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QuickStripe ™Chlamydia Ag

Um dispositivo de teste rapido, para a detecdo
qualitativa do antigénio de Chlamydia trachomatis
em amostras de esfregaco cervico-vaginal de
mulheres, amostras de esfregaco uretrall e urina de
homens.

Manual de Instrucdes

Kit de teste para 20 testes, em bolsas
individuais.
REF 41101

Para Uso em Diagnasticos in Vitro
Para uso unicamente profissional
Armazenar entre 2-30°C. N&o Congelar
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| Uso Pretendido

O QuickStripe™ Chlamydia Ag €é um imunoensaio
cromatografico rapido, para a dete¢do qualitativa de Chlamydia
trachomatis em amostras de esfregaco cervico-vaginal de
mulheres, esfregaco uretral e amostras de urina de homens.

Resumo

O género Chlamydia inclui trés espécies: Chlamydia
trachomatis, a recentemente descrita Chlamydia pneumoniae,
principalmente associadas a humanos, e Chlamydia psittaci,
principalmente associadas a animais. A Chlamydia trachomatis
compreende 15 serétipos conhecidos, que estdo associados a
tracomatis e infegcdo urogenital, e trés serdtipos estdo
associados ao linfogranuloma venéreo (LGV). As infe¢cdes por
Chlamydia trachomatis s8o as doencas bacterianas
sexualmente transmissiveis mais comuns. Aproximadamente 4
milhées de novos casos ocorrem cada ano nos Estados Unidos
da Ameérica, principalmente cervicites e uretrites ndo
gonocdcicas. Este organismo pode também causar conjuntivite
ou pneumonia infantil. A infecdo por Chlamydia trachomatis tem
elevada prevaléncia e taxa de transporte assintomatica, com
complicacdes severas frequentes em mulheres e recém-
nascidos. As complica¢bes da infecdo por Chlamydia nas
mulheres inclui cervicites, uretrites, endometrites, doenca
pélvica inflamatéria (PID) e aumento da incidéncia da gravidez
ectopica e infertilidade. A transmissdo vertical da doenga
durante o parto da méae para o recém-nascido, pode resultar na
inclusé@o de conjuntivite e pneumonia. Nos homens, pelo menos
40% dos casos de uretrite ndo gonocdcica estdo associados a
infecdo por clamidia e epididimite. Aproximadamente 70% das
mulheres com infe¢cao endocervical e até 50% dos homens com
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infecdo uretral sdo assintomaticas.

A infecdo de Chlamydia psittaci € associada a doenca
respiratoria, em individuos expostos a aves infetadas e nao é
transmitida entre humanos. A Chlamydia pneumonia,
primeiramente isolada em 1983, esta associada a infe¢cbes
respiratérias e pneumonia. Tradicionalmente, a infecdo por
Chlamydia tem sido diagnosticada por detecao das inclusdes de
Chlamydia em células de tecidos em cultura. O método de
cultura é o método laboratorial mais sensivel e especifico, mas
é trabalhoso, caro, longo (2-3 dias) e ndo se encontra
rotineiramente disponivel na maioria das instituicdes. Os testes
diretos, tal como o ensaio imunofluorescente (IFA) necessita de
equipamento especializado, e operadores especializados para
ler os resultados.

Principio

O QuickStripe™ Chlamydia Ag deteta a Chlamydia trachomatis
através da interpretacéo visual, do desenvolvimento de cor na
tira interna. O anticorpo monoclonal lipopolissacarideo
antigénio-especifico (LPS) é imobilizado na regido do teste da
membrana. Durante o teste, a amostra reage com 0s anticorpos
monoclonais anti-Clamidia conjugados nas particulas coradas
e pré-revestidas, sobre o bloco da tira da amostra. A mistura
entdo migra pela membrana, por agdo capilar e interage com os
reagentes da membrana. Se existir antigénio Chlamydia
suficiente na amostra, formar-se-4 uma banda corada na regido
teste da membrana. A presenca desta banda corada, indica um
resultado positivo, enquanto que a sua auséncia indica um
resultado negativo. A aparéncia da banda corada na regido
controlo serve como controlo do processo, indicando que foi
adicionado um volume apropriado de amostra, e que ocorreu
absorcéo pela membrana.

Reagentes.

O QuickStripe™ Chlamydia Ag € um imunoensaio
cromatografico rapido, para a dete¢éo qualitativa de Chlamydia
trachomatis em amostras de esfregago cervico-vaginal de
mulheres, esfregaco uretral e amostras de urina de homens.

O teste QuickStripe™ Chlamydia Ag consiste numa tira

reagente, montada numa caixa de plastico. A quantidade de
anticorpo revestido de Chlamydia trachomatis nas regides do
teste, € menor que 0,001mg, a quantidade de estreptavidina
revestida na regido controlo é cerca de 0,0003mg. O bloco
conjugado contem 0,002mg de anticorpo Chlamydia
trachomatis acoplado com particulas de latex vermelho.

O Reagente A contem 0,2M de NaOH;

O Reagente B contem 0,2M de HCI

Materiais

Materiais Fornecidos
« Dispositivos de teste, embalados
individualmente com dessecante
« Tubos de extracdo e pontas
« Reagente A
« Reagente B

« Zaragatoas esterilizadas,
Puritan, CE MDD 0086

« Posto de trabalho

« Insercéo da Embalagem (a
pedido)

Materiais Necessarios, mas Nao Fornecidos
« Temporizador

Precaucbes

. Para uso profissional, apenas de diagnésticos in vitro.
. N&o utilizar ap6s a data de validade indicada na embalagem.
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N&o utilizar o teste se o invllucro de aluminio estiver
danificado. N&o reutilizar os testes.

. E recomendado que estes produtos sejam tratados como
potencialmente infeciosos, e manipulados observando as
precaugdes de seguranga comuns (p.e., hdo inferir ou inalar).

. Evitar a contaminagdo cruzada das amostras através do uso
de novos tubos de extragdo, para cada amostra recolhida.

. Leia com atengéo o procedimento completo, antes de usar.

. N&o comer, beber ou fumar na area onde as amostras e 0s
kits sdo manipuladas. Manipular todas as amostras como se
tivessem agentes infeciosos. Observe as precaucdes
estabelecidas contra perigos microbiolégicos ao longo do
procedimento, e siga os procedimentos padrdo para a
eliminacdo adequada das amostras. Usar vestuario protetor
tais como batas de laboratério, luvas descartéaveis e 6culos de
protecéo, quando as amostras estio a ser processadas.

. Nao troque ou misture os reagentes de lotes diferentes. Nao
misture as tampas dos recipientes das solucdes.

. A temperatura e humidade podem afetar de forma adversa os
resultados.

. Quando o procedimento do ensaio € completado, elimine
cuidadosamente as zaragatoas, depois de autoclavar a 121°C
durante pelo menos 20 minutos. Alternativamente, as
zaragatoas podem ser tratadas com 0,5% de hipoclorito de
sédio (p.e. lixivia doméstica) durante uma hora, antes de as
eliminar.

. Materiais utilizados no teste devem ser eliminados de acordo
com as normas locais.

. Nao utilize escovas de citologia em pacientes gravidas.

Armazenamento e Estabilidade

Este kit deve ser armazenado entre 2-30°C até a data de
validade impressa, na bolsa selada.

« O teste deve manter-se na bolsa selada até o seu uso.

* N&o congelar.

» Deve ter-se cuidado para proteger os componentes do kit da
contaminagdo. N&o utilizar, se houver evidéncia de
contaminagdo microbiolégica ou  precipitagdo. A
contaminagdo bioldgica dos equipamentos de distribuicéo,
recipientes ou reagentes pode levar a resultados falsos.

Para colheita de Amostras de Esfregaco Uretral:

. Devem ser utilizadas zaragatoas de plastico ou de haste
de arame de Dacron, para a colheita de amostras uretrais.
Informe os pacientes para ndo urinarem, pelo menos
durante uma hora antes da colheita da amostra.

. Insira a zaragatoa 2-4 cm na uretra, rodar durante 3-5
segundos e retirar. Se o esfregaco for testado
imediatamente, coloque o esfregago no tubo de extracéo.

Para colher Amostras de Urina Masculina:

» Colher 15-30 ml da primeira urina da manhé limpa, num
recipiente esterilizado. Preferem-se as amostras da
primeira urina da manh&, para atingir as concentracfes
maximas de antigénio da Chlamydia.

Misture a amostra de urina invertendo o0 recipiente.
Transfira 10 ml de amostra de urina para um tubo de
centrifugacdo, adicione 10 ml de &gua destilada e
centrifugue a 3000 rpm durante 15 minutos.
Rejeite cuidadosamente o sobrenadante, mantenha o tubo
invertido e remova qualquer sobrenadante da borda do
tubo, por aspira¢do com papel absorvente.
Se o teste for realizado imediatamente, trate o sedimento
de urina de acordo com as Dire¢des de Uso.
Nao colocar os esfregacos em nenhum dispositivo de
transporte que contenha meio. Os meios de transporte
interferem com o ensaio, e a viabilidade dos organismos
ndo é necessaria para o ensaio. Se ndo é possivel testar
imediatamente, as amostras do paciente devem ser
colocadas num tubo de transporte seco, para
armazenamento e transporte.
Os esfregagos podem ser armazenados durante 4 horas a
temperatura ambiente (15-30°C) ou refrigerados durante
24 horas (2-8°C). As amostras de urina podem ser
armazenadas refrigeradas (2-8°C) durante 24 horas. Nao
congelar.
* Deve-se permitir que todas as amostras atinjam a
temperatura ambiente (15-30°C) antes de testar.

Procedimento

Colheita de Amostras e armazenamento

A qualidade das amostras obtidas é de extremaimportancia.
A detegcdo da Chlamydia requer uma técnica de colheita
vigorosa e completa, que forneca material celular, em vez de

apenas fluidos corporais.

Ndo utilize 0,9% de cloreto de soédio para tratar as

zaragatoas, antes da colheita das amostras.

Para colher Amostras de Esfregaco Cervico Vaginal

. Utilizar a zaragatoa fornecida no kit.

. Antes da colheita da amostra, remova o excesso de muco
da area endocervical com uma bola de algodéo e rejeite.
A zaragatoa deve ser inserida no canal endocervical, apds
a juncdo escamocolunar até que a maioria da ponta, ndo
seja visivel. Isto permitird a aquisicao de células epiteliais
colunares ou cubicas, que s&o o principal reservatério dos
organismos de Chlamydia. Rodar firmemente a zaragatoa

numa dire¢ao (sentido dos ponteiros do reldgio, ou inverso)

durante 15-20 segundos sem contaminar, com células
exocervicais e vaginais.

. Se o teste é para ser realizado imediatamente, coloque a
zaragatoa no tubo de extragao.
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Permita que o dispositivo de teste, amostras, reagentes

e/ou controlos atinjam a temperatura ambiente (15-30°C),

previamente ao teste.

1. Retire o dispositivo de teste da bolsa de aluminio selada e
use 0 mais cedo possivel. Serdo obtidos melhores
resultados, se o teste for executado imediatamente apos a
abertura da bolsa de aluminio.

2. Extrair o antigénio da Chlamydia de acordo com tipo de
amostra.

Para amostras Endocervicais e Esfregaco Uretral

Masculino:

» Coloque o tubo de extracdo limpo na estagdo de trabalho.
Segure o recipiente do Reagente A verticalmente, e adicione
8 gotas de Reagente A ao tubo de extracdo. Insira
imediatamente o esfregago do paciente, pressione a
zaragatoa contra a lateral do tubo e rode a mesma durante
2 minutos, de forma a que o liquido seja expelido da
zaragatoa e possa ser reabsorvido.

 Adicione 8 gotas do reagente B. Pressione a zaragatoa
firmemente contra o tubo, para expelir o maximo de liquido
possivel da zaragatoa, durante 1 minuto.

» Elimine a zaragatoa de acordo com as diretrizes para o
tratamento de agentes infeciosos. Coloque a ponta do conta-
gotas em cima do tubo de extracao.

* A amostra extraida pode permanecer a temperatura
ambiente durante 60 minutos, sem afetar o resultado do
teste.



Para Amostras de Urina Masculina:

 Adicione 8 gotas do reagente A ao sedimento urinario no
tubo de centrifugacdo, e em seguida com uma pipeta,
misture vigorosamente o liquido, movendo-o para cima e
para baixo, até a suspensé&o estar homogénea.

Transferir toda a solu¢édo no tubo de centrifugagdo para um
tubo de extracdo. Deixe pousar durante 2 minutos. Segure
o recipiente do Reagente B virado para cima, e adicione 8
gotas de Reagente B ao tubo de extracdo. Leve ao vortex
ou bata no fundo do tubo, para misturar a solugédo. Deixe
pousar durante 1 minuto.

Coloque a ponta do conta-gotas em cima do tubo de
extracao.

3. Coloque o dispositivo do teste numa superficie limpa e plana.
Adicione 3 gotas (aproximadamente 100pl) da solucéo
extraida ao pogo da amostra (S) do dispositivo de teste, e
inicie o temporizador. Evitar a producéo de bolhas de ar
no poco da amostra (S), e ndo adicionar qualquer
solugdo a area do resultado.

A medida que o teste comeca a funcionar, a cor ird migrar
através da membrana.

4. Esperar que a(s) banda(s) corada(s) apareca(m). Ler os
resultados aos 10 minutos Se néo aparecer nenhuma linha
apo6s 10 minutos, leia novamente aos 20 minutos.

3 Drops of Solution
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| Interpretagédo dos Resultados

(Consultar a ilustracdo acima)

POSITIVO: Duas linhas coradas distintas aparecem na
membrana. Uma banda aparece na regido controlo (C) e a
outra banda aparece na regido teste (T).

NEGATIVO: Aparece apenas uma banda corada, na regido
controlo (C). Nado aparece coloracdo aparente na linha da
regido teste (T).

INVALIDO: A banda controlo ndo aparece. Os resultados de
qualquer teste, que ndo tenha produzido banda controlo num
tempo de leitura especifico, devem ser rejeitados. Reveja o
procedimento e repita com um novo teste. Se o problema
persistir, descontinuar imediatamente o uso do kit e contatar o
seu distribuidor local.

Nota: O tom da cor na linha da regido teste (T) pode variar, no
entanto deve ser sempre considerado positivo, mesmo que haja
uma linha de cor fraca.

Um volume insuficiente de amostra ou procedimento incorreto
da técnica, sdo as razdes mais frequentes de falha na linha
controlo.
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Controlo de Qualidade

No teste est4d incluido um controlo interno de
procedimento. Uma linha corada que aparece na linha da
regido controlo (C) é considerada um controlo interno do
procedimento, confirmando que existe volume suficiente de
amostra, absorcdo adequada da membrana e uma técnica de
procedimento adequada.

Nao é fornecido um Controlo Externo com este kit, no entanto,
é recomendado que um controlo positivo e negativo seja
testado, como boa pratica laboratorial, para confirmar o
procedimento do teste e verificar o desempenho apropriado do
mesmo.

Limitagbes do Teste

1. O QuickStripe™ Chlamydia Ag é unicamente, para 0 uso
profissional de diagnoésticos in vitro. Este teste deve ser
utilizado para a detegdo qualitativa do antigénio de
Chlamydia trachomatis. Ndo deve ser inferido nenhum
significado, sobre a aparente intensidade ou comprimento da
cor, de qualquer banda.

2. Oteste ndo diferencia entre C. trachomatis, C. pneumonia ou
C. psittaci.

3. A detecdo da Chlamydia é dependente do numero de
organismos presentes na amostra. Tal pode ser afetado
pelos métodos de amostragem e fatores do paciente, tais
como a idade, histéria de DST, presenca de sintomas, etc. O
limite minimo de detec&o deste teste varia de acordo com o
ser6tipo da Chlamydia.

4. Como em todos os testes de diagndstico, um diagndstico
clinico definitivo ndo se deve basear nos resultados de um
s6 teste, mas deve ser feito por um profissional de saude,
apos avaliagdo de todos os resultados clinicos e
laboratoriais.

Caracteristicas do Desempenho

Tabela: QuickStripe™ Chlamydia Ag teste vs. INSTALERT™ Dispositivo de Teste para

Chlamydia
Amostras Cervico-Vaginais Femininas.
Sensibilidade Relativa: INSTALERT™
97.0%(93.7%-98.6%)* " ~ Total
Especificidade Relativa: . s
gg%%(ge_g,%_gg_z%)* QuickStripe™  + [ 107 T 6 ] 203
Concordancia Geral: ChlamydiaAg - [ 6 [ 342 [ 348
97.8% (96.2%-98.7%)* 203 348 551
*95% Intervalo de Confianca
Amostras Uretrais Masculinas
Sensibilidade Relativa: INSTALERT™
97.7%(94.3%-99.1%)* " ~ Total
Especificidade Relativa: . .
96.')7%(93.4%_98.4%)* QuickStripe™  + 179
Concordancia Geral: Chlamydia Ag - 21
97.19%(95.0%-98.4%)* 176 214 390
*95% Intervalo de Confianga
Amostras de Urina Masculina:
Sensibilidade Relativa: INSTALERT™
98.5%(92.1%-99.7%)* . . Total

Especificidade Relativa: . .
g4,pz% (86.2%6-97.8%6)* QuickStripe™™ + [ 67 [ 4 | 71
Concordancia Geral: ChlamydiaAg - [ 1 | 66 | 67

96.4% (91.8%-98.4%)* 68 70 138
*95% Intervalo de Confianga

Sensibilidade
A sensibilidade analitica do teste QuickStripe™ Chlamydia Ag
é de 1,0e° org/teste Chlamydia EB.

Reatividade Cruzada
O anticorpo utilizado no teste QuickStripe™ Chlamydia Ag,
mostrou detetar os quinze ser6tipos conhecidos de Chlamydia.



As estirpes Chlamydia psittaci e Chlamydia pneumoniae néo
foram testadas com o Dispositivo de Teste Chlamydia rapido
(Esfregaco/Urina).

Tem sido estudada a reatividade cruzada com outros
organismos, utilizando suspensdes de 107 CFU/esfregago. Os
seguintes organismos foram encontrados negativos, quando
testados com o teste QuickStripe™ Chlamydia Ag:

Acinetobacter calcoaceticus Gardnerella vaginalis Neisseria meningitides
Acinetobacter spp Group B Streptococcus Proteus mirabilis
Branhamella catarrhalis Grupo C Streptococcus Proteus vulagris
Candida albicans Hemophilus influenzae Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis Klebsiella pneumoniae Salmonella choleraesius
Enterococcus faecium Neisseria gonorrhea Staphylococcus aureus
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Glossario de Simbolos

Temperature limitation

Catalog number

[:E] Consult instructions for Batch code
use
| IVD In vitro diagnostic Use by

medical device

Do not reuse

Contains sufficient for

Authorized representative in
<n> tests

the European Community

E@m Elia

M Manufacturer
Y

[STERLEEO) Sterilized using ethylene oxide

C

m

CE marking according to IVD Medical Devices Directive 98/79/EC
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