Gebrauchsanleitung Chlamydien-Schnelltest

n-vitro-Diagnostikum zur Eigenanwendung
zum Nachweis des Bakteriums Chlamydia
trachomatis.

Lesen Sie bitte die Gebrauchsanleitung gewis-
senhaft durch, bevor Sie den Test durchfiihren.

Zu lhrer Information

Dieser Test dient zum Nachweis von Chlamydia
trachomatis, einer der drei bekannten Spezies
aus der Familie der Chlamydien-Bakterien. In-
fektionen mit Chlamydia trachomatis sind die
haufigsten sexuell Ubertragenen Infektionen.
Allein fiir Deutschland wird die Zahl der Neuin-
fektionen auf 1.000.000 pro Jahr geschétzt. Jin-
gere Erwachsene (15-25 Jahre), Personen mit
haufig wechselndem Geschlechtspartner, Sexu-
alpartner infizierter Personen (auch unbemerkt
und symptomlos sowie Neugeborene infizierter
Mitter sind am héufigsten betroffen. Infekti-
onen ohne Sexualkontakt (z.B. im Schwimm-
bad] sind selten, aber nicht auszuschlieBen.

Infektionen mit Chlamydia trachomatis ver-
ursachen héufig keine Symptome. Chlamydia
trachomatis kann jedoch auch zu Beschwerden
wie Augenentziindungen, Arthritis und Entziin-
dungen des Harntraktes fiihren. Unbehandelte
Infektionen konnen zu Unfruchtbarkeit fiihren
und erhdhen das Risiko von Eileiterschwan-
gerschaften und Frithgeburten. In Entwick-
lungslandern sind Infektionen mit Chlamydia
trachomatis die haufigste Ursache fiir das Er-
blinden von Neugeborenen.

Besonders wichtig ist eine Behandlung von
Chlamydien-Infektonen vor einer Schwanger-
schaft. Rund 50 % der infizierten Mitter geben
die Infektion an das Neugeborene weiter. Hau-
fige Komplikationen bei Neugeborenen sind
Bindehautentziindungen und Lungenentzin-
dung.

Wichtige Hinweise

e Test nicht wahrend und bis 3 Tage nach der
Periode oder wahrend eines Harnweginfektes
durchfiihren!

« Verwenden Sie ausschlieflich den beige-
legten Abstrichtupfer und achten Sie vor des-
sen Anwendung darauf, dass die Originalver-
packung unbeschddigt ist!

« Treffen Sie keine medizinisch wichtigen Ent-
scheidungen ohne lhren Arzt!

* Sie kdnnen die Testbestandteile nach der
Durchftihrung im Hausmdll entsorgen.

* Obwohl der Test sehr genau ist, kann in sehr
seltenen Féllen trotzdem ein falsches Resul-
tat vorkommen.

* Bei den eingesetzten Testmaterialien tie-
rischen Ursprungs (z.B. Antikdrper) handelt
es sich um potentiell infektiose Materialien,
von denen jedoch keine Gefahr ausgeht,
wenn Sie alle Testbestandteile gemdRB der
Gebrauchsanleitung verwenden. Waschen
Sie sich zur Sicherheit nach der Testdurch-
fithrung die Hande.

Fragen und Antworten

e Dieser Test ist zur Probeentnahme vom Ge-
barmutterhals, also ausschlieBlich zur Anwen-
dung durch Frauen, geeignet. Im Falle einer
Infektion wird empfohlen, dass sich auch der
mannliche (Sexual-) Partner einem Test und
einer Behandlung unterzieht.

* Dieser Test ist nicht fiir die Anwendung wéh-
rend der Schwangerschaft geeignet!

Wie sicher ist cyclotest® Chlamydien Schnell-
test?

Der cyclotest® Chlamydien Schnelltest erzielte
bei der klinischen Leistungsbewertung mit 596
Teilnehmern im Vergleich zur PCR-Methode
eine diagnostische Sensitivitét (bei positivem
Ergebnis] von 85,7 % und eine diagnostische
Spezifitat (bei negativem Ergebnis) von 98,3 %.
Es wurde auch eine Laienstudie mit 56 Proban-
dinnen durchgefiihrt. Von den 56 Probandinnen
haben 54 das Resultat richtig interpretiert.

Wie lange kann das Ergebnis abgelesen wer-
den?

Das Ergebnis ist ca. 20 Minuten ablesbar, da-
nach kann sich das Testfeld verandern und eine
eindeutige Auswertung ist nicht mehr moglich.
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Bitte beachten

Zeichenerkldrung:

Gebrauchsanleitung beachten!

@;l Testkomponenten nur einmal verwen-
den

- _,rg " Bei 4 bis 28°C lagern

[J Ablaufdatum beachten, nach Ablauf
nicht mehr verwenden

Herstelleradresse

Flissigkeit A ist vor dem Mischen mit
Flissigkeit B korrosiv

]

Steril, bei unbeschadigter, nicht gedff-
neter Hlle.

- Test auBer Reichweite von Kindern aufbewah-
ren.

- Test unmittelbar nach Offnen der Folienver-
packung verwenden. Test bei beschadigter
Folienverpackung nicht mehr verwenden!

- Testkassette nicht 6ffnen.

- Test nur zur &uBeren Anwendung.

- Dieser Test entspricht der Richtlinie 98/79/EG
des Rates von 1998 iber In-vitro-Diagnostika.
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Testdurchfiihrung Schritt fiir Schritt

Testkomponenten

Probenahme mit Abstrichtupfer

Ocyclotest

er natiifiche Weg

Auswertung und Testergebnis

Gebrauchsanleitung, Flaschchen A (rote Kappe),
Flaschchen B (weiBe Kappe), Abstrichtupfer und
Folienverpackung mit Testkassette und Trocken-
mittel.

Sie bendtigen des Weiteren eine Uhr mit Se-
kundenanzeige.

Abstrichtupfer

)

Testkassette

\‘;
Reaktionsfeld -
Probefeld S
i |
)-5.; -
id @7 Flaschchen B

Flaschchen A ol

Vorbereitungen

Achtung:

* Vor der Probenahme sollten Sie mind. 1 Stun-
de nicht urinieren, da sonst das Ergebnis ver-
falscht werden kann.

« Falls die Verpackung des Abstrichtupfer be-
schadigt ist, verwenden Sie bitten den Ab-
strichtupfer nicht, sondern wenden Sie sich
an die cyclotest® service hotline.

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

7 - -
cyclotest® service hotline
+49 (0) 93 42 / 92 40 40
www.cyclotest.de

1. Suchen Sie eine bequeme Position wie beim
Einfithren von Tampons. Fithren Sie den Ab-
strichtupfer vorsichtig bis zum Gebarmutterhals
(Ende des Vaginal-Kanals) ein. Drehen Sie den
Tupfer fir ca. 30 Sekunden und ziehen Sie ihn
langsam wieder heraus.

2. Im Flaschchen A (rote Kappe] befindet sich
bewusst wenig Fliissigkeit. Diese muss am Fla-
schenboden gesammelt werden. Sie kdnnen
das Flaschchen auch auf einer ebenen Flache
5 Mal leicht aufklopfen und anschlieBend auf-
recht abstellen.

3. Tauchen Sie den Abstrichtupfer mit der Pro-
be bis zum Flaschenboden des Flaschchen A
(rote Kappe] ein. Drehen Sie den Abstrichtupfer
in der Flussigkeit und driicken Sie ihn mehrfach
an der Seitenwand aus, damit sich Ihr Probe-
material gut in der Losung verteilt.

/. Warten Sie 5 Minuten.

Sie verfalschen das Ergebnis, wenn Sie lénger
oder kiirzer warten. Wahrend dieser Wartezeit
bleibt der Abstrichtupfer in der Flasche.

Testdurchfithrung

5. Bitte nehmen Sie nun die Testkassette aus
der Folienverpackung. Aus dem kleinen Flasch-
chen B werden 6 Topfen in das groBe Flasch-
chen A (rote Kappe) getropft. Riihren Sie einige
Male mit dem Abstrichtupfer um und driicken
Sie diesen nochmals griindlich an der Seiten-
wand aus.

6. Das Flaschchen A (rote Kappe) verschlie-
Ben und noch einmal etwas schwenken. Das
Flaschchen A (rote Kappe) mit der Kappe nach
oben halten und die Spitze durch Knicken ab-
brechen.

7. Geben Sie nun 2 Tropfen der Probe auf das
Probefeld ,, S der Testkassette. Bitte stellen Sie
sicher, dass keine Flussigkeit direkt auf das Re-
aktionsfeld kommt.

8. Warten Sie nun 15 Minuten.

Wenn Sie langer als 20 Minuten warten, kann
das Ergebnis nicht mehr zuverldssig interpre-
tiert werden.

Positiv wird das Ergebnis gewertet,
wenn innerhalb der Reaktionszeit von

T 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 Ablauf der 15-minitigen Reaktions-
zeit bestimmt werden.

Suchen Sie bitte lhren Arzt auf, um mit ihm
das Ergebnis zu besprechen. Nehmen Sie diese
Gebrauchsanleitung mit, damit sich lhr Arzt ein
genaueres Bild machen kann, welchen Test Sie
durchgefiihrt haben.

Negativ wird das Ergebnis gewertet,
wenn nur eine violette Farblinie bei ,,C*

T auftritt. Ein negatives Ergebnis kann
erst nach vollstandigem Ablauf der 15-
minitigen Reaktionszeit mit Sicherheit
bestimmt werden.

Ein negatives Testergebnis schlieRt eine Infek-
tion von Chlamydia trachomatis mit hdchster
Wahrscheinlichkeit aus. Dennoch wird im Vor-
feld einer Schwangerschaft empfohlen, sich in
regelméBigen Zeitabstdanden von einem Arzt
untersuchen zu lassen.

Ungiiltig ist das Ergebnis, wenn keine
violette Farblinie bei ,,C* bzw. nur eine

T Linie bei ,T* auf dem Testfeld erscheint,
oder das gesamte Testfeld gleichméRig
violett gefarbt ist.

C
1

Mdgliche Griinde fiir ein ungiltiges Ergebnis
kénnen eine beschadigte Folien- oder Abstrich-
tupfer-Verpackung, falsche Lagerung oder ein
Anwendungsfehler sein. Bitte heben Sie alle
Testmaterialien mit Verpackung auf und wen-
den Sie sich an die cyclotest® service hotline.

Entsorgen Sie den Test mit lhrem normalen
Hausmdll.



