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CHLAMYDIA CEL

INTENDED USE AND PRINCIPLE OF THE TEST

The Chlamydia Cel IF Test is a rapid in vitro direct immunofluorescence test for the detection and diagnosis of Chlamydia trachomatis organisms
in patient specimens. The fluorescein-labelled mouse monoclonal antibody reagent binds specifically to C. trachomatis in the specimen. C.
trachomatis display bright green fluorescence with typical morphology.

CONTENTS OF THE KIT

KC1 Demo KC1 Standard Bulk

Chlamydia Cel Reagent 0.25mL 1.25mL 5mL
Positive Control Slide (Single Use only) 1 1 -
Mounting Fluid 2.5mL 2.5mL -

Tests 10 50 200

Materials are supplied ready for use. Store at 2—8°C.Expiry dates are clearly marked on each kit component and on the box. Expiry dates do not
change once opened.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Microscope slides with 6-8mm diameter wells; precision pipette for delivering 25uL; methanol for specimen fixation; humid chamber; wash bath;
phosphate buffered saline (PBS) for washing step; cover slips; non-fluorescing immersion oil; and fluorescence microscope with filter system for
FITC (maximum excitation wavelength 490nm, mean emission wavelength 530nm) and x600-x1000 magnification.

PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiry date shown on the label. If protective packaging is damaged, contact your local
distributor and ask for a replacement. Do not mix components from different kits. The Chlamydia Cel Reagent has been optimised for use with
Cellabs Positive Control Slide and Mounting Fluid. Evans Blue dye contained in the test reagent is a possible carcinogen, therefore avoid contact
with the skin. Patient specimens and the positive control slide should be handled as though potentially infectious. A Positive Control Slide must
be run with each test run. Refer to Material Safety Data Sheet (MSDS) for further information.

SPECIMEN COLLECTION

Cervical Specimens: Specimens from the female cervix should contain as many columnar epithelial cells as possible as C. trachomatis are
intracellular organisms that infect these cells. Clean cervix with a sterile cotton swab before sampling. Insert swab in the cervical canal and
rotate swab at the squamo-columnar junction. Withdraw swab without touching any vaginal surfaces.

Urethral Specimens: Specimens from the male urethra should also contain intact epithelial cells to ensure an accurate diagnosis. Patients
preferably should not have urinated one hour before collection. Insert swab 2-4cm into the urethra using dacron or cotton wool-tipped thin swabs.
Rotate the swab and withdraw.

Conjunctival Specimens: Using a sterile cotton-tipped swab, vigorously scrape the lower lid conjunctivae of affected eyes to obtain a good yield
of epithelial cells. If both eyes are affected, first swab the least affected eye then swab the most affected eye.

PREPARATION OF SLIDES
Roll the swab back and forth on the glass slide to cover the area of the well. Allow the specimen to air dry, then fix in methanol for 5 minutes.
Drain and air dry. If the specimen is not tested immediately, store at 2-8°C overnight or freeze at -20°C for up to 2 months.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Add 25uL of to the fixed specimen and , covering well area.

2. Incubate the slides at 37°C in a humid chamber for 30 minutes. Do not allow the slides to dry as this may cause non-specific binding.

3. Rinse gently in a bath of PBS for one minute.

4. Drain slide and remove excess moisture around well with tissue.

5. Add a drop of to the slide well. Place a coverslip on top of the drop and remove air bubbles.

6. Scan the entire specimen using a fluorescence microscope under oil immersion at x600-x1000 magnification. Read immediately or store at
2-8°C in the dark for up to 24 hours.

READING AND INTERPRETATION OF RESULTS AND DIAGNOSIS

Extracellular elementary bodies (EB’s) appear as bright apple-green fluorescent pin-point, smooth-edged disc shaped bodies (approximately
300nm in diameter) and can be seen against a background of reddish-brown counterstained cells. Reticulate bodies may also be observed and
are 2-3 times larger than the EB’s and they fluoresce evenly or possess dark centres with a halo of fluorescence. Intact intracellular chlamydial
inclusions are rarely seen. The control slide should be used for comparison with the appearance and size of EB’s found in the specimen. A
positive diagnosis is made when fixed stained specimens show at least 10 chlamydial bodies. A negative diagnosis is reported when fixed stain
smears are free of chlamydial organisms but at least 10 columnar cells (intact or ruptured) are present. Irregularly shaped fluorescent material
that differs in size from chlamydial bodies described above or fluoresces white, red or yellow should be considered non-specific staining.

WASTE DISPOSAL

Dispose of any unused components as biohazardous waste. Where the test reagent has been disposed of in the sink, ensure it is flushed with
large quantities of water (as the sodium azide it contains may react with copper/lead plumbing systems). For more information, please refer to
the MSDS.

SENSITIVITY, SPECIFICITY, & OTHER DATA ON CHLAMYDIA CEL
Refer to summary table at end of insert. All data on the Chlamydia Cel can be obtained in the product information sheet. Please ask your local
distributor or contact Cellabs.

INDEMNITY NOTICE

Modifications or changes made in the recommended procedure may affect the stated or implied claims. A positive or negative result does not
preclude the presence of other underlying causative agents. Cellabs and its agents and distributors shall not be liable for damages under these
circumstances.

FIGURE 1: CHLAMYDIA CEL DIAGRAM FOR USE
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TABLE 1:  SENSITIVITY, SPECIFICITY, & OTHER DATA ON THE CHLAMYDIA CEL
TABLEAU 1:  SENSIBILITE, SPECIFICITE ET AUTRES DONNEES DU TEST CHLAMYDIA CEL
TABELLE 1: SENSITIVITAT, SPEZIFITAT UND ANDERE DATEN ZUM CHLAMYDIA CEL
TABELLA 1: SENSIBILITA’, SPECIFICITA’ ED ALTRI DATI SULLA CHLAMYDIA CEL
TABLA 1: SENSIBILIDAD, ESPECIFICIDAD Y OTROS DATOS DEL CHLAMYDIA CEL
TABELA 1: SENSIBILIDADE, ESPECIFICIDADE, & OUTROS DADOS DO CHLAMYDIA CEL
TABEL 1: SENSITIVITET, SPECIFICITET OG ANDRE OM OPLYSNINGER OM CHLAMYDIA CEL
MINAKAZ 1: EYAIZOHZIA, EIAIKOTHTA & AAMAA AEAOMENA THX EEETAZHZ CHLAMYDIA CEL
1. TABLAZAT: A CHLAMYDIA CEL ERZEKENYSEGI, SPECIFICITASI ES EGYEB ADATAI
Trial Sensitivity Specificity Repeatability Reproducibility
Essai Sensibilité Spécificité Répétabilité Reproductibilité
Versuch Sensitivitat Spezifitat Wiederholprazision Reproduzierbarkeit
Prova Sensibilita’ Specificita’ Ripetibilita Riproducibilita
Prueba Sensibilidad Especificidad Repetibilidad Reproducibilidad
Teste Sensibilidade Especificidade Repeticao Reprodutibilidade
Forsgg Sensitivitet Specificitet Repeterbarhed Reproducerbarhed
QDokipaoia Euaiobnoia EidikéTnTal EmavaAnyipétnta Avatrapaywyigétnra
Vizsgalat Erzékenység Specificitas Ismételhetéség Reprodukalhatésag
A 100% 99.4% - -
B 95.8% 100% - -
C 100% 100% - -
D 100% 100% - -
E 100% 99.5% - -
F 100% 100% - -
G 100% 100% - -
H - - 100% Correlation 100% Correlation
Not cross reactive with / Pas de Reéaction Croisée avec / Keine Kreuzreaktionen mit / Non mostra reazione crociata con / No
muestra reaccién cruzada con / Ndo apresenta reacgdes cruzadas com / Krydsreagerer ikke med / Aev umrdpxel SlaoTaupoUpevn
avTidpaoTikoTnTa pE / Nem keresztreagal:
Beta haemolytic Streptococcus group B, Beta haemolytic Str group A, L illus acidophilus, Peptostreptococcus
anaerobius, Proteus mirabilis, E. ichia coli, trep s faecalis, h) bccus  aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus epidermidis, Bacteriodes melaninogenicus, Actinomyces israeli, Gardnerella vaginalis, Neisseria gonorrhoeae, Candida
albicans, Trichomonas vaginalis:




CHLAMYDIA CEL

JAVASOLT FELHASZNALAS ES A TESZT ELVE
A Chlamydia Cel IF Teszt egy gyors in vitro direkt immunofluoreszcens teszt Chlamydia trachomatis kimt ara és diagnosztizalasara beteg
mintakbol. A fluoreszceinnel jelzett egér monoklonalis antitest specifikusan kétédik a mintaban levé C. trachomatis-szal. A C. trachomatis
vilagoszold fluoreszcenciat mutat tipikus morfologiaval.

A KIT TARTALMA
KC1 Demo KC1 Standard Nagy mennyiség
Chlamydia Cel Reagens 0.25mL 1.25mL 5mL
Pozitiv kontroll lemez (csak egyszeri hasznalatra) 1 1 -
Feddfolyadék 2.5mL 2.5mL -
Teszt 10 50 200

Az anyagok felhasznalasra készek. Tarolas 2-8 °C-on. A lejarati idék vilagosan jeldlve vannak minden komponensen és a dobozon is. A lejarati
idok felbontas utan nem valtoznak.

A KITBEN NEM SZALLITOTT, DE SZUKSEGES ANYAGOK

Mikroszkop targylemezek 6-8 mm atmérégjl lyukakkal; 25uL mérésére alkalmas preciziés pipettak; metanol a minta fixalasara; nedves kamra;
moso fiirdd; foszfat pufferelt sdoldat (PBS) a mosasi Iépésekhez; feddlemezek; nem-fluoreszkaléd immerzids olaj; fluoreszcens mikroszkép FITC-
hez val6 szlirérendszerrel (maximalis gerjesztési hulldmhossz 490nm, atlag emisszids hulldmhossz 530nm) és x600-x1000 nagyitas.

ELOVIGYAZATOSSAGI RENDSZABALYOK

Kizarélag in vitro diagnosztikus hasznalatra. Ne hasznaljuk a cimkén jelzett lejarati id6n tul. Ha a védécsomagolas sériilt, keresse meg a helyi
forgalmazoét csere érdekében. Ne keverje a kiilonbozé kitek komponenseit. A Chlamydia Cel Reagens kitet a Cellabs Pozitiv kontroll lemez és
fedéfolyadék hasznalatara optimalizaltak. A kitben levé Evans Blue festék lehetséges karcinogén, ezért keriljuk a bérrel valo érintkezést. A
beteg mintak a és a pozitiv kontroll lemezeket potencialisan fertézének kell kezelni. Minden futtatdshoz egy pozitiv kontroll lemezt is kell futtatni.
Tovabbi informacidért tanulmanyozza a biztonsagtechnikai adatlapot (MSDS).

MINTAVETEL

Cervikalis mintak: A n&i cervixbdl szarmazé mintaknak a lehetséges legtdbb oszlopos epitelialis sejtet kell tartalmaznia, mivel a C. trachomatis
intracelluléris organizmus, mely ezeket a sejteket fertézi meg. Mintavétel el6tt steril palcaval tisztitsa meg a cervixet. Vezesse be a palcat a
cervix csatornaba és forgassa meg a squamo-oszlopos keresztez6désnél. Huzza ki a palcat a vaginalis felllet érintése nélkil.

Uretralis mintak: A férfi higycs6bdl szarmazé mintaknak szintén intakt epitelidlis sejteket tartalmazniuk a megfelelé diagnézishoz. A mintavétel
elétt egy draval a paciens ne vizeljen. Vezesse be a dacron, vagy pamut-gyapju végl vékony palcat a hligycsébe 2-4cm-re. Forgassa meg, majd
huzza ki a palcat.

Kotéhartya mintak: Steril pamutvégl palcaval az érintett szem kétéhartyajanak alsé részét erésen kaparja meg az epitelidlis sejtek jo kinyerése
céljabol.

A TARGYLEMEZEK ELOKESZITESE

Gorgesse a palcat elére hatra az liveglemezen ugy, hogy az egész lyukat befedje. Hagyja a mintat levegén megszaradni, majd fixalja metanollal
5 percig. Ontse le a felesleget és hagyja levegén megszaradni. Ha a mintat nem régtén vizsgaljak, tarolja 2-8 °C-on egy éjszakan at, vagy
fagyasztva —20 °C-on 2 hénapig.

A VIZSGALAT MENETE

. Adjon 25uL reagenst a fixalt mintahoz és a pozitiv kontrollhoz , az egész lyukat befedve.

. Inkubélja a lemezeket 37 °C-on nedves kamraban 30 percig. Ne engedje a lemezt kiszaradni, mert ez nem specifikus kotéshez vezethet.

. Lagyan o6blitsiik PBS fiirdében 1 percig.

. Szaritsa meg a lemezt és a lyuk kornyékérdl a nedvességet szaritsa fel egy ruhaval.

. Adjon egy cseppet a R reagensbdl a lyukba. Helyezzen egy fed6lemezt a cseppre és tavolitsa el a [égbuborékokat.

. Pasztazza végig a teljes mintat fluoreszcens mikroszképpal olaj immerzidéban x600-x1000 nagyitasban. Olvassa le azonnal, vagy tarolja 2-8
°C-on sététben 24 oraig.

AZ EREDMENYEK LEOLVASASA, ERTELMEZESE ES DIAGNOZIS

Az extracellularis elemi testek (EB) vilagos, almazdld fluoreszkald pontokként, lagy szélii lemez alaku testekként (kb. 300 nm atmérével)
jelennek meg, és a voroses-barna sejtek hatterében lathatéak. Reticula testeket is megfigyelhetlink, melyek 2-3-szor nagyobbak az EB-knél,
esetenként fluoreszkalnak, vagy sotét kozéppel birnak halvany fluoreszcenciaval. Intakt intracellularis chlamydial belefoglalas ritkan lathaté. A
kontroll lemez a mintaban levé EB-k megjelenésének és méretének Osszehasonlitdsara szolgal. A diagndzis pozitiv, ha a fixalt, festett minta
legalabb 10 chlamydialis testet tartaimaz. A diagnézis negativ, ha a fixalt, festett kenet nem tartalmaz chlamydialis organizmusokat, de legalabb
10 oszlopos sejtet (intakt, vagy sériilt) tartalmaz. A szabalytalan alaku fluoreszkalé anyag, mely méretben kiilénbozik a fent leirt chlamydialis
testektdl, vagy fehéren, vorosen, sargan fluoreszkal, nem specifikus festésnek tekintendd.

HULLADEKKEZELES

Minden nem hasznalt komponenst bioldgiailag veszélyesként semmisitsen meg. Ha teszt reagenseket a lefolyéba ontéttiik, nagy mennyiségl
vizzel 6blitsiik (mivel a benniik levé natrium-azid reagéalhat a réz/6lom szerelvényekkel). Tovabbi informaciokért tanulmanyozza az MSDS-t.

A CHLAMYDIA CEL ERZEKENYSEGI, SPECIFICITASI ES EGYEB ADATAI

Nézze meg a végén az Osszefoglald tablazatot. A Chlamydia Cel minden adata megtaldlhaté a termékinformaciés lapon. Keresse meg a helyi
forgalmazdt, vagy vegye fel a kapcsolatot a Cellabs-sal.

KARTERITESI NYILATKOZAT

A javasolt eljaras modositasa, vagy megvaltoztatasa befolydsolhatjia az allitdsokat. A pozitiv, vagy negativ eredmény nem zarja ki egyéb
lehetséges agens jelenlétét. A Cellabs, partnerei és forgalmazdi nem felelések az ilyen koriilmények kozott fellépd karokért.
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CHLAMYDIA CEL

PRINCIPE DU TEST ET INDICATIONS D’EMPLOI

Le coffret Chlamydia Cel IF est un test rapide in vitro par immunofluorescence directe congu pour détecter et diagnostiquer la présence de
Chlamydia trachomatis dans les échantillons patients. L’anticorps monoclonal de souris se lie spécifiquement aux C. trachomatis de I'échantillon.
Les C. trachomatis fluorescent d’un vert intense et démontrent leur morphologie typique.

COMPOSITION DU COFFRET

KC1 Demo KC1 Standard Bulk

Réactif Chlamydia Cel 0.25mL 1.25mL 5mL
Lame de Contréle Positive (A usage unique) 1 1 -
Liquide de Montage 2.5mL 2.5mL -

Déterminations 10 50 200

Conserver a 2-8°C. Les dates de péremption sont clairement indiquées sur chaque composant et sur I'étiquette du coffret, et ne sont pas
affectées par I'ouverture du coffret.

MATERIELS REQUIS NON FOURNIS

Lames a spots diametre 6-8 mm; pipette de 25 pL; méthanol pour fixation des échantillons; chambre humide; bain de lavage des lames; tampon
P.B.S. pour lavage; lamelles couvre objets; huile @ immersion non fluorescente; microscope a fluorescence pour FITC (490/530 nm),
grossissement 600 a 1000.

PRECAUTIONS

Produit a usage uniquement in vitro. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette. Si 'emballage est abimé, contactez
votre fournisseur local pour un remplacement. Ne pas mélanger les composants de coffrets différents. Chlamydia Cel est optimisé pour I'emploi
des lames de contréle et du liquide de montage fournis par Cellabs. Le Bleu d’Evans contenu dans le réactif est un carcinogéne potentiel, donc
évitez tout contact avec la peau. Les lames de controle positives ainsi que les échantillons patients doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Une Lame de Contrdle Positive doit étre préparée pour chaque série de tests afin d’en vérifier la qualité. Consultez la
fiche de sécurité du produit (notice MSDS) pour plus amples informations.

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS

Prélévements cervicaux : Les échantillons du cervix féminin doivent contenir autant de cellules épithéliales que possible, car C. trachomatis est
un organisme intracellulaire qui infecte ces cellules. Nettoyez le cervix avec un coton stérile avant le prélevement. Insérez I'écouvillon dans
I'endocol et donnez un mouvement de rotation. Evitez de toucher les parois vaginales en sortant I'écouvillon.

Prélévements urétraux : Pour un diagnostic précis, les échantillons doivent également contenir le plus de cellules épithéliales que possible. Le
patient ne doit pas avoir uriné une heure avant le prélévement. Insérez un écouvillon en Dacron ou en coton de 2-4 cm dans l'urétre, et retirez
le avec un mouvement de rotation.

Echantillons conjonctivaux. Avec un écouvillon en coton stérile, délogez une quantité suffisante de cellules épithéliales provenant de la
paupiére inférieure de I'ceil souffrant de conjonctivite. Si les deux yeux sont infectés, prélevez I'ceil le moins infecté en premier et le plus infecté
en second.

PREPARATION DES LAMES

Tournez I'extrémité de I'écouvillon sur le spot de la lame pour déposer I'échantillon. Laissez sécher a l'air et fixez au méthanol pendant 5
minutes. Laissez sécher a I'air. Si la lame n'est pas traitée immédiatement, conservez une nuit & 2-8°C ou congelez la lame a -20°C jusqu’ a 2
mois.

MODE D’EMPLOI

1. Déposez 25 pL de sur le spot de la lame de @ ou d’échantillon patient fixé.

2. Incubez les lames a 37°C en chambre humide pour 30 minutes. Ne laissez pas les lames sécher, car cela accroit le risque de marquages
non spécifiques.

Rincez les lames délicatement dans un bain de P.B.S. pendant 1 minute.

Egouttez les lames afin d’éliminer tout liquide excessif jusqu'a ce qu’elles soient séches.

Déposez une goutte de sur chaque spot. Placez la lamelle en évitant les bulles.

Observez le spécimen au microscope a fluorescence sous huile a immersion a x 600 — 1000. Si 'observation est retardée, conservez les
lames a I'obscurité a 2-8°C jusqu'a 24 heures.

OBSERVATION, INTERPRETATION DES RESULTATS ET DIAGNOSTIQUE

Les corps élémentaires (CE) extracellulaires apparaissent comme de minuscules points vert pomme, brillants, d’aspect lisse d’environ 300 nm
de diamétre et ils se distinguent bien sur le fond brun-rouge du contre colorant. Des corps réticulés peuvent aussi étre observés. lls sont deux a
trois fois plus grands et peuvent se présenter avec un centre sombre et un halo fluorescent. Il est rare d’observer des inclusions chlamydiae
intracellulaires. Utilisez la lame de contréle a titre de comparaison pour vérifier I'apparence et la taille des CE des échantillons. Lorsque vous
observez au moins 10 corps élémentaires, le résultat est positif. Le résultat est négatif quand aucun organisme chlamydiae n’est observable en
la présence d’au moins 10 cellules épithéliales intactes. Tout élément fluorescent de taille ou de forme différente de celle des Chlamydia, ou
fluorescent de couleur blanche, rouge ou jaune doit étre considéré comme un marquage non spécifique.

DECHETS

Jetez tout composant inutilisé dans la poubelle aux déchets biologiques. Lorsque vous videz le réactif du coffret dans I'évier, assurez-vous dans
le diluer avec une large quantité d’eau courante, car I'azide de sodium qu'il contient peut étre explosif en contact avec les égouts en cuivre ou en
plomb. Consultez la fiche de sécurité du produit (notice MSDS) pour plus amples informations.

SENSIBILITE, SPECIFICITE ET AUTRES DONNEES DU TEST
Referez-vous au tableau récapitulatif en fin de notice. Toutes les données sur le test Chlamydia Cel sont sur la fiche technique du produit.
Contactez Cellabs ou votre distributeur pour I'obtenir.

NOTICE D’INDEMNITE

Toute modification ou variation du protocole d’emploi recommandé peut affecter les performances annoncées du produit. Un résultat positif ou
négatif n’exclue pas la présence d’autres agents causatifs sous-jacents. Cellabs et ses agents et distributeurs ne sont Iégalement responsables
d’aucun dommage dans de telles circonstances.
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CHLAMYDIA CEL

VERWENDUNGSZWECK UND TESTPRINZIP

Der Chlamydia Cel Test ist ein schneller, direkter in vitro Immunfluoreszenztest zur Erkennung und Diagnose von Chlamydia trachomatis in
Patientenmaterial. Die Fluorescein-markierten monoklonalen Antikdrper binden spezifisch an C.trachomatis in der Probe. C.trachomatis zeigt
hellgriine Fluoreszenz mit typischer Morphologie.

INHALT DES KITS

KC1 Demo KC1 Standard Bulk

Chlamydia Cel Reagenz 0.25ml 1.25ml 5ml
@ Positiver Kontrollobjekttrager (zum einmaligen Gebrauch) 1 1 -
Einbettungsmedium 2.5ml 2.5ml -

Tests 10 50 200

Alle gelieferten Materialien sind gebrauchsfertig. Alle Komponenten sollten zwischen 2-8 °C gelagert werden. Das Verfalldatum ist auf jeder
Kitkomponente und der Box deutlich gekennzeichnet. Die Verfaldaten &ndern sich nicht nach dem Offnen.

ZUSATZLICH BENOTIGTE REAGENZIEN UND MATERIALIEN

Objekttrager mit Testfeldern von 6-8 mm Durchmesser; Mikropipetten mit Einmalspitzen zum Pipettieren von 25ul; Methanol zur Fixierung der
Proben; feuchte Kammer; Wasserbad; PBS zum Waschen; Deckglédser; nicht fluoreszierende Olimmersion; Fluoreszenzmikroskop miit
Filtersystem fiir FITC (maximale Exzitationswellenlange 490 nm, mittlere Emissionswellenldnge 530nm) sowie 600- bis 1000-facher
VergroRerung.

VORKEHRUNGEN

Nur fir die in vitro Diagnostik geeignet. Reagenzien sollten nicht nach dem Verfalldatum benutzt werden. Reagenzien von verschiedenen Kits
sollten nicht gemischt werden. Das Chlamydia Cel Bulk-Reagenz wurde fiir den Gebrauch mit den positiven Kontrollen von Cellabs sowie dem
mitgelieferten Einbettungsmedium optimiert. Evans Blau, das sich im IF-Reagenz befindet, ist ein mdgliches Karzinogen, deshalb sollten Sie
Kontakt mit der Haut meiden. Alle klinischen und Kontrolimaterialien sollten behandelt werden als wéren sie potentiell infektiés und nach den
jeweils laborliblichen Vorschriften entsorgt werden. Ein Positiver Kontrollobjekttrdger muss bei jedem Testlauf mitgefiihrt warden. Weitere
Informationen finden Sie in den jeweiligen Sicherheitsdatenblattern zu den einzelnen Materialien.

PROBENGEWINNUNG

Zervikalabstriche: Proben von der weiblichen Zervix sollten so viele epitheliale Zellen wie mdéglich beinhalten, da Chlamydia trachomatis
intrazellulare Organismen sind, die Epithelzellen infizieren. Die Zervix sollte vor der Probennahme mit einem sterilen Wattetupfer gesaubert
werden. Den Tupfer in den Zervikalkanal einfiihren und ihn bei der squamocolumnaren Wélbung rotieren. Den Tupfer entfernen ohne die
Oberflache der Scheide zu beriihren.

Urethralabstriche: Proben von der mannlichen Urethra sollten ebenfalls so viele epitheliale Zellen wie méglich beinhalten, um eine genaue
Diagnose zu ermdglichen. Patienten sollten vor der Probengewinnung eine Stunde nicht urinieren. Einen Watte- oder Dacrontupfer 2-4cm in die
Urethra einfiihren. Rotieren Sie den Tupfer und ziehen sie ihn wieder heraus.

Konjunktivalabstriche: Mit einem sterilen Wattetupfer kraftig die Bindehaut des betroffenen unteren Lides abstreichen, um eine gute Ausbeute
an Zellmaterial zu erhalten. Wenn beide Augen betroffen sind, zundchst die weniger infizierte untere Lidbindehaut, anschliessend die starker
infizierte abstreichen.

VORBEREITUNG DER OBJEKTTRAGER
Den Tupfer auf dem gesamten Testfeld des Objekttragers ausrollen. Die Probe trocknen und 5 Minuten mit Methanol fixieren. Danach erneut
trocknen. Falls die Probe nicht sofort getestet wird, bei 2-8 °C (iber Nacht lagern oder bei -20 °C bis zu 2 Monaten einfrieren.

CHLAMYDIA CEL GEBRAUCHSANLEITUNG

. 25pl auf die fixierte Probe sowie den . geben. Das gesamte Testfeld soll bedeckt sein. Reagenz nach dem Gebrauch sofort wieder bei
2-8 °C lagern.

. 30 Minuten bei 37 °C in der feuchten Kammer im Dunkeln inkubieren. Die Objekttrager dirfen nicht austrocknen, weil dies unspezifische
Bindungen bewirken kann.

. Vorsichtig in einem Bad mit PBS eine (1) Minute lang spiilen.

. Flussigkeit vom Objekttrager ablaufen lassen und verbliebene Feuchtigkeit rund um das Testfeld mit einem Tuch abtupfen.

. Einen Tropfen RMF| auf das Objekttrager-Testfeld geben. Ein Deckglas aufsetzen und Luftblasen entfernen.

. Die gesamte Probe im Fluoreszenzmikroskop mittels Olimmersion bei 600- bis 1000-facher VergréRerung durchsehen. Sofort ablesen oder
bei 2-8 °C (im Dunkeln) bis maximal 24 Stunden lagern.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE UND DIAGNOSESTELLUNG

Vorhandene C.trachomatis Elementarkérperchen (EB’s) werden als leuchtend apfelgriin fluoreszierende Punkte erscheinen mit abgerundeten,
diskusformigen Formen (ungefahr 300nm im Durchmesser) und kénnen vor dem rotbraun gegengefarbten Hintergrundmaterial erkannt werden.
Retikularkérperchen (RB’s) kdnnen ebenfalls erscheinen. Diese sind 2-3 mal so grot wie die EB’s und sie fluoreszieren entweder gleichmaRig
oder zeigen ein dunkles Zentrum mit einem fluoreszierendem Ring. Intakte intrazelluldre chlamydiale Einschliisse werden selten gesehen. Die
Kontrollen sollten zum Vergleich herangezogen werden. Eine positive Diagnose kann gestellt werden, wenn die fixierten Proben mindestens 10
chlamydiale Einschlufkérperchen aufweisen. Ein negatives Ergebnis liegt vor, wenn die fixierten Proben frei von solchen EinschluBkérperchen
sind, aber mindestens 10 intakte oder zerbrochene kolumnare Zellen aufweisen. Irregulares fluoreszierendes Material, das sich in der Gréfe von
den beschriebenen chlamydialen Kérperchen unterscheidet oder weiss, rot oder gelb fluoresziert, sollte als unspezifisch angesehen werden.

ENTSORGUNGSHINWEISE

Alle nicht benétigten Komponenten missen als biogeféahrdender Abfall entsorgt werden. Wenn das Test-Reagenz in das Waschbecken
geschittet wurde, muf® mit groBen Mengen Wasser nachgespiilt werden, da das darin enthaltene Natriumazid mit Kupfer-/Bleiverbindungen des
Rohrleitungssystems reagieren kann. Fiir mehr Informationen siehe die Sicherheitsdatenblatter.

SENSITIVITAT, SPEZIFITAT UND ANDERE DATEN ZUM CHLAMYDIA CEL

Siehe zusammenfassende Tabelle am Ende dieser Anleitung. Alle Daten zum Chlamydia Cel kénnen aus der Produktinformation enthommen
werden. Fragen Sie bitte Ihren lokalen Vertreiber oder kontaktieren sie Cellabs.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Anderungen oder Modifikationen der empfohlenen Durchfilhrung kénnen die gemachten oder gefolgerten Angaben beeinflussen. Ein positives
oder negatives Ergebnis schlieit nicht andere zugrunde- liegende Krankheiten aus. Cellabs und seine Vertreiber sind fiir Folgen derartiger
Konstellation nicht haftbar.
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CHLAMYDIA CEL

XPHZH A THN OMNOIA NPOOPIZETAI KAl APXH THZ EEETAZHZ

H Chlamydia Cel IF Test eivai pia Taxeia in vitro dueon e¢éTaon avoco@BopIGUOU TTOU XPNOIUEVUEI GTNV AviXVEUON Kal TN SIAYVWan TwY HIKPOOPYAVICHWY
Chlamydia trachomatis o€ Seiypata aoBevwv. To avTidpaoTAPIO TTOU TTEPIEXEI HOVOKAWVIKO QVTICWHA PUGG OEONUACHEVO PE PAOUOPETKEIVN OUVDEETAI EIBIKG
pe 10 C. trachomatis Tou deiypatog. To C. trachomatis epgavigel pBopIoud Eviovou TIPACIVOU XPWHATOG HE TUTTIKY Hop@oAoyia.

NEPIEXOMENA ZYZKEYAZIAZ

KC1 Demo KC1 Standard Bulk

AvtidpaoTripio Chlamydia Cel 0,25mL 1,25mL 5mL
Avrikeinevopopog MAdka OetikoU Control (AtrokAeioTika Miag Xpriong) 1 1 -
ZTEPEWTIKS Yypo+ 2,5mL 2,5mL -

Eéeraoeis 10 50 200

Ta UNIKG TrapéxovTal ETola TTPOG Xpron. ATroBnkeloTe oToug 2-8°C. O1 nuepounvieg AENG avaypagovTal e Cagrvela € KaBéva aTmd Ta CUSTATIKA TOU OET
KkaBwg kal oTn ouokeuaaia. O nuepopnvieg Agng dev TpoTToTToloUvVTal PETE TO GVOIYUA TNG CUOKEUATITG.

YAIKA MOY ANAITOYNTAI AAAA AEN MAPEXONTAI

AVTIKEINEVOPOPEG TTAGKEG HIKPOOKOTTIOU HE @aTvia SlapéTpou 6-8mm, mITTETTa akpiBeiag yia dloxéteuan 25uL, peBavoAn yia Tnv povigotroinon Tou Seiypatog,
uypog BaAapog, udatoAouTtpo, 1I66Tovo PUBIoTIKG SidAupa NaCl pe ewaogopikd (PBS) yia To oTddio Tng TTAUONG, KAAUTITPIdES, Hn @Bopifov éAaio euBATITIONG
Kal MIKPOOKOTTIO PBopIcpoU Pe auaTnua QiATpwy yia FITC (ufkog kupaTtog péyiotng diéyepong 490nm, péco Prikog KUPATog eKTToTIG 530nm) kai peyéBuvon
x600-x1000.

NPO®YAAZEIZ

Mévo yia in vitro dlayvwoTik Xprion. Na pnv xpnolpotroieital UoTepa amd TNV nuepopnvia A§Ng TTou avaypd@etal oty eTKETa. EAv n TIpooTaTeuTIKh
ouokeuaoia €xel UTTOOTEN {nUId, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO TIPOUNBEUTH oag Kal {nTHoTe avTikatdoTaon. Mnv avapelyvieTe cuoTaTIkG atré SIaQOPETIKEG
ouokeuaoieg. To AvmidpaoTipio Chlamydia Cel éxel BeAtioTotroin®ei yia Xprion pe Tnv AvTikelpevo@opo MAdka @etikou Control Cellabs kai 10 ZTEPEWTIKO
Yypo. Kabuwg n xpwoTiki Evans Blue Trou trepiéxetal ato avridpacTripio Tng ¢ETaang eival TOAVWG KapKIVOydvog, atro@eUyeTe TV eman pe To déppa. Katd
TO XeIPIOPO, Ta deiypata Twv AoBEVWV Kal N AVTIKEIMEVOPOPOG TTAGKa BeTikoU control Ba mpémel va avTigeTwidovial wg duvnTikG poAucuartikd. Na
XpnotpoTroigital BeTIKG control pe kGOe oeipd SerypdTwy. Ma TEPIooOTEPES TTANPOPOPIES, avaTpéTe aTo PUANO Aedopévwy Aopaleiag YAKWwyY (MSDS).

ZYAAOTH AEIFMATOZ

TpaxnAikd Asiypara: Ta deiypata omméd Tov 1pdxnAo TG priTpag Ba TPETTEl va TEPIEXOUV 600 TO BUVATO TTEPIOTOTEPA KUAIVDPIKA £TIBNAIOKE KUTTOPA, KOBWS
o C. trachomatis eival evOOKUTTAPIOG UIKPOOPYAVIOPOG O oTroiog TPooBdMel autd Ta kUTTapa. Mpiv amd T delypatoAnyia, kaBapioTe Tov TPAXNAO HE
QTTOOTEIPWHEVO TAUTIOV BauBakog. Eiodyete To TaPTOV evidg Tou TPaXNAIKOU CWARVA Kal TIEPICTPEYTE TO OTO ONUEI0 CUPBOARG TTAAKWSOUG Kal KUAIVOPIKOU
£mBONAiou. ATTOGUPETE TO TAUTIOV XWPIG VO QyYIEETE TA KOATTIKG TOIXWHATA.

Oupnbpikd Asiypara: Ta oupnBpikd Seiypara ammd avdpeg Ba TTpETel £TTiONG va TEPIEXOUV GBIKTA £MONAIOKA KUTTAPA WOTE va e§ac@aNioTel akpiBrg
Siayvwon. MpoTipdral o acBeveig va pnv €xouv oupioel TNV TeAeuTaia Wpa TTpIv atmd Tn Afyn Tou deiypaTtog. XpnoIPoTroioTe AETITa TauTIOV VIOKPOV 1
Bdppakog pe pAAAIVN GKpn Kal eI0AYETE Ta eVTOG TNG ouprBpag oe BaBog 2-4cm. ZTPEWTE TO TAUTIOV Kal aTTooUpaTé To.

AciypoTa EMITEQPUKOTOG: XPNOIPOTIOIVTAG £VAV ATTOOTEIPWHEVO BAPBAKOPOPO OTUAES SUVETE TOV ETITIEQUKOTA TOU KATW BAepdpou Tou TTpooBeBAnpévou
08¢paApoU kal AapBAavere Ikavr) TToooTNTa £MONAIGKWY KUTTApwY.Edv éxouv TTpooBAnBei kai oI dUo opBahpoi AapBdveTe deiypa TTpwTa atmmé Tov AlyéTepo
TTPooBeBANPEVO Kal HETG OTTO TOV TIEPIOTOTEPO TTPOCRERANPEVO.

MPOETOIMAZIA ANTIKEIMENO®OPQN MAAKQN

KUAoTE TO TAPTIOV EPTTPAG KAl TTOW ETTAVW OTN YUGAIVN QVTIKEIHEVOPOPO TTAAKA WOTE Vo KAAUPBEi n TTepIoXr} Tou gartviou. AQAOTE To deiypa va OTEYVWOEI
Kal KATOTTIV JOVIHOTIOINOTE TO £TTi 5 AeTITd o€ peBavoAn. ZrpayyioTe 1o Seiypa kal a@AoTe To va oTeyvwoel. Edv n egétaon dev pdkeital va diegaxBei dueoa, 1o
Seiypa PTTOPEi va aTToBNnKeUTE yia T vUXTa aToug 2-8°C, 1y va katayuxBei aToug -20°C £wg Kal yia 2 PrVEG.

OAHFIEX XPHZHZ

1. NMpoobéaTe 25uL OTO povipoTroinpévo deiypa Kal oTn , KaAUTITOVTAG TNV TTEPIOXH TOU QaTviou.

2. ETwAOTE TIG QVTIKEINEVOPOPOUG TTAGKEG aToug 37°C emri 30 AeTTd evidg uypoU BaAdpou. Mnv a@roeTe TIG TTAGKEG VA OTEYVWOOUV KABWG UTTAPXE!
meavoTnTa PN 181G oUVdETNG.

3. ZemAUvete amald og Aoutpd PBS eTri éva AeTTTo.

4. ZTpayyioTe TNV QVTIKEINEVOPOPO TTAAKA KAl ATTOPAKPUVETE TNV TTEPICOEIN UYPasiag YUpw aTré TO TINYadaK! XPNnoIHOTIOIIVTAG ATTOPPOPNTIKO XAPTi.

5. MpoobéoTe oTO TINYAdAKI TNG QVTIKEIMEVOPOPOU TIAGKAG pia oTaydva |RMF|. TomoBetAoTe emdvw ammd Tn oTaydva pia KaAuTITpida Kol a@aipéoTe TIG
QUOCAIDEG.

6. EgetdoTe 0AOKANpO TO deiypa o€ PIKPOTKAOTTIO POOPITHOU e EAAIOKATAdUTIKO Qakd o€ peyEéBuvon x600-x1000. EgeTdoTe aueoa 1 amobnkeUoTe To deiypa
€ PEPOG OKOTEIVO OTOUG 2-8°C WG Kal YIa 24 WPEG.

ANAINQZH, EPMHNEIA AMOTEAEZMATQN KAI AIAFNQZH

Ta e§wkuTttdpia cwpdTia (EB’s) epgavifovral pe T pop@r) dIOKOEISWY owuaTdiwy, Je Agia akpr £vTovou TTPAcIvou XpwHaTog priAou kai gBopiovra oTiypara
(d1apétpou Trepitrou 300 nm) Kai PTTopolv va TrapatnenBoly EvavTl vOg @OVTOU avTiBETa KEXPWOUEVWY KUTTAPWY KOKKIVOU-KOOTavoU XpwHaTog. MTropei
€TTioNG va TrapatnenBouv JIKTUWTE owpdTia, Ta otroia eival 2-3 @opég peyaAUTepa amd Ta EB kar ¢Bopifouv opoidHop@a i GEPOUV OKOTEIVO KEVTPO HE
@Bopifouca GAw. Zmavia TrapatneolvTal abikta evdokuTtdpia €ykAeloTa XAapudiakd owpdTia. Ma Tn olykpion TG 6yng Kai Tou peyéBoug Twv EB Tou
SeiypaTog Ba TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITAI N AVTIKEINEVOPOPOG TTAGKa Tou control. H didyvwan eival BeTik dTav Ta JovipoTroinpéva Kexpwapéva deiypara
epgavigouv TourdxioTov 10 xAapudiakd owudTia. H didyvwaon gival apvnTiKr 6Tav Ta HOVIPOTTOINHEVA KEXPWOHEVA ETTIXPICHATA SeV EpPavifouv xAapudiakoug
HIKpoopyaviopoUg aAAa epugavifouv TouhdaxioTov 10 KUAVEpIKG KUTTapa (aBikTa fi dieppnypéva). To @Bopifov UAIKG aouvriBIoTOU OXAUATOG TToU JIaPEPE! OF
HéyeBOG a6 Ta XAQUBIOKG CWUATIA TTOU TTEPIYPAPNKAV TTPONYoUunévwg fi @Bopidel AEUKO, KOKKIVO 1) KITPIVO XpwHa Ba TIpéTrel va BewpnBei atmoTéAeoua un
€I5IKAG XPWONG.

ANOPPIYH ANMOBAHTQN

Ta uNik@ TTou Bev xpnoipoTToIenkav Ba TTPETTEl va aTToppiTrTovTal wg BloAoyikd emikiviuva amméBAnTa. To onueio amméppIyng Tou avTidpaaTnpiou Ba TTPETTEl
va eTAéveTal Pe pEYAAEG TTOOOTNTEG vepoU (KaBwg To agidlo Tou varpiou TTou TIEPIEXEl EVOEXETAI va avTIdPAaEl TO XaAKS/ HOAUBSO Twv UBPAUAIKWV
£yKATAoTAoEWV). Mo TTEPIOTOTEPES TTANPOPOpIES, avaTpégte oTo MSDS.

EYAIZOHZIA, EIAIKOTHTA & AAAA AEAOMENA
Avarpé€re oTo ouvoTTiKS Trivaka aT1o TéAog Tou €vBeTou. OAa Ta aToIxeia TTou agopouv Tnv eg¢étaon Chlamydia Cel epiAapBdavovtal oTo UAAO TTANPOPOPILV
TOU TTPOIOVTOG. ZNTHOTE TO OTTO TOV TOTTIKG TTPOUNBEUTH 0ag 1 eTTIKOIVWVNOTE pe T Cellabs.

ANOZHMIQZH

O1 TpOTTOTTOINCEIG i} O TTAPEKKAICEIG ATTO TN GUVICTWHEVN dladIKaoia evOEXETAI VO AAAOILITOUV TIG GUETA i} EPUUECA AVAPEPOUEVESG ATTOZNUILIOEIG. Ta BETIKG 1
apvnTIkG atroteAéoparTa Sev atrokAgiouv TNV TTapoucia GAAWY UTTOKEIMEVWY aiTiakwy Trapaydviwy. H Cellabs, o aviirpéowTror kai ol Siavopeig Tng dev
guBUvovTal yia BAGBEG TToU TIPOKAAOUVTAI UTTO TIG CUVORKESG QUTEG.




CHLAMYDIA CEL
ANVENDELSE OG PRINCIPPER FOR TESTEN
Chlamydia Cel IF-testen er en hurtig in vitro direkte immunfluorescenstest til pavisning og diagnosticering af Chlamydia trachomatis-organismer i
patientprgver. Det fluoresceinmaerkede monoklonale museantistofreagens binder specifikt til C. trachomatis i preven. C. trachomatis viser klar
gren fluorescens med typisk morfologi.

INDHOLD
KC1 Demo KC1 Standard Bulk
Chlamydia Cel-reagens 0,25 ml 1,25 ml 5ml
Positivt kontrolpraeparat (til engangsbrug) 1 1 -
Mounting Medium 2,5ml 2,5ml -
Test 10 50 200

Materialerne leveres klar til brug. Opbevares ved 2-8 °C. Udigbsdatoen er tydelig angivet pa hvert komponent i kittet og pa aesken.
Udlgbsdatoen sendres ikke efter abning.

ANDET N@DVENDIGT TILBEHZR OG UDSTYR

Objektglas med brgnde pa 6-8 mm i diameter, praecisionspipette til tilforsel af 25 pl, metanol til prevefiksering, fugtkammer, vaskebad,
saltvandsfosfatbuffer (PBS) til vasketrin, deekglas, ikke-fluorescerende immersionsolie og fluorescensmikroskop med filtersystem til FITC
(maksimal excitationsbglgelsengde 490 nm, gennemsnitlig emissionsbglgeleengde 530 nm) og 600-1000 x forsterrelse.

SIKKERHED

Ma kun anvendes til in vitro-diagnostik. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er angivet pa maerkaten. Kontakt distributearen med henblik pa
en erstatningsvare, hvis den beskyttende emballage er beskadiget. Bland ikke komponenter fra forskellige kit. Chlamydia Cel-reagenset er
optimeret til brug med Cellabs positive kontrolpreeparat og Mounting Medium. Evans bla farve, der er indeholdt i testreagenset, kan veere
kreeftfremkaldende, hvorfor kontakt med huden skal undgas. Patientprever og det positive kontrolpraeparat skal handteres som potentielt
smittefarlige. En positiv kontrol slide skal medtages ved hver testkersel. Der er yderligere oplysninger i sikkerhedsdatabladet for produktet
(MSDS).

PRGVETAGNING

Podhning fra cervix: Prgver fra cervix skal indeholde s& mange cylinderepitelceller som muligt, da C. trachomatis er intracellulsere organismer,
der inficerer disse celler. Cervix rengeres med en steril vatpind fer podning. Indfer podepinden i cervikalkanalen, og roter podepinden ved
overgangen til cylinderepitelet. Traek podepinden ud uden at bergre vaginas overflade.

Podning fra urethra: Prover fra mandens urethra skal ogsa indeholde intakte epitelceller for at sikre en ngjagtig diagnose. Patienten ma ikke
lade vandet 1 time inden prevetagning. Indfer podepinden 2-4 cm i urethra ved brug af tynde dacron- eller bomuldspodepinde. Roter
podepinden, og treek den ud.

Conjunctivale prover: Skrab kraftigt ved brug af en bomuldsvatpind conjunctiva pa nedre gjenlag af angrebne gjne for at skaffe et godt udbytte
af epithelceller. Hvis begge gjne er angrebne, skrab forst det mindst angrebne gje og derefter det mest angrebne gije.

FORBEREDELSE AF OBJEKTGLAS

Rul podepinden frem og tilbage pa objektglasset, s prgven fordeles over hele brenden. Lad pregven luftterre, hvorefter den fikseres med
metanol i 5 minutter. Dreenes og lufttarres. Hvis preven ikke analyseres straks, kan den opbevares ved 2-8 °C natten over eller nedfryses ved -
20 °C i op til 2 maneder.

BRUGSANVISNING

1. Tilseet 25 pl til den fikserede prove og , sa brgndarealet deekkes.

2. Objektglassene inkuberes ved 37 °C i et fugtkammer i 30 minutter. Objektglassene ma ikke udterre, da det kan forarsage uspecifik binding.

3. Skylles forsigtigt i PBS-bad i 1 minut.

4. Objektglassene dreenes, og overskydende fugt omkring brgndene aftarres.

5. Tilsaet 1 drabe til hver brend. Anbring et daekglas og fiern eventuelle luftbobler.

6. Scan hele prgven ved brug af immersionsolie med et fluorescensmikroskop ved 600-1000 x forsterrelse. Afleeses straks eller opbevares
merkt ved 2-8 °C i op til 24 timer.

AFLASNING OG FORTOLKNING AF RESULTATER OG DIAGNOSE

Ekstracelluleere elementarlegemer (EB's) vises som klare ablegrenne fluorescerende punkter med rund jeevn kant (ca. 300 nm i diameter) og
kan ses pa en baggrund af redbrune kontrafarvede celler. Der ses ogsa reticulumlegemer, som er 2-3 gange stgrre end elementarlegemerne, og
de fluorescerer jaevnt eller er mgrke i midten med en fluorescerende ring. Der ses sjaeldent intakte intracelluleere chlamydiainklusionslegemer.
Kontrolpraeparatet bruges til sammenligning med forekomsten af og sterrelsen pa elementarlegemerne i praven. Der stilles en positiv diagnose,
nar fikserede farvede prever viser mindst 10 chlamydialegemer. Der stilles en negativ diagnose, nar fikserede farvede smears er fri for
chlamydiaorganismer, men der forekommer mindst 10 cylinderceller (intakte eller bristede). Uregelmaessigt formet fluorescerende materiale, der
varierer i stgrrelse fra chlamydialegemer beskrevet ovenfor eller fluorescerer hvidt, radt eller gult, skal betragtes som uspecifik farvning.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD

Ubrugte komponenter bortskaffes som potentielt farligt bioaffald. Hvis testreagenset bortskaffes i vasken, skylles vasken med store maengder
vand (da natriumazid i reagenset kan reagere med kobber- og blyrersystemer). Der er yderligere oplysninger i sikkerhedsdatabladet for
produktet (MSDS).

SENSITIVITET, SPECIFICITET OG ANDRE OPLYSNINGER OM CHLAMYDIA CEL
Se opsummeringstabellen sidst i indleegssedlen. Alle oplysninger om Chlamydia Cel findes i produktinformationsdatabladet. Kontakt den lokale
distributer eller Cellabs.

ERKLZARING OM SKADESL@SHOLDELSE
Andringer i den anbefalede procedure kan pavirke de angivne eller implicitte pastande. Et positivt eller negativt resultat udelukker ikke
forekomsten af andre tilgrundliggende sygdomsbevirkende arsager. Cellabs samt Cellabs' repreesentanter og distributgrer er ikke
erstatningspligtige under disse omsteendigheder.

CHLAMYDIA CEL

IMPIEGO E PRINCIPIO DEL TEST
Il test Chlamydia Cel IF & un test rapido in vitro in immunofluorescenza per la determinazione diretta e la diagnosi di Chlamydia trachomatis in
campioni di provenienza clinica. Gli anticorpi monoclonali di topo, marcati con fluorescina, si legano in modo specifico a C. trachomatis presente
nel campione.
CONTENUTO DEL KIT

KC1 Demo KC1 Standard Bulk

RC1 Reagente Chlamydia Cel 0.25mL 1.25mL 5mL

@ Vetrino di Controllo Positivo (solo ad uso singolo) 1 1 -

Mezzo di montaggio 2.5mL 2.5mL -
Campioni 10 50 200

| materiali sono forniti pronti all'uso. Conservare a 2-8°C. Le date di scadenza sono chiaramente marcate su ogni componente del kit e sulla
confezione. Le date di scadenza non cambiano una volta aperte le confezioni.

MATERIALE RICHIESTO MA NON FORNITO

Vetrini per microscopio con pozzetti di diametro 6-8 mm; pipetta di precisione per distribuire 25uL; metanolo per fissare il campione; camera
umida; vaschetta di lavaggio; tampone fosfato salino (PBS) per il lavaggio; vetrini coprioggetto; olio per immersione non fluorescente;
microscopio a fluorescenza con sistema di filtraggio FITC (lunghezza d’onda di eccitazione massima 490nm, lunghezza d’onda media 530nm) e
ingrandimento 600x-1000x.

PRECAUZIONI

Solo per uso diagnostico in vitro. Non usare dopo la data di scadenza mostrata sull’etichetta. Se I'imballo protettivo € danneggiato, contattare il
distributore di zona e chiedere una sostituzione. . Non mischiare i componenti provenienti da kit diversi. Chlamydia Cel Reagent e stato
ottimizzato per I'impiego insieme al Vetrino di Controllo Positivo Cellabs e al Mezzo di Montaggio Cellabs. Il colorante Evans Blue contenuto nel
reagente del test pud essere cancerogeno, quindi evitare il contatto con la pelle. | campioni clinici e i vetrini di contollo positivo devono essere
maneggiati come potenzialmente infetti. Si deve eseguire un Vetrino di Controllo Positivo con ogni test eseguito. Per maggiori informazioni
consultare la scheda di sicurezza del prodotto (MSDS).

RACCOLTA DEI CAMPIONI

Campioni cervicali: i campioni della cervice femminile devono contenere quante piu cellule epiteliali a colonna possibile, perché C. trachomatis
€ un microrganismo intracellulare che infetta queste cellule. Pulire la cervice con il tampone sterile prima di procedere con la raccolta del
campione. Inserire il tampone nel canale cervicale e ruotare il tampone a livello delle giunzione squamo-colonnare. Estrarre il tampone senza
toccare alcuna superficie vaginale.

Campioni uretrali: i campioni dell’uretra maschile devono anche contenere cellule epiteliali intatte per assicurare una diagnosi accurata. |
pazienti non devono aver urinato entro I'ora precedente la raccolta del campione. Inserire il tampone 2-4 cm nell’'uretra usando i tamponi sottili
con puntali in dacron o cotone. Ruotare il tampone ed estrarre.

Campioni Congiuntivali: mediante un tampone sterile con puntale in cotone, grattare vigorosamente la parte piti bassa della congiuntiva
palpebrale dell' occhio colpito, in modo da ottenere una buona resa in cellule epiteliali. Se sono interessati entrambe gli occhi, eseguire prima il
prelievo sull'occhio meno grave e dopo sull'occhio piu colpito.

PREPARAZIONE DEI VETRINI

Fare ruotare il tampone avanti ed indietro sulla superficie del vetrino per coprire I'intera area del vetrino. Lasciare asciugare il vetrino all'aria,
quindi fissare in metanolo per 5 minuti. Drenare ed asciugare all’aria. Se il campione non & saggiato immediatamente, conservare a 2-8°C tutta
la notte o congelare a —20°C fino a due mesi.

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Aggiungere 25pL di allo striscio del campione fissato e |§| coprendo l'intera area del pozzetto.

2. Incubare i vetrini a 37°C in camera umida per 30 minuti. Non lasciare che i vetrini si asciughino onde evitare legami aspecifici.

. Lavare delicatamente in una vaschetta con PBS per un minuto.

. Drenare il vetrino e rimuovere I'eccesso di umidita intorno ai pozzetti con del tessuto.

. Aggiungere una goccia sul pozzetto del vetrino. Deporre un vetrino copri oggetto sulla goccia ed eliminare le bolle d’aria.

. Esaminare lintero campione usando un microscopio a fluorescenza in immersione ad olio a 600x -1000x d’ingrandimento. Leggere
immediatamente o conservare a 2-8°C al buio fino a 24 ore.

LETTURA, INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI E DIAGNOSI

| corpi elementari extracellulari (EB) appaiono come strutture a forma di disco (approssimativamente di 300 nm di diametro) dal bordo liscio,
dotate di una brillante fluorescenza puntiforme di colore verde mela, che si evidenzia sullo sfondo rosso-bruno di cellule colorate con il colorante
di contrasto. Possono essere osservati anche i corpi reticolati che si presentano 2 o 3 volte piu grandi dei corpi elementari, fluorescenti oppure
scuri al centro, con un alone di fluorescenza. Raramente sono visibili inclusioni clamidiali intracellulari. Il vetrino di controllo deve essere usato
per comparare le forme e le dimensioni dei corpi elementari trovati nel campione. La diagnosi € positiva quando i campioni fissati e colorati
mostrano almeno 10 corpi clamidiali. La diagnosi & negativa quando strisci fissati e colorati non mostrano tracce di clamidia, e sono presenti
almeno 10 cellule epiteliali a colonna (intatte o rotte). Altre forme irregolari di fluorescenza con forme diverse dai corpi clamidiali descritti o con
fluorescenze bianche, rosse o gialle non devono essere prese in considerazione.

RACCOMANDAZIONI PER LO SMALTIMENTO

Eliminare qualsiasi componente non utilizzato come rifiuto potenzialmente infettivo. Quando il reagente viene eliminato nel lavello, assicurarsi
che sia dilavato con grande quantita d’acqua (poiché la sodio azide contenuta pud reagire con le tubature di rame o piombo). Per maggiori
informazioni consultare la scheda di sicurezza (MSDS).

SENSIBILITA’, SPECIFICITA’ ED ALTRI DATI SULLA CHLAMYDIA CEL

Vedere la tabella riassuntiva alla fine del foglio di istruzioni. Tutti i dati sulla Chlamydia Cel sono disponibili sul foglio di istruzioni che € possibile
richiedere al distributore di zona o contattando Cellabs.

AVVERTENZE SULL’INDENNIZZO

Modifiche o cambiamenti apportati alla procedura raccomandata possono modificare lo stato o causare reclami. A Un risultato positivo o
negativo non preclude la presenza di altri importanti agenti eziologici. Cellabs ed i suoi distributori non saranno responsabili per i danni causati
da questa eventualita.
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CHLAMYDIA CEL

APLICACIONES Y PRINCIPIO DEL TEST

El kit Chlamydia Cel IF test es un ensayo in vitro por inmunofluorescencia directa rapida para la deteccién y diagnéstico de organismos de
Chlamydia trachomatis en muestras de pacientes. El anticuerpo monoclonal de ratén conjugado con fluoresceina se une especificamente a los
organismos de C. frachomatis presentes en la muestra. C. trachomatis muestra una fluorescencia verde brillante con una morfologia tipica.

CONTENIDO DEL KIT

KC1 Demo KC1 Estandar Bulk

Reactivo de Chlamydia Cel 0.25mL 1.25mL 5mL
Porta control positivo (un Gnico uso) 1 1 -
Medio de montaje 2.5mL 2.5mL -

Tests 10 50 200

Los materiales suministrados con el kit estan listos para usar. Aimacenar a 2-8°C. Las fechas de caducidad estan claramente indicadas en cada
uno de los componentes del kit y en el envase externo. Las fechas de caducidad no se ven modificadas tras la apertura de los viales.

MATERIALES REQUERIDOS QUE NO SE PROPORCIONAN

Portas de microscopio con pocillos de 6-8 mm de diametro; pipeta de precisiéon para 25 pl; metanol para la fijacion de la muestra; camara
humeda, contenedor de lavado; tampon fosfato (PBS) para el paso de lavado; cubres para portas; aceite de inmersién no fluorescente; y
microscopio de fluorescencia con un sistema de filtro para FITC (longitud de onda de maxima excitacion 490 nm, longitud de onda de emisién
530 nm) y amplificacién de x600-x1000.

PRECAUCIONES

Para uso exclusivo en el diagnoéstico in vitro. No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. Si se observa que el envase
esta dafiado a su recepcion, contactar con el distribuidor local y solicitar un kit nuevo. No mezclar componentes de distintos kits. El reactivo de
Chlamydia Cel ha sido optimizado para su utilizaciéon con el porta control positivo de Cellabs y con el medio de montaje. El colorante de
contraste Azul de Evans, que se incluye en el reactivo del test, es un posible carcinégeno, por lo que debe evitarse el contacto con la piel. Las
muestras de pacientes y el porta control positivo deberan manipularse como material potencialmente infeccioso. Debe incluirse un porta de
control positivo en cada ensayo. Para mas informacion consultar la ficha de seguridad (FDS).

OBTENCION DE UNA MUESTRA

Muestras cervicales: Las muestras del cérvix femenino deberan de contener células del epitelio columnar, que posiblemente estaran
infectadas por organismos intracelulares de C. trachomatis. Limpiar el cervix con una torunda de algodén estéril antes de la obtencion de la
muestra. Insertar la torunda en el canal cervical y rotar la torunda en la unién escamo-columnar. Retirar la torunda sin tocar la superficie vaginal.
Muestras de uretra: Muestras de uretra masculinas deberan de contener también células epiteliales intactas para asegurar un diagnéstico
correcto. Preferiblemente, los pacientes no deberan de haber miccionado una hora antes de la obtencién de la muestra. Insertar la torunda unos
2-4 cm dentro de la uretra usando torundas delgadas de madera con algodén o dacron. Rotar la torunda y sacarla.

Muestras de conjuntiva: Utilizando una torunda estéril con punta de algoddn, raspar vigorosamente la conjuntiva del parpado inferior del ojo
afectado para obtener una buena capa de células epiteliales. Si estan afectados los dos ojos, proceder a raspar primero el menos afectado y
después el mas afectado.

PREPARACION DE LOS PORTAS

Girar la torunda sobre un porta de crital hacia adelante y hacia atras para cubrir el area del pocillo. Dejar la muestra secar al aire y luego fijar en
metanol durante 5 minutos. Eliminar el exceso de metanol y dejar secar al aire. Si la muestra no va a ser testada inmedatamente, almacenar a
2-8°C durante la noche o congelar a —20°C hasta un maximo de dos meses.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

1. Afadir 25 pl de a la muestra fijaday a , cubriendo el area del pocillo

2. Incubar los portas a 37°C en una camara himeda durante 30 minutos. No dejar que los portas se sequen ya que esto podria causar uniones
inespecificas.

Lavar con cuidado en un bafio con PBS durante un minuto.

Escurrir el liquido del porta y eliminar el exceso de humedad alrededor del pocillo con papel secante.

Afadir una gota de al pocillo del porta. Colocar el cubre en la superficie de la gota y eliminar las burbujas del aire.

Leer el pocillo que contiene la muestra, usando un microscopio de fluorescencia a un aumento de x600-x1000. Leer inmediatamente o
almacenar a 2-8°C en la oscuridad hasta un periodo maximo de 24 horas.

LECTURA E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS Y DIAGNOSTICO

Los cuerpos elementales extracelulares (EB’s) aparecen como una estructura en forma de disco (aproximadamente 300 nm de diametro) de
borde liso mostrando una fluoresecencia puntiforme brillante fluorescente de color verde y pueden ser vistos en un fondo de células
contrastadas marron rojizas. También se pueden observar los cuerpos reticulados que son 2-3 veces mas grandes que los EB’s y presentan un
halo de fluorescencia, mostrando en algunos casos un centro oscuro. Raramente se pueden observar inclusiones de Chlamydia intracelulares
intactas. El porta control positivo debera utilizarse para comparar el aspecto y el tamafio de los EB’s encontrados en la muestra. Se informa un
diagnéstico positivo cuando las muestras fijadas y tefiidas muestran al menos 10 cuerpos de Chlamydia. Se informa un diagndstico negativo es
cuando las extensiones fijadas y tefiidas no presentan organismos de Chlamydia pero se pueden observar al menos 10 células columnares
(intactas o rotas). Otro material fluorescente con forma irregular que difiera en el tamafio de los cuerpos de chlamydia descritos anteriormente o
que muestren una fluorescencias blanca, amarilla o roja debera de ser considerado como tincién inespecifica.

ELIMINACION DE LOS RESIDUOS

Cualquiera de los componentes sin usar deberan eliminarse como material de riesgo bioldgico. Si el reactivo del test ha sido eliminado por el
sistema de desaglie, asegurarse de enjuagarlo con abundante agua corriente (ya que la azida sdédica que contiene, podria reaccionar con las
conducciones de cobre o plomo.) Para mas informacion, consultar la ficha de datos de seguridad (FDS).

SENSIBILIDAD ESPECIFICIDAD Y OTROS DATOS

Consultar la tabla resumen al final de este manual de instrucciones. Todos los datos del Chlamydia Cel pueden obtenerse en la ficha técnica del
producto. Para mas informacion, consultar con su distribuidor local o contactar con Cellabs.

INFORMACION SOBRE POSIBLES INDEMNIZACIONES

Las modificaciones o los cambios realizados sobre el protocolo recomendado pueden afectar a los resultados obtenidos o verse implicados en
reclamaciones. Un resultado positivo o negativo no excluye la presencia de otros agentes etiolégicos subyacentes. Cellabs, y distribuidores no
seran legalmente responsables de cualquier dafio en estas circunstancias.
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CHLAMYDIA CEL

UTILIZAGAO E PRINCIPIO DO TESTE

O teste Chlamydia Cel IF é um teste rapido in vitro directo por imunoflorescéncia para a detecgéo e diagndstico de Chlamydia trachomatis em
amostras humanas. O reagente de anticorpo monoclonal de rato marcado com floresceina liga-se, especificamente, a C. trachomatis na
amostra. Estes apresentam uma cor verde florescente com morfologia tipica.

CONTEUDOS DO KIT

KC1 Demo KC1 Standard Bulk

Reagente Chlamydia Cel 0.25mL 1.25mL 5mL
Lamina de Controlo Positivo (para uma utilizagéo) 1 1 -
Meio de Montagem 2.5mL 2.5mL -

Testes 10 50 200

Os materiais fornecidos estéo prontos a usar. Conservar a 2-8°C. As datas de validade esto referidas em cada componente do kit e na caixa
do mesmo. As datas de validade n&do se alteram com a abertura dos componentes.

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO E FORNECIDO

Laminas de microscépio com pogos de 6-8mm de diametro; pipeta de precisdo para dispensar 25uL; metanol para fixar a amostra; camara de
humidade; Solugédo de lavagem; tampao fosfato salino (PBS) para etapa de lavagem; lamelas; 6leo de imerséo nao-florescente; microscépio de
fluorescéncia com sistema de filtro para FITC (distancia maxima de onda 490nm,emissdo média 530nm) a 600X e 1000X de aumento.

PRECAUGOES

Apenas para diagnéstico in vitro. Nao utilizar apds ter passado a data de validade. Se a embalagem protectora for danificada, contactar o
representante local e pedir a substituicdo por uma nova. Nao misturar componentes de kits diferentes. O Reagente Chlamydia Cel foi
optimizado para a utilizagdo com a lamina de controlo positivo e 0 meio de montagem fornecidos pela Cellabs. O Evans Blue, presente no
reagente, € um possivel cancerigeno, e por isso deve ser evitado o contacto com a pele. As amostras de doentes e o slide controlo positivo
devem ser manuseados como sendo potencialmente infecciosos. Em cada série de testes deve ser executada uma lamina correspondente ao
Controlo Positivo. Consultar a ficha de seguranga do produto (MSDS) para mais informagdes.

COLHEITA DAS AMOSTRAS

Amostras Cervicais: As amostras de cervix feminina devem conter o maximo possivel de células epiteliais colunares, pois os C. trachomatis
sao organismos intracelulares que infectam estas células. Limpar o cervix com uma zaragatoa esterilizada antes de obter a amostra. Inserir a
zaragatoa no canal cervical efectuando um movimento rotativo na jungdo squamo-colunar. Retirar a zaragatoa sem tocar nas superficies
vaginais.

Amostras de uretra: As amostras provenientes de uretra masculina deverdo também conter células epiteliais intactas para garantir a preciséo
do diagnostico. O doente ndo deve urinar uma hora antes da colheita. Inserir a zaragatoa - 2-4cm — dentro da uretra utilizando zaragatoas com
pontas de algoddo ou em dacron. Rodar e retirar a zaragatoa.

Amostras de Tecido Conjuntivo: Utilizar uma zaragatoa com ponta de algodao, raspar, vigorosamente, a palpebra inferior da conjuctiva dos
olhos afectados a fim de obter uma boa amostra de células epiteliais. Se ambos os olhos estiverem afectados, primeiro passar a zaragatoa pelo
que estd menos afectado e, de seguida, por aquele que esté mais afectado.

PREPARAGAO DAS LAMINAS

Rodar a extremidade da zaragatoa, para frente e para tras, numa lamina de vidro afim de cobrir a area do pogo. Deixar que a amostra seque ao
ar depois fixar com metanol durante 5 minutos. Escoar e secar ao ar. Se a amostra néo for testada de imediato, conservar a 2-8°C durante
essa noite ou congelar a -20°C até dois meses.

INSTRUGOES DE USO

1. Adicionar 25pL de [RC1| & amostra fixada e a , cobrindo bem toda a area.

2. Incubar as laminas a 37°C numa camara de humidade durante 30 minutos. N&o deixar que as laminas sequem; isto pode causar ligagdes
nao-especificas.

Passar suavemente por uma lavagem de PBS por um minuto.

Enxagar e remover eventual humidade a volta do pogo com papel absorvente.

Adicionar uma gota de ao pogo da lamina. Colocar a lamela sobre a gota retirando as bolhas de ar.

Analisar toda a amostra com o auxilio de um microscépio de fluorescéncia, em oleo de imersao, inicialmente com aumento 600X e
posteriormente a 1000X para efeitos de confirmagéo. Ler de imediato ou conservar a 2-8°C no escuro num periodo maximo de 24 horas.

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS E DO DIAGNOSTICO

Os corpos elementares extra celulares (CE’s) devem apresentar uma fluorescéncia com pontos verde claros, com uma estrutura em forma de
disco (didametro aprox. de 300nm) de rebordo liso, podendo ser vistas sobre um fundo (vermelho-acastanhado) de células contra coloradas.
Também se podem observar corpos reticulados que sdo 2-3 vezes maiores que os CE’s e fluorescem de igual forma ou apresentam centros
escuros com halos fluorescentes. Raramente se pode observar inclusdes intracelulares de Chlamydia intactas. A lamina de controlo positivo
devera utilizar-se para comparar o aspecto e o tamanho dos CE’s encontrados na amostra. E efectuado um diagnéstico positivo quando as
amostras coloradas e fixadas mostram pelo menos, 10 corpos de chlamydia. O resultado é negativo quando as amostras coloradas e fixadas
ndo apresentam organismos de Chlamydia mas, pelo menos, 10 células epiteliais (intactas ou com rupturas) estdo presentes. Todos os
elementos fluorescentes de forma irregular que diferem em tamanho e/ou formato das células de Chlamydia descritos anteriormente ou que
apresentem fluorescéncias de cor branca, vermelha ou amarela devem ser consideradas como coloragdo ndo-especifica.

ELIMINAGAO DOS RESIDUOS

Deitar fora qualquer componente que tenha sido utilizado como material de risco biolégico. Quando o reagente for despejado no lavatério
verificar que isto é feito com quantidades abundantes de agua. (este contém azida de sédio e pode reagir com as canalizagdes de cobre ou
chumbo) Para mais informagdes consulte a MSDS.

SENSIBILIDADE, ESPECIFICIDADE, & OUTROS DADOS DO CHLAMYDIA CEL

Consultar sumario no final do folheto de instrucdes. Todos os dados sobre o Chlamydia Cel podem ser consultados na folha de informagéo do
produto. Contacte o distribuidor ou contacte a Cellabs.

NOTA SOBRE POSSIVEIS INDEMINIZAGOES

As modificagbes realizadas aparte do protocolo recomendado podem afectar os resultados. Um resultado positivo ou negativo ndo exclui a
presenca de outros agentes causadores subjacentes. A Cellabs e os seus distribuidores ndo seréo legalmente responsaveis por qualquer dano
nestas circunstancias.
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