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Tilsigtet brug

Clearview Chlamydia MF er en hurtig immunanalyse til direkte kvalitativ pavisning
af Chlamydia trachomatis antigen i enten endocervikale podningspraver fra kvinder
eller urinprover fra meend. Den er kun beregnet til in vitro diagnostisk brug.

Indledning

Chlamydia trachomatis er den atiologiske agens i en raekke kenssygdomme.
Chlamydia trachomatis infektioner er ofte symptomfri, men hvis de ikke behandles,
kan de fordrsage underlivsbeteendelse hos kvinder (en af de storste drsager til
infertilitet), permanent gjenskade og pneumoni hos nyfadte og epididymitis hos
maend (som ogsa kan fere til infertilitet)'”. En enkelt diagnostisk test er derfor et
meget vigtigt veerktej til effektiv behandling af Chlamydia. Clearview Chlamydia
MF er en hurtig, enkel og direkte test for chlamydia antigen i prover fra mand og
kvinder uden behov for hverken dyrt udstyr eller opleering.

Testens principper

Chlamydia antigen ekstraheres fra podningspinde eller urinprover ved at opvarme
disse til 80°C med R1 (ekstraktionsreagens). Det eneste aktion, der kreeves efter
ekstraktion, er at tilseette ekstraktet til den absorberende pude i Pravevinduet (A).
Den absorberende pude indeholder farvede mikrokugler, som sidder fast pa
genus-specifikke anti-Chlamydia monoklonale antistoffer. Ekstraktet mobiliserer
disse mikrokugler og beveeger sig op af den tilherende teststrimmel. Teststrimlen
indeholder et omrade med immobiliserede monoklonale anti-Chlamydia antistoffer
i Resultatvinduet (B). Hvis ekstraktet indeholder chlamydia-antigen, vil det reagere
med de antistoffer, der sidder pa de farvede mikrokugler og de immobiliserede
antistoffer i Resultat-vinduet. Der vil derfor blive dannet en linie i Resultat-vinduet,
hvis der er chlamydia antigen i ekstraktet. Hvis der ikke er noget antigen til stede,
vil Resultat-vinduet forblive tomt. Clearview Chlamydia MF indeholder ogsa en

indbygget kontrolfunktion: En streg kommer til syne i kontrolvinduet, hvis testen
fungerede korrekt.

Forholdsregler

» Normale retningslinier for handtering og bortskaffelse af infektiose agenser og
kemiske reagenser skal falges ngje under alle procedurer. Kontamineret affald
skal bortskaffes pa beherig vis.

* Kit-komponenter fra forskellige lot-numre ma ikke blandes.
* Reagensflaskehzetter ma ikke ombyttes.

Saettets indhold og opbevaring

Hvert Clearview Chlamydia MF szt indeholder tilstreekkeligt materiale til 20
tester:

* 3 x 5ml R1 (ekstraktionsreagens)

1 x 1ml R2 (positiv kontrol, der indeholder ikke-infektigst chlamydia antigen)
« 20 individuelt folieindpakkede redskaber

* 20 ekstraktionsrar

Clearview Chlamydia MF reagenser skal opbevares ved 2°C-8°C.

Ma ikke anvendes efter den anforte udlgbsdato.

Pakreevne materialer, som ikke medleveres:

* 80°C (£2°C) opvarmningskilde fx. Clearview Workstation 220/240 volt
(Kat.nr. 500185), 240 volt (UK) (Kat.nr. 500189) eller 120 volt (Kat.nr. 500200)

* Clearview Chlamydia provetagningsseet for kvinder (til endocervikale
podningspraver fra kvinder) (Kat.nr. 500168).

* 30ml centrifugeringsrar med v-bund og centrifuge (til urinprover fra mand).



Prgvetagning & opbevaring

Endocervikale podninger fra kvinder

Det er meget vigtigt, at den korrekte pravetagningsteknik anvendes. Der md kun

anvendes Clearview Chlamydia prevetagningsset for kvinder (kode 500168).

Den falgende teknik anbefales for at sikre, at der tages tilstreekkelig provemateriale:

« Fjern overskydende slim fra exocervix med en anden podepind eller en vatkugle
0g smid det veek.

« For podepinden ind i endocervix og drej den rundt mod overfladen af
livmoderkanalen i 10 til 30 sekunder. Undga at berare overfladen af vagina, nar
podepinden tages ud.

« Put podepinden tilbage i transportroret og afmaerk det med patientidentifikation
0g dato. Podepinde kan transporteres til teststedet under normale temperatur
forhold. Der skal ikke bruges transportsubstrater.

Hvis praven ikke vil blive testet indenfor 1 dag, kan den opbevares ved 2°C-8°Ci op

til 5 dage. Ma ikke nedfryses.

Urinprover fra maend

Patienten skal oplyses om ikke at urinere i mindst en time inden provetagning. Ca.

20-30ml af den farste del af urinen skal opsamles i en ren og ter beholder.

Hvis preven ikke vil blive testet indenfor 6 timer, kan den opbevares ved 2°C-8°C i
op til 5 dage. Ma ikke nedfryses.

Analyseprocedure

Kontrollér at opvarmningsapparatet er oppe pa 80°C + 2°C, og at alle reagenser,

redskaber og prever er pa mellem 18°C og 30°C, far analysen pabegyndes.

Ekstraktion - endocervikale podningsprever fra kvinder

« Fyld et rent ekstraktionsrar (medleveret) op til linien (0,6ml) med R1. Seet
podepinden ned i R1 og rer den rundt i mindst 5 sekunder. Saet ekstraktionsraret
med podepinden i opvarmningsapparatet og lad det std i 10-12 minutter.

* Tag ekstraktionsraret ud af opvarmingsapparatet. Omror podepinden i
ekstraktionsreret i mindst 5 sekunder. Fjern vaesken fra podepinden ved at presse
kanten af ekstraktionsraret mellem tommel- og pegefinger og forsigtigt fjerne
podepinden fra raret. Smid podepinden vaek. Lad podningsekstraktet afkale i
mindst 5 minutter ved 18°C til 30°C.

* Ekstraktet kan opbevares ved 18°C til 30°C i op til 3 timer, uden at det har nogen
indvirkning pa resultatet af Clearview testen.

Ekstraktion - urinprover fra meend

« Bland urinpreven ved at vende den op og ned. Overfgr 10ml af urinpraven til et
centrifugeringsrar med spids bund og tilseet 10ml destilleret eller demineraliseret
vand. Centrifugér preven ved 3000 i 15 minutter. Heeld forsigtigt supernatanten
fra og smid den vaek. Hold reret med bunden opad og fjern den sidste
supernatant fra kanten ved at trykke den mod rent absorberende papir.

* Pipettér 0,6ml R1 til centrifugeringsraret. Ryst blandingen pa en whirlymixer i
mindst 30 sekunder. Overfar den opsleemmede pille til et rent ekstraktionsrar
(medleveret). Seet det i opvarmningsapparatet og opvarm det i 10-12 minutter.

* Tag ekstraktionsraret ud af opvarmingsapparatet. Lad praven afkele i mindst
5 minutter ved 18°C til 30°C.

* Ekstraktet kan opbevares ved 18°C til 30°C i op til 3 timer, uden at det har nogen
indvirkning pa resultatet af Clearview testen.

Testprocedure - ekstraherede prover fra maend og kvinder

Nar man er parat til udfere testen, skal Clearview Chlamydia MF-enheden
tages ud af folieindpakningen og placeres pa en jevn overflade. Luk
ekstraktionsrgret med den vedhaeftede dryppehaette og pafer 5 draber ekstrakt
pa Prove-vinduet (A).

Testen skal afleeses 15 minutter efter pafering af ekstraktet.



Fortolkning af testresultater

« Hvis en linie kommer til syne i Kontrol-vinduet (C) indenfor 15 minutter, viser
det, at testen har fungeret korrekt. Hvis der ikke kommer nogen linie til syne i
Kontrol-vinduet indenfor 15 minutter, skal testen gentages med en ny Clearview
Chlamydia MF-enhed. Den resterende ekstraktionsblanding kan bruges til dette
formal, forudsat den er blevet forberedt mindre end 3 timer forinden. Hvis ikke
kan en frisk prave indsamles ved at folge de tidligere beskrevne procedurer.

« £t positivt resultat vises med en linie i Resultat-vinduet (B) efter 15 minutter.
En intensitetsforskel kan forekomme mellem linierne i Resultat- og Kontrol-
vinduerne, men dette har ingen indvirkning pa resultaternes fortolkning.

« £t negativt resultat vist, hvis der ikke er fremkommet nogen linie i Resultat-
vinduet pa afleesningstidspunktet efter 15 minutter.

Kvalitetskontrol

God laboratoriepraksis anbefaler brugen af kontrolmaterialer for at sikre, at seettet

fungerer korrekt. En positiv antigen-kontrol (R2) medfalger for dette formal.

Tilseet 5 draber R2 til et rent ekstraktionsrer, hvorefter det fyldes op til linien med

R1. Omryst det i mindst 5 sekunder for at sikre, at det blandes, og placér raret

i opvarmningsapparatet (foropvarmet til 80°C + 2°C) i 10-12 minutter. Lad det

afkele i 5 minutter ved 18°C-30°C. Luk raret med den vedhzftede dryppehatte og

fuldfer testproceduren, som beskrevet for en ekstraheret pravet. Linier i Resultat- og

Kontrol-vinduerne viser, at testen har fungeret korrekt.

Bemaerk:  En negativ kontrol kan udferes ved at folge ekstraktions- og testproceduren
for praver fra kvinder, men uden brug af en podepind.

Procedurebegraensninger

1. Clearview Chlamydia MF er kun beregnet til brug til endocervikale
podningsprover fra kvinder og urinpraver fra maend. Testens ydelse med prover
fra andre steder er ikke blevet bekreftet.

N

. Testen kan ikke differentiere mellem levedygtige og ikke-levedygtige
organismer.

3. Der ma ikke bruges enheder, som er blevet vade, eller hvis indpakning er blevet
beskadiget.

4. Falsk-negative resultater kan opsta pa grund af, at prover er blevet indsamlet
eller opbevaret ukorrekt (se Provetagning og opbevaring).

5. Negative resultater kan forekomme, hvis maengden af ekstraheret antigen er
under testens sensitivitetsniveau.

6. Hvis Clearview Chlamydia MF resultatet er negativt, og de kliniske symptomer

vedvarer, anbefales det, at opfolgende testning udfares, fx. med polymerase-
eller ligasekaedereaktion.

~

. Testresultater for kvinder skulle forblive stabile i op til 20 minutter efter
ekstrakten pafores pa Prove-vinduet.

Forventede resultater

For kvinder indenfor hejrisici populationer som fx. de, der besager klinkker for
gynaekologiske/urologiske sygdomme, er forekomsten af Chlamydia infektion
blevet rapporteret som 16,4%. Indenfor lavrisici populationer, som dem, der
besager familieplanlzegningsklinikker, gynaekologi og obstetrik klinikker samt
praktiserende lzeger, er den gennemsnitlige forekomst 4,5%-8,09%°.

Den anslaede forekomst af Chlamydia infektion blandt maend, der besgger klinikker
for kanssygdomme, er 15,4%*.

Kalibrering

Clearview Chlamydia MF er kalibreret med interne standarder, som er produceret
fra fortyndinger af et Chlamydia cellelysat.



Ydelseskarakteristikker

Clearview Chlamydia MF’s preestation er blevet sammenlignet med konventionel
cellekultur i en klinisk multicenter evaluering af 1493 mandlige og kvindelige
patienter. Forekomsten af Chlamydia infektioner pa disse steder var mellem 11-12%
for kvinder og 5,4%-29,9% for maend. Uoverensstemmende resultater (negative
ved cellekultur, positive med Clearview Chlamydia MF) blev afgjort med en
immunoflourescens test (IF). Disse undersagelser viste, at Clearview Chlamydia
MF havde en positiv forudsigelig veerdi (Positive Predictive Value (PPV)) pa 98,3%
for kvinder og 86,6% for maend, og en negativ forudsigelig veerdi (Negative
Predictive Value (NPV)) pd 99,2% for kvinder og 95,4% for maend®.

Resultaterne er opsummeret nedenfor:

Prover | Celle- |Clearview Chlamydia [Felsom-hed|Specifi-citet| PPV | NPV
(antal | kultur MF resultat
testet) [resul-tat + -
+ 60 4
Kvinder 93.8% 99.8% 0 0
(582) (60/64) |(517/518)|5-3%(7%-2%
- 1 517
Mand * 2 3 77.8% 97.5%
(911) (123/158)|(734/753)[F6-6%0 °5-4%)
- 19 734
Krydsreaktivitet

Krydsreaktivitet med andre organismer er blevet undersagt med suspensioner
pa 10°-10% CFU/ml. De falgende organismer blev ikke pavist med Clearview
Chlamydia MF:

Acinetobacter spp, Branhamella catarrhalis, Candida albicans, Candida glabrata,
Escherichia coli, Gardnerella vaginalis, Haemophilus influenzae, Herpes simplex

109 2, Klebsiella pneumoniae, Moraxella lacunata, Mycoplasma hominis,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria lactamica, Neisseria meningitidis, Peptostrep-
tococcus spp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa,
Salmonella minnesota, Salmonella typhimurium, Staphylococcus aureus, Group
A/B/C Streptococcus, Streptococcus faecalis, Streptococcus faecium, Trichomonas
vaginalis, Ureaplasma urealyticum.

Radgivning

Yderligere oplysninger fas ved at kontakte forhandleren eller ringe til Inverness
Medical Technical Specialists pa +44 (0) 1234 835959 (bemaerk, at denne service
er engelsksproget).

www.clearview.com
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