skladovani vzorkl z délozniho hrdla a mocové trubice:
Vytérovou ty¢inku nevkladejte do zadného transportniho zafizeni obsahujiciho médium, protoze transportni médium interferuje
s testem a Zivotaschopnost organisml neni pro tento test vyZzadovana. Pokud neni mozné okamzité testovani, mély by byt
vzorky pacienta ulozeny do suché transportni zkumavky pro skladovani nebo prepravu.
Vytérové tyc¢inky Ize skladovat 24 hodin pfi pokojové teploté (+15 az +30 °C) nebo 1 tyden pfi teploté +4 °C nebo az 6 mésicl
pfi teploté -20 °C. VSechny vzorky by mély byt pfed provedenim testu pfi pokojové teploté (+15 az +30 °C).

VSechny soucasti sady a vzorky pfed pouzitim zahfejte na pokojovou teplotu (+15 az +30 °C).

Kroky extrakce vzorku:
Do drzaku vloZte Cistou a oznagenou extrakéni zkumavku. Do extrakéni zkumavky pridejte 8 kapek (pfiblizné 400 pl) extrakéniho
roztoku A.
Vytérovou tyCinku pacienta ponofte do extrakéni zkumavky a extrahujte 2 minuty pfi pokojové teploté. Béhem extrakce
krouzivymi pohyby otacejte vytérovou ty&inku o stény extrakéni zkumavky, aby se tekutina z vytérové tyc€inky uvolnila a mohla
se znovu vstiebat.
Na konci doby extrakce pfidejte do extrakéni zkumavky 8 kapek (pfiblizné 400 pl) extrakéniho roztoku B a stejnym zplsobem
extrahujte dalSi 1 minutu. Poté vytérovou tyCinku pevné pritisknéte ke zkumavce, abyste z ni vytlacili co nejvice tekutiny.
Vytérovou tyCinku zlikvidujte v souladu s pokyny pro manipulaci s infekénimi materialy.
Nasadte uzavér s kapatkem na extrakéni zkumavku.
Extrahované vzorky Ize uchovavat pfi pokojové teploté po dobu 60 minut, aniz by to mélo vliv na vysledky testu.
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Kroky pro zpracovani testu:

1. Vyjméte testovaci kazetu ze zataveného sacku a polozte ji na Cisty, suchy a rovny povrch. Testovaci kazetu oznacte identifikaci
pacienta. Test musi byt proveden do jedné hodiny.

2. Do jamky pro vzorek (S) testovaci kazety pfidejte z extrakéni zkumavky 3 kapky (pfiblizné 100 pl) extrahovaného vzorku.
Zabrarfite zachyceni vzduchovych bublinek v jamce se vzorkem (S) a do reakéni oblasti nekapejte zadnou kapalinu.

3. Pockejte na zobrazeni jedné nebo vice barevnych linii. Vysledek testu byste méli precist za 15 minut. Neinterpretujte vysledek
déle nez po 20 minutach.

9. INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVNI:
Objevi se dva barevné prouzky. Jeden prouzek se objevi v oblasti kontrolnich prouzk( (C) a jeden prouzek v oblasti
T testovacich prouzku (T). Pozitivni vysledek znamena, Ze byl zji§tén antigen chlamydii.

POZNAMKA: Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se muzZe lisit v zavislosti na koncentraci antigenti chlamydii pfitomnych ve
vzorku. Proto musi byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T) povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI:
¢ V kontrolni oblasti (C) se zobrazi jeden barevny prouzek. V oblasti testovacich prouzkl (T) se neobjevi zadny
T barevny prouzek. Negativni vysledek znamena, Ze ve vzorku neni pfitomen zadny antigen chlamydii nebo Ze je pod
hladinou detekce testu.
. . NEPLATNY:
. . Kontrolni prouzek (C) se neobjevi. NejpravdépodobnéjSimi pri¢inami toho, Ze se nezobrazil kontrolni prouzek, jsou

nedostatecny objem vzorku, proslé soucasti testu nebo nespravné techniky postupu. Zkontrolujte provedeni testu
a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, prestarite ihned pouzivat testovaci sadu a
kontaktujte svého mistniho distributora.

10. KONTROLA KVALITY

Interni kontroly:
Test obsahuje interni kontrolu postupu. Barevny prouzek, ktery se objevi v kontrolni oblasti (C), je povazovan za pozitivni interni
kontrolu postupu, potvrzujici dostate¢ny objem vzorku a spravny postup.

Externi kontroly:

Spravny laboratorni postup zahrnuje pouziti externich kontrol k zajisténi spravného fungovani sady. Je doporuc¢eno provadét pozitivni
a negativni externi kontrolu pro kazdou sadu; zaroven je to povazovano za nezbytné podle internich laboratornich postupt. Externi
pozitivni a negativni kontroly nejsou soucasti sady. Chcete-li provést kontrolni test, provedte kroky uvedené v ¢asti Postup testu (8,
pficemz s kontrolni vytérovou tyCinkou se zachazi stejnym zpuisobem jako s vytérovou ty€inkou se vzorkem.

11. VYKONNOST
Klinicka citlivost a specificita:

e Srovnani s jinym rychlym diagnostickym testem
Klinicka studie porovnavala vysledky testu CHLAMYTOP s vysledky ziskanymi pomoci jiného rychlého diagnostického testu.
Diskrepantni vysledky byly vyhodnoceny pomoci PCR v realném €ase. Testovano bylo 558 vzorkll z délozniho hrdla a 528 vzorkl
z mocové trubice.
Vzorky z délozniho hrdla:

Jiny rychly test (+ PCR!

Pozitivni Negativni  Celkem
Pozitivni 80 4 84
G LA Negativni D) 469 474
Celkem 85 473 558

Relativni senzitivita = 94,12 %(95% CI CI*: 86,80%—-98,06%)
Relativni specificita = 99,15 %(95% CI CI*: 97,85%—-99,77%)
Celkova shoda = 98,39 %(95% CI CI*: 96,96%—-99,26%)
*Cl: Interval spolehlivosti

Vzorky z mocCové trubice:

Jiny rychly test (+ PCR!

Pozitivni Negativni  Celkem
Pozitivni 105 0 105
L el Negativni 6 417 423
Celkem 111 417 528

Relativni senzitivita = 94,59 %(95% CI CI*: 88,62%—-97,99%)
Relativni specificita 2 99,9 %(95% CI CI*: 99,12%—100%)
Celkova shoda = 98,86 %(95% CI CI*: 97,54%—-99,58%)
*Cl: Interval spolehlivosti
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e  Srovnani s testem PCR s oznac¢enim CE

Klinicka studie porovnavala vysledky testu CHLAMYTOP s vysledky ziskanymi pomoci PCR testu s ozna¢enim CE. Diskrepantni
vysledky byly vyhodnoceny jiného testu PCR v redlném ¢Case. Testovano bylo 193 vzorkd z délozniho hrdla a 162 vzorkd z mocové
trubice.

Vzorky z délozniho hrdla:

Referenéni metoda PCR

Pozitivni Negativni  Celkem
Pozitivni 51 g 54
Sl e Negativni 13 126 139
Celkem 64 129 193

Relativni senzitivita = 79,69 %(95% CI CI*: 67,77%—88,72%)
Relativni specificita = 97,67 %(95% CI CI*: 93,35%—-99,52%)
Celkova shoda = 91,71 %(95% CI CI*: 86,89%—95,19%)
*Cl: Interval spolehlivosti

Referen¢ni metoda PCR

Vzorky z moc€ové trubice:

Pozitivni Negativni  Celkem
Pozitivni 51 1 52
(Elahrel? Negativni 10 100 110
Celkem 61 101 163

Relativni senzitivita = 83,61 %(95% CI CI*: 71,91%—-91,85%)
Relativni specificita = 99,01 %(95% CI CI*: 94,61%—-99,97%)
Celkové shoda = 93,21 %(95% CI CI*: 88,18%—96,56%)
*Cl: Interval spolehlivosti
Analyticka senzitivita:
Hladina detekce testu CHLAMYTOP je 1,0 x 10% IFU/ml na zakladé vzorku s pfimési.

Presnost:

Byly testovany tfi Sarze testu CHLAMYTOP, které poskytuji opakovatelné vysledky. Na tfech Sarzich byla ovéfena
reprodukovatelnost mezi dny, Sarzemi, misty a osobami.

Interference:
Mezi vysledky testu CHLAMYTOP a nasledujicimi latkami nebyla pozorovana zadna interference:
Metronidazol Cipky 10mg/ml lidsky mucin
Mikonazol nitrat Cipky Tindazol vaginalni Sumivé tablety
Pesary Confort Bifonazol krém

Nonoxynolové pelikuly

Rozpustny spermicidni Mycostatin Sumivé vaginaini

tablety nystatin

papir
Voda Fuyinjie Lotion Voda Jieeryinxiye
Lubrikac¢ni gel Denzinfekéni prostiedek

Interferenci Ize pozorovat mezi testem CHLAMYTOP a lidskou plnou krvi pfi koncentraci >40 pl v pfipadé zenského stéru a >10 pl
u muzského stéru (viz Omezeni).

KFizové reakce:

Protilatka pouzita v testu CHLAMYTOP je zaméfena na rodové specificky epitop, ktery je pfitomen u vSech 15 sérovard chlamydii.
Kromé toho byly pomoci testu CHLAMYTOP testovany kmeny Chlamydia psittaci a Chlamydia pneumoniae, u nichz byly vysledky
pozitivni.

Zkiizena reaktivita s jinymi organismy byla studovana pomoci suspenze 107 IFU/ml materialu vzorku. Nasledujici organismy nebyly
pomoci testu CHLAMYTOP zjistény:
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Acinetobacter Acinetobacter Streptococcus
calcoaceticus spp. faecalis
Proteus vulgaris Gardljerglla Neisseria catarrhalis
vaginalis
. . . Staphylococcus Pseudomonas
Neisseria lactamica .
aureus aeruginosa
Salmonella typhi Strep togoccus Neisseria gonorrhoea
faecium
Escherichia coli Candida albicans Trlcho'mopas
vaginalis
Ureaplgsma Mycop l.a §ma Neisseria meningitidis
urealyticum hominis

Hook efekt:
Nebyl pozorovan zadny hook efekt az do koncentrace 10° IFU/m.

12. OMEZENI

Test by mél byt pouzivan ke kvalitativni detekci antigenti chlamydii z z endocervikalnich stérd Zen a uretralnich stérl muza.
Timto testem nelze stanovit koncentraci antigenti chlamydii.

Test nerozliSuje specificky mezi druhy C.trachomatis, C.pneumonia nebo C.psittaci.

Detekce chlamydii zavisi na koncentraci organismu pfitomnych ve vzorku. Ta mize byt ovlivnéna metodami odbéru vzorku a
faktory na strané pacienta, jako je vék, pfedchozi anamnéza pohlavné prfenosnych chorob, pfitomnost pfiznakd atd. Minimalni
uroven detekce tohoto testu se muize lisit v zavislosti na sérovaru.

Stejné jako u vSech ostatnich diagnostickych testl by se kone¢na klinicka diagnéza neméla opirat o jeden test, ale méla by byt
Iékafem provedena po vyhodnoceni vSech klinickych a laboratornich nalez(.

Negativni vysledek nevylucuje infekci chlamydiemi, pokud je pocet infekénich agens pod mezi detekce.

Nadmérné mnozstvi krve ve vzorku (>40 pl u Zenského stéru a >10 yl u muzského stéru) muze zpusobit fale$né pozitivni
vysledky. Endocervikalni vzorky od pacientek by nemély byt odebirany béhem menstruace. Pokud je stér odebran s nadmérnym
mnozstvim krve nebo srazenin, je tfeba jej odebrat znovu.
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CHLAMYTOP

GYORSTESZT A CHLAMYDIA ANTIGENEK KVALITATIV KIMUTATASARA.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz professzionalis felhasznalasra.

1030003

1. RENDELTETES

A CHLAMYTOP egy in-vitro diagnosztikai lateralis aramlast immunoassay, melynek rendeltetése a Chlamydia antigének kvalitativ
kimutatasa néi endocervicalis kenetb&l vagy férfi urethralis kenetb6l. A gyorsteszt segitséget nyujt a Chlamydia fert6zés
diagndézisanak felallitasahoz.

2. KLINIKAI OSSZEFOGLALO

A Chlamydia nemzetség harom fajt foglal magaba: A Chlamydia trachomatis, a Chlamydia pneumoniae (1), amely elsédlegesen
human patogén és a Chlamydia psittaci, amely els6dlegesen allati patogén. A Chlamydia trachomatis 15 ismert szerotipussal
rendelkezik. Ezek urogenitalis fertézések és lympogranuloma venerum (LGV) kialakulasaval hozhatdk 0sszefiiggésbe. A Chlamydia
trachomatis fertézés a leggyakoribb szexualis Gton terjedd betegség. Az Egyesiilt Allamokban minden évben kériilbeliil 4 millio Gj
esetet regisztralnak, féként méhnyakgyulladashoz és nem gonorreas higycségyulladashoz kapcsolédéan (8). Ez a mikroorganizmus
gyermekeknél kot6hartyagyulladast és tlidégyulladast is okoz (2, 4-7). A Chlamydia trachomatis fert6zéseknek magas a
prevalenciaja és a tiinetmentes hordozasi aranya, és gyakoriak a sulyos szé6v6dmények mind a néknél, mind az ujszulotteknél. A
néknél a Chlamydia fert6zés szovédményei kdzé tartozik a méhnyakgyulladas, a hugycs6gyulladas, a méhnyalkahartya-gyulladas,
a kismedencei gyulladas (PID), valamint a méhen kivili terhesség és a medd8ség gyakoribb eléfordulasa. A betegség vertikalis
atvitele az anyarol az Gjszilottre a sziilés soran inkluzios kétéhartya- és tlidégyulladast eredményezhet. Férfiak esetén a nem
gonorreas hugycségyulladasos esetek legalabb 40%-a Chlamydia fertézéshez és mellékhere-gyulladashoz kapcsolodik (6). N6knél
az endocervicalis fertézések korilbelul 70%-a, férfiaknal pedig az urethralis fert6zések akar 50%-a tiineteket mutat (8). A Chlamydia
psittaci fert6zések légz6szervi megbetegedésekkel jarnak a fertézott madaraknak kitett egyéneknél, és nem terjednek emberrdl
emberre. A Chlamydia pneumoniae, amelyet els6ként 1983-ban izolaltak, Iéguti fert6zésekkel és tiuddgyulladassal hozhatd
Osszefliggésbe (2). A Chlamydia fert6zéseket hagyomanyosan a Chlamydia torzsek szovettenyésztéses kimutatasaval vagy
polimeraz lancreakciéval (PCR) diagnosztizaljak. A PCR-rel egyiitt a tenyésztéses mddszer a legérzékenyebb és legspecifikusabb
laboratériumi médszer, azonban munkaigényes és draga, hosszu ideig tart (2-3 nap), és a legtdbb intézményben nem all
rendelkezésre rutinszerlien (2, 3, 7). A kdzvetlen vizsgalatokhoz, mint példaul az immunfluoreszcencia assay (IFA), kiiloénleges
berendezések sziikségesek, és tapasztalt kezelének kell leolvasnia az eredményeket.

3. ATESZT ALAPELVE

A CHLAMYTOP gyorstesztet a Chlamydia kimutatasara tervezték a bels6é csik szinvaltozasanak vizualis értelmezésével. A
membranhoz a Chlamydia trachomatis lipopoliszacharidjanak (LPS) monoklonalis antitestjeit kapcsoljak a vizsgalati tertleten (T). A
vizsgalat soran a minta reakcioba Iéphet a latex szini monoklonalis anti-Chlamydia antitestekkel, amelyeket elézetesen a teszt
konjugatum lapjara vittek fel. A keverék a kapillarishatas kovetkeztében vandorolni kezd a membranon, és reagal a membran
reagenseivel. Ha elegend6 Chlamydia antigén volt a mintaban, a membran tesztcsik terlletén (T) egy szines csik alakul ki. A
fehérjékkel bevont kontrolicsik terlleten (C) megjelend szines csik jelzi az eljaras mikodését: azt mutatja, hogy medfelel
mennyiséget adagoltak a mintabdl, és megtortént az atszivargas a membranon. Az ,A” puffer a minta bontasara szolgal, hogy az
antigén teljesen koétédni tudjon. A ,B" puffer semlegesiti a pH-t, hogy a minta a megfelelé kdrnyezetben legyen.

4. SZUKSEGES ANYAGOK

Biztositott anyagok:
- Egyenként csomagolt tesztkazettak
- A’ extrakcios oldat (0,2M NaOH) - fehér kupak

Figyelmeztetés
Bérirritaciot okoz.

Sulyos szemirritaciot okoz.
- ,B” extrakcids oldat (0,2M soésav) - sarga kupak
- Extrakcids csovek és cseppentds kupakok
- Mintavételi palca néknek: steril mintavételi palca Dacron heggyel
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- Reagenstarté

Sziikséges, de nem biztositott anyagok:
-  Stopper
- Mintavételi palca férfiaknak: standard steril drétszaru, szalas végl mintavételi palca

5. OVINTEZKEDESEK

e Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja Ujra a tesztkazettakat, mintavételi palcakat, extrakcios csdveket és cseppentds
kupakokat.

e Ne hasznalja a készlet komponenseit a készlet cimkéjén feltlintetett lejarati datumot kdvetden.

o Ne hasznalja fel a tesztet vagy a mintavételi palcat, ha a tasak sériilt.

e Ne haszndlja, ha mikrobidlis szennyezd8désre vagy kicsapodasra utald jeleket lat. A bioldgiai szennyezddések hamis
eredményeket okozhatnak.

o Ne keverje 6ssze a kilonboz6 tételekhez tartozé készletek komponenseit. Ne keverje 0ssze az extrakcios oldatok palackjainak
kupakjat. A tesztkészlet komponensei nem valaszthatok el egymastol. Ne szerelje szét a kazettat. Minden hasznalatot kdvetéen
tegye vissza az extrakcios oldatokat a készletbe.

o A mintakat és a felhasznalt anyagokat potencialisan fert6zének kell tekinteni, és ennek megfeleléen kell kezelni. A felhasznalt
komponenseket az eljarasnak és a potencidlisan fert6z6 hulladékra vonatkoz6 helyi szabalyozasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa. Tordlje le a felliletet és az esetlegesen rafolyt folyadékot megfeleld fertétlenitészerrel.

o Ne fogyasszon ételt, italt és ne dohanyozzon azon a teruleten, ahol a mintakat és a készlet reagenseit kezelik. A mintak
gyljtésekor és tesztelésekor viseljen védéruhazatot, azaz laboratériumi kdpenyt, egyszer hasznalatos kesztylit és
véddszemiiveget.

e A paratartalom és a hémérséklet kedvezétlenil befolyasolhatja az eredményeket.

e A’ extrakcios oldat: Mosson alaposan kezet a kezelését kdvetéen. A szennyezett munkaruhakat tilos kivinni a munkahelyrél.
Viseljen munkavédelmi keszty(it/védéruhazatot/szemvédét/arcvédét. Kerllje a kornyezetbe jutast.

e Endocervicalis mintavételhez csak Dacron vagy Rayon hegyl steril mintavételi palcakat hasznaljon mlanyag szarral. Azt
javasoljuk, hasznalja a készletben talalhatdé mintavételi palcat. Mas palcak nincsenek validalva. Nem javasolt a pamuthegyi
vagy fabol készilt szart mintavételi palcak hasznalata. Ne hasznaljon citolégiai kefét varandds betegek esetén.

e Az urethralis mintavételhez standard drotszard, szalas végl mintavételi palcat kell hasznalni. Az urethralis mintavételre szolgalo
palca nem része a készletnek.

e A biztonsagi adatlap kérésre rendelkezésre all.

6. KESZLET TAROLASA

A tesztkészletet +2 °C és +30 °C kozott kell tarolni a lezart tasakra nyomtatott lejarati datumig. A tesztnek felhasznalasig a lezart
tasakban kell maradnia. NE FAGYASSZA.

7. MINTA/KONTROLLOK VETELE ES TAROLASA

A begy(jtott minta min6sége kiemelten fontos. A Chlamydia kimutatasahoz hozzaért6 és alapos mintavételi technikara van sziikség,

melynek soran nemcsak testnedveket, hanem sejtes anyagot is gy(jtenek.

Cervicalis mintak esetén:

1. Hasznalja a készlethez tartozd mintavételi palcat.

2. A mintavétel el6tt tavolitsa el a felesleges nyalkat az endocervicalis terlletrél egy masik palcaval vagy tamponnal, és dobja el.
A mintavételi palcat a cervicalis csatornaba kell bevezetni, a squamocolumnaris junkcié utan, amig a hegyének nagy része mar
nem lathatd. Ez lehet6évé teszi az oszlopos vagy kuboidalis hamsejtek megszerzését, amelyek a Chlamydiak f6 kozegét képezik.
Hatarozottan forgassa a mintavételi palcat 15-20 masodpercig anélkil, hogy exocervicalis vagy huvelyi sejtekkel szennyezné
azt.

3. Tegye a mintavételi palcat az extrakcios csébe, ha a vizsgalatot a minta begydijtése utan azonnal el kell végezni.

Urethralis mintak esetén:

1. Az urethralis mintak begyUjtéséhez standard drétszaru, szalas hegyl mintavételi palcakat kell hasznalni. Mondja el a betegnek,
hogy a mintagy(jtés elétt legalabb két 6ran at ne uUritsen vizeletet.

2. Helyezze be a mintavételi palcat 2-4 cm-re a hugycsoébe, forgassa 3-5 masodpercig, majd tavolitsa el. Tegye a mintavételi palcat
az extrakcios csébe, ha a vizsgalatot a minta begydjtése utan azonnal el kell végezni.

Cervicalis és urethralis mintak tarolasa:

1. Ne helyezze a mintavételi palcat semmilyen kézeget tartalmazé szallitéeszkdzbe, mivel a szallitokbzeg megzavarja a vizsgalatot,
és a mikroorganizmusok életképessége nem sziikséges ehhez a vizsgalathoz. Ha nem lehetséges azonnal elvégezni a
vizsgalatot, a beteg mintajat szaraz szallitocs6ben kell tarolni vagy szallitani.
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2. A mintavételi palcakat 24 6raig lehet tarolni szobahémérsékleten (+15 és +30 °C kozott) vagy 1 hétig +4 °C-on, illetve legfeljebb
6 honapig -20 °C-on. Minden mintat szobahémérsékleten (+15 és +30 °C kozbtt) kell tartani a vizsgalat végrehajtasa el6tt.

8. TESZTELESI ELJARAS

Hasznalat el6tt varja meg, hogy a készlet komponensei és a mintak felvegyék a szobahémérsékletet (+15 és 30 °C kozott).

A minta extrakciojanak lépései:

1. Helyezzen egy tiszta és felcimkézett extrakcios csovet a tartéra. Adagoljon 8 csepp (kb. 400ul) ,A” extrakcios oldatot az
extrakcids csébe.

2. Meritse be a beteg mintavételi palcajat az extrakcids csébe, és végezze az extrakciot 2 percig szobahémérsékleten. Az extrakcio
soran korkorosen mozgatva gorditse a mintavételi palcat az extrakciés cs6 oldalan, hogy a folyadék kinyomddjon a mintavételi
palcabdl, azutan Ujra felszivodjon.

3. Az extrakcios id6 lejartaval adjon 8 csepp (kb. 400ul) ,,B” extrakcios oldatot az extrakcios cs6hdz, és végezze Ujabb 1 percig az
extrakcioét ugyanugy. Majd hatarozottan szoritsa a cs6 falahoz a mintavételi palcat, hogy a lehetd legtdbb folyadékot kipréselje
bel6le. Dobja ki a mintavételi palcat a fert6z6 anyagok kezelésére vonatkoz6 szabalyok szerint.

4. Tegye fel a cseppentds kupakot az extrakcids csére.

5. A kinyert mintakat 60 percig lehet szobahémérsékleten tarolni anélkil, hogy az befolyasolna a vizsgalati eredményeket.

Vizsgalat lIépései:

1. Tavolitsa el a tesztkazettat a lezart tasakbol, és helyezze el vizszintesen egy tiszta és szaraz fellleten. Cimkézze fel a
tesztkazettat a beteg azonosit6 adataival. A vizsgalatot egy 6ran belll el kell végezni.

2. Adjon 3 cseppet (kb. 100ul) az extrakciés cs6ben Iévd kinyert mintabdl a tesztkazetta mintamélyedésébe (S). Kerllje a
légbuborékok keletkezését a mintamélyedésben (S), és ne cseppentsen oldatot a megfigyeléablakba.

3. Varjon, amig megjelenik a szines csik. A vizsgalati eredményt 15 perc elteltével kell leolvasni. Az eredményt 20 percen beliil
értékelje.

9. AZ EREDMENYEK ERTEKELESE

POZITiV:
Két szines csik jelenik meg. Az egyik szines csik a kontrollcsik tertileten (C), a masik pedig a tesztcsik terileten
T (T). A pozitiv eredmény azt jelzi, hogy Chlamydia antigén észlelhet6.

c

MEGJEGYZES: A tesztcsik teriileten (T) a szin intenzitasa véltozé lehet, a Chlamydia antigének mintaban lévé koncentréciojatol
fliggben. Ezért a tesztcsik teriileten (T) megjelend barmilyen szinarnyalat pozitiv eredménynek tekintendd.

NEGATIV:

Egy szines csik jelenik meg a kontrollcsik tertleten (C). Nem jelenik meg szines csik a tesztcsik teruleten (C). A
negativ eredmény azt jelenti, hogy nincs jelen Chlamydia antigén a mintaban, vagy annak mennyisége nem éri el
a teszt altal kimutathat6 szintet.

o]

T

ERVENYTELEN

¢ ¢ Nem jelenik meg a kontrolicsik (C). A kontrollcsik meg nem jelenésének oka leggyakrabban a nem elegendd
mintamennyiség, a lejart tesztkomponensek vagy a helytelen eljarasi technika. Ellenérizze az eljarast, és ismételje
meg a vizsgalatot egy Uj tesztkazettaval. Ha a probléma tovabbra is fennall, hagyja abba azonnal a készlet
hasznélatét, és forduljon a helyi forgalmazéhoz.

10. MINOSEG-ELLENORZES

Bels6 kontrollok:
A teszt tartalmaz egy belsé eljarasi kontrollt. A kontrollcsik teriiletén (C) megjelend szines csik az eljaras pozitiv belsd kontrolljanak
tekinthetd, ami megerésiti, hogy elegendé volt a minta mennyisége és megfelel az eljaras.

Kiils6 kontrollok:

A helyes laboratoriumi gyakorlat magaba foglalja a kiilsé kontrollok hasznalatat, ami garantalja a készlet megfeleld teljesitményét.
Minden készletnél ajanlott pozitiv és negativ kilsé kontrollvizsgalatot végezni, a bels6 laboratoriumi eljarasok altal sziikségesnek
itélt esetekben. A kilsé pozitiv és negativ kontrollok nem részei a készletnek. A kontrollvizsgalat végrehajtasahoz kévesse a
tesztelési eljaras szakaszban leirt Iépéseket (8kezelje a kontrollpalcat a mintavételi palcaval azonos médon).

11. TELJESITMENY
Klinikai érzékenység és specificitas:

o Osszehasonlitds mésik diagnosztikai gyorsteszttel
Egy klinikai vizsgalatban a CHLAMYTOP vizsgalat eredményeit egy masik diagnosztikai gyorsteszttel kapott eredményekkel
hasonlitottak 6ssze. Az eltéré eredményeket valos idejii PCR segitségével értékelték. 558 cervicalis mintat és 528 urethralis mintat
vizsgaltak.
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Cervicalis mintak:

Masik gyorsteszt (+ PCR

Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 80 4 84
Slkaliharels Negativ 5 469 474
Osszesen 85 473 558

Relativ érzékenység = 94,12% (95% CI*: 86,80%-98,06%)
Relativ érzékenység = 99,15% (95% CI*: 97,85%-99,77%)
Osszes egyezés = 98,39% (95% CI*: 96,96%-99,26%)
*Cl: konfidencia-intervallum

Urethralis mintak:

Masik gyorsteszt (+ PCR

Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 105 0 105
Sl Lol Negativ 6 417 423
Osszesen 111 417 528

Relativ érzékenység = 94,59% (95% CI*: 88,62%-97,99%)
Relativ érzékenység = 99,9% (95% CI*: 99,12%-100%)
Osszes egyezés = 98,86% (95% CI*: 97,54%-99,58%)
*Cl: konfidencia-intervallum
o  Osszehasonlités egy CE-jelblésii PCR teszitel
Egy klinikai vizsgalatban a CHLAMYTOP eredményeit egy CE-jeldlésii PCR teszttel kapott eredményekkel hasonlitottak 6ssze. Az
eltéré eredményeket egy masik valds ideji PCR segitségével értékelték. 193 cervicalis mintat és 162 urethralis mintat vizsgaltak.

Cervicalis mintak:

PCR referencia moédszer
Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 51 3 54
CHLAMYTOP [ysny 13 126 139
Osszesen 64 129 193

Relativ érzékenység = 79,69% (95% CI*: 67,77%-88,72%)
Relativ érzékenység = 97,67% (95% CI*: 93,35%-99,52%)
Osszes egyezés = 91,71% (95% CI*: 86,89%-95,19%)
*ClI: konfidencia-intervallum

Urethralis mintak:

PCR referencia médszer
Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 51 1 52
S HAhel? Negativ 10 100 110
Osszesen 61 101 163

Relativ érzékenység = 83,61% (95% CI*: 71,91%-91,85%)
Relativ érzékenység = 99,01% (95% CI*: 94,61%-99,97%)
Osszes egyezés = 93,21% (95% CI*: 88,18%-96,56%)
*Cl: konfidencia-intervallum

Analitikai érzékenység:
A CHLAMYTOP kimutatasi szintje 1.0 x 10% IFU/mL, preparalt mintak alapjan.
Precizitas:
A CHLAMYTOP harom tételét vizsgaltak, amelyek megismételheté eredményeket adtak. Tovabba a napok, helyszinek és személyek
kozotti reprodukalhatésagot is harom tételen validaltak.
Interferenciak:

A CHLAMYTORP teszteredmények és a kdvetkezd anyagok kozott nem volt megfigyelheté interferencia:

43/ HU
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metronidazol kupok

10mg/ml human mucin

mikonazol-nitrat kipok

tindazol huvelyi
pezsgétablettak

komfort pesszariumok

bifonazol krém

nonoxynol lapok Oldhaté
spermicid papir

mycostatin huvelyi
pezsg6tabletta, nystatin

Fuyinjie krém

Jieeryinxiye krém

sikosito zselé fertétlenitd
A CHLAMYTORP teszt és a teljes human vér kozott interferencia 1ép fel néi keneteknél 40uL feletti, férfi keneteknél pedig 10uL feletti
koncentraci6 esetén (lasd Korlatozasok).

Keresztreakciok:

A CHLAMYTORP tesztben felhasznalt antitest egy nemzetségspeficikus epitdpot céloz, amely mind a 15 Chlamydia szerotipusban
eléfordul. Tovabba a Chlamydia psittaci és Chlamydia pneumoniae torzseket is vizsgaltdk CHLAMYTOP teszttel, és pozitiv
eredményeket adtak.

A keresztreaktivitast egyéb mikroorganizmusokkal a mintaanyag 107 IFU/mL koncentraciéju szuszpenzidjaval vizsgaltak. A
CHLAMYTOP nem mutatja ki a kdvetkezd mikroorganizmusokat:

Acinetobacter Acinetobacter Streptococcus
calcoaceticus spp. faecalis
Proteus vulgaris Gardrlrer@flla Neisseria catarrhalis
vaginalis
. . . Staphylococcus Pseudomonas
Neisseria lactamica .
aureus aeruginosa
Salmonella typhi Strep toc_:occus Neisseria gonorrhoea
faecium
Escherichia coli Candida albicans Trlchgmopas
vaginalis
Ureap "‘?S’”a Mycop l.a sma Neisseria meningitidis
urealyticum hominis

Hook-effektus:
Nem tapasztalhatdé Hook-effektus 10° IFU/ml koncentracioig.

12. KORLATOZASOK

- A vizsgalatot a Chlamydia antigének kvalitativ kimutatasara lehet hasznalninék esetén endocervicalis kenetbdl, férfiak esetén
pedig urethralis kenetbél. A Chlamydia antigének koncentraciojat nem lehet meghatarozni ezzel a vizsgalattal.

- Avizsgalat nem kilénbozteti meg a C.trachomatis, C.pneumonia, illetve C.psittaci torzseket.

- A Chlamydia kimutatasa a mintaban Iévé mikroorganizmusok koncentraciojatédl fliigg. Ezt befolyasolhatjak a mintagydjtési
moddszerek és a beteggel kapcsolatos tényez6k, mint példaul az életkor, a korabbi szexualis Uton terjedé megbetegedések (STD-
k), a tinetek jelenléte stb. A vizsgalat minimalis kimutatasi szintje a szerotipustdl fliggéen eltérd lehet.

- Mint minden diagnosztikai vizsgalat esetében, a végleges klinikai diagnézist nem szabad egyetlen vizsgalatra alapozni, hanem
az orvosnak kell felallitania az 6sszes klinikai és laboratériumi eredmény értékelése utan.

- Anegativ eredmény nem zarja ki a Chlamydia fert6zést, ha a fert6zd agensek szdma a kimutatasi hatéar alatti.

- Ha tul sok vér van a mintaban (>40pL ndi kenetek és >10uL férfi kenetek esetén), az alpozitiv eredményeket okozhat. A nék
endocervicalis mintajat nem lehet a menstruacié ideje alatt gydjteni. Ha a mintavételi palcan tul sok vér vagy vérrog talalhato,
Gjra mintat kell venni.
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14. MODOSITASOK TORTENETE

BIOSYNEX

Dokum.e 'rzltum Médositott bekezdés A valtoztatasok részletei
verzidja
A hasznalati itmutato frissitése a Biosynex formatumanak
Mind megfeleléen
Tobbnyelvi formatum és atallas az 1. verziéra
VA Cimlap A tartalomjegyzék hozzaadasa
4: Szilkséges anyagok Az EC Rep szimbélum EU Rep’szmbolumra cseréje a palcika
esetében
14: Médositasok térténete Ennek a bekezdésnek a hozzaadasa
V2 4: Sziikséges anyagok A haszndlati utasitas eltavolitasa
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CHLAMYTOP

SZYBKI TEST DO JAKOSCIOWEGO WYKRYWANIA ANTYGENOW CHLAMYDII.
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro do uzytku profesjonalnego.

1030003

1. PRZEZNACZENIE

CHLAMYTOP to diagnostyczny test immunochromatograficzny in vitro przeznaczony do jakosciowego wykrywania antygenéw
Chlamydia z wymazoéw z szyjki macicy kobiet i wymazoéw z cewki moczowej mezczyzn. Ten szybki test stuzy jako pomoc w
diagnostyce zakazenia chlamydia.

2. PODSUMOWANIE KLINICZNE

Rodzaj Chlamydia sktada sie z trzech gatunkéw: Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae (1), patogen gtéwnie ludzki, oraz
Chlamydia psittaci, patogen gtéwnie zwierzecy. Chlamydia trachomatis sktada sie z 15 znanych serotypéw. Sg one zwigzane z
zakazeniami uktadu moczowo-piciowego i ziarnicg weneryczng pachwin (LGV; ang. lymphogranuloma venereum). Zakazenia
Chlamydia trachomatis sg najczestszg chorobg bakteryjng przenoszong drogg ptciowg. W USA co roku odnotowuje sie okoto 4
miliony nowych przypadkéw, gtdwnie stany zapalne szyjki macicy i nierzezgczkowe zapalenie cewki moczowej (8). Organizm ten
powoduje réwniez zapalenie spojoéwek i zapalenie ptuc u dzieci (2, 4-7). Zakazenia Chlamydia trachomatis charakteryzuja sie
zarowno wysokg czestoscig wystepowania, jak i duzg liczbg bezobjawowych nosicieli, z czestymi powaznymi powiktaniami zaréwno
u kobiet, jak i u noworodkow. Powikfania zakazen chlamydiami u kobiet obejmujg zapalenie szyjki macicy, zapalenie cewki moczowej,
zapalenie btony sluzowej macicy, zapalenie narzgdéw miednicy mniejszej (PID) oraz zwigkszong czegstos¢ wystepowania cigzy
pozamacicznej i nieptodnosci. Zakazenie wertykalne — przeniesienie choroby z matki na noworodka podczas porodu moze
skutkowac¢ wtretowym zapaleniem spojowek i zapaleniem ptuc u dziecka (8). U mezczyzn co najmniej 40% wszystkich przypadkéw
nierzezaczkowego zapalenia cewki moczowej jest zwigzanych z zakazeniem chlamydiami i zapaleniem najadrza (6). Objawy
wystepujg u okoto 70% kobiet z zakazeniami szyjki macicy i do 50% mezczyzn z zakazeniami cewki moczowej (8). Zakazenia
Chlamydia psittaci sa zwigzane z chorobami uktadu oddechowego u oséb narazonych na kontakt z zakazonymi ptakami i nie
przenoszg sie z czlowieka na cziowieka. Chlamydia pneumoniae, wyizolowane po raz pierwszy w 1983 r., sg powigzane z
zakazeniami drog oddechowych i zapaleniem ptuc (2). Tradycyjnie zakazenia chlamydiami diagnozowano poprzez wykrycie
chlamydii w komérkach hodowli tkankowej lub przy uzyciu reakcji tancuchowej polimerazy (PCR). W potaczeniu z PCR, metoda
hodowli jest najbardziej czutg i swoistg metodg laboratoryjng, jest jednak pracochtonna i kosztowna, zajmuje duzo czasu (2-3 dni) i
nie jest rutynowo dostepna w wiekszosci instytucji (2, 3, 7). Testy bezposrednie, takie jak test immunofluorescencyjny (IFA),
wymagajg specjalnego sprzetu i wykwalifikowanego operatora do odczytania wynikow.

3. ZASADA DZIALANIA TESTU

Szybki test CHLAMYTOP zostat zaprojektowany do wykrywania chlamydii poprzez wizualng interpretacje rozwijania sie barwy na
pasku wewnetrznym. Na membranie unieruchomiono przeciwciata monoklonalne przeciwko lipopolisacharydowi (LPS) Chlamydia
trachomatis w obszarze testowym (T). Podczas testu prébka ma mozliwos¢ przereagowania z zabarwionymi lateksem
monoklonalnymi przeciwciatami przeciwko chlamydiom, ktérymi wstepnie pokryto warstwe koniugatu testu. Nastepnie mieszanina
przesuwa sie po membranie na zasadzie dziatania kapilarnego i wchodzi w interakcje z odczynnikami na membranie. Jezeli w prébce
byta wystarczajgca ilos¢ antygenow chlamydii, w obszarze testowym (T) membrany utworzy sie kolorowy pasek. Pojawienie sie
kolorowego paska w obszarze kontrolnym (C), pokrytym biatkami, stuzy jako kontrola proceduralna: wskazuje, ze dodano
odpowiednig objetos¢ probki i ze doszto do przesigkania membrany. Bufor A stuzy do naruszenia integralnosci strukturalnej probki,
tak aby antygen moégt zosta¢ catkowicie zwigzany. Bufor B stuzy do zobojetnienia pH, dzieki czemu probka znajduje sie w
odpowiednim srodowisku.

4. WYMAGANY MATERIAL

Materialy dostarczone :
- Plytki testowe pakowane pojedynczo
- Roztwor ekstrakcyjny A (0,2 M NaOH) — biata nakretka

Ostrzezenie
Powoduje podraznienie skory.

Powoduje powazne podraznienie oczu.
- Roztwor ekstrakeyjny B (0,2 M kwas solny) — z6tta nakretka
- Probowki ekstrakcyjne i kroplomierze z nasadkg
- Wymaz od kobiet: sterylne pateczki z wacikami dakronowymi
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- Uchwyt na odczynnik

Materialy wymagane, ale niedostarczone :
- Minutnik
- Wymaz od mezczyzn: sterylna, standardowa wymazéwka z trzonem drucianym i koncéwkg z widkien

5. SRODKI OSTROZNOSCI

e  Wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie ptytek testowych, wymazowek, probéwek ekstrakcyjnych ani
kroplomierzy z nasadka.

e Nie uzywa¢ zadnych sktadnikéw zestawu po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie zestawu.

e Nie uzywac testu ani wymazéwki, jesli saszetka jest uszkodzona.

e Nie stosowag, jesli istniejg dowody skazenia mikrobiologicznego lub wytrgcenia osadu. Zanieczyszczenie biologiczne moze
prowadzi¢ do uzyskania fatszywych wynikow.

o Nie mieszac elementdéw zestawu z réznych serii. Nie mieszac¢ zakretek butelek z roztworem ekstrakcyjnym. Nie rozdzielaé
elementéw zestawu testowego. Nie rozktadac ptytki na czesci. Po kazdym uzyciu nalezy ponownie umiesci¢ roztwory
ekstrakcyjne w zestawie.

o Nalezy zakiadac, ze prébki i zuzyte materiaty moga stwarzaé ryzyko zakazenia, i postepowac z nimi odpowiednio. Zutylizowac¢
zuzyte elementy zgodnie z procedurg oraz lokalnymi przepisami dotyczgcymi odpadéw, ktére mogg stwarzac ryzyko
zakazenia. Czysci¢ powierzchnie i wszelkie rozlane ptyny przy uzyciu odpowiedniego $rodka dezynfekujgcego.

e Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w miejscu, w ktdrym uzywane sg prébki i odczynniki zestawu. Podczas pobierania i badania
prébek nalezy nosi¢ odziez ochronng, takg jak fartuchy laboratoryjne, rekawiczki jednorazowe i ochrone oczu.

e Wilgotnos¢ i temperatura mogg niekorzystnie wptywac¢ na wyniki.

o Roztwor ekstrakcyjny A: Po uzyciu doktadnie umy¢ rece. Zanieczyszczonej odziezy roboczej nie nalezy wynosi¢ poza miejsce
pracy. Nosi¢ rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy. Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

e Do pobierania probek z kanatu szyjki macicy nalezy uzywac wytgcznie sterylnych wymazowek z koncowkg z dakronu lub
rayonu i trzonem z tworzywa sztucznego. Zaleca sie uzycie wymazowki dotgczonej do zestawu. Inne wymazowki nie zostaty
poddane walidacji. Nie zaleca si¢ stosowania wymazowek z bawetniang koncéwka lub drewnianym trzonem. Nie uzywac¢
szczoteczek cytologicznych u pacjentek w cigzy.

e Do pobierania probek z cewki moczowej nalezy uzywac standardowych wymazowek z trzonem drucianym i koncéwkami z
widkien. Zestaw nie zawiera wymazéwki do pobierania prébek z cewki moczowe;.

o Karta charakterystyki jest dostepna na zadanie.

6. PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC ZESTAWU

Zestaw testowy nalezy przechowywac¢ w temperaturze od +2°C do +30°C do daty waznosci wydrukowanej na zapieczetowanej
saszetce. Do momentu wykorzystania test musi pozostaé w zapieczetowanej saszetce. NIE ZAMRAZAC.

7. POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Jakos¢ uzyskanej probki ma ogromne znaczenie. Wykrywanie chlamydii wymaga rygorystycznej i dokfadnej techniki pobierania,

ktéra zapewnia materiat komérkowy, a nie tylko ptyny ustrojowe.

Do prébek z szyjki macicy:

1. Uzyé wymazowki znajdujacej sie w zestawie.

2. Przed pobraniem prébki nalezy usung¢ nadmiar $luzu z okolicy szyjki macicy oddzielng wymazéwka lub wacikiem i wyrzucié.
Wymazdéwke nalezy wprowadzi¢ do kanatu szyjki macicy, za potgczenie miedzynabtonkowe — punkt styku pomiedzy nabtonkiem
wielowarstwowym ptaskim a nabtonkiem walcowatym, az wiekszo$¢ koncéwki nie bedzie juz widoczna. Umozliwi to pozyskanie
walcowatych lub prostopadtosciennych komérek nabtonkowych, ktére sg gtéwnym rezerwuarem organizmoéw typu chlamydia.
Zdecydowanie obraca¢ wymazowke przez 15-20 sekund, nie zanieczyszczajac jej komorkami z zewnatrz szyjki ani z pochwy.

3. Jezeli badanie ma by¢ wykonane bezposrednio po pobraniu prébki, wiozy¢ wymazoéwke do probdéwki ekstrakcyjnej.

Do prébek z cewki moczowej:

1. do pobierania probek z cewki moczowej nalezy uzywac¢ standardowych wymazowek z trzonem drucianym i koncowka z wtdkien.
Poinstruowac pacjentéw, aby nie oddawali moczu przez co najmniej dwie godziny przed pobraniem prébki.

2. Wprowadzi¢ wymazdéwke na gtebokos¢ okoto 2—4 cm do cewki moczowej, obracac jg 3-5 sekund i wyjgc. Jezeli badanie ma
by¢ wykonane bezposrednio po pobraniu probki, wiozy¢ wymazdéwke do probowki ekstrakcyjne;.

Przechowywanie prébek z szyjki macicy i cewki moczowej:

1. Nie umieszcza¢ wymazowki w zadnym urzadzeniu transportowym zawierajgcym pozywke, poniewaz pozywka transportowa
zaktoca przebieg testu, a w tym tescie nie jest wymagana zywotnos¢ organizmoéw. Jezeli natychmiastowe wykonanie badania
nie jest mozliwe, probki od pacjenta/pacjentki nalezy umiesci¢ w suchej probéwce transportowej na czas przechowywania lub
transportu.
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2. Wymazy mozna przechowywac przez 24 godziny w temperaturze pokojowej (od +15 do +30°C) lub 1 tydzien w temperaturze
+4°C lub do 6 miesiecy w temperaturze -20°C. Przed wykonaniem testu wszystkie probki powinny mie¢ temperature pokojowg
(od +15 do +30°C).

8. PROCEDURA TESTOWA

Przed uzyciem doprowadzi¢ komponenty zestawu i prébki do temperatury pokojowej (od +15 do +30°C).

Etapy ekstrakcji probek:

1. Umiesci¢ czystg i opatrzong identyfikatorem probowke ekstrakcyjng w uchwycie. Doda¢ 8 kropli (ok. 400 pl) roztworu
ekstrakcyjnego A do probdéwki ekstrakcyjnej.

2. Zanurzy¢ wymaz pacjenta w probowce ekstrakcyjnej i ekstrahowac przez 2 minuty w temperaturze pokojowej. Podczas ekstrakc;ji
okreznymi ruchami rolowa¢ wymazoéwke do boku probdwki ekstrakcyjnej, tak aby ciecz wyptyneta z wymazowki i mogta zostac
ponownie wchtonieta.

3. Po uptywie czasu ekstrakcji doda¢ 8 kropli (ok. 400 pl) roztworu ekstrakcyjnego B do probdéwki ekstrakcyjnej i ekstrahowac
przez kolejng 1 minute w ten sam sposéb. Nastepnie mocno docisng¢ wymazoéwke do probowki, aby wycisnaé z niej jak najwiecej
ptynu. Wyrzuci¢ wymazoéwke zgodnie z wytycznymi postepowania z materiatami zakaznymi.

4. Natozy¢ kroplomierz z nasadkg na proboéwke ekstrakcyjng.

5. Wyekstrahowane prébki mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej przez 60 minut bez wptywu na wyniki testu.

Etapy obstugi testu:

1. Wyjaé plytke testowg z zapieczetowanej saszetki i umiescic jg na czystej, suchej i rownej powierzchni. Oznaczy¢ ptytke testowag
etykieta identyfikacyjng pacjenta/pacjentki. Badanie nalezy wykona¢ w ciggu godziny.

2. Dodac¢ 3 krople (ok. 100 pl) wyekstrahowanej prébki z probdwki ekstrakcyjnej do studzienki probki (S) ptytki testowej. Unikaé
zatrzymywania pecherzykéw powietrza w studzience probki (S) i nie wprowadzaé w ogole jakiegokolwiek roztworu do okienka
obserwacyjnego.

Poczekac, az pojawi sie kolorowa linia / kolorowe linie. Wynik testu nalezy odczyta¢ po 15 minutach. Nie nalezy interpretowa¢ wyniku

po uptywie 20 minut.

9. INTERPRETACJA WYNIKOW

WYNIK POZYTYWNY:
Pojawig sie dwie kolorowe linie. Jedna linia pojawia sie w obszarze linii kontrolnej (C) i jedna linia w obszarze linii
T testowej (T). Wynik pozytywny wskazuje, ze wykryto antygen chlamydii.

c

UWAGA: Intensywno$c¢ zabarwienia obszaru testowego (T) moze sie rézni¢ w zaleznosci od stezenia antygenow chlamydii
obecnych w probee. Dlatego kazdy odcieri koloru w obszarze testowym (T) nalezy uznac za wynik pozytywny.

(M WYNIK NEGATYWNY:

ﬁ ¢ W obszarze linii kontrolnej (C) pojawi sie jedna kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T) nie pojawia sie zadna
J) kolorowa linia. Wynik negatywny wskazuje, ze w prébce nie ma antygenu chlamydii lub jest on ponizej poziomu
wykrywalnosci testu.

TEST NIEWAZNY:

g . H Linia kontrolna (C) nie pojawia sie. Niewystarczajgca objeto$¢ prébki, przeterminowane skfadniki testu lub

T

¢ nieprawidtowe techniki proceduralne to najbardziej prawdopodobne przyczyny braku linii kontrolnej. Zapoznac sie
ponownie z procedurg i powtorzy¢ test z nowg ptytkg testowa. Jesli problem bedzie sie powtarzat, natychmiast
zaprzestac korzystania z zestawu i skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

T

10. KONTROLA JAKOSCI

Kontrole wewnetrzne:

Test obejmuje proceduralng kontrole wewnetrzng. Kolorowa linia pojawiajgca sie na linii kontrolnej (C) jest uznawana za pozytywng
kontrole wewnetrzng proceduralng, potwierdzajgcg wystarczajgcg objetos¢ probki i prawidtowg procedure.

Kontrole zewnetrzne:

Dobra praktyka laboratoryjna obejmuje stosowanie kontroli zewnetrznych w celu zapewnienia prawidtowego dziatania zestawu.
Zaleca sie przeprowadzenie pozytywnej i negatywnej kontroli zewnetrznej kazdego zestawu oraz w zakresie, w jakim uznaje sie to
za konieczne zgodnie z wewnetrznymi procedurami laboratoryjnymi. Zewnetrzne kontrole pozytywne i negatywne nie sg dotgczone
do zestawu. Aby wykonac test kontrolny, wykonac kroki opisane w czg$ci Procedura testowa (8traktujgc wymaz kontrolny w taki sam
sposob, jak wymaz z prébka).
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11. CHARAKTERYSTYKA
Czutos¢ i swoistosé¢ kliniczna:

e Poréwnanie z innym szybkim testem diagnostycznym
W badaniu klinicznym poréwnano wyniki testu CHLAMYTOP z wynikami uzyskanymi za pomocg innego szybkiego testu
diagnostycznego. Rozbiezne wyniki oceniano za pomocag Real-Time PCR. Przebadano 558 prébek z szyjki macicy i 528 probek z
cewki moczowe;j.

Prébki z szyjki macicy:

Inny szybki test (+ PCR

Wynik pozytywny Wynik negatywny Ogétem

Wynik pozytywny 80 4 84
Sl hAfels Wynik negatywny 5 469 474
Ogotem 85 473 558

Wzgledna wrazliwos$¢ = 94,12% (95% CI*: 86,80% do 98,06%)
Wzgledna swoistos$¢ = 99,15% (95% CI*: 97,85% do 99,77%)
Ogdlna zgodnosc¢ = 98,39% (95% CI*: 96,96% do 99,26%)

* Cl: Przedziat ufnosci

Prébki z cewki moczowe;j:

Inny szybki test (+ PCR

Wynik pozytywny ~Wynik negatywny Ogdtem

Wynik pozytywny 105 0 105
Sl L el Wynik negatywny 6 417 423
Ogdtem 111 417 528

Wzgledna wrazliwo$¢ = 94,59% (95% CI*: 88,62% do 97,99%)
Wzgledna swoisto$¢ 299,9% (95% CI*: 99,12% do 100%)
Ogédlna zgodnosc¢ = 98,86% (95% CI*: 97,54% do 99,58%)

* Cl: Przedziat ufnosci

e Poréwnanie z testem PCR oznaczonym znakiem CE
W badaniu klinicznym poréwnano wyniki testu CHLAMYTOP z wynikami uzyskanymi za pomocg testu PCR oznaczonego znakiem
CE. Rozbiezne wyniki oceniano za pomocg innego testu Real-Time PCR. Przebadano 193 prébki z szyjki macicy i 162 probki z cewki
moczowe;.

Proébki z szyjki macicy:

Wynik pozytywny ~ Wynik negatywny Ogdtem
Wynik poz n 51 3 54
Willnik Eeggyyvv:ni,/ 13 126 139
Ogétem 64 129 193

Wzgledna wrazliwos$¢ = 79,69% (95% CI*: 67,77% do 88,72%)

Wzgledna swoistosc¢ = 97,67% (95% CI*: 93,35% do 99,52%)

Ogéblna zgodnos¢ = 91,71% (95% CI*: 86,89% do 95,19%)
* Cl: Przedziat ufnosci

Probki z cewki moczowej:

Metoda referencyjna PCR

Wynik pozytywny ~Wynik negatywny Ogétem

Wynik pozytywny 51 1 52
Wynik negatywny 10 100 110
Ogotem 61 101 163
Wzgledna wrazliwos$¢ = 83,61% (95% CI*: 71,91% do 91,85%)
Wzgledna swoistos$¢ = 99,01% (95% CI*: 94,61% do 99,97%)
Ogdlna zgodnos¢ = 93,21% (95% CI*: 88,18% do 96,56%)
* Cl: Przedziat ufnosci

49 / PL
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Poziom detekcji CHLAMYTOP wynosi 1,0 x 105 IFU/mI, co okreslono na podstawie probek o znanym stezeniu analitu.

Precyzja:
Przetestowano trzy partie CHLAMYTOP i daty one powtarzalne wyniki. W trzech seriach sprawdzono takze powtarzalno$é miedzy
dniami, seriami, miejscami i osobami.

Zaklocenia:
Nie zaobserwowano zadnych zaktocen pomigedzy wynikami testu CHLAMYTOP a nastepujgcymi substancjami:

czopki z metronidazolem 10 mg/ml ludzkiej mucyny
tabletki musujgce
czopki z azotanem mikonazolu dopochwowe z
tynidazolem
pessary Confort bifonazol w kremie
granulki nonoksynolowe, Mycostatin, musujace
rozpuszczalna bibutka tabletki dopochwowe z
plemnikobdjcza nystatyng
lotion Fuyinjie lotion Jieeryinxiye
srodek nag:::zg W postaci $rodek dezynfekujgcy

Mozna zaobserwowac interakcje pomigdzy testem CHLAMYTOP a ludzkg krwig petng w stezeniu >40 pl w przypadku wymazu od
kobiet i >10 pl w przypadku wymazu od mezczyzn (patrz Ograniczenia).

Reakcje krzyzowe:

Przeciwciato zastosowane w tescie CHLAMYTOP jest ukierunkowane na epitop swoisty dla rodzaju, ktéry jest obecny we wszystkich
15 serotypach chlamydii. Ponadto szczepy Chlamydia psittaci i Chlamydia pneumoniae ostaty przetestowane z CHLAMYTOP i daty
pozytywne wyniki.

Reakcje krzyzowe z innymi organizmami badano przy uzyciu zawiesin materiatu probki o stezeniu 107 IFU/ml. Nastepujgcych
organizmow nie wykrywano przy uzyciu CHLAMYTOP:

Acinetobacter Acinetobacter Streptococcus
calcoaceticus spp. faecalis
Proteus vulgaris Gardqerglla Neisseria catarrhalis
vaginalis
. . . Staphylococcus Pseudomonas
Neisseria lactamica .
aureus aeruginosa
Salmonella typhi Strep toc_:occus Neisseria gonorrhoea
faecium
Escherichia coli Candida albicans Trlchqmopas
vaginalis
Ureaple?sma Mycop /.a §ma Neisseria meningitidis
urealyticum hominis

Efekt ,,haka”:
Nie zaobserwowano efektu ,haka” do stezenia 10° IFU/ml.

12. OGRANICZENIA

- Test powinien by¢ stosowany do jakosciowego wykrywania antygendéw chlamydii w wymazach z kanatu szyjki macicy kobiet i
wymazow z cewki moczowej mezczyzn. Za pomocg tego testu nie mozna okresli¢ stezenia antygendéw chlamydii.

- Test nie umozliwia rozréznienia miedzy C. trachomatis, C.pneumonia ani C.psittaci.

- Wykrycie chlamydii zalezy od stezenia organizméw obecnych w probce. Moze to zaleze¢ od metod pobierania probek i
czynnikdéw powigzanych z pacjentem, takich jak wiek, przebyte choroby przenoszone drogg ptciowg, obecnosé objawdw itp.
Minimalny poziom wykrywalnosci tego testu moze sie rézni¢ w zaleznosci od serotypu.

- Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, ostateczne rozpoznanie kliniczne nie powinno opiera¢ sie na
jednym tescie, ale powinno zosta¢ postawione przez lekarza dopiero po ocenie wszystkich wynikow klinicznych i laboratoryjnych.

- Wynik negatywny nie wyklucza zakazenia chlamydia, gdy liczba czynnikéw zakaznych jest ponizej granicy wykrywalnosci.

- Nadmiar krwi w prébce (>40 pl w przypadku wymazu od kobiety i >10 pyl w wymazie od mezczyzny) moze powodowac fatszywie
dodatnie wyniki. Nie nalezy pobiera¢ probek z kanatu szyjki macicy od pacjentek w okresie menstruacyjnym. Jezeli w wymazie
pobrano duzg ilo$¢ krwi lub skrzepéw, nalezy pobra¢ prébke ponownie.
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CHLAMYTOP

RYCHLY TEST NA KVALITATIVNU DETEKCIU ANTIGENOV CHLAMYDII.
In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka na profesionalne pouZitie.

1030003

1. ZAMYSLANE POUZITIE

CHLAMYTOP je in vitro diagnosticka imunoanalyza bo¢ného toku uréena na kvalitativnu detekciu antigénov chlamydii
z endocervikalnych sterov u zien a uretralnych sterov u muzov. Tento rychly test slizi ako pomécka pri diagnéze chlamydiovej
infekcie.

2. KLINICKE ZHRNUTIE

Rod Chlamydiae tvoria tri druhy: Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae (1), primarne fudsky patogén, a Chlamydia psittaci,
primarne zvieraci patogén. Druh Chlamydia trachomatis pozostava z 15 znamych sérotypov. Suvisia s urogenitalnymi infekciami
a chorobou Lymphogranuloma venereum (LGV). Infekcie baktériou Chlamydia trachomatis patria k najbeznejSim pohlavne
prenosnym chorobam bakterialneho pévodu. V USA sa kazdy rok vyskytnu priblizne 4 miliény novych pripadov, najma cervicitidy
a negonokokovej uretritidy (8). Uvedeny organizmus tiez spésobuje konjunktivitidu a pneumaéniu u deti (2, 4 — 7). Infekcie spésobené
baktériou Chlamyadia trachomatis maju vysoku prevalenciu aj asymptomaticku rychlost prenosu, s ¢astymi zavaznymi komplikaciami
u zien aj novorodencov. Medzi komplikacie chlamydiovych infekcii u Zien patri cervicitida, uretritida, endometritida, zapalové
ochorenie panvy (PID) a zvySend incidencia mimomaternicového tehotenstva a neplodnosti. Vertikalny prenos ochorenia z matky na
novorodenca po€as pérodu mdze viest k inkluzivnej konjunktivitide a pneumonii (8). U muzov je s chlamydiovymi infekciami
spojenych aspor 40 % vSetkych pripadov negonokokovej uretritidy a epididymitidy (6). Priblizne 70 % ZzZien s endocervikalnymi
infekciami a az 50 % muzov s uretralnymi infekciami je symptomatickych (8). Infekcie spésobené baktériami Chlamydia psittaci sa
spajaju s respiratnymi ochoreniami u jednotlivcov vystavenych infikovanym vtakom a z ¢loveka na ¢loveka sa neprenasaju. Baktérie
Chlamydia pneumoniae, ktoré boli prvykrat izolované v roku 1983, spdsobuju infekcie dychacich ciest a zapal pluc (2). Chlamydiové
infekcie sa tradi¢ne diagnostikuju detekciou chlamydii v bunkach tkanivovych kultir alebo polymerazovou retazovou reakciou (PCR).
Kultivaéna metdda je spolu s PCR najcitlivejSou a najSpecifickejSou laboratérnou metddou, je vSak pracna a draha, trva diho (2 - 3
dni) a vo vacsine institacii nie je bezne dostupna (2, 3, 7). Priame testy, ako je imunofluorescencny test (IFA), si vyzaduju Specialne
vybavenie a kvalifikovanu obsluhu na od¢itanie vysledkov.

3. PRINCIP TESTU

Rychly test CHLAMYTOP je ur€eny na detekciu chlamydii formou vizuélnej interpretacie farebnych zmien na vnutornom prazku.
Membrana bola v testovacej oblasti (T) imobilizovana monoklonalnymi protilatkami proti lipopolysacharidu (LPS) Chlamydia
trachomatis. V priebehu testu dochadza k reakcii vzorky s latexovo sfarbenymi monoklonalnymi protilatkami proti chlamydiam,
ktorymi je vopred pokryta konjugovana testovacia podlozka. Zmes sa potom pohybuje po membrane kapilarnou cestou a vstupuje
do interakcie s reagenciami na membrane. Ak vzorky obsahovali dostatoéné mnozstvo antigénov chlamydii, v testovacej oblasti (T)
membrany sa vytvori farebny pruzok. Objavenie farebného priazka v kontrolnej oblasti (C), ktora je pokryta proteinmi, slGzi na kontrolu
procesu: signalizuje, Ze v teste bol pouzity spravny objem vzorky a Ze doslo k nasiaknutiu membrany. Pufer A slizi na rozstiepenie
vzorky s ciefom umoznit Uplné naviazanie antigénu. Pufer B sl(zi na neutralizaciu pH s ciefom vytvorit spravne prostredie pre vzorku.

4. POTREBNY MATERIAL

Dodany material:
- Jednotlivo balené testovacie kazety
- Extrakény roztok A (0,2 mélu NaOH) — biele vie¢ko

Varovanie
® Drazdi kozu.
Spoésobuje vazne podrazdenie oci.
- Extrakény roztok B (0,2 molu kyseliny chlorovodikovej) — ZIté vie€ko

- Extrakéné skumavky a vieCka s kvapkadlom
- Vyterové tampodny pre Zeny: sterilné tampoény so Spickami z materialu Dacron

H EU |REP

Heinz Herenz / CE 0482
Medizinalbedarf GmbH
Rudorffweg 10, 21031 Hamburg - GERMANY

Jiangsu Rongye Technology Co., Ltd. Tougiao Town, | Riomavix S.L. CE 0197
Yangzhou City 225109 Jiangsu, P.R. China Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039, Spain
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- Drziak na reagencie

Potrebny material, ktory nie je sucast’ou balenia:
- Casovad
- Vyterovy tampon pre muzov: sterilny Standardny tampon na drétenom drieku so Spickou z viaken

Len na jednorazové pouzitie. Testovacie kazety, tampdny, extrakéné skumavky a viecka s kvapkadlom nepouzivajte opakovane.

Ziadnu sugast stpravy nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na oznaéeni stpravy.

Ak je vrecko poSkodené, test ani tampon nepouzivajte.

Nepouzivajte v pripade znamok mikrobialnej kontaminacie alebo precipitacie. Biologicka kontaminacia moéze zapricinit

vykazanie faloSnych vysledkov testu.

o NemieSajte sucasti supravy z réznych Sarzi. NemieSajte vieCka na flasticky s extrakénymi roztokmi. Neoddelujte sucasti
testovacej supravy. Nerozoberajte kazetu. Po kazdom pouziti vratte extrakéné roztoky do supravy.

e Vzorky a pouzité materialy sa musia povazovat za potencialne infekény material a musi sa s nimi takto zaobchadzat. Pouzité
sucasti zneSkodnite v sulade s postupom a miestnymi predpismi platnymi pre potencialne infekény odpad. Povrch a vSetku
vyliatu tekutinu vycistite vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

o Namiestach, na ktorych sa manipuluje so vzorkami a reagenciami zo sUpravy, sa nesmie jest, pit ani fajcit. Pri odbere a testovani
vzoriek pouzivajte ochranny odev, ako su laboratorne plaste, jednorazoveé rukavice a ochrana oci.

e Vlhkost a teplota mézu nepriaznivo ovplyvnit vysledky testu.

e  Extrakény roztok A: Po manipulacii si dbkladne umyte ruky. Kontaminovany pracovny odev by sa nemal odnasat z pracoviska.
Noste ochranné rukavice, ochranny odev, ochranné okuliare a ochranu tvare. Zabrarite uvolneniu do zZivotného prostredia.

o Na odber endocervikalnych vzoriek pouzivajte len sterilné tampdny so Spi¢kou z materialu Dacron alebo Rayon na plastovom
drieku. Odportc¢a sa pouzitie tamponu dodaného v ramci supravy. Iné tampony neboli validované. Neodpori¢a sa pouzitie
tamponov s bavinenymi $pickami alebo drevenymi driekmi. Nepouzivajte cytologické kefky u gravidnych pacientok.

e Na odber uretralnych vzoriek by sa mali pouzivat Standardné tampony na drétenom drieku so Spi¢kou z viaken. Tampon na
odber uretralnych vzoriek nie je su¢astou dodanej stpravy.

e Karta bezpecnostnych udajov je k dispozicii na poziadanie.

Testovacia suprava by sa mala uchovavat pri teplote +2 °C az +30 °C do datumu exspiracie vytlaceného na zatavenom vrecku. Test
sa musi uchovavat v zatavenom vrecku az do jeho pouzitia. NEZMRAZUJTE.

Kvalita odobratej vzorky je mimoriadne délezita. Detekcia chlamydii si vyzaduje presnu a dokladnu techniku odberu, ktorou sa ziska

skor bunkovy material nez len telesné tekutiny.

Postup pri odbere cervikalnych vzoriek:
Pouzitie tampén dodany v ramci supravy.
Pred odberom vzorky odstrarte z endocervikalnej oblasti prebyto¢ny hlien samostatnym tampénom alebo vatovou tyCinkou a
zlikvidujte ich. Tampon na odber vzorky by sa mal zaviest do cervikalneho kanala za skvamokolumnarnu junkciu tak, aby nebola
viditelna vacsia Cast Spicky. To umozni ziskat valcovité alebo kubické epitelové bunky, ktoré su hlavnym zasobnikom
chlamydiovych organizmov. Dérazne otacajte tampdénom 15 az 20 sekund a dbajte na to, aby ste ho nekontaminovali
exocervikalnymi alebo vaginalnymi bunkami.
Ak sa test uskutoc€ni ihned po odbere vzorky, vlozte tampon do extrakénej skumavky.

Postup pri odbere uretralnych vzoriek:
Na odber uretralnych vzoriek by sa mali pouzivat Standardné tampdny na drétenom drieku so Spickou z vlaken. Poucte
pacientov, aby aspori dve hodiny pred odberom vzorky nemodili.
Zasuiite tampon priblizne 2 az 4 cm do mocCovej trubice, 3 az 5 sekind nim otacajte a vytiahnite ho. Ak sa test uskuto¢ni ihned
po odbere vzorky, vlozte tampon do extrakénej skimavky.

Uchovavanie cervikalnych a uretralnych vzoriek:
Nevkladajte tampdn do ziadneho prepravného zariadenia obsahujuceho médium, kedZe transportné médium interferuje s testom
a pri tomto teste sa nevyzaduje Zivotaschopnost organizmov. Ak okamzité testovanie nie je mozné, vzorky od pacienta by sa
mali umiestnit do suchej prepravnej skimavky na uskladnenie alebo prepravu.
Tampony je mozné uchovavat 24 hodin pri izbovej teplote (+15 az +30 °C) alebo 1 tyzden pri teplote +4 °C, prip. az 6 mesiacov
pri teplote -20 °C. Pred uskutocnenim testu by sa vSetky vzorky mali zohriat na izbovu teplotu (+15 az +30 °C).

Sucasti supravy a vzorky nechajte pred pouzitim zohriat na izbovu teplotu (+15 az +30 °C).

Postup pri extrakcii vzorky:
Do drziaka vlozte Cisti a oznacenu extrakénu skimavku. Do extrakénej skimavky pridajte 8 kvapiek (pribl. 400 pl) extrakéného
roztoku A.
Ponorte tampén so vzorkou od pacienta do extrakénej skimavky a extrahujte 2 minuty pri izbovej teplote. PoCas extrakcie
krazivym pohybom otacajte tamponom oproti stene extrakénej skimavky, aby sa tekutina z tamponu uvornila a mohla sa znovu
vstrebat'.
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3. Na konci extrakcie pridajte do extrakénej skimavky 8 kvapiek (priblizne 400 ul) extrakéného roztoku B a rovnakym spdsobom
extrahujte dalSiu 1 minutu. Potom tampdn pevne pritlaéte k skimavke, aby ste z neho vytlacili o najviac tekutiny. Tampon
zneskodnite v sulade s pokynmi na manipulaciu s infekEnymi materialmi.

4. Nasadte na extrakénu skimavku viecko s kvapkadlom.

5. Extrahované vzorky sa mdzu uchovavat pri izbovej teplote po obdobie 60 minut, pricom neddjde k nepriaznivému ovplyvneniu
vysledkov testu.

Postup pri manipulacii s testom:

1. Vytiahnite testovaciu kazetu zo zataveného vrecka a polozte ju na Cisty, suchy povrch. Oznacte testovaciu kazetu identifikacnymi
udajmi pacienta. Test sa musi uskuto¢nit’ do jednej hodiny.

2. Nakvapkajte 3 kvapky (priblizne 100 pl) extrahovanej vzorky z extrakénej skumavky do jamky na vzorku (S) na testovacej
kazete. Dbajte na to, aby sa v jamke na vzorky (S) nezachytili vzduchové bubliny a nekvapkajte Ziadny roztok do sledovacieho
okienka.

3. Pockajte, kym sa neobjavi farebna ciara(y). Vysledok testu treba odc¢itat po uplynuti 15 minat. Vysledok neinterpretujte po
uplynuti 20 minut.

9. INTERPRETACIA VYSLEDKOV

POZITIVNY:
¢ Zobrazia sa dve farebné ¢iary. Jeden pruzok sa zobrazi v oblasti kontrolnej ¢iary (C) a jeden prizok v oblasti
T testovacej Ciary (T). Pozitivny vysledok znamena, Ze bol zisteny antigén chlamydii.

POZNAMKA: Intenzita farby v testovacej oblasti (T) sa méZe lisit v zavislosti od koncentréacie antigénov chlamydii pritomnych vo
vzorke. Preto by sa akykolvek farebny odtien v testovacej oblasti (T) mal povazovat za pozitivny.
) NEGATIVNY:
¢ Objavi sa jedna farebna ¢iara v oblasti kontrolnej ¢iary (C). V oblasti testovacej ¢iary (T) sa neobjavi Ziadna farebna
T Ciara. Negativny vysledok znamend, ze vo vzorke nie je pritomny antigén chlamydii alebo Ze jeho mnozstvo je
= nizSie ako detek&na uroven testu.
NEPLATNY:
Neobjavi sa kontrolna Ciara (C). NajpravdepodobnejSou pri€inou chybajlcej kontrolnej Ciary je nedostatocny objem
g © H ©  vzorky, uplynutie obdobia pouZitelnosti stdasti testovacej slpravy alebo nespravne proceduralne techniky.
T Preskimaijte postup a zopakujte test s novou testovacou kazetou. Ak problém pretrvava, okamzite prestarite
supravu pouzivat a kontaktujte miestneho distribatora.

10. KONTROLA KVALITY
Interna kontrola:

Sucastou testu je vnutorna kontrola postupu. Za pozitivnu vnutornd kontrolu postupu sa povazuje farebna Ciara objavujuca sa na
kontrolnej Ciare (C), ktora potvrdzuje dostatocny objem vzorky a spravny postup.

Externé kontroly:

Dobra laboratérna prax zahffia pouZivanie externych kontrol na zaru€enie spravnych vysledkov supravy. Odporuc¢a sa vykonat
pozitivhu a negativnu externu kontrolu pre kazdu supravu a podla potreby na zaklade internych laboratérnych postupov. Externé
pozitivhe a negativne kontroly nie si sicastou supravy. Ak chcete vykonat kontrolny test, postupujte podla casti Postup testu (8s
kontrolnym tampénom zaobchadzajte rovnako ako s tampdnom so vzorkou).

11. VYKON
Klinicka citlivost’ a Specifickost’

e Porovnanie s inymi rychlymi diagnostickymi testami
Klinicka Studia porovnavala vysledky testu CHLAMYTOP s vysledkami ziskanymi pomocou iného rychleho diagnostického testu.
Rozdielne vysledky boli vyhodnotené pomocou testu PCR v redlnom ¢ase. Testovalo sa 558 cervikalnych vzoriek a 528 uretralnych
vzoriek.
Cervikélne vzorky:

Pozitivny ~ Negativny  Spolu

Pozitivny 80 4 84
Negativny 5 469 474
Spolu 85 473 558

Relativna citlivost = 94,12 % (95 % IS*: 86,80 % — 98,06 %)
Relativna citlivost = 99,15 % (95 % IS*: 97,85% — 99,77 %)
Celkova zhoda = 98,39 % (95 % I1S*: 96,96 % — 99,26 %)
*IS: Interval spolahlivosti
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Uretralne vzorky:
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Pozitivny ~ Negativny  Spolu
Pozitivny 105 0 105
Negativny 6 417 423
Spolu 111 417 528
Relativna citlivost' = 94,59 % (95 % I1S*: 88,62 % — 97,99 %)
Relativna Specifickost’ 2 99,9 % (95 % 1S*: 99,12 % — 100 %)
Celkovéa zhoda = 98,86 % (95 % IS*: 97,54 % — 99,58 %)
*IS: Interval spolahlivosti
e  Porovnanie s testami PCR s oznacenim CE
Klinicka Studia porovnavala vysledky testu CHLAMYTOP s vysledkami ziskanymi pomocou testu PCR s ozna¢enim CE. Odlisné
vysledky boli vyhodnotené pomocou iného testu PCR v realnom ¢ase. Testovalo sa 193 cervikalnych vzoriek a 162 uretralnych
vzoriek.

Cervikélne vzorky:

PCR referencia moédszer

Pozitivny Negativny  Spolu
Pozitivny 51 & 54
Negativny 13 126 139
Spolu 64 129 193
Relativna citlivost' = 79,69 % (95 % IS*: 67,77 % — 88,72 %)
Relativna citlivost' = 97,67 % (95 % 1S*: 93,35 % — 99,52 %)
Celkovéa zhoda = 91,71 % (95 % IS*: 86,89 % — 95,19 %)
*IS: Interval spolahlivosti

PCR referencia moédszer

Pozitivny Negativny  Spolu
Pozitivny 51 1 52
Negativny 10 100 110
Spolu 61 101 163
Relativna citlivost = 83,61 % (95 % 1S*: 71,91 % — 91,85 %)
Relativna citlivost = 99,01 % (95 % IS*: 94,61 % — 99,97 %)
Celkovéa zhoda = 93,21 % (95 % IS™: 88,18 % — 96,56 %)
*IS: Interval spolahlivosti

Uretralne vzorky:

Analyticka citlivost’:
Uroveri detekcie testu CHLAMYTOP je 1,0 x 105 IFU/ml, na zaklade obohatenych vzoriek.

Presnost
Testovali sa tri Sarze testu CHLAMYTOP a poskytli opakovatelné vysledky. Reprodukovatelnost medzi jednotlivymi dhami, Sarzami,
miestami a osobami bola overend na troch Sarziach.

Interferencie:
Nebola pozorovana Ziadna interferencia medzi vysledkami testu CHLAMYTOP a niz8ie uvedenymi latkami:

Capiky Metronidazol 10 mg/ml ludsky hlien
. . " vaginalne rozpustné
Capiky Mikonazol nitrat tablety Tinidazol

pesary Confort krém Bifonazol
nonoxynolové membrany, Mycostatin, rozpustné
rozpustny spermicidny papier vaginalne tablety nystatin
voda Fuyinjie voda Jieeryinxiye
lubrikacny gél dezinfekény prostriedok

Interferenciu medzi testom CHLAMYTOP a ludskou plnou krvou mozno pozorovat pri koncentracii >40 ul v pripade vyteru u Zeny a
>10 pl v pripade vyteru u muza (pozri Obmedzenia).

Krizové reakcie:
Protilatka pouZitéa v teste CHLAMYTOP je zamerana na rodovo Specificky epitop, ktory je pritomny vo vSetkych 15 sérotypoch

chlamydii. Okrem toho boli testom CHLAMYTOP testované kmene Chlamydia psittaci a Chlamydia pneumoniae a test vykazal
pozitivny vysledok.
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Krizova reaktivita s inymi organizmami sa skiimala pomocou suspenzii materialu vzorky 107 IFU/ml. Test CHLAMYTOP nezistil tieto

organizmy:
Acinetobacter Acinetobacter Streptococcus
calcoaceticus spp. faecalis
Proteus vulgaris Gardllverglla Neisseria catarrhalis
vaginalis
. . . Staphylococcus Pseudomonas
Neisseria lactamica .
aureus aeruginosa
Salmonella typhi Strep tocl:occus Neisseria gonorrhoea
faecium
Escherichia coli Candida albicans Tr/chqmopas
vaginalis
Ureap Ie?sma Mycop l'a s.ma Neisseria meningitidis
urealyticum hominis
Nadbytok antigénu:

Do koncentracie 10° IFU/ml nebol pozorovany Ziadny nadbytok antigénu.

12

. OBMEDZENIA

Test by sa mal pouzivat na kvalitativnhu detekciu antigénov chlamydii zo Zenskych endocervikalnych vyterov a muzskych
uretralnych vyterov. Pomocou tohto testu nie je mozné urcit koncentraciu antigénov chlamydii.

Test $pecificky nerozliSuje C.trachomatis, C.pneumonia alebo C.psittaci.

Detekcia chlamydii zavisi od koncentracie organizmov pritomnych vo vzorke. M6ze byt ovplyvnena metédami odberu vzoriek a
faktormi na strane pacienta, ako su vek, predchadzajuca anamnéza pohlavne prenosnych choréb, pritomnost symptomov atd.
Minimalna uroven detekcie tohto testu sa moze liSit v zavislosti od sérotypu.

Podobne ako pri vSetkych diagnostickych testoch by sa definitivna klinicka diagn6za nemala opierat o jediny test, ale lekar by ju
mal stanovit az po vyhodnoteni v§etkych klinickych a laboratérnych nalezov.

Negativny vysledok nevyluc€uje chlamydiovu infekciu, pri ktorej je pocet infekénych agens pod detekénym limitom.

Nadmerné mnozstvo krvi vo vzorke (> 40 pl v pripade vyteru u Zeny a > 10 ul v pripade vyteru u muza) modze spdsobit vykazanie
faloSne pozitivnych vysledkov. Endocervikalne vzorky od pacientok by sa nemali odoberat pocas menstruacie. Ak sa vyter
odoberie s nadmernym mnozstvom krvi alebo zrazenin, musi sa odber zopakovat.
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CHLAMYTOP

TAXEIA EZETAZH T'IA THN MOIOTIKH ANIXNEYZH ANTITONQN XAAMYAIQN.
In vitro dijagnosticki medicinski uredaj rezerviran za profesionalnu uporabu.

1030003

1. XPHZH I'lA THN OMNOIA NMPOOPIZETAI

To CHLAMYTOP c¢ival pia in vitro diayvwaTIKr) avoooAoyIKr) avadAuon TTAEUPIKAG PONG, N OTToia TTPOOPICETAl YIQ TNV TTOIOTIKA
avixveuan Twv avtiyovwv Chlamydia amé evdoTpaxnAikd TTIXpIOCUOTA YUVAIKWY Kal oupnBpIka eTmixpioyaTa avdpwy. AuTr n Taxeia
e¢étaon amoteAei BorBnua atn didyvwaon Tng Aoipwéng atmé xAauudia.

2. KAINIKH ZYNOWYH

To yévog Chlamydia atroteAeital amré Tpia €idn: Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae (1), TaBoydvog PIKpoopyaviouog
TTOU aTTavTaTal Kupiwg atov avBpwTtro kai Chlamydia psittaci, TaBoyovog JIKpoOpyaviouOG TTOU aTTavTaTal KUpiwg oTa {wa. To €idog
Chlamydia trachomatis atroteAeitan ammd 15 yvwaoToUug opoTUTIoug. AuToi OXETICOVTal PE AOIMWEEIG TOU OUPOYEVVNTIKOU CUCTHHATOG
Kol agppodiolo Aepgokokkiwpa (LGV). O1 Aoipwéeig amd Chlamydia trachomatis €ival o1 ouvnBEoTePEG PAKTNPIOKEG, TEEOUOANIKA
peTadidopeveg voool. 21ig H.IT.A. avagépovtal TrepitTTou 4 ekatopuupla véa TTEPIOTATIKA KABE €T0G, KUpiwg TpaxnAimida Kal pn
YOVOKOKKIKA oupiBpiTida (8). AuTOG 0 opyaviouOG TIPOKOAEI £TTIONG ETTITTEQUKITION Kal Tveupovia ata TTaidid (2, 4—7). O1 AoIdwEelg
amd Chlamydia trachomatis €xouv uwnAG TTOGOOTA ETMITTOAQCOUOU KOl ACUPTITWHATIKWY QOPEWY, PE OUXVEG, GORAPEG ETTITTAOKEG,
1600 OTIG yuvaikeg 600 Kal oTa veoyvd. O1 €mTTAOKEG Twv AoidwEewv atmd xAapudia oTig yuvaikeg TrepIAapBavouv TpaxnAitida,
oupnBpiTida, evdounTpimda, BouBwvikh @Aeypovwdn vooo (PID) kai augnuévn emimTwon €KTOTTWV KUAOEWV Kal oTelpdTnTa. H
KATAKOPU@PN YETAdOOT TNG vOOOU atrd Tn UNTEPA OTO VEOYVO KaTA Tn SIAPKEIQ TOU TOKETOU PTTOPE] VO TTPOKAAETE! ETTITTEQUKITION KAl
TIveupovia (8). Ztoug avdpeg, TouhdxioTov 10 40% TOu CUVOAOU TWV TTEPIOTOTIKWY N YOVOKOKKIKAG oupnBpiTidag axeTifovTal Pe
Aolpwéeig amd Chlamydia kai emdIdupIdiTda (6). Mepitrou 10 70% TWV YUVAIKWY PE EVOOTPAXNAIKEG AOINWEEIG Kal €wg To 50% Twv
avdpwyv pe AolpwEeig TNG oupnBpag cival cupTrtwpaTikég/oi (8). O1 Aoipwéeig amd Chlamydia psittaci oxetiCovral ye vdooug Tou
QVOTTVEUOTIKOU O€ dTopa TTou ekTiBevTal o€ TTpoafeBAnuéva TrTnva kai dev petadidovtal ammd avBpwtro o€ avBpwtro. Ta Chlamydia
pneumoniae, T OTIOI0 ATTOPOVWONKaV yia TTPWTN Popd To 1983, oxeTiCovTal Pe AOINWEEIG TOU AVATIVEUOTIKOU Kal TIVEUHOVIa (2).
Mapadooiakd, N diIdyvwaon Twv AoIHWEEWY aTTé XAauUdIa yIvoTav pe Tnv avixveuon Twv xAapudiwy o€ KOTTapa KaAAIEpyEIag I0ToU A
aAuoidwTtn avtidpaon moAupepdong (PCR). Amé koivou pe Tnv PCR, n péBodog NG KOAAIEPYEIQG OTTOTEAEI TNV TTEPITOOTEPO
€uaiodnTn Kai eEIBIKEUPEVN epyaoTnpliakr pEBodo, aAAd ival eTtiTTovn Kal akpifr, dlapkei peydAo xpoviko SIaaTnua (2—3 NUEPEG) Kal
Oev diaTiBeTan aTa TTEPITOOTEPA IBPUUATA WG £EETACN pouTivag (2, 3, 7). Aueaeg eeTdoelg, OTTWG N avaAuon avoogopBopiopou (IFA)
atraitolv €101KO EOTTAICUG KAl KATAPTIGPEVO XEIPIOTA YIA TNV avAYVWon TwV ATTOTEAEOUATWY.

3. APXH THZ MEGOAOY EZETAZHZ

H Taxeia e¢étaon CHLAMYTOP éxel oxedlaoTei yia Tnv avixveuaon Twv Hikpoopyaviouwv Chlamydia péow OTITIKAG epunVveiag TnG
QAVATITUENG XPWMATOG OTNV ECWTEPIKA Taivia. H pepBpdvn akivntoTroidnke Pe HOVOKAWVIKG QVTICWHOTO O€ AITTOTTOAUGOKXOPITN
(LPS) Chlamydia trachomatis otnv mepioxn €étaong (T). Katd tn didpkeia TG €E€Ta0NG, TO €idOG a@AVETAI va avTIOPACE! ME
KEXPWOUEVA e AATEE JOVOKAWVIKG QVTICWHOTA KATA Twv XAauudiwy, T OTToia ATAV TTPOETTIKAAUUKEVA OTO ETTIBEUA TUCEUYHEVWV
Jopiwv TNG €E£TOONG. TN OUVEXEIQ, TO MEIYUO METAQPEPETAI OTN MEMPPAVN HEOw TPIXOEIDIKAG Opaong kal aAAnAemdpd pe Ta
avTIdPACTAPIA ETTAVW OTN PEUBpPAvN. Edv uttdpyouv eTapki avTiyova xAapudiwv ota deiypaTta, 6a oxnUaTIOTE PIa EYXPWUN YPOMMNA
otnv Trepioxn €&étaong (T) TG pePPBpdvng. H eu@davion piag éyxpwung ypauung otnv Trepioxn eAéyxou (C), n otroia eival
ETMIKAAUPPEVN PE TIPWTEIVEG, AeIToupyei WG papTUPag eAEyXou TnG dladikaaiag: autd UTTodNAWVEL 0TI €XEl TIPOCTEDEI 0 CWOTOG OYKOG
OeiypaTog Kal €xel TTPOKUWEl KOPETUOG TNG MePBPAvNG. To puBuioTiké didAupa A xpnoipelel yia Tnv didoTracn Tou deiypaTog, £T01
WOTE va PTTOPEDEI va OETHEUTEN TTAAPWG TO avTiyovo. To puBuioTikd didAupa B xpnoipelel yia Tnv e§oudetépwan Tou pH, €101 WOTE
10 Ogiypa va BpiokeTal aTo CWaTO TTEPIBAAAOV.

4. YAIKA

YAIKd TTOU TTapéxovTai:
- Kaoérteg €€étaong, HEHOVWUEVO GUOKEUAOUEVEG
- Aidhupa ekxUhiong A (0,2 M NaOH) - Aeukod TTwpa

Mpo&idotroinon
@ MpokalAei depuaTiKO gpeBioUO.
MpokaAei coBap6 oPBAAHIKS EPEBIOHO.
- AidAupa ekxUAiong B (0,2 M udpoxAwpiké ogu) - KiTpIvo T
- ZwAnvdpia ekxUAIONG KAl TTWHOATA JE OTAYOVOUETPO
- Nuvaikeio etixpiopa: atroaTelpwuévol aTelAeoi kal akpa atré Dacron
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- Baon avmidpaoTtnpiou

ATraitoUpeva UAIKA TTou v TTapEéXOVTOIL:

- Xpovouetpo

- AvOpIKO ETTIXPIOHA: OTTOOTEIPWHEVOG, TUTTIKOG OTEINEOG UE CUPUATIVO GEova Kal GKPO aTTO iveg

5. MPO®YAAZEIZ

e [a pia poévo xprnon. Mnv eTavayxpnoIYOTIOIEITE TIG KAOETEG EE£TAONG, TOUG OTEIAEOUG, TA CWANVApPIA EKXUAIONG KOl TO TTWHATA
JE OTAYOVOUETPO.

e Mn xpnoiyoTrolgite Kavéva atd Ta PEPN TOU KIT PETE TNV NUEPOMNVIa ARENG TTOU avaypAaPETal TNV ETIKETA TOU KIT.

e Mn xpnoiyoTrolgite TNV €€€Tacn f Tov OTEIAES €AV N BAKN €xel UTTOOTEN CNUIG.

e Mn xpnoiyoTrolgite edv UTTAPXOUV €VOEIEEIG IKpOPIaknG HOAuvong i emdeivwan. H BioAoyiki poAuvan utropei va odnynoel o€
Weudr) amoTeAéoaTa.

o Mnv avapelyviete pépn KIT a1Té dIAQOPETIKEG TTAPTIOEG. Mnv avapelyvUETE TA TTWHPATA TwV QIOAIBIwWY dIOAUPATOg ekXUAIoNG. Mn
SlaxwpileTe Ta PEPN TOU KIT €€€TAoNG. Mnv atroouvappoloyeite TV Kao€Ta. TotroBeTeiTe Kal TTAA Ta dilaAUpaTa ekXUAIoNG péoa
OTO KIT YETG aTrd KABE Xpron.

e Ta deiypata Kal To XPNOILOTIOINUEVA UAIKG Ba TTPETTEl va BewpoUvTal wg duvnTIKA OAUCHATIKG KOl O XEIPIOPOG TOUG va YiveTal
avTioToIXa. ATTOPPIYTE T XPNOIYOTIOINUEVA JEPN CUPPWVA P T S1adikadia Kal Toug TOTTIKOUG KavoVIGHOUG TTou IgXU0UV yia
Ta duvNTIKA JoAUoHaTIKG aTTORANTA. KaBapioTe TNV eTTIQAVEIQ KOl TUXOV €KXUGN UYPOU HE KATAAANAO atToAUPavTIKG.

e Mnv TpWwTE, PNV TTVETE KaI PNV KATTVICETE OTOV XWPEO OTTOU YiveTal 0 XeIpIopdg delyudTwy Kai avridpaotnpiwv Tou KiT. PopdTe
TIPOCTATEUTIKO POUXIOHO, OTTWG EPYAOTNPIAKEG UTTAOULEG, QVOAWGIYA YAVTIA Kal TTPOCTAdIa yIa TOUG 0@BaApoug étav
OUAAEyeTE Kol €E€TACETE DeiypaTa.

e Huypaoia kai n Beppokpacia uTTopolv va €TTNPEEGJOUV apVNTIKA TA ATTOTEAETUATA.

o AldAupa ekxUMIoNG A: TIAEVETE Ta XEPIO 0OG OXOAATTIKG PETA TOV XEIPIOUO. Ta puttacuéva evoupaTa epyaaiog dev Ba TTpETTEl
Va ETTITPETTETAI VA EEEPXOVTAI ATTO TOV XWPO epyaciag. PopdTe TTPOCTATEUTIKE YAVTIA/TTPOCTATEUTIKO POUXIOUO/TTPOCTACIO VIO
Ta PATIOTO TTPOOWTTO. ATTOQEUYETE TNV €KAUCHN OTO TEPIBGAAOV.

e [a evdoTpaxnAikr delypaToAnyia, XPNOIMOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKG ATTOCTEIPWHEVOUG OTEIAEOUG Pe akpa atrd Dacron ) Rayon pe
TTAQOTIKOUG GEOVEG. ZUVIOTATAI VA XPNOIMOTIOIEITE TOV OTEIAES TTOU TTAPEXETAI HECT OTO KIT. AAAOI OTEIAEODI BEV £XOUV
eMKUPWOEL. Agv ouvIoTWVTaI OTEIAEOT PE dkpa atrd BapBdki A EUAIvoug d&oveg. Mn xpnoipoTroieite BoUpToeg KUTTOPOAOYiag o€
€yKUOUG aOoBEVEIG.

e [a oupnBpikr derypoToAnwia, Ba TTPETTEI va XPnOoIPOTToIoUVTal OTEIAEOI PE Agova atré aupua kal dkpo aTrd iveg. O oTeIAedGS yia
delypatoAnyia atd Tnv ouprBpa dev TTAPEXETAI JECT OTO KIT.

e To OeAtio dedopévwv aoPAaAeiag gival dIABETINO KATOTTIV AITAUATOG.

6. O®OYAA=H KAI ZTAGEPOTHTA

To kit €¢étaong Ba Tpétrel va QuAdooetal o Beppokpaaia +2 °C €wg +30 °C, £éwg TNV nuepounvia ARENG TTou gival EKTUTTWHEVN
€MaAvw oTn oppaylopévn BAkn. H e¢€Taon péTel va atroueivel yéoa atn aepayiopévn Bnkn £éwg tn xpAon. MHN KATAWYXETE.

7. ZXYAAOTIH KAI ®YAA=H TOY AEIFMATOZ

H 1roi6TnTa Tou deiypatog TTou AauBavetal gival 1diaitepng onupaciag. H avixveuon Twv XAapudiwv atraitei TNV eQapuoyr TEXVIKAG

{wnpng Kal oXoAaaTIKI G GUANOYNG, N OTToia Va ATTodWOEl KUTTAPIKO UAIKO Kal OXI aTTAWG OCwUaTIKG Uuypd.

Mo TpaxnAika deiypara:

1. XpnoiyoTroigiTe TOV OTEIAES TTOU TTAPEXETAI HEGT OTO KIT.

2. Mpiv Tn ouMoyr| Tou deiypaTog, ammopakpUveTe TNV UTTEPBOAIKA BAEvva aTrd TNV evOOTPAXNAIKA TTEPIOXT ME EEXWPIOTO OTEIAED N
Bappdki kai ammoppipte. O oTelNedg Ba TTPETTEl va el00x0ei aTOV TPAXNAIKO QUAS, va TTeEpAaEl TNV OdEVOTTAOKWAN CUMBOAR,
waodToU TO PEYaAUTEPO PEPOG TOU AKPOU va unv gival TTAéov opaTd. ‘ETal Ba emitpatrei n Awn TTAAKwOWY A KUBIKWYV TIONAIOKWY
KUTTAPWYV TA OTTOiI0 aTTOTEAOUV TOV KUPIO TTEPIEKTN TWV HIKPOOPYAVIOUWY TwV XAauudiwv. MNepioTpéwTte 0TaBEPG TOV GTEIAES YIa
15 €wg 20 SeuTEPOAETTTA XWPIG VO TOV HOAUVETE PE eEWTPAXNAIKA R KOATTIKG KUTTAPA.

3. TomoBeTACTE TOV OTEIAES €O OTO OWANVAPIO EKXUAIONG, GV N €€€TAON TTPOKEITAI VO TTPAYUATOTTOINOE aUETWG PWETA TN CUAAOYA
Tou deiypaTog.

MNa oupnBpikd deiypara:

1. Ta T ouAoyr oupnBpikoU deiypaTog Ba TTPETTEI va XPNOIUOTTOIOUVTAI TUTTIKOI OTEIAEOT E AKPO aTTO iVEG KAl CUPUATIVO dgova.
Aivete odnyieg aToug aoBeveic va unv ouproouv yia TOUAAXIoTOV U0 WPEG TTPIV TN Afjyn Tou d€iyuaTog.

2. Eioaydyete 10 oTEINES TTEPITTOU 2 WG 4 CM OTO ECWTEPIKO TNG OUPNBPAG, TTEPIOTPEWTE Yia 3 €wg 5 dEUTEPOAETTTA KAl APAIPEDTE
Tov. TOTTOBETAOTE TOV OTEINES pETa 0TO OWANVApPIO ekXUAIONG, €AV n €€€TAON TTPOKEITAI VA TTPOYUOTOTTOINBEI AUEOWG PETA TN
guAAoyr] Tou deiypaTog.

DUAagn TPAXNAIKWYV Kol oupnBpIKWY SEIYUATWV:
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Mnv TOTTOBETACETE TOV OTEIAES O€ OTTOIAONTIOTE CUCKEUN PETAPOPAG TTOU TTEPIEXEI ETO, YIOTI TO JETO METAPOPAS TTAPEUBAAAETAI
oTnv €6€Ta0N Kal dev ATTaITEITAl BILCIYOTNTA TWV OPYAVICPWY yia auTh Tnv e€€Taan. Edv dev gival duvartdv va mTpayuartoTroindei
dueca n e&€raon, Ta deiypara Twv aoBevwy Ba TTpETTel va ToTroBeToUVTalI O€ OTEYVO CWANVAPIO PETAPOPAS yia QUAaEn
ueTagpopd.

Ta emiypioyata puropodv va QuUAGooovTal yia 24 wpeg oe Beppokpacia dwpatiou (+15 ¢wg +30 °C) ) yia 1 gBdoudda oToug
+4 °C n yia €éwg 6 priveg ae Bepuokpaaia -20 °C. OAa Ta deiypara Ba péTel va BpiokovTal o Beppokpacia dwpartiou (+15 £wg
+30 °C) 1rpIv TNV TTPAYHATOTIOINCN TNG £6€TOONG.

DépeTe Ta PEPN TOU KIT Kal Ta deiypata o€ Beppokpaaia dwyatiou (+15 €wg +30 °C) mTpiv TN Xpron.

BApata ekxUAiong deiypartog:
TomroBeTACTE éva KaBaApO Kal eTIoNUACHEVO OwANnvaplo ekxUAIong péoa otn Bdon. MpooBéote 8 oTaydveg (mepitrou 400 pl)
dlaAUpaTtog ekxUAIoNg A 1o cwAnvapio ekxUAIoNG.
EuBubioTe 1O emixpiopa Tou aocBevolg p€ca oTo CWANVAPIO EKXUAIONG Kal EKXUAIOTE yia 2 AeTITd o€ Bepuokpagia dwuaTtiou.
Katd tn didipkeia Tng ekXUAIONG, XPNOIUOTTOINCGTE KUKAIKN Kivnon yia va TTIECETE TOV OTEIAES ETTAVW OTO TOIXWHA TOU CWANvVapiou
€KXUNIONG, €101 WOTE TO UYPO Va TTIECTEI KAl va GEADEI aTTO TOV OTEIAES Kal va ETTAVATIOPPOPNOEi.
Otav €§avTAnBei o xpdvog ekxUAiong, TTpooBéaTte 8 artayoveg (repitrou 400 pl) Tou SlaAUpaTog ekXUAIoNg B o10 cwAnvapio
€KXUNIONG Kal eKXUAIOTE yia GAAO 1 AeTTTO e Tov id10 TPOTTO. ZTn GUVEXEID, TTIEOTE OTABEPG TOV OTEIAES ETTAVW OTO GWANVAPIO,
yla va egaxBei 600 TO duvaTtdv TTEPIOCOTEPO UYPO aTTd TO ETTIXPICUA. ATTOPPIYTE TOV OTEIANEO TUP@WVA HE TIG KATEUBUVTAPIEG
00nYieg yia ToV XEIPIOUO JOAUCUOTIKWY UAIKWV.
ToTTOBETACTE TO TTWHA PE TO GTAYOVOUETPO ETTAVW GTO GWANVAPIO EKXUAIONG.
Ta deiypata Tou ekxUAiovTal uTTopouv va diatnpouvTal o€ Bepuokpaaia dwpartiou yia 60 SEUTEPOAETTTA, XWPIG va ETTNPEACTOUV
Ta ATTOTEAETPATA TNG £EETAONG.

BApata xeipiopou g&étaong:
A@aipéaTe Pia KaoETa €€ETAONG aTTd TN oPPAyIouévn BrKn Kal TOTTOBETAOTE TNV O€ JIa KabBapr|, oTeyvA Kal eTTITTEdN ETTIQPAVEIA.
Emonuavere Tnv kKaoéta e€ETaong pe TO avayvwpioTIKO Tou acBevolg. H eg€taon Ba TTpétrel va TTpayyaToTroindei eviog piag
wpag.
MpooBéaTe 3 oTtayoveg (epitrou 100 pl) Tou ekxuhiopévou deiypatog atmd To cwAnvdpio ekxUAIong otnv utrodoxn OeiyuaTog
(S) Tng kaoétag e¢éTaong. ATropuyeTe TNV Trayideuan Quoalidwv aépa oTtnv utrodoxn deiypartog (S) kal unv pigete kabBdAou
SIGAupa aTo TTapGBupo TTapaATAPNONG.
Mepipévere va epgaviatei(otv) n(or) eyxpwun(eg) ypauun(€g). To amotéAeopa TnG €€€Taong Ba TIPETTEl va avayvwaoTel oTa
15 AeTrTd. Mnv epunveUeTe TO ATTOTEAECHA PJETG ATTO 20 AETTTA.

OETIKO:

Epgavifovral 600 éyxpwueg ypauués. Mia ypauun ep@avietal oTnv TeEPIOXA TNG YPAUUAG eAéyxou (C) kai pia
T YPAUURA OTNV TTEPIOXN TNG YPAUUAG e€€Taong (T). ‘Eva BeTIKO aTTOTEAEGHA UTTODNAWVEI OTI £XOUV AVIXVEUTEI avTiyova

XAapudiwv.

SHMEIQZH: H évraon tou xpwuarog otnv mepioxn e€éraong (T) evOéxerar va diapépel, avaAoya LIE TN OUYKEVTPWON aviyovwyv

XAauudiwv mou ugioravrar aro Ociyua. Kard ouvEreia, ommoiadnirore Eviaon xpwuarog otnv mepioxn e€éraang (T) Ba mpémel va

Bewpeitai BeTiIKS ammoTéAsoua.

APNHTIKO:

Mia éyxpwun ypaupn ep@avieTal aTny TTEPIOXN TNG YPAUUNG EAéyxou (C). Kapia £yxpwun YPauur eggavifetal oTnv

TEPIOXN TNG YPauung e&€taong (T). ‘Eva apvntikd ammotéAeopa utrodnAwvel 611 8ev ugioTavTal aviiyova XAapudiwv

aTo Ogiyha A 0TI N CUYKEVTPWOT gival XaunAdTepn aTTd TO £TITTESO AViXVEUONG TNG €EETAONG.

C

[

T

MH ErKYPO:
© ¢ H ypapun eAéyxou (C) dev epgavidetal. AveTTapkng Oykog Oeiyuatog, pépn Tou KIT e€€Taong TTou €Xouv ARgel A
T T NavBaouéveg TEXVIKEG ETTEEEPYATIOG €ival of TTIBAVATEPES QITIEC VIO UN EPPAVION TNG YPUUHAS eAéyxou. EEeTaoTe T
dladIkacia Kal eTTavOAGBETE TNV €E£TOON PE PIa vEQ KOaoéTa e€éTtaong. Edv 1o péBAnUa TTapapével, dSIakOWTE
AUEOWG TN XPAON TOU KIT KAl ETTIKOIVWVAOTE JE TOV TOTTIKO dlavopuéal.

EowTtepikd UAIKA eAéyxou:

Z1nv e&étaon meplAapBaveral pia eowTepikh diadikaoia eAéyxou. H eu@dvion piag éyxpwung yPaupng otn ypapun eAéyxou (C)
Bewpeital BeTIKA e0WTEPIKN dladikagia eAEyxou, n otroia emBefaiwvel ETTapKA Oyko deiypartog kai opbn diadikaaia.

ESwrepikd UAIKA eAéyyou:

H opBn epyactnpiakf TTPAKTIKr) TTEPIAAUPBAvVEl TN Xpron eEWTEPIKWY eAEyXwV yia TN dlaoc@AaAion TNG OwaThg ammodoong ToU KIT.
SuvigTtaral n diegaywyn evog BeTIKOU Kal apvnTIKOU eEwTEPIKOU AEYXOU YIa KAOE KIT, KaBWG Kal OTTwG Bewpeital atTapaitnTo aTrd TIg
EoWTEPIKEG O1adIKOTIEG TOU €pyaaTnpiou. EEwTepIKOi BETIKOI Kal apvnTIKOi PAPTUPEG eAEyxou Oev TTapéxovTal pe 1o KIT. lNa va
TIpaypaTtoTroifoeTe e€€Taon eAEyxou, oAokAnpwoTe Ta BAPaTa TnG evoTnTag Aladikagia e¢étaong (8peTaxeIPICOUEVOI TO ETTIXPIOU
eAEyXOU PE TOV iDI0 TPOTTO OTTWG Kal £va ETTIXPICHA DEYMATOG).

IFU_1030003_ML_V2 - 06/05/2026



BIOSYNEX

11. ANOAOZEIZ
KAIvIKR) euaioBnoia kai €181KOTNTA:

e JUykpIon uE GAAN Taxeia diayvwaoTikn e€éraon
Mia kAiviky HEAETN oUykpive Ta amroteAéopara Tng eg€taong CHLAMYTOP pe ta amroteAéguara mou AR@enkav pe GAAn Taxeia
dlayvwaoTik e&étaon. Ta avakdlouBa amroteAéopata afiodoyrOnkav pe e€¢étaocn PCR oe mpayuatikd xpoévo. Efetrdotnkav
558 TpaxnAikd deiypata kal 528 oupnBpikd deiypata.

TpaxnAika deiypara:
AAAN Taxeia e&¢€raon (+ PCR
OeTIKO ApvnTiKO >Uvoho
OeTIKO 80 4 84
b Al ApvnTikd 5 469 474
>UvoAo 85 473 558

2xeTIKn euaiobnoia = 94,12% (95% CI*: 86,80%—98,06%)
SXETIKN €101kOTNTA = 99,15% (95% CI*: 97,85%—-99,77%)
2uvoAikn euaioBnoia = 98,39% (95% CI*: 96,96%—99,26%)
*Cl: Aigotnua eumioroouvng

AAAn Taxeia e€€taon (+ PCR

OupnBpikd deiypara:

OeTIkd ApvnTikd 2UvoAo
OeTIKO 105 0 105
ehnlalharel? ApvnTiKO 6 417 423
>UvoAo 111 417 528

ZXETIKN euaiobnaia = 94,59% (95% CI*: 88,62%—97,99%)
SXETIKA €101KOTNTA 2 99,9% (95% CI*: 99,12%—100%)
2uvoAikn euaioBnoia = 98,86% (95% CI*: 97,54%—99,58%)
*Cl: Aigotnua gummorooivng
o SUykpion ue e€éraon PCR ue onuavon CE

Mia KAIVIKr) HEAETN oUykpive Ta atToTeAéopaTta TnG e€€Taong CHLAMYTOP pe Ta ammoteAéopata mmou Afednkav pe e€étaon PCR pe
onuavon CE. Ta avakOlouBa atroteAéopata agiodoynBnkav pe AAAn egétaon PCR oe mpayparikd xpovo. Egetrdotnkav
193 TpaxnAika deiypata Kal 162 oupnBpikd deiypara.

TpaxnAika deiypara:
X OeTIKO ApvnTiKO >0voAo
O¢eTIkd 51 3 54
ApvnTiKO 13 126 139
>UvoAo 64 129 193
2XeTIKN euaioBnaoia = 79,69% (95% CI*: 67,77%—88,72%)
2XETIKN €10IKOTNTA = 97,67% (95% CI*: 93,35%—-99,52%)
2uvoAikn evaioBnoia = 91,71% (95% CI*: 86,89%—-95,19%)
*Cl: Aigotnua eummoroouvng
OupnBpikd deiypara:
OeTIKO ApvnTiKO >0voho
OeTIKO 51 1 52
ApvnTiko 10 100 110
>0voAo 61 101 163

2xeTIkn euaiobnoia = 83,61% (95% CI*: 71,91%—91,85%)
2XeTIKN €101k6TNTa = 99,01% (95% CI*: 94,61%—-99,97%)
2uvoAikn evaioBnoia = 93,21% (95% CI*: 88,18%—96,56%)
*Cl: Aigotnua eumioroouvng
AvoAuTiKi guaiocBnaoia:
To emitredo avixveuong Tou CHLAMYTOP egivai 1,0 x 10% IFU/mL, pe Bdon evoeBaAuiopéva deiyuara.

AkpiBeia:
Tpeig maptideg CHLAMYTOP  éxouv e€etaoTei kal amodidouv emavaAfyiya amoteAéopata. ETriong, emkupwBnke n
AVOTTAPAYWYIMATNTA PETAEU NUEPWV, TTAPTIOWY, TOTTOBECIWV KAl ATOPWY OE TPEIG TTOPTIOEG.
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MapepPoAég:
Aev éxel TTapatnenBei kapia TTapepyBoAn petagl Twy atroteAeopdrwy egétaong CHLAMYTOP kai Tig akdAouBeg ouoieg:
. . 10 mg/ml avBpwmivng
Y A
mo0eTa peTpovidaloAng uKivic
. . , KoAmiké avaBpadovra
Ymé6era vitpikAS pikovadoAng SioKia IVISaCoAnG
lMegooi Confort Kpéua BigpovaldAng
Yu 8 via vovoguvoAng . Mycostatin AvaBpalovra
AiaAuduevo OTTEPUATOKTOVO . , .
. KOATTIKG BI0Kia vuoTaTivig
xaprti
Nooidv Fuyinjie Nooidv Jieeryinxiye
Airravrikn yéAn AmoAupavriké

Mrmropei va TTapatnpnBei rapepfoAn petagu Tng e¢étaong CHLAMYTOP kai avBpw1Tivou oAikoU aigatog o€ ouykévipwaon > 40 plL
g€ TTEPITITWON YUVaIKeiou TTIXpiopaTog Kal > 10 pL o€ mepimTwon avdpikou emixpioyatog (BA. MNepiopiopoi).

AlaoTaupoUpeveg avTIdPAoEIg:

To avtiowpa 1ou xpnoipotroieitan otnv e¢étaon CHLAMYTOP oToxeUel o€ éva €101kO yia TO YEVOG ETTITOTTO, TO OTTOIO BPICKETOI Kal
atoug 15 opotdtroug xAapudiwv. EmimmAéov, Ta oTeAéxn Chlamydia psittaci kai Chlamydia pneumoniae €xouv €&eTaoTei Ye TO
CHLAMYTOP kai amrédwaoav BeTika atmroTeAéopara.

H diacTaupolpevn dpaaTikdTNTa Pe GAAOUG OpyavIoHOUG éxel HEAETNOET We TN Xprion evaiwpnudTtwy uAikoU deiyuaTtog 107 IFU/mL. O1
ak6AouBol opyaviopoi dev avixveuTnkav pe Tnv e€étaocn CHLAMYTOP:

Acinetobacter Acinetobacter Streptococcus
calcoaceticus spp. faecalis
Proteus vulgaris Gardqerglla Neisseria catarrhalis
vaginalis
. . . Staphylococcus Pseudomonas
Neisseria lactamica .
aureus aeruginosa
Salmonella typhi Strep toa?occus Neisseria gonorrhoea
faecium
Escherichia coli Candida albicans Trlchqmopas
vaginalis
Ureap Iqsma Mycop l'a gma Neisseria meningitidis
urealyticum hominis

Daivépevo aykioTpou:
Aev TTapaTNERBNKE PAIVOPEVO QYKIOTPOU £wg ouykévipwaon 10° IFU/mI.

12

13.

NEPIOPIZMOI

H e&€taon Ba TTpETTel va XpnOIMOTIOIEITAI YIA TNV TTOIOTIKA aviXveuon Twv avTiyovwv Chlamydia atmd evdoTpaxnAikd eTmixpiopaTa
YUVOIKWYV Kal oupnBpIKda eTTiXpiouaTa avdopwv. H cuykévipwan Twv avTiyovwy XAapudiwv dgv UTTopei va TTpoadIopIoTEl aTrd auTth
Tnv e&€Taon.

H e¢étaon dev kavel €101kA diapopoTroinon petagu Twv C.trachomatis, C.pneumonia 1y C.psittaci.

H avixveuon Twv xAapudiwv eCapTatal amd Tn CUYKEVTPWON TWV OPYAVIOPWY TToU u@ioTavtal oto deiypa. Autd UTTopEi va
€TNPEACTE aTTO TIG PEBGBOUG GUAAOYNG OEiyuaTOG Kal TTAPAYOVTEG TTOU aQOopPoUV Tov acBevr 6TTwG N nAIKia, To TTPonyoUuEVO
10TopIkG STD, TNV TTOpOoUCia CUPTITWHATWY K.ATT. To €TTITTES0 EAAXIOTNG QViXVEUONG QUTAG TNG £EETOONG EVOEXETAI VO DIOQPEPEL,
avaAoya e Tov opOTUTIO.

O1rwg oupBaivel e OAES TIG DIAYVWOTIKEG EEETATEIG, I OPIOTIKH KAIVIKA S1dyvwon dev Ba TTpéTTel va BacideTal o€ pia JePovwUEvn
e¢€Taan, ahAdG Ba TTpETTel va yiveTal aTTOKAEIOTIKG aTTé ToV 1aTP0d, agoU agloAoynBolv 6Aa Ta KAIVIKG Kal EpYaOTNPIOKE EUPHMATA.
‘Eva apvnTikd atrotéAeopa dev atrokAegiel TN Aoipwén amd xAapudia, 6tav 0 aplBuog Twv Aoidoydvwy TTapaydviwy eival
XaUNAGTEPOG aTrd TO GPIO avixveuang.

H utrepBoAikr TToodTnTa CipaTog oTto deiypa (> 40 pL o€ yuvaikeio etmixpiopa kal > 10 pL o€ avOpIKO ETTIXPIOUA) EVOEXETAI VO
TTPOKOAEOEl Weudwg BeTIKG atroTeAéopaTta. Ta evdoTpaxnAikd deiypata ammd yuvaikeg aoBeveig dev Ba TTpETTEl va CUAAéyovTal
KaTa T SIGPKEIQ TNG EPURVOU puong. Edv To emmixpiopa cuAexBei pe uttepBOAIKS aipa ) Typara, Ba TpETel va eTTavaAnedei n
delypatoAnyia.
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14. IZTOP’IA TQN AAAATQN

BIOSYNEX

"Ekdoon gyypdgou

TpoTtrotroinuévn TTapdypaPog

AetrTopepeig aAAayég

Evnuépwaon Tou @UANOU 0dnyIwV Xpriong otn pop@r Biosynex

Oha MoAUyAwaoon popen kai yetdpacn otnv ‘Ekdoon 1
>eAida TiTAOU MpooBnkn TTivaka TrepIEXOPEVWV
v 4 : YNka AAAayn Tou cupBoAou EC Rep og EU Rep yia 10 OTUAES
14 ! loTopia Twv aAAaywv MpooBnkn autg TNG TTapaypapou
V2 4 : YNika Alaypar Twv odnyIwv Xprong
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