(0B Geratherm’
chlamydia check

Chlamydien Schnelltest fiir die Eigenanwendung zu Hause

SCHACHTELINHALT

Probebehalter mit Puffer, Abstrichtupfer (Hersteller: Puritan Medical Co.)
Folienverpackung mit Testkassette und Trockenmittel, Gebrauchsanweisung
Zusétzlich bendtigen Sie eine Uhr.

Testkassette Abstrichtupfer

Pufferflasche

Ergebnisfeld —’Jﬁ
J YL

Probefeld s ——%'s

WICHTIGE HINWEISE

« Bitte lesen Sie ausfiihrlich die Gebrauchsanweisung bevor Sie den Test anwenden.
Nicht nach dem auf dem Aluminiumtiitchen angegebenen Verfallsdatum ver-
wenden.

An einem trockenen Ort zwischen 4°C...28°C aufbewahren.

Nicht verwenden, wenn das Ttitchen offen oder beschadigt ist.

Von Kindern fernhalten, nur zur &ueren Anwendung.

Nur fiir den In-vitro Gebrauch

Das Aluminiumtiitchen nur vor der Durchfiihrung des Tests &ffnen.

« Puffer ist vor dem Mischen korrosiv.

Test, Pufferflaschen und Abstrichtupfer nur einmal verwenden.

Dieser Test ist zur Probennahme vom Geba als, also au iellich zur
Anwendung durch Frauen geeignet. Im Falle einer Infektion wird empfohlen,
dass sich auch der mannliche (Sexual-)Partner einem Test und einer Behand-
lung unterzieht.

Waschen Sie sich zur Sicherheit nach der Testdurchfiihrung die Hande.

Dieser Test ist nicht fiir die Anwendung durch schwangere Frauen geeignet!
Diesen Test nicht wahrend und bis 3 Tage nach der Periode oder wéhrend eines
Harnwegsinfekts durchfiihren!

Verwenden Sie ausschlieBlich den beigelegten Abstrichtupfer und achten Sie
vor dessen Anwendung darauf, dass die Originalverpackung unbeschédigt ist!
Treffen Sie keine medizinisch wichtigen Entscheidungen ohne lhren Arzt!

Sie konnen die Testbestandteile nach der Durchfiihrung im Hausmiill entsorgen.
Bei den eingesetzten Testmaterialien tierischen Ursprungs (z.B. Antikorper) han-
delt es sich um potentiell infektiose Materialien, von denen jedoch keine Gefahr
ausgeht, wenn Sie alle Testbestandteile gemaR der Gebrauchsanweisung ver-
wenden.

Kleine Konzentrationen von Hamoglobin in der Probe kénnen zu falsch positiven
Ergebnissen fiihren.

INFORMATIONEN

Dieser Test dient zum Nachweis von Chlamydia trachomatis, einer der drei be-
kannten Spezies aus der Familie der Chlamydien-Bakterien. Infektionen mit Chla-
mydia trachomatis sind die héaufigsten sexuell ibertragenen Infektionen. Allein fiir
Deutschland wird die Zahl der Neuinfektionen auf 300.000 bis 500.000 pro Jahr
geschatzt. Jiingere Erwachsene (15 - 25 Jahre), Personen mit haufig wechselndem

»

In der Pufferflasche befindet sich bewusst wenig Flissigkeit.

3. Tauchen Sie den Abstrichtupfer mit der Probe bis zum Flaschenboden ein.
Drehen Sie den Abstrichtupfer in der Fliissigkeit und driicken Sie ihn mehrfach
an der Seitenwand aus, damit sich |hr Probenmaterial gut in der Pufferlosung
verteilt.

>

Warten Sie 5 Minuten. Sie verfalschen das Ergebnis, wenn Sie langer oder kiir-
zer warten. Wahrend dieser Wartezeit bleibt der Abstrichtupfer in der Flasche.

DIE TESTDURCHFUHRUNG
Bitte bereiten Sie nun die Folienverpackung vor. In nur 15 Minuten erfahren Sie, ob
eine Infektion mit Chlamydia trachomatis vorliegt.

5. Die Pufferflasche verschlieRen und noch einmal etwas
schwenken. Die Pufferflasche mit der Kappe nach oben
halten und die Spitze durch Knicken abbrechen.

. Geben Sie nun wie abgebildet 2 Tropfen Probe auf das
Probefeld ,S* der Testkassette. Bitte stellen Sie sicher,
dass keine Flussigkeit direkt auf das Reaktionsfeld
kommt.

7. Warten Sie nun 15 Minuten. Wenn Sie langer als 20 Minuten warten kann das
Ergebnis nicht zuverldssig interpretiert werden.

ERGEBNIS ABLESEN UND INTERPRETIEREN

POSITIV wird die Probe gewertet, wenn innerhalb der Reakti-
onszeit von 15 Minuten in der Reaktionszone der Kassette zwei
violette Farblinien (bei ,C* und ,T*) auftreten, auch wenn die
Farblinie bei ,T* sehr schwach ist. Ein positives Ergebnis kann
oft auch schon vor vollstandigem Ablauf der 15-miniitigen Reak-
tionszeit bestimmt werden.

NEGATIV wird das Ergebnis gewertet, wenn nur eine violet-
te Farbllme bel ,C* auftritt. Ein negatlves Ergebms kann erst
nach Ablauf der 15. R mit
T Sicherheit bestimmt werden.

UNGULTIG ist das Ergebnis, wenn keine violette Farb-linie,
bzw. nur eine Linie bei ,T* auf dem Testfeld erscheint, oder das
gesamte Testfeld gleichméaRig violett gefarbt ist.

Mogliche Griinde fiir ein ungliltiges Ergebnis konnten eine beschadigte Folien-
oder Abstrichtupfer-Verpackung, falsche Lagerung oder ein Anwendungsfehler
sein. Bitte heben Sie in diesem Fall alle Testmaterialien auf und wenden Sie sich
an den Hersteller.

Nach mehr als 20 Minuten kann das Testergebnis nicht mehr zuverldssig aus-

Geschlechtspartner, Sexualpartner (auch unbemerkt und sy infizierter
Personen sowie Neugeborene infizierter Miitter sind am héufigsten betroffen. In-
fektionen ohne itakt (z.B. im Schwi ) sind selten, aber nicht aus-
zuschlieRen.

Chlamydia trachomatis-Infektionen verursachen haufig keine Sympmme Chla-
mydia trachomatis kann jedoch auch zu B den wie Al gen,
Arthritis und Entziindungen des Harntraktes fiihren. Weiteres fiihren unbehandelte
Infektionen h&ufig zu Unfruchtbarkeit und erhdhen das Risiko von Eileiterschwan-
gerschaften und Friihgeburten. In den Entwicklungslandern sind Infektionen mit

werden. Sie daher bitte die Testkassette, nachdem Sie
das Ergebnis zeitgerecht interpretiert haben.

FRAGEN UND ANTWORTEN

Was muss ich bei einem positiven Testergebnis tun?

Suchen Sie bitte Ihren Arzt auf um mit ihm das Ergebnis zu besprechen. Nehmen
Sie zu Ihrem Arztbesuch bitte die vorliegende Gebrauchsanweisung mit, damit sich
Ihr Arzt ein genaueres Bild machen kann, welchen Test Sie durchgefiihrt haben.

Was muss ich bei einem negatlven Testergebnis tun?

Chlamydia trachomatis die haufigste Ursache fiir das Erblinden von Net
Besonders wichtig ist eine Behandlung von Chlamydien-Infektionen in der Schwan-
gerschaft. Rund 50 % der infizierten Miitter geben die Infektion an das Neugebo-
rene weiter. Haufige Ki ikati 1 beim g sind Bindehautentziin-
dungen und Lungenentziindung.

TESTEIGENSCHAFTEN
Chl; dia check ist ein il rer Schnelltest. Mithilfe der durch
den Abstrichtupfer genommen Probe des Vaginalschleims wird mittels des Tests das
Chlamydia trachomatis Antigen qualitativ nachgewiesen. Dabei wandert die Proben-
Puffer Mischung aufgrund von Kapillarwirkung zu einer mit einem Antikorper-Gold
Komplex beschichteten Membran. In einer positiven Probe bindet das Chlamydia
is Antigen den den anti-Chlamydia trachomatis Antikérper -
Gold Komplex. Der gebunden Komp\ex wandert zu einer in einer Reihe befest\gter
anti-Chlamydia n eines Chlamydi
Antigen erscheint eine violette Linie in der Reaktionsflache bei ,T“. Als interne Po-
sitivkontrolle ist an der mit dem Antikorper-Gold Komplex beschichteten Membran
ein unabhangiger Antikérper-Gold Komplex befestigt, der unabhéngig vom Vorhan-
densein eines Chlamydia trachomatis Antigens zu einem weiteren an der

Einr gebnis schliet eine Infektion von Chlamydia trachomatis
mit héchster Wahrscheinlichkeit aus, dennoch wird empfohlen, sich in regelma-
Rigen Zeitabstanden von einem Arzt untersuchen zu lassen.

befestigten Antikérper wandert. Als Ergebnis wird eine violette Linie bei ,C* sichtbar,
die als Kontrolle die korrekte Testdurchfiihrung bestétigt.

LEISTUNGSDATEN

Dieser Test erzielte bei der klinischen Leistungsbewertung mit 596 Teilnehmern im
Vergleich zur PCR-Methode eine diagnostische Sensitivitat von 85,7 % und eine
diagnostische Spezifitat von 98,3 % Kreuzreaktionen sind keine bekannt.

PROBENAHME MIT ABSTRICHTUPFER

Vor der Probenahme sollten Sie mind. 1 Stunde nicht urinieren, da sonst das Er-
gebnis verfalscht werden kann. Fiihren Sie den Test in einer ruhigen Umgebung
durch. Nehmen Sie den Abstrichtupfer aus der Verpackung. Falls die Verpackung
beschadigt ist, verwenden Sie bitte den Abstrichtupfer nicht, sondern wenden Sie
sich an den Hersteller.

Die Folienverpackung legen Sie bitte vorerst UNGEOFFNET beiseite, diese wird
erst spater gebraucht.

1. Suchen Sie eine bequeme Position wie beim Einfiihren

N von Tampons. Fihren Sie den Abstrichtupfer vorsichtig
v bis zum E hals (Ende des Vagir ) ein.
)/ Drehen Sie den Abstrichtupfer gleichmaRig fiir ca. 30

Sekunden und ziehen Sie den Tupfer langsam heraus.
Uberschiissigen Vaginalschleim vor der Probeentnahme
abwischen!
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Geratherm’
chlamydia check

Chlamydia rapid test for self testing

KIT CONTENTS

sample bottle with buffer, swab (Manufacturer: Puritan Medical Co.), foil pack with
test cassette and desiccant, instructions for use Please also have a watch or clock
to hand.

test cassette swab
sample bottle with

buffer

result field —’Jﬁ
J YL

sample field S —f/—zs

IMPORTANT NOTE

* Please follow the instructions for use!

+ Do not use after expiry date.

« Store test components between 4 °C and 28 °C.

+ Do not take the test cassette apart.

« For external use only

Keep the test out of reach of children.

« In-vitro diagnostic device for personal use.

Open the foil pouch just before running the test.

« Buffer is corrosive before mixing.

Use test, buffer-solution bottle and swab only once.

« This test is suitable for taking cell samples from the neck of the uterus, and is
thus only for use by women. In the event of infection, it is recommended that
your sexual partner also takes a test and undergoes treatment.

As a precaution, please wash your hands after performing the test.

This test is not suitable for use during pregnancy!

Do not use this test during menstruation and for three days after the end of your
period, or if you have a urinary-tract infection!

Only use the swab provided, and before use, make sure the packaging is unda-
maged!

Do not make any important medical decisions without consulting your doctor!

« After use, the test components may be discarded with your ordinary household
waste.

Those parts of the test materials which are of animal origin (e.g. antibodies) are
potentially infectious substances, but do not comprise any risk provided all test
components are used according to the instructions.

Small concentrations of haemoglobin in the sample can lead to false positive
results.

INFORMATIONEN

This test serves to detect Chlamydia trachomatis, one of the three known types of
Chlamydia. Chlamydia infection is the most frequently occurring sexually-transmitted
disease. In Germany alone, the number of new infections is estimated at between
300,000 and 500,000 per year. Younger adults (between age 15 and 25), those who
frequently change sexual partners, the sexual partners of those infected (even those
without symptoms who are unaware that they carry the infection), as well as newborn
babies of infected mothers, are the most frequently affected. Infections without sexual
contact (e.g. from swimming pools) are rare, but not impossible.

Chlamydia trachomatis infections frequently have no symptoms. However, they may
also lead to complaints such as eye infections, arthritis, and urinary-tract infections.
In addition, untreated infection frequently leads to infertility, as well as increasing
the risk of ectopic pregnancy and preterm births. In developing countries, Chlamy-
dia trachomatis infection is the most common cause of blindness among newborns.
It is particularly important to treat Chlamydia infections in pregnancy. Around 50 %
of infected mothers pass the infection on to their newborns. Common complications
among newborns include conjunctivitis and pneumonia.

Compared with the PCR method, in a cllnlcal performance evaluation W|th 596 parti-

cipants, this test achieved diagnostic of 85.7% and of
98.3%. A lay study was also conducted with 56 subjects. Of these 56, 54 interpreted
the result correctly.

THE TEST PRINCIPLE

Chl; dia check is an it ic rapid test. Using a sample of vaginal
mucus obtained with the swab, the test serves to detect Chlamydia trachomatis anti-
gen. The sample and buffer mixture rises by capillary action onto a membrane coated
with an antibody-gold complex. In a positive sample, the Chlamydia trachomatis an-
tigen binds to the corresponding anti-Chlamydia trachomatis antibody-gold complex.
The bound complex migrates to a series of anti-Chlamydia trachomatis antibodies.
In the presence of a Chlamydia trachomatis antigen a purple line appears in the
reaction field at ,T*. As an internal positive control, a separate antibody-gold complex
is located next to the membrane coated with antibody-gold complex, which migrates
to another antibody on the membrane irrespective of the presence of a Chlamydia
trachomatis antigen. As a result, a purple line appears at ,C*, confirming that the test
has been performed correctly.

PERFORMANCE DATA

In a clinical performance evaluation involving 596 subjects, this test achieved a
diagnostic sensitivity of 85.7 % and a diagnostic specificity of 98.3 % when com-
pared with the PCR method.

No cross-reactions are known.

TAKING A SAMPLE USING THE SWAB

Before taking a sample, avoid urinating for at least one hour, since otherwise an
incorrect result may be yielded. Perform the test in a location where you will be
undisturbed. Take the swab out of the pack. If the packaging is damaged, please
do not use the swab and instead contact the manufacturer.

N 1. Select a comfortable position, such as one you would ad-
> opt for inserting a tampon. Carefully insert the swab into
/ your vagina as far as the neck of the womb (top end of
your vagina). Rotate the swab evenly for about 30 seconds
and then slowly withdraw the swab. Wipe off any excess
vaginal mucus before taking the sample!

. There is purposely only a small quantity of solution in the sample bottle.

Dip the swab containing the sample right into the bottle so that it touches the
bottom of the sample bottle. Rotate the swab in the solution and squeeze it out
several times against the side wall of the bottle in order to ensure that the sample
is mixed thoroughly with the buffer solution.

4. Wait 5 minutes.

If you wait too long, or not long enough, this will distort the test result. During the
waiting time, the swab must remain in the bottle.

wn

PERFORMING THE TEST
You should now prepare the foil pack. In just 15 minutes, you will learn whether or
not you have a Chlamydia trachomatis infection.

5. Close sample bottle and shake it gently one more time.
Hold the sample bottle with the cap upwards, and snap
off the tip of the cap.

. Now, as shown in the illustration, place 2 drops of the
solution onto the sample field ,S* on the test cassette.
Please make sure that no liquid falls directly onto the
reaction field.

7. Now wait 15 minutes. If you wait for longer than 20 minutes, it will no longer be
possible to interpret the result reliably.

READING AND INTERPRETING THE RESULT

A sample is considered positive if, within the reaction time of

C — 15 minutes, two purple lines appear in the reaction zone of the
cassette (at ,.C* and ,T*), even if the coloured line at ,T* is very
faint. A positive result can often be identified before the end of

T the 15-minute reaction time.

Aresult is considered negative if there is only one purple line

C = at ,C*. A negative result can only be established with certainty
at the very end of the 15-minute reaction time.

T

Aresult is considered invalid if no purple line appears or the-
C re is only a line at ,T" in the test field, or the entire test field
turns purple.

Possible reasons for an invalid result may be a damaged foil or swab pack, incor-
rect storage, or an error in performing the test. Please retain all the test materials
and contact the manufacturer.

If you wait more than 20 minutes, it will no longer be possible to evaluate
the test reliably. Please therefore dispose of the test cassette once you have
finished interpreting the result at the correct time.

QUESTIONS AND ANSWERS

What should | do if my test result is positive?

Please see your doctor in order to discuss the result. Please take these instructions
for use with you to your appointment, so that your doctor is able to gain a clearer
picture of the test you have performed.

What should | do if my test result is negative?

A negative test result means that you are highly unlikely to have a Chlamydia
trachomatis infection, but it is still recommended that you are regularly checked
by your doctor.

Geratherm’
chlamydia check

Prueba rapida de clamidias, destinado para el autodiagndstico en casa.

CONTENIDO DE LA CAJA

Recipiente de muestras con solucion tampon, torunda (Fabricante:Puritan Medical
Co.), empaquetadura de film plastico con cassette-test y deshidratante
(secante), instrucciones de uso. Usted necesita ademas un reloj.

Casete-test Torunda

Botella con solucién
[ tampon

[« n

ampo \ i
de resultado I $ f
;Y

Recuadro para —f—t s
muestra S ) -

INFORMACIONES IMPORTANTES

+ Lea por favor detalladamente las instrucciones de uso antes de proceder a la

aplicacion del test.

No utilice el test una vez expirada la fecha de caducidad sefialada en la bolsita de

aluminio.

Consérvese en un lugar seco a temperaturas entre 4 °C y 28 °C.

No utilizar si la bolsita esté abierta o deteriorada.

Manténganse fuera del alcance de los nifios, solamente para uso externo.

Unicamente para el uso in vitro.

Abra la bolsita de aluminio sélo poco antes de realizar el test.

La solucion tampon es corrosiva antes de hacer la mezcla.

Utilice el test, las botellas con solucién tampén y la torunda sélo una vez.

Este test esta destinado para tomar una muestra del cuello uterino, es decir, es

apropiado exclusivamente para mujeres. Si el test resultara positivo (infeccion),

recomendamos que también la pareja (sexual) masculina se someta a un testy a

un tratamiento.

Para mayor seguridad, lavese las manos antes de llevar a cabo el test.

Este test no es apropiado para mujeres embarazadas.

No utilice este test durante y hasta 3 dias después de la menstruacién o mientras

sufra de una infeccion de las vias unnanas

Emplee exclusit la torunda sumil con el test y cerciérese antes de

proceder a la aplicacién que el envase original no ha sido dafiado.

No tome una decision médica importante antes de consultar a un médico.

« Los componentes del test pueden ser desechados como residuo doméstico tras
uso.

Los materiales de test empleados de origen animal (por ej. anticuerpos) son ma-

teriales potencialmente infecciosos, los cuales, sin embargo, no representan un

riesgo, si todos los componentes del test se utilizan conforme a las instrucciones

de uso.

Pequefias concentraciones de hemoglobina en la muestra pueden provocar resul-

tados positivos falsos.

INFORMACIONES

Este test esta destinado para detectar la existencia de Chlamydia trachomatis, una de
las tres especies de la familia de Ias bacterias clamidia. Inlecclones con Chlamydla
trachomatis figuran entre las i sexuales que se con mas frecuen-
cia. Tan solo para Alemania es estima que el nimero de infecciones nuevas alcanza
a 300.000 hasta 500.00 al afio. Entre las personas mas frecuentemente afectadas se
encuentran adultos jovenes (entre 15 y 25 afios), personas que cambian a menudo la
pareja sexual, parejas sexuales de personas contagiadas (incluso de modo inadvertido
y sin presentar sintomas), asi como recién nacidos de madres contagiadas. Infeccio-
nes sin contacto sexual (por €j. en la piscina) son raras, pero no pueden excluirse.
Las infecciones con Chlamydia trachomatis a menudo no presentan sintomas. Sin
embargo, la Chlamydia trachomatis puede causar también molestias como inflama-
ciones de los ojos, artritis e inflamaciones de las vias urinarias. Infecciones sin tratar
generan a menudo infecundidad e incrementan el riesgo de embarazos tubaricos y
partos prematuros. En los paises en via de desarrollo, las infecciones con Chlamydia
trachomatis son la causa mas frecuente para la pérdida de la vista en recién nacidos.
Un tratamiento de las infecciones con Chlamydia trachomatis es especialmente impor-
tante durante el embarazo. Alrededor del 50 % de las madres contagiadas transmiten
la infeccién al recién nacido. Entre las complicaciones frecuentes en recién nacidos
figuran la conjuntivitis y la neumonla

En un estudio clinico del con 596 partici , este test ob-
tuvo en comparacion con el método PCR una sensibilidad diagnéstica del 85,7 % y
una especificidad diagnéstica del 98,3 %. Se realiz6 ademas un estudio con usuarios
comunes en el cual participaron de 56 probandas, de las cuales 54 interpretaron co-
el resultado.
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Principio del test

El Chlamydia check es un inmunoensayo cromatografico rapido. Con ayuda de la
muestra de mucosidad vaginal tomada con la torunda, este test comprueba cualita-
tivamente el antigeno de Chlamydia trachomatis. Gracias al efecto capilar, la mezcla
de solucién tampén y muestra se desplaza hacia una membrana revestida con un
complejo anticuerpo-oro. En una muestra positiva, el antigeno de Chlamydia tracho-
matis liga el correspondiente oomplejo anllcuerpo oro que detecta la Ch\amyd\a tra-
chomatis. EI complejo ligado migra hacia anti-Chlamydia que
se encuentran fijados en fila. La presencia de un antigeno de Chlamydia trachomatis
hace aparecer una linea de color violeta en ,T“. Como control interno positivo se en-
cuentra fijado en la membrana revestida con el complejo anticuerpo-oro un complejo
anticuerpo-oro adicional, el que independientemente de la existencia de un antigeno
de Chlamydia trachomatis se desplaza hacia otro anticuerpo fijado en la membrana.
Como resul(ado aparece en “C” una linea de color violeta, la que como control confir-
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mala 6n correcta del test.

DATOS DE RENDIMIENTO

En un estudio clinico del i con 596 partici este test obtuvo
en comparacion con el método PCR una sensibilidad diagnostica del 85,7 % y una
especificidad diagndstica del 98,3 %.No se conocen reacciones cruzadas.

TOMA DE MUESTRA CON TORUNDA

No orine al menos 1 hora antes de tomar la muestra, porque de los contrario
se puede adulterar el resultado. Efectue el test en un ambiente tranquilo. Saque la
torunda del envase. Por favor, no utilice la torunda si el envase esta dafiado, sino
que informe al fabricante.

En ese caso, aparte de momento la empaquetadura de film plastico SIN ABRIR,
para usarla posteriormente.

1. Péngase en una posicion comoda, como si quisiera intro-
ducirse un tampoén. Introduzca la torunda cuidadosamente
N hasta el cuello del Gtero (fin del canal vaginal). Gire unifor-
Ny memente la torunda durante unos 30 segundos y extraiga-
N // la lentamente.

jAntes de tomar una muestra, limpie el flujo vaginal excesivo!

2. En la botella que contiene la solucion tampdn se encuentra intencionadamente
poco liquido.

3. Sumerja la torunda con la muestra hasta el fondo de la botella. Gire la torunda
dentro del liquido y presiénela varias veces contra la pared para que el material
de la muestra se reparta bien por la solucién tampon.

>

Espere 5 minutos. El resultado se adultera, si espera por mas o menos tiempo.
La torunda debe permanecer dentro de la botella durante la espera.

REALIZACION DEL TEST
Prepare ahora por favor la empaquetadura de film plastico. Dentro de sdlo 15 minutos
podré saber si existe una infeccion con Chlamydia trachomatis.

5. Cierre la botella y muévela un poco de un lado a otro.
Mantenga la botella con la tapa hacia arriba y cortele la
punta quebrandola.

6. Eche ahora - tal como muestra la ilustracion - 2 gotas de la
muestra en el recuadro para muestra “S” del casete-test.
Asegurese de que no caiga liquido directamente sobre el
campo reactivo.

7. Espere ahora 15 minutos. Si espera por mas de 20 minutos, la interpretacion del
resultado no sera fidedigno.

LECTURA E INTERPRETACION DEL RESULTADO

La muestra de considera POSITIVA, si dentro del tiempo de re-
accion de 15 minutos aparecen en la zona de reaccion del casete
dos lineas de color violeta (en “C” y “T"), aunque la linea en ,T*
sea muy débil. A menudo es también posible determinar un re-
sultado positivo ya antes de que transcurran los 15 minutos de
tiempo de reaccion.

El resultado se considera NEGATIVO, si aparece solamente
una linea de color violeta en “C". Un resultado negativo puede
determinarse con seguridad sélo después de transcurrido inte-
T gramente el tiempo de reaccién de 15 minutos.

El resultado es INVALIDO, si no aparece una linea de color vio-
(o] leta 0 aparece Unicamente una linea en “T” en el campo de test,
o toda esta area se ha tefiido de modo uniforme de color violeta.

Posibles razones para un resultado invalido pueden ser deterioros en la empaqueta-
dura de film plastico o en el envase de la torunda, almacenamiento falso o un error
al aplicar el test. En cualquiera de estos casos, conserve todo el material del test y
pdngase en contacto con el fabricante.

Después de mas de 20 minutos no es posible evaluar el resultado del test en
forma fehaciente. Por esta razén le rogamos desechar el casete-test una vez
que haya interpretado el resultado dentro del tiempo debido.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

¢Qué tengo que hacer, si el resultado del test es positivo?

Acuda por favor a su médico para hablar con él sobre el resultado. Lleve a la consulta
estas instrucciones de uso para que su médico pueda informarse exactamente sobre
el test que usted utilizo.

£ Qué tengo que hacer, si el resultado del test es negativo?

Un resultado negativo del test descarta con gran probabilidad una infeccién con
Chlamydia trachomatis. Sin embargo, es recomendable hacerse examinar periédi-
camente por un médico.
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Teste rapido para verificar a presenga de clamidias, aplicagdo em casa

CONTEUDO DA CAIXA
Garrafa com solugao tampéo, cotonete de amostragem (Fabricante: Puritan
Medical Co.), embalagem de folha com cassete de exame e sicativo, instrugdes
de uso. Adicionalmente se precisa de um relégio.
Cassete de exame Cotonete
Garrafa com
solugdo tampao

Campo
de resultado

Campo S —C—Es

INSTRUGOES IMPORTANTES

« Ler atentamente as instrugdes de uso antes de fazer o exame.

+ Nao aplicar com posterioridade a data indicada no saquinho de aluminio.

« Guardar em recinto seco, entre 4 °C ... 28 °C.

Nao utilizar, caso o saquinho tenha sido aberto ou estragado.

Manter afastado de criangas, apenas para uso externo.

Exclusivamente para a utilizagao in-vitro

Abrir o saquinho de aluminio s6 antes de fazer o exame rapido.

Antes da mistura, a solugao tampao tem efeito corrosivo.

« Usar o conjunto de exame, a garrafa que contém a solugé@o tampao e a

cotonete apenas uma sé vez.

O conjunto permite a amostragem no colo uterino, podendo ser aplicado s6

por mulheres. Apos uma infecgéo, é razoavel que também o parceiro (sexual)

masculino se submeta a um exame e um tratamento.

Afim de evitar contagio, é necessario lavar as maos a seguir ao exame.

+ O exame nao pode ser feito por mulheres gravidas!

Nao fazer o exame durante e até 3 dias apés o periodo ou durante a infecgao

das vias urinarias!

Utilizar exclusivamente a cotonete de amostragem contida no conjunto e sé

quando esta ainda se encontre na embalagem original ndo estragada!

Nunca fazer decis6es médicas importantes sem consulta do médico!

+ Apds o exame, as pegas usadas do conjunto de exame podem ser elimina-
das com o lixo doméstico.

+ Os materiais do exame tém origem animal (por exemplo, os anticorpos) e

sao substancias com poténcia infecciosa que, porém, nao provocam riscos

sempre que aplicadas conforme as instrugdes de uso.

Pequenas concentragdes de hemoglobina na amostra podem levar a falsos

resultados.

INFORMAGOES
O exame serve para verificar a presenga de Chlamydia trachomatis, uma das trés
espécies da familia de I{ As infecgdes por Chla-

mydia trachomatis s@o doengas contagiosas frequentemente transmitidas por
contacto sexual. S6 na Alemanha se estima o nimero de infecgdes em 300.000
—500.000 por ano. Jovens (15 — 25 anos de idade), pessoas que mudam com fre-
quéncia o parceiro sexual, parceiros sexuais (mesmo em casos despercebidos ou
quando nao apresentem sintomas) de pessoas |nfectadas ou os recem -nascidos de
mées s8o os mais pelas i As il sem contacto
sexua\ (p. ex.na piscina) séo raras, mas nao podem ser excluidas.

por Chl di frequentemente ndo mostram sintomas.
No entanto, Chlamydia trachomatis pode provocar varios problemas, tais como
oftalmias, artrite e inflamagdes das vias urinarias. Além disso, eventuais infecgdes
nao tratadas sao passiveis de dar origem a infertilidade e aumentar o risco de um
gravidez de trompa de Faldpio e de partos prematuros. Nos paises em vias de de-
senvolvimento, as infecgdes por Chlamydia trachomatis s@o a causa mais frequente
da cegueira de recém-nascidos.
O tratamento de i des por i é importante durante a gra-
videz. Cerca de 50% das maes il ainfecgdo ao ¢ ido.
Conjuntivites e pneumonias sao complicagdes frequentes nos recém-nascidos.
Na avaliagdo clinica com 596 mulheres participantes, este exame, em comparagdo
com o método PCR, obteve uma sensividade diagnéstica de 85,7 e uma especifi-
dade diagnéstica de 98,3. Adicionalmente, foi feito um teste de avaliagédo com 56
mulheres das quais 54 fizeram uma interpretagéo correcta do resultado.

PRINCIPIO DO TESTE

O exame da Clamidia € um teste rapido imunocromatografico. Com a ajuda da
amostra, tirada com uma cotenete da secregdo vaginal, pode-se averiguar por
meio do teste, qualitativamente, o antigeno de clamidia trachomatis. Nisso, a
mistura-tampdo da amostra se desloca devido o efeito capilar para uma mem-
brana revestida com um complexo de ouro a anticorpo. Numa amostra positiva, o
antigeno de clamidia trachomatis liga o respectivo complexo de ouro a anticorpo
anticlamidia trachomatis. O complexo ligado vai para os anticorpos anticlamidia
trachomatis, fixados em série. Na presenga de uma clamidia trachomatis antigena
aparece, ao lado de “T”, uma linha violeta na area de reacgao. Como controlo po-
sitivo interno ha fixado na membrana revestida com complexo de ouro a anticorpo,
um complexo de ouro a anticorpo independente, que sem prejuizo da éncia de

2. Agarrafa com a solugéo tamp&o contém s6 pouco liquido.

3. Mergulhe a cotonete com a amostra até ao fundo da garrafa. Gire a cotonete
mergulhada no liquido e pressione-a varias vezes contra a parede interior da
garrafa para que a amostra saia e se distribua bem na solugao tampé&o.

>

Espere por 5 minutos. Esperar mais ou menos tempo pode adulterar o resul-
tado. Durante o tempo de espera, a cotonete fica mergulhada na garrafa.

EXECUGAO DO EXAME
Prepare a embalagem de folha. Depois de 15 minutos, sabe se tem uma infecgdo
por Chlamydia trachomatis.

5. Feche a garrafa e mova-a um pouco. Segure a garrafa
de modo que a tampa esteja voltada para cima. Dobre a
ponta para a quebrar e afastar.

6. Dé, conforme mostrado, 2 gotas da amostra no campo
,S" da cassete de exame. Tenha cuidado para que o li-
quido nao chegue ao campo de reacgao.

7. Espere por 15 minutos. Caso espere mais de 20 minutos, nao sera possivel
uma interpretagéo correta do resultado.
LER E INTERPRETAR O RESULTADO

Aamostra é POSITIVA, sempre que, no periodo de reacgao de
15 minutos, duas linhas violetas aparecem no campo de reac-

¢ao da cassete (ao lado de “C” e “T"), mesmo que a linha “T"
seja muito fraca. Em muitos casos, um resultado positivo pode
ser visto j& antes do fim do tempo de reacgao de 15 minutos.
A amostra é NEGATIVA, sempre que aparece apenas uma
C — linha violeta ao lado de “C”". Um resultado negativo pode ser

visto, com seguranga absoluta, s6 depois do fim do tempo de
reacgao de 15 minutos.

O resultado é INVALIDO sempre que no aparece linha violeta
C ao lado ou a linha existe s6 ao lado de “T" no campo de exame
ou todo 0 campo apresenta uma cor violeta uniforme.

Um resultado invalido pode ter como causa uma embalagem de folha estragada
ou embalagem destruida da cotonete, armazenagem inadequada ou um erro de
aplicago. Guarde todos os materiais de teste e entre em contato com o fabricante.

Depois de passados mais de 20 minutos, a avaliagao correcta do resultado
deixa de ser possivel. Elimine, portanto, a cassete de exame apds a interpre-
tagao correcta do resultado dentro do tempo permitido.

PERGUNTAS E RESPOSTAS

O que é que tenho de fazer apés um resultado positivo?

Consulte o seu médico para falar com ele sobre o resultado. Apresente ao médico
estas instrugdes de uso, a fim de que tenha uma ideia do exame que fez em casa.

O que é que tenho de fazer apés um resultado negativo?

Um resultado negativo é sinal de que com a maior probabilidade nao esta infectada
com Chlamydia trachomatis. Recomendamos, todavia, que se submeta periodica-
mente a um exame médico.

uma clamidia trachomatis antigena, por sua vez, migra a um outro anticorpo fixado
na membrana. Como resultado aparece uma linha violeta ao lado ce “C”, que como
controlo confirma que o teste foi feito corretamente.

DADOS ALCANGADOS PELO TESTE

Em comparagdo ao método PCR, o teste conseguiu alcangar, na avaliagéo clini-
ca, com a participagao de 596 pessoas, uma sensitividade diagnéstica de 85,7 %
e uma especificidade de 98,3 %. Nao ha nenhum caso conhecido de reacgdes
cruzadas.

TOMAR UMA AMOSTRA COM A COTONETE

Antes da amostragem, ndo pode urinar, pelo menos, por 1 hora para que o re-
sultado nédo seja adulterado. Faga o exame em ambiente calmo. Tire a cotonete da
embalagem. Em caso de embalagem estragada, néo use a cotonete e dirija-se ao
fabricante. AINDA NAO ABRA a embalagem de folha por ser usada s6 mais tarde.

1. Ocupe uma posigdo cdmoda, como se introduzisse um

N tampao. Introduza, depois, cuidadosamente a cotonete até
ao colo uterino (extremidade do canal vaginal). Gire unifor-

S j memente por 30 segundos a cotonete e tire-a devagar.

N A ITirar o excesso de secregdo vaginal antes de tirar a
amostra!
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Chlamydia gyorsteszt sajat hasznalatra, otthon

DOBOZTARTALOM

Mintatartaly pufferrel, valadékvevo steril tupferpalcaval (gyarté Poritan Medical
Co.), Féliacsomagolas tesztkazettaval, nedvszivéval, hasznalati utasitassal).
Ezen kiviil sziiksége van egy orara.

Tesztkazetta Valadékvevé steril
tupferpalca
Pufferflakon
\
\\ "
Eredménymez6 ——— ¢
;L
" " [
Mintamez8 § ———= ¢
FONTOS UTALAS
* Ateszt ése el6tt olvassa el a i utasitast.

+ Ne haszndlja az aluminium zacskon megadott szavatossagi id6 lejarta utan.
Szaraz helyen kell tarolni, 4 °C és 28 °C kozott.

+ Ne haszndlja, ha a zacsko nyitva van vagy sériilt.

Gyerekektdl tavol kell tartani, csak kiils6 alkalmazasra.

Csak in vitro hasznalatra.

Az aluminium zacskot csak a teszt végrehajtasa el6tt szabad felnyitni.

+ Apuffer a keverés elétt korroziv.

Atesztet, a pufferflakont és a tupferpalcat csak egyszer kell hasznalni.

« Ez ateszt csak a méhnyakrol valé mintavételre szolgal, tehat kizardlag csak a nék
altali hasznalatra alkalmas. Fert6zés esetén ajanlatos, ha a férfi (szexualis) partner
is részt vesz egy teszten és kezelésen.

Biztonsag okabdl a teszt elvégzése utan kezet kell mosni.

* Ateszt nem alkalmas terhes nék részére.

Ezt a tesztet ne hajtsa végre a periédusa alatt és az utan harom napig, vagy egy
hugyuti fertézés alatt!

Kizarolag csak a mellékelt tupferpalcat hasznalja és a hasznalata elétt tigyelni kell
arra, hogy az eredeti csomagolas sértetlen legyen!

Ne hozzon fontos gyogyaszati dontést orvos nélkiil!
A Okat a teszt elvégzese utan a ha dobhatja.

Az alkalmazott, allati eredetii tesztanyagok (pl. anmest) ugyan potenclalls lertozo
anyagok, de nem jelentenek veszélyt, ha a
megfeleléen hasznalja.

+ Amintaban a hemoglobin kis koncentraciéi hibas pozitiv eredményhez vezethetnek.

INFORMACIOK
Ez a teszt a chlamydia trachomatis, a chlamydia baktériumcsalad harom ismert fajta-
ja egyikének kimutatasara szolgal. A chlamydia trachomatissal valo fertézések a leg-
gyakoribb ali atvitt 6zések. Egyediil Né a évente 300.000
és 500.000 esetre becsiilik az j fertézések szamat. Fiatalabb felnbttek (15-25 éve-
sek), szexudlis partnereiket gyakran valtogato személyek, (gyakran észrevétleniil és
lunetmentesen) fertézott személyek szexudlis partnerei és az anya altal megfert6zott
5 ibb érintettek. alis kapcsolat nélkiili fertézések ritkak, de
e\ofordu\hamak (pl. az uszodaban).

2. Apuffertubusban szandékosan kevés folyadék van.

3. Meritse a kenetvevé tupfert a mintaval a pufferflakon aljaig. Forgassa a kenetve-
v6 tupfert a folyadékba és nyomja tébbszor az oldalfalhoz, hogy a prébaanyag
jol eloszoljon a pufferoldatban.

>

Varjon 6t percet. Meghamisitja az eredményt, ha révidebb vagy hosszabb ideig
var. A varakozas alatt a mintavevé tupfer a flakonban marad.

ATESZT VEGREHAJTASA
Kérjik, hogy készitse el6 a féliacsomagolast. Mintegy 15 perc mulva megtudija,
hogy fennall-e a chlamydia trachomatis fert6zés.

5. Zarja le a pufferflakont és razza meg egy kicsit.
A pufferflakont a sapkaval felfelé kell tartani és a csu-
csot lehajtva le kell torni.

o

Az abranak megfele\éen cseppentsen két csepp mm—
tat a
arrél, hogy ne kel
teriiletre.

n folyadék kozvetlenu\ a reakcno—

7. Varjon 15 percet. Ha 20 percnél tovabb var, nem értelmezheté megbizhatéan
az eredmény

AZ EREDMENY LEOLVASASA ES ERTELMEZESE

| POZITiV-ként
o kell értelmezi a mintat, ha a 15 perces reakci6idé alatt a kazetta
reakcioteriiletén két ibolyakék csik jelenik meg (,C™-nél és ,T"-
nél), akkor is, ha csak a ,T"-nél nagyon halvany. Egy pozitiv
1 eredmény gyakran megallapithaté a 15 perces reakcioido teljes
- letelte el6tt.
] NEGATIiV-ként
C e kell értelmezni az eredményt, ha csak egy ibolyakék csik jelenik
meg a ,C"™-nél. A negativ eredmény csak a 15 perc reakcididé
T teljes leteltével allapithaté meg biztonsagosan.
| ERVENYTELEN
C az eredmény, ha nem jelenik meg ibolyakék csik, illetve csak
egy csik jelenik meg a ,T"-nél a teszt teriileten vagy az egész
T teszt teriilet egyenletesen ibolyakék szintivé valik.

Az érvénytelen eredmény lehetséges oka lehet a sérilt foliacsomagolas vagy a
mintavevé tupfer sériilt csomagolasa, hibas tarolas vagy nem lett megfeleléen el-
végezve a procedira. Ebben az esetben érizze meg az 6sszes tesztanyagot és
forduljon a gyartohoz.

(2K Geratherm’
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Klamydia-hurtigtest til hjemmebrug

AESKENS INDHOLD

Pravebeholder med buffer, vatpind (producenl Puritan Medical Co.), folie-
pakning med og . Herudover skal du bruge
etur.

Vatpind
Testkassette
y Bufferflaske

\

\\ P
Resultatfelt ——— ¢
o

y
Provefelt S —f—zs

VIGTIGE INFORMATIONER

« Lees brugsanvisningen grundigt, far du bruger testen.

« Anvend ikke produktet efter sidste anvendelsesdato, som er angivet pa alumini-
umposen.

« Opbevar produktet pa et tert sted ved en temperatur mellem 4° C og 28° C.

Ma ikke anvendes, hvis posen er dben eller beskadiget.

« Skal holdes vaek fra bern. Kun til udvortes brug.

Kun til in vitro-brug.

« Aluminiumposen skal forst abnes, lige for testen udferes.

Buffer er setsende, inden den blandes.

« Anvend kun test, bufferflaske og vatpind én gang.

Denne test egner sig til at tage en prove fra livmoderhalsen, dvs. at det udeluk-

kende er kvinder, der ma bruge den. | tilfeelde af en infektion anbefales det, at

ogséa den mandlige (seksual-)partner bliver testet og far behandling.

Vask for en sikkerheds skyld dine haender efter udferelse af testen.

Denne test er ikke egnet til gravide kvinder!

Anvend ikke denne test under og 3 dage efter menstruation eller ved urinvejsin-

fektion!

« Anvend udelukkende den medfelgende vatpind, og kontrollér fer anvendelse, at
den originale indpakning ikke er beskadiget!

« Treef ikke nogen medicinsk vigtige beslutninger uden din laege!

Efter brug kan testdelene bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.

« De testmaterialer, som er af animalsk oprindelse (f.eks. antistoffer), er potentielt

smitsomme materialer, men udger dog ingen fare, hvis alle dele anvendes i

henhold til brugsanvisningen.

Sma koncentrationer af haemoglobin i preven kan fare til falsk positive resultater.

INFORMATIONER
Denne test er beregnet til pavisning af Chlamydia trachomatis, som er en af de tre
kendte bakteriearter i sleegten Chlamydia. Infektioner med Chlamydia

N

. Bufferflasken indeholder bevidst kun lidt vaeske.

w

. Stik vatpinden med preven ned pa flaskens bund. Drej vatpinden i vaesken, og
tryk den flere gange mod sidevaeggen, sa dit pravemateriale fordeles godt i buf-
feroplesningen.

~

. Vent 5 minutter. Resultatet bliver ikke korrekt, hvis du venter i laengere eller
kortere tid. | denne ventetid skal vatpinden forblive i flasken.

UDF@RELSE AF TESTEN
Forbered nu foliepakningen. Inden for kun 15 minutter finder du ud af, om du er
smittet med Chlamydia trachomatis.

5. Luk bufferflasken, og sving lidt rundt med den. Hold
bufferflasken med hzetten opad, og braek spidsen af
ved at knaekke den.

6. Afgiv nu som illustreret 2 draber af prgven pa prove-
feltet »S« pa testkassetten. Serg for, at ingen vaeske
lander direkte pa resultatfeltet.

7. Vent nu i 15 minutter. Hvis du venter laengere end 20 minutter, kan resultatet
ikke fortolkes palideligt.

AFL/ESNING OG FORTOLKNING AF RESULTATET

Proven er POSITIV, hvis der inden for reaktionstiden pa 15

C =i minutter vises to violette linjer i kassettens reaktionszone
(ved »C« 0g »T«), selvom farvelinjen er meget svag ved »T«.
Ofte kan der ogsa ses et positivt resultat, allerede for reakti-

T onstiden pa 15 minutter er helt udlgbet.

1 Resultatet er NEGATIVT, hvis der kun er en violet farvelinje

C i ved »Ce«. Et negativt resultat kan ferst fastslas med sikker-
hed, efter at reaktionstiden pa 15 minutter er helt udigbet.

T

Resultatet er UGYLDIGT, hvis der ikke vises nogen violet far-
C velinje, eller kun en linje ved »T« pa testfeltet, eller hvis hele
testfeltet er farvet ensartet violet.

Mulige érsager til et ugyldigt resultat kan veere en beskadiget foliepakning eller

er en af de hyppigst seksuelt overfarte infektioner. Alene i Tyskland anslas tallet af
nye infektioner at vaere mellem 300.000 og 500.000 om aret. Yngre voksne (15-25
ar), personer med hyppigt skiftende seksualpartnere, inficerede personers seksu-
(ogsa ubemaerket og uden symptomer) samt smittebaerende medres

mar nem érté 6 kia
y idén beliili utén szi jen a

Tobb mint 20 perc
hatéan. Az

ar

y megbiz-

A chlamydia fertézések gyakran tiinetmentesek. A gyakran
olyan panaszokkal jarhat, mint kotohartya gyulladas, iziileti gyulladas, a hugyut
gyulladasa. Tovabba a kezeletlen 6zé gyakran & é vezetnek
és novelik a ég és a é a A fejlédo 4

a chlamydia fertézés a leggyakoribb oka az Ujsziilottek megvakulasanak. Nagyon
fontos a chlamydia fert6zés kezelése a terhesség alatt. A fertézott anyak kereken
50 szazaléka tovabb adja az Ujsziilotinek a fertézést. Leggyakonbb komplikaci6 az

Ujsziild él a kdtha as és a tii

TESZT TULAJDONSAGOK

A ia check egy immu t. A steril tupferpalcaval
a hivelyi 6l vett préba ével a teszttel éségi kimutathat6 a

chlamydia tarchomatis antigén. Ekozben a kapillaris hatas kévetkeztében a pro-
ba-puffer keverék egy ,antiteszt-arany-komplex” bevonati membranhoz vandorol.
Egy pozitiv prébaban a chlamydia trachomatis antigén megkéti a megfelelé anti
chlamydia trachomatis antitestet arany komplexet.

A megkotott komplex az egy sorban rogzitett anti i is anti-

KERDESEK ES VALASZOK

Mit kell tennem pozitiv eredménynél?

Sziveskedjen felkeresni az orvosat és beszélje meg vele az eredményt. Vigye el az
orvosahoz a mellékelt hasznalati itmutatét, hogy orvosa megfelel6 képet nyerjen
az On &ltal végrehaitott tesztrél.

Mit kell tennem negativ eredménynél?

A teszt negativ eredménye a legnagyobb valésziniiséggel kizérja, hogy On fertéz-
ve van chlamydia trachomatis-sal. Mégis ajanljuk, hogy rendszeres id6kézonként
vizsgaltassa meg magat az orvossal.

SZIMBOLUMOK

Sziveskedjen a

nyfadte rammes hyppigst. Infektioner uden seksuel kontakt (f.eks. i svammehallen)
er sjeeldne, men kan ikke udelukkes.

Chlamydia trachomatis-infektioner forarsager hyppigt ingen symptomer Chlamydia
trachomatis kan ogsa medfare ikationer som

artritis og beteendelse i urinvejene. Derudover forer ubehandlede infektioner hyp-
pigt til ufrugtbarhed og eger risikoen for graviditet uden for livmoderen og for tidlig
fodsel. | udviklingslandene er infektioner med Chlamydia trachomatis den hyppig-
ste arsag til, at nyfadte bliver blinde. Det er szerligt vigtigt at behandle klamydia-in-
fektioner under graviditeten. Ca. 50 % af de inficerede madre overferer infektionen

vatpind-paki , forkert op eller forkert ar | sa fald skal du
gemme testmatena\eme og kontakte producenten.

Efter mere end 20 minutter kan ikke ali mere.
Bortskaf derfor testkassetten, nar du har fortolket resultatet rettidigt.

SPORGSMAL OG SVAR

Hvad skal jeg gere, hvis testresultatet er positivt?

Kontakt din lzege, og tal med laegen om Medbring brt

til l.egebes@get, sa din laege kan danne sig et nzermere billede af, hvilken lesl
du har foretaget.

Hvad skal jeg gere, hvis testresultatet er negativt?
Et negativt testresultat betyder, at du hejst sandsynligt ikke er smittet med Ch-

til den nyfedte. Hyppige komplikationer blandt nyfadte er

og lungebeteendelse.

TESTEGENSKABER

Chlamydia check er en immunkromatografisk hurtigtest. Ved hjeelp af preven, der
tages af slim fra skeden med vatpinden, pavises Chlamydia trachomatis antigen
kvalitativt ved hjeelp af testen. Dermed vandrer prevebufferblandingen pa grund

vandrer til et

testhez vandorol. A chamydia trachomatis antigén
reakciofeliileten egy ibolyakék szmu vonal Je\emk meg. Mint belsé pozitiv ellen-
6rzés az antitest- anon egy fiiggetlen anlllest-

arany-komplex” van rogzitve, mely egy chlamydia trachomatis antigén
fiiggetleniil egy tovabbi antitesthez vandorol, mely a membranon van rogzitve.
Eredményként egy ibolyakék szin lesz lathaté a ,C™-nél, ami igazolja a korrekt
tesztvégrehajtas ellenérzését.

alkalmazasra nem szabad hasznalni
haszndlni
4°Cés28°C N " "
mjf K6zott kell tarolni Teteljelolés Korroziv

el

Az Europai
Koz6sség megha- Sterilizaci6 etilénoxiddal
TELJESITMENYADATOK talmazottja
Ez ateszt az 596 ré ég jtott klinikai éla PCR
Osszet itva 85,7 szazalé sensitivitast és 98,3 szazalékos diag-

nosztikai specificitast eredményezett, keresztreakcié nem ismert.

MINTAVETEL KENETVEVO TUPFERREL

A mintavétel elétt legalabb egy éraval nem szabad vizelni, kiilonben hamis lehet
az eredmény.

Nyugodt kdrnyezetben hajtsa végre a tesztet. Vegye ki a steril tupferpalcat a cso-
magolasbdl. Ha a csomagolas sériilt, ne hasznélja a kenetvevé palcat, hanem
forduljon a gyartéhoz.

A féliacsomagolast elébb FELNYITAS NELKUL tegye félre, mert erre késébb lesz
szlikség.

1. Keressen egy kényelmes helyzetet, a tampon bevezeté-
seéhez hasonléan. Vezesse be 6vatosan a valadékvevé
tupferpalcat a méhnyakhoz (a huvelycsatoma vege) For-
gassa a palcat 1 kb. 30 , majd
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lassan huzza ki. A felesleges hiivelynyalkat le kell torolnl
a mintavetel elstt.

Emergo Europe
Molenstraat 15, 2513 BH,
Den Haag, Niederlande

EC |REP

[:E] csatolt hasznlati W Alosziek e Gyar af kapillaereffekten til en membran, der er belagt med et antistof-guldkompleks.
utmutatot gondosan 1 gonkent I en positiv prove binder Chlamydia trachomatis antigenet det tilsvarende anti-
megbrizni "

Cl antistof-g Det bundne
jelenlétében a ,T-nél” valo A szavatossagi anti-Chlamydia trachomatis antistof, der er fastgjort i en reekke. Ved tilstedevaerelse
Csak in vitro id6 lejarta utén Nem szabad Gjra

af Chlamydia trachomatis antigen vises en violet linje i resultatfeltet ved »T«. Som
intern positivkontrol er der fastgjort et uafhaengigt antistof-guldkompleks pa mem-
branen, der er belagt med antistof-guldkompleks, som vandrer til et andet antlstof
der er fastgjort pa igt af om der er et Chlamydi

antigen til stede. Som resu\tat vises en violet linje ved »C«, der som en kontrol
bekreefter, at testen er udfert korrekt.

YDELSESDATA

Geratherm’
chlamydia check

Hitri test za klamidijo za samotestiranje

VSEBINA SKATLICE

posodica s puferno tekocino, pali€ica za bris (proizvajalec: Puritan Medical Co.),
folijska embalaza s testno kaseto in sredstvom za suenje, navodilo za uporabo.
Dodatno potrebujete uro.

Testna kaseta

Steklenicka s Paliica za bris

puferno tekocino

\m
Polje rezultata ————— ¢
o

" [
Poskusno polie S ———= s

POMEMBNI NAPOTKI

+ Prosimo, da pred uporabo testa temeljito preberete navodilo za uporabo.

« Ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti, ki je naveden na aluminijasti vre¢ki.

+ Hranite na suhem pri temperaturi med 4°C in 28°C.

« Ne uporabljajte, ¢e je vre¢ka odprta ali poskodovana.

Hranite izven dosega otrok, samo za zunanjo uporabo.

+ Samo za in-vitro uporabo.

Aluminijasto vrecko odprite tik pred izvedbo testa.

Puferna tekocina je pred meSanjem korozivna.

Test, steklenicko s puferno tekogino in pali€ico za bris uporabite samo enkrat.

« Tatest je primeren za jemanje vzorca z vratu maternice, torej izkljuéno za upora-

bo pri zenskah. V primeru okuzbe se priporoca, da se tudi moski (spolni) partner

testira in zdravi.

Zaradi varnosti si po izvedbi testa umijte roke.

« Test ni primeren za uporabo pri nosecih Zenskah!

Testa ne izvajajte med menstruacijo in do 3 dni po njej ali med infekcijo sec¢nih

poti!

Uporabite izkljucno prilozeno palicico za bris in pred uporabo pazite na to, da
ni

+ Pred sprej jem ih

splo$nim zdravnikom!

Sestavne dele testa lahko po |zvedb| odlozite v gospodinjske odpadke.

* Pri jenih testnih ialil izvora (npr. protif ) gre za

potencialno infekcijske materiale, vendar iz njih ne izhaja nikakrsna nevarnost,

&e vse sestavne dele uporabljate v skladu z navodilom za uporabo.

Majhne koncentracije hemoglobina v vzorcu lahko vodijo do napaénih pozitivnih

rezultatov.

ih odlocitev se posvetujte s svojim

INFOMACIJE

Test sluzi za dokazovanje Chlamydie trachomatis, ene od treh poznanih vrst iz druzi-
ne bakterij klamidij. Okuzbe s Chlamydio trachomatis so najbolj pogoste spolno pre-
nosljive okuzbe. Samo v Nemgiji se Stevilo novih okuzb na leto ocenjuje na 300.000
do 500.000. Miadi odrasli (15 - 25 let), osebe, ki pogosto menjajo spolne partnerje,
spolni partnerji okuZenih oseb (tudi neopazno in brez simptomov) ter novorojencki
okuzenih mater so najbolj pogosto prizadeti. Okuzbe brez spolnega kontakta (npr. v
kopalnem bazenu) so redke, vendar se jih ne da izkljuciti.

Okuzbe s Chlamydio trachomatis pogosto ne povzro€ajo nobenih simptomov. Vendar
lahko Chlamydia trachomatis vodi tudi do teZav kot so vnetje ogi, artritis in vnetja
secnih poti. Razen tega lahko okuZbe, ki se ne zdravijo, vodijo do neplodnosti in
povecajo tveganje za izven materniéno nosecnost ter do prezgodnjih porodov.
V deZelah v razvoju so okuzbe s Chlamydio trachomatis najbolj pogost vzrok za
slepoto novorojenih otrok. Posebno pomembno je zdravijenje okuzb s klamidijo
v nosecnosti. Okoli 50 % okuZenih mater prenese okuzbo naprej na novorojenega

2. V steklenicki s puferno tekocino se namerno nahaja malo tekocine.

@

Palicico za bris z vzorcem potopite do dna steklenicke. Zavrtite palicico za bris
v tekocCini in jo veckrat iztisnite na stranski steni, da se vzoréni material dobro
porazdeli v puferni tekocini.

>

Pocakaijte 5 minut. Rezultat se popaci, ¢e Cakate dlje ali manj. Med tem ¢asom
pali¢ica za bris ostane v steklenicki.

IZVEDBA TESTA
Prosimo, da sedaj pripravite folijsko embalaZo. V samo 15 minutah izveste, ali ob-
staja okuzba s Chlamydio trachomatis.

5. Steklenicko s puferno tekocino zaprite in Se enkrat
nekoliko obrnite. DrZite steklenic¢ko s puferno teko¢ino
s pokrovom navzgor in konico odlomite s pregibom.

6. Nanesite 2 kapljici vzorca na polje za vzorec ,S* testne
kasete kot je prikazano na sliki. Prosimo, zagotovite,
da nikakr3na tekocina ne pride direktno na reakcijsko
polje.

7. Pocakaijte 15 minut. Ce ¢akate dlje kot 20 minut, se rezultat ne more zanesljivo
interpretirati.

ODCITAVANJE IN INTERPRETIRANJE REZULTATA

1 POZITIVNO se vzorec oceni, Ge se znotraj reakcijskega ¢asa
C =i 15 minut na reakcijski coni kasete pojavita dve vijoliéni barvni
crti (pri ,C*in ,T), tudi Ce je barvna ¢rta pri ,T* zelo Sibka. Pozi-
tiven rezultat se lahko pogosto dologi Ze pred polnim potekom
T 15-minutnega reakcijskega ¢asa.

NEGATIVNO se vzorec oceni, ¢e se pojavi samo ena vijolicna

[ barvna ¢rta pri ,C*. Negativen rezultat se lahko zanesljivo do-
loci Sele po celotnem poteku 15-minutnega reakcijskega ¢asa.
T
NEVELJAVEN je rezultat, ¢e se ne pojavi nobena vijolicna
(o] barvna érta oziroma ¢e se pojavi samo ena ¢rta pri T na
testnem polju, ali Ce je celotno testno polje enakomerno obar-
T vano vijoliéno.

Mozni vzroki za neveljaven rezultat so lahko poskodovana folijska embalaza
ali embalaza paliCice za bris, napacno skladiscenje ali napaka pri uporabi.
Prosimo, da v tem primeru shranite vse testne materiale in se obrnete na pro-
izvajalca.

Po veé kot 20 minutah se testni rezultat ne more ve¢ zanesljivo analizi

Geratherm’
chlamydia check

Rychly test na chlamydie pro doméaci pouziti

OBSAH BALENi

Nadobka na vzorek s tlumivym roztokem, sterilni odbérova tycinka (vyrobce: Pu-
ritan Medical Co.), hygienické baleni obsahujici testovaci kazetu a susici
prostfedek, navod k pouziti. Navic budete potfebovat hodiny.

testovaci kazeta odbérova ty¢inka

lahvicka s roztokem

\
(testovaci) policko \ ":
s vysledkem 14
o
ool [
kontrolni policko S —— &

DULEZITA UPOZORNENi

« Pred pouzitim testu si podrobné prectéte navod k pouZiti.

Nepouzivejte po uplynuti data expirace uvedeného na hlinikovém sacku.

Uchovavejte na suchém misté o teploté 4 °C az 28 °C.

Nepouzivejte, jestlize je sacek otevieny nebo poskozeny.

Chrarite pred détmi, uréeno pouze pro vnéjsi aplikaci.

Pouze pro pouZiti in vitro.

Hlinikovy sacek oteviete pouze az pred provedenim testu.

Tlumivy roztok je pfed smichanim korozivni.

Test, lahvicka s roztokem a odbérova tycinka jsou uréeny pouze pro jednorazové

pouziti.

« Tento test je vhodny pro odbér vzorku z délozniho hrdla, tedy vyhradné pro zeny. V

pfipadé infekce doporucujeme, aby se testu a Ié¢bé podrobil také (sexudlni) partner.

Po provedeni testu si pro jistotu umyjte ruce.

Tento test neni vhodny pro téhotné Zeny!

« Tento test neprovadéjte béhem a do 3 dnli po menstruaci nebo v pribéhu infekce
mocovych cest!

« Pouzivejte vyhradné sterilni

ujistéte, Ze je originaini obal neposkozen!

Neprovadéjte zadna dulezita Iekarska rozhodnuti bez konzultace s vaslm lékafem!

Po provedeni testu miZete test spolu s béznym odpadem.

Materialy Zivocisného plvodu pouzité k testovani (napf. protilatky) jsou potencial-

nimi infekénimi materidly, které vSak nepfedstavuji Zadné riziko, pokud budete pfi

testu postupovat podle navodu k pouziti.

Malé koncentrace hemoglobinu ve vzorku mohou vést k nespravné interpretovanym

pozitivnim vysledkam.

ty€inku a pred jejim pouziti se

INFORMACE
Tento test slouzi k ni pfitomnosti bakterie Chlamydia trachomatis, jedné ze
tfi znémych druhﬂ chlamydii Infekce vyvolané bakterii Chlamydia trachomatis

infikovanych osob odhaduje na 300.000 az 500. 000 roéné. Nejvice ohroZzenymi
skupinami jsou mladi lidé (15 - 25 let), osoby &asto stfidajici sexualni partnery,
sexualni partnefi infikovanych osob (bez pfiznaku, ktefi si nejsou védomi pfenosu
infekce) a no i infikovanych matek. Infekce bez sexualniho kontaktu (napf.

Zato prosimo, da odlozite testno kaseto, potem ko ste rezultat p
interpretirali.

VPRASANJA IN ODGOVORI

Kaj moram storiti v primeru pozitivnega testnega rezultata?

Prosimo, obiscite svojega zdravnika in se z njim pogovorite o rezultatu. Prosi-
mo, da na obisk pri zdravniku s seboj vzamete to navodilo za uporabo, da se bo
lahko zdravnik natanéno seznanil s tem, kateri test ste uporabili.

Kaj moram storiti v primeru negativnega testnega rezultata?

lamydia is. Dog det, at du bliver undersegt - ) i ¥ . 0 Negativen testni rezultat z najvecjo verjetnostjo izklju¢uje okuzbo s Chlamydio
af en lzege. otroka. Pogosti zapleti pri novorojenih otrocih so vnetja veznice in pljuénica. trachomatis, vendar kljub temu priporo¢amo, da v rednih asovnih razmakih
hodite na zdravnike preglede.
TESTNE LASTNOSTI
SYMBOLER Chlamydia check je imunokromatografski hitri test. S pomogjo vzorca vaginalne slu- ~ INDEKS SIMBOLOV
zi, odvzetega s pali¢ico za bris, se s testom kvalitativno dokaze antigen Chlamydie
Folg altid vedlagte Antal tests per trachomatis. Pri tem potuje zmes vzorca in puferne tekocine na osnovi kapilarnega :;f;'j’;“z ‘Efé‘eva‘e Stovilo testov v
brugsvejledning V pakke i u Producent dviga do membrane s slojem i in zlata. Pri poziti vzorcu I:]i:l prlluienupnavodllu V zavoju “ Proizvajalec
grundigt tvori Cl ustrezen i Chlamydia 2a uporabo
trachomatis - zlata. Povezani kompleks potuje do protitelesc anti-Chlamydia tracho-
Kun il in vitro-brug g g";";;zf;zz:‘e' ® Ma ikke matis, ki so razporejena v vrsto. Ob p[i_sc_)tm_)s(i“an(iggna Chlamydia trachomatis se Samo za In-vitro 2 Rok uporabe ® :‘oe"f]’;‘::e
anvendelsesdato genbruges prikaze vijoli€na €rta na reakcijski povrsini pri ,T*. Kot interna pozitivna kontrola je na uporabo uporabljati
i s slojem protitelesc - zlata pritrjen r i i - Zlata,
Skal opbevares ki neodvisno od prisotnosti antigena Chlamydie trachomatis potuje do dodatnega na =< | Hranite pri tompe-ra-
vgd eﬂulemperalw Lotnummer FEtsende membrani pritrjenega protitelesca. Kot rezultat je vidna vijolicna ¢rta pri ,C*, ki kot ; J turi med Stevilka serije @ Korozivno
o2 c kontrola potrdi pravilno izvedbo testa. e 4°Cin28°C
! Pooblaséenec v Sterilizacija z etileno-
Ec|Rep|| dol Europmiske STERILE|EO Steriisation med ethylenoxid ZMOGLIVOSTNI PODATK] Evropeki skupnosti presis
i s 596 Zenciv

Denne test opnaede ved den kllnlske ydelsesvurdenng med 596 sam-
menlignet med PCR-metoden en iti pa 85,7 % og en diagno-
stisk specificitet pa 98,3 %. Krydsreaktioner kendes ikke.

PROVETAGNING MED VATPINDEN

Du ma ikke tisse mindst 1 time for prevetagningen, da resultatet ellers kan blive
ukorrekt. testen i rolige . Tag vatpinden ud af indpakningen.
Hvis indpakningen er beskadiget, ma du ikke bruge vatpinden. Tag i stedet kontakt
til producenten.

Leeg forst foliepakningen UABNET il side. Den skal forst bruges senere.

1. Find en behagelig position, ligesom nar du indfgrer en

\ tampon. Fer vatpinden forsigtigt ind til livmoderhalsen
% (overste del af skeden). Drej vatpinden jeevnt i ca. 30
W/ sekunder, og treek vatpinden langsomt ud. Ter over-

skydende slim fra skeden af for proveudtagningen!
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Ta test je dosegel pri kllmcnem ocemevanju
s PCR metodo di 10 85,7 % in di ic ific
Navzkrizne reakcije niso poznane.

98,3 %.

JEMANJE VZORCA S PALICICO ZA BRIS

Pred jemanjem vzorca najmanj 1 uro ne urinirajte, ker se v nasprotnem primeru

rezultat Iahko popadi. Test opravlle v mirem okolju. Vzemite paliCico za bris iz
eje , prosimo, da palicice za bris ne uporabite,

ampak se obrnite na proizvajalca.

Prosimo, da folijsko embalaZo najprej NEODPRTO poloZite na stran, to boste po-

trebovali Sele pozneje.

1.Zavzemite udoben poloZaj kot pri vstavljanju tampona.
Vstavite pali¢ico za bris previdno do materniénega vratu
(do konca vaginalnega kanala). Pali¢ico za bris enako-
merno vrtite priblizno 30 sekund in jo pocasi spet izvlecite.
Presezno vaginalno sluz pred jemanjem vzorca obriSite!

Geratherm Medical AG
Fahrenheitstrae 1
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v bazénu) se vyskytuji zfidka, avSak nelze je vyloucit.

Infekce zpusobené Chlamydii trachomatis Easto nema Zadné pfiznaky. Chlamydia
trachomatis vSak mize vést také k potizim, jako jsou o&ni zanéty, artritida a zanéty
mocového Ustroji. Dale mizZe nelééena chlamydiova infekce zpisobit neplodnost,
zvysuje riziko mimodélozniho téhotenstvi a predtasného porodu. V rozvojovych
zemich jsou infekce zplisobené Chlamydii trachomatis nejcastéjsi pficinou slepoty
novorozencl. Obzvlast dulezita je lécba chlamydiovych infekci v téhotenstvi. Ko-
lem 50 % infikovanych matek prenaseji infekci na novorozence. Castymi komplika-
cemi u novorozenct jsou zanéty spojivek a zapal plic.

VLASTNOSTI TESTU

Chlamydia check je rychly imunochromatograficky test. Pomoci vzorku vaginalniho
hlenu odebraného sterilni tyCinkou Ize testem kvalitativné prokazat pritomnost an-
tigenu Chlamydla trachomahs Pfitom se smes vzorku a tlumivého roztoku dostava
na zakladé Ucinku na 1 protilatek se
zlatem. V pfipadé pozitivniho vzorku se navaze chlamydiovy antigen na pfislusny
komplex protilatek proti Chlamydia trachomatis znacenych zlatem. Navazany kom-

2.V lahvigce se nachazi malé mnoZstvi roztoku.

3. Ponoite odbérovou tycinku se vzorkem aZ na dno lahvicky. Otacejte tycinkou v
roztoku a nékolikrat ji vymacknéte o boéni sténu lahvicky, abyste dosahli duklad-
ného promichani vzorku s roztokem.

>

Pockejte 5 minut. Kratsi, nebo naopak del$i doba ¢ekani muze vysledek zkres-
lovat. Béhem cekani musi zustat odbérova tycinka v lahvicce.

PROVEDENI TESTU
Pripravte si balicek s testovaci kazetou. Za pouhych 15 minut se dovite, zda jste
nebo nejste infikovana bakterii Chlamydia trachomatis.

5. Lahvicku s roztokem uzaviete a jesté jednou ji trochu
zatfeste. Lahvicku drzte uzavérem nahoru a ulomte
$picku uzavéru.

6. Nyni dejte 2 kapky roztoku se vzorkem na kontrolni
policko ,S* na testovaci kazeté, jak je vidét na obraz-
ku. Zajistéte, aby se tekutina nedostala na reakéni
z6nu.

7. Nyni pockejte 15 minut. Jestlize cekate déle nez 20 minut, nemusi byt vysle-
dek spolehlivé interpretovan.

VYHODNOCENI A INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

C =i

POZITIVNi VYSLEDEK:

Vzorek je pozitivni, jestlize se béhem reakéni doby 15 minut v
reakéni zoné kazety objevi dva fialové prouzky (u pismen ,C* a
,T%), i kdyz je barevny prouzek u T velmi slaby. Pozitivni vy-
sledek muze byt ¢asto patrny uz i pfed uplynutim 15 minutové
reakéni doby.

NEGATIVNI VYSLEDEK:

Vysledek je negativni, pokud se objevi pouze jeden fialovy prou-
Zzek u pismene ,C“. Negativni vysledek je mozno s jistotou uréit
az po uplynuti 15 minutové reakéni doby.

NEPLATNY VYSLEDEK:

C Vysledek je neplatny, jestlize se v testovacim policku neobjevi
fialovy prouZek, pfip. se objevi pouze jeden prouZek u pismene
.T*, nebo je celé testovaci policko zabarveno stejnomérné do
fialova.

Moznymi divody neplatného vysledku mize byt poskozena folie nebo obal odbé-
rové tycinky, nespravné skladovani nebo chyba pfi aplikaci. V takovém pfipadé
veskeré testovaci materialy uschovejte a obratte se na vyrobce.

Po vice nez 20 jiz nelze vy testu it. Testo-

vaci kazetu proto po véasné interpretaci vysledku zlikvidujte.

OTAZKY A ODPOVEDI

Co musim udélat v pfipadé pozitivniho vysledku testu?

Vyhledejte svého Iékafe a vysledek s nim zkonzultujte. Vezméte si s sebou k na-
vatévé lékare tento navod k pouZiti, aby si lékaf mohl udélat presnéjsi obrazek,
jaky test jste si délala.

Co musim udélat v pfipadé negativniho vysledku testu?

Negativni vysledek testu s nejvétsi pravdépodobnosti vyluéuje infekci zpisobenou
bakterii Chlamydia trachomatis, presto doporucujeme sjednat si v pravidelnych ¢a-
sovych intervalech prohlidku u lékafe.

PREHLED SYMBOLU

Dodrzuijte pedivé
piilozeny navod k
pouziti

Vyrobce

Potet testi v
1 | baleni

plex se pak dostava k protilatkam proti Chlamydia trachomatis v fadé
za sebou. Pfi pfitomnosti chlamydiového antigenu se v reakéni zoné u pismene , T*
objevi fialovy prouzek. Jako interni kontrola pozitivniho vysledku je na membrané
potazené komplexem protilatek se zlatem pfichycen nezavisly komplex protilatek
se zlatem, ktery se bez ohledu na pfitomnost chlamydiového antigenu pohybuje k
dalsi protilatce pfichycené na membrané. Jako vysledek se objevi fialovy prouzek
u pismene ,C*, ktery slouzi jako kontrola a potvrzuje spravnost provedeni testu.

UDAJE O VYKONU
Tento test dosahl pi klinickém hodnoceni vykcnu které provadelo 596 ucastniku,
ve srovnani s metodou PCR diagnostické 85,7 % a é specifi-

Pouze pro pouziti CJ | Nepouzivejte Nesmi byt pouzito
invitro | poupynut opakovans

data expirace
Uchovavete pi Omnatent

Korozivni

il

teploté 4 °C a2 om
- sarze

Zmocnitel pro
Evropské spole-
genstvi

Sterilizace etylenoxidem

city 98,3 %. Nejsou znamé zadné kfizové reakce.

ODBER VZORKU POMOCI STERILNi TYCINKY

Pred odbérem vzorku byste neméla min. 1 hodinu mocit, protoze jinak by mohlo
dojit ke zkresleni vysledku. Test provadéjte v klidném prostiedi. Vyjméte sterilni od-
bérovou tyéinku z obalu. Pokud je obal poskozen, tyCinku nepouzivejte, v takovém
pFipadé se obratte na vyrobce.

Foliové baleni nejdfive odlozte NEOTEVRENE stranou, budete jej potfebovat
pozdéji.

1. Zaujméte pohodinou pozici jako pfi zavadéni tamponu.
Opatrné zasurite odbérovou ty€inku az k déloznimu hrdlu
(konec vaginalniho kanalu). Otacejte odbérovou tyCinkou
stejnomérné po dobu cca 30 sekund a potom ji pomalu
vytahnéte. Nadbytecny vaginalni hlen setfete!

Geratherm Medical AG
Fahrenheitstrae 1
99331 Geratal
Némecko
www.geratherm.com

C€0197

odbérova tycinka
Puritan Medical Products Co.
31 School Street,

Guilford, USA

C€ 2797

Emergo Europe
Molenstraat 15, 2513 BH,
Den Haag, Niederlande PUIVCC0029V01
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