Strep B Kassettentest Skonornec

Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von Gruppe B-Streptokokken-Antigenen (GBS) in Proben aus Vaginal-oder
Rektalabstrichen. Auch fiir Ohr- oder Rachenabstriche von Neugeborenen.

Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik c €
20 einzeln eingesiegelte Testkassetten

REF: oek-sb-k20

VORGESEHENE ANWENDUNG

Der 6konomed Strep B Kassettentest ist ein schneller, visueller Immunoassay fur den qualitativen, pradsumptiven Nachweis von Gruppe B-Streptokokken-Antigenen (GBS) in
Proben aus Vaginal- oder Rektalabstrichen. Ohr- oder Rachenabstriche von Neugeborenen direkt nach der Geburt konnen ebenfalls verwendet werden. Der Test wird als
Hilfsmittel eingesetzt, um das Vorhandensein von GBS im Probenmaterial zu diagnostizieren, welches ein Hinweis auf eine Kolonisierung oder eine Infektion sein kann. Damit
liefert der Test epidemiologische Informationen tiber GBS. Der 6konomed Strep B Kassettentest ist nur fir den professionellen Gebrauch ausgelegt. Die Nachweisgrenze des
Tests liegt bei 1x10°Bakterien/Abstrich und ist unabhangig von der Lebensfihigkeit der Organismen.

ZUSAMMENFASSUNG

Die Gruppe B-Streptokokken (GBS) bzw. Streptococcus agalactiae sind eine der hdufigsten Ursachen von lebensbedrohlichen Infektionen bei Neugeborenen. Bis zu 30%

aller schwangeren Frauen sind mit GBS kolonisiert. Jiingste Studien haben belegt, dass eine intrapartale Antibiotikaprophylaxe von mit GBS kolonisierten Frauen das
Vorkommen der durch GBS verursachten Sepsis in Neugeborenen eindeutig verringert. Routineuntersuchungen auf GBS werden haufig zwischen der 35. und 37.
Schwangerschaftswoche empfohlen. Eine Studie der amerikanischen Gesundheitsbehérde CDC belegt, dass dieser Screening-Ansatz um 50% wirksamer ist als die Anwendung
von Antibiotika bei schwangeren Frauen, die Uber einen klinischen Risikoansatz identifiziert wurden. Herkdmmliche Bakterienkulturmethoden benétigen 24-48 Stunden.
Daher kdnnen deren Ergebnisse nicht schnell genug fur eine wirksame Behandlung zur Verfiigung stehen. Deshalb sind Methoden erforderlich, die schnellere Screening-
Techniken verwenden. Der 6konomed Strep B Kassettentest ist besonders geeignet, wenn die Zeit und/oder die Verfligbarkeit von Kulturmethoden begrenzt sind. Er
ermoglicht den Nachweis von GBS direkt aus Abstrichen und hilft Arzten eine vorlaufige Diagnose zu stellen und zu entscheiden, ob eine Therapie eingesetzt werden sollte.

TESTPRINZIP

Der 6konomed Strep B Kassettentest weist Antigene der Gruppe B Streptokokken durch visuelle Interpretation der Farbentwicklung auf dem internen Teststreifen nach. Anti-
Streptokokken B-Antikorper sind im Testlinienbereich der Membran immobilisiert. Wahrend der Testung reagiert die Probe mit weiteren polyklonalen anti-Streptokokken B
Antikorpern, die mit farbigen Partikeln konjugiert und auf dem Konjugat-Pad des internen Teststreifens vorbeschichtet sind. Das Gemisch wandert dann durch Kapillarkraft
die Membran entlang und interagiert mit den Reagenzien auf der Membran. Wenn in der Probe gentigend Streptokokken B-Antigene vorhanden sind, erscheint eine farbige
Linie im Testlinienbereich der Membran. Die Anwesenheit dieser farbigen Linie deutet auf ein positives Ergebnis hin, wahrend ihre Abwesenheit auf ein negatives Ergebnis
hinweist. Das Erscheinen der farbigen Linie im Kontrolllinienbereich (C) dient als Verfahrenskontrolle und weist darauf hin, dass geniigend Probenvolumen hinzugegeben
wurde und dass die Membran ausreichend durchndsst ist.

BESTANDTEILE DER TESTPACKUNG

20 6konomed Strep B Testkassetten (einzeln verpackt): Jeder Test enthalt farbige *GemaR 93/42/EWG mitgeliefertes zusétzliches Material:

Konjugate und reaktive Reagenzien, die in den entsprechenden Bereichen des 20 sterile Tupfer Copan Flogswabs: Zur Probenentnahme;

internen Teststreifens vorbeschichtet sind. CE 0123

*1 Reagenz 1: 1,0 M Natriumnitrit “ COPAN ITALIA S.p.A., Via F.Perotti 18, 25125 Brescia — Italy

@ Gefahr
H301: Giftig beim Verschlucken
*1 Reagenz 2: 0,4 M Essigsaure

1 Positivkontrolle (Positive Control): nicht-lebensfahige GBS; 0,09% Natriumazid #20 Extraktionsrohrchen mit Tropfkappe: Zur Probenvorbereitung und -aufgabe
¢1 Negativkontrolle (Negative Control): enthalt durch Hitze abgetotete nicht- *1 Reagenzienhalter
Gruppe B Streptokokken *1 Gebrauchsanweisung

ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN
eTimer

HALTBARKEIT UND LAGERUNG DER REAGENZIEN

Die Test-Kits sollten bei 2-30°C gelagert und bis zum auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwendet werden. Die Testkassette sollte bis zum Gebrauch im
verschlossenen Folienbeutel verbleiben. Frieren Sie die Test-Kits nicht ein. Es ist darauf zu achten, dass die Bestandteile des Test-Kits vor Kontamination geschiitzt sind.
Verwenden Sie die Tests nicht, wenn es Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder einer Ausfallung gibt. Biologische Kontaminationen von Dosiervorrichtungen,
Behaltern oder Reagenzien kdnnen zu falschen Ergebnissen fuhren.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMABNAHMEN

eNur fiir den professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch.

eLesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Testdurchfiihrung sorgfaltig durch.

eDen Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden.

eTest nicht verwenden, wenn der Folienbeutel des Tests beschadigt ist.

eTests nicht wiederverwenden.

eProben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben.

eDas Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht beriihren, um Kontaminierung zu vermeiden.

oZur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fiir jede Probe ein eigenes Extraktionsréhrchen verwendet werden.

eKeine Bestandteile aus unterschiedlichen Test Kits austauschen oder mischen.

*Nicht die Verschlusse der Reagenzienflaschen vertauschen.

eEssen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem mit Proben und Testkits umgegangen wird.

*Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

*Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende VorsichtsmaRnahmen fiir mikrobiologische Risiken wahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fiir die korrekte Probenentsorgung.

eDieser Test enthalt Erzeugnisse tierischen Ursprungs. Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des Sanitdrzustands der Tiere gewéhrleisten nicht véllig die
Abwesenheit tibertragbarer Pathogene. Es wird daher empfohlen, diese Produkte als potentiell infektios zu betrachten und sie gemaR den Ublichen Sicherheitsvorkehrungen
zu behandeln (z.B. Verschlucken oder Einatmen vermeiden).

eBenutzen Sie nur die beigelegten Tupfer fir die Probenentnahme. Verwenden Sie keine Calciumalginat-Baumwoll- Tupfer oder Tupfer mit Holzstiel.

sTupfer nicht verwenden, wenn seine Verpackung beschadigt ist.

*Reagent 1 und Reagent 2 sind leicht dtzend. Vermeiden Sie jeden Kontakt mit den Augen und den Schleimhauten. Bei versehentlichem Kontakt mit viel Wasser sorgfaltig
waschen.

eDie Kontrollen enthalten Natriumazid, das mit Blei- oder Kupferwasserleitungen zu potentiell explosiven Metallaziden reagiert. Wenn Sie die Losungen entsorgen, spilen Sie
mit reichlich Wasser nach, um eine bermaRige Azid- Ansammlung zu verhindern. Vermeiden Sie jeden Kontakt mit den Augen und den Schleimh&uten. Bei versehentlichem
Kontakt mit viel Wasser sorgfaltig waschen.

eFeuchtigkeit und Temperaturen kdnnen Testergebnisse beeintrachtigen.

eBenutzte Testmaterialien sollten gemaR lokalen Vorgaben entsorgt werden.
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PROBENNAHME, -VORBEREITUNG UND -LAGERUNG

eDie Qualitdt der entnommenen Probe ist ausschlaggebend. Verwenden Sie nur standardisierte klinische Methoden.

*Es empfiehlt sich, dass die Proben unmittelbar nach der Entnahme untersucht werden. Wenn die Proben nicht sofort verarbeitet werden, sollten sie in ein steriles, trockenes
und fest verschlossenes Réhrchen oder Flaschchen gegeben und kiihl aufbewahrt werden. Frieren Sie die Abstrichtupfer nicht ein. Die Abstrichtupfer konnen bis zu 4 Stunden
bei Raumtemperatur (15-30°C) oder bis zu 24 Stunden gekuhlt (2-8°C) gelagert werden. Bringen Sie alle Proben vor der Testung auf Raumtemperatur.

*Geben Sie die Abstrichtupfer nicht in einen Transportbehalter, welcher ein flissiges Transportmedium oder Transportmedien mit Agar oder Aktivkohle enthalt.
Transportmedien kénnen den Assay und die Lebensfahigkeit der Organismen beeinflussen. Wenn ein Transportmedium erforderlich ist, empfehlen wir die Verwendung von
modifiziertem Stuart's Transportmedium gemaR der Anweisung des Herstellers.

eFalls eine Bakterienkultur gewiinscht wird, streichen Sie den Tupfer vor seiner Benutzung im Test leicht tUber eine 5%ige Schafblut-Agarplatte. Die Extraktionsreagenzien im
Test toten die Bakterien auf dem Tupfer ab und es ist im Nachhinein nicht mehr méglich vom Tupfer eine Kultur anzulegen.

TESTDURCHFUHRUNG

Bringen Sie alle Tests, Proben und Reagenzien vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30°C).

Die Spitzen der Reagenzienfldschchen diirfen auf keinen Fall mit Probenmaterial in Beriihrung kommen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
Zur Testung von Kontrollen siehe Punkt 11 ,,Qualitatskontrolle”.

1. Vorbereitung der Abstrichproben

ePlatzieren Sie ein sauberes Extraktionsrohrchen in den vorgesehenen Bereich des Reagenzienhalters. Geben Sie 4 Tropfen der Reagenz 1 und 4 Tropfen der
Reagenz 2 ins Extraktionsréhrchen. Um eine verldssliche TropfengroRe zu gewdhrleisten, halten Sie die Flaschchen mit Tropfaufsatz beim

Tropfen der Reagenzien senkrecht. Mischen Sie die Lsung, indem Sie das Extraktionsréhrchen vorsichtig schwenken.

eFiihren Sie unverzuglich den Abstrichtupfer mit der Probe in das Rohrchen ein. Drehen Sie den Tupfer mit kreisférmigen Bewegungen gegen die Rohrchenwand
und driicken Sie dabei das Rohrchen fest zusammen, so dass so viel Flussigkeit wie moglich aus dem Tupfer ausgedruckt und wieder absorbiert wird.
Wiederholen Sie den Vorgang mindestens 5x.

elLassen Sie die Losung bei Raumtemperatur fur 3-5 Minuten stehen. Dann drucken Sie die Flussigkeit aus der Tupferspitze heraus, indem Sie den Tupfer
gegen die Rohrchenwand drehen und das Rohrchen beim Entfernen des Tupfers fest zusammendrucken. Entsorgen Sie den Tupfer nach Standardrichtlinien
zum Umgang mit infektiésen Erregern.

2. Entnehmen Sie die Testkassette dem verschlossenen Folienbeutel und legen Sie sie auf eine saubere und ebene Oberflache. Die Testkassette muss unverziglich oder
spatestens innerhalb einer Stunde nach der Offnung des Folienbeutels verwendet werden. Kennzeichnen Sie die Testkassette mit der Patienten- oder
Kontrollidentifikation.

3. Setzen Sie die Tropfkappe auf das R6hrchen und geben Sie 3 Tropfen (ca. 120 pl) der extrahierten Losung oder der Kontrolle in die Probenvertiefung
der Testkassette.

Vermeiden Sie dabei die Bildung von Luftblasen in der Probenvertiefung.

Wenn der Test zu laufen beginnt, werden Sie beobachten wie eine farbige Flussigkeit tiber die Membran wandert.

4. Warten Sie darauf, dass die farbige(n) Linie(n) erscheint/en. Werten Sie das Testergebnis nach 10 Minuten aus. Nach mehr als 20 Minuten keine Ergebnisse
mehr auswerten.

TESTAUSWERTUNG

Positiv

Zwei farbige Linien erscheinen auf der Membran. Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C), die andere farbige Linie erscheint im

Testlinienbereich (T). Dies zeigt an, dass Streptokokken B-Antigen in der Probe nachgewiesen wurde. I
==

Negativ

Es erscheint eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich (C). Im Testlinienbereich (T) erscheint keine farbige Linie. Dies zeigt an, dass kein Streptokokken B
Antigen in der Probe nachweisbar ist oder die GBS-Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze liegt.

Ungililtig

Die Kontrolllinie erscheint nicht. Ergebnisse von den Tests, die nach der festgelegten Auswertezeit keine Kontrolllinie gebildet haben, missen

verworfen werden.

Uberpriifen Sie den Verfahrensablauf und wiederholen Sie die Testung mit einer neuen Testkassette. Falls das Problem weiterbesteht, verwenden Sie =
das Testkit bitte nicht weiter und setzen Sie sich mit ihrem Distributor in Verbindung.

Hinweis:

Die Farbintensitdt im Testlinienbereich (T) kann abhangig von der Konzentration der Antigene, die in der Probe vorhanden sind, variieren. Daher sollte jede Farbtonung im
Testlinienbereich (T) als positives Ergebnis betrachtet werden. Beachten Sie, dass es sich bei diesem Test nur um einen qualitativen Test handelt und dass er die
Antigenkonzentration in der Probe nicht bestimmen kann.

Ungentigendes Probenvolumen, abgelaufene Tests oder fehlerhafte Vorgehensweise sind die wahrscheinlichsten Ursachen dafir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.
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QUALITATSKONTROLLE

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle: Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie
bestatigt ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrenstechnik und dass die Membran ausreichend durchnasst ist. Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den
Einsatz von Kontrollmaterialien zum Nachweis der einwandfreien Leistung des Testkits. Eine Positivkontrolle (Positive Control), die hitzeinaktivierte Streptokokken der
Gruppe B enthdlt, und eine Negativkontrolle (Negative Control), die hitzeinaktivierte nicht-Gruppe B-Streptokokken enthalt, sind dem Test-Kit beigefugt.

Durchfiihrung der externen Kontrolltestungen:

Bringen Sie alle Tests, Kontrollen und Reagenzien vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30°C).

1. Platzieren Sie ein sauberes Extraktionsréhrchen in den vorgesehenen Bereich des Reagenzienhalters. Geben Sie 4 Tropfen der Reagenz 1 und 4 Tropfen der Reagenz 2 in
das Extraktionsréhrchen. Um eine verlassliche TropfengroRe zu gewahrleisten, halten Sie die Flaschchen mit Tropfaufsatz beim Tropfen der Reagenzien senkrecht. Mischen
Sie die Losung, indem Sie das Extraktionsrohrchen vorsichtig schwenken.

2. Mischen Sie die Kontrollldsung (Positive/Negative Control), indem Sie das Flischchen kréftig schiitteln. Geben Sie 1 Tropfen der Positiv- oder Negativkontrolle in das
Extraktionsréhrchen.

3. Fuhren Sie einen sauberen und sterilen Tupfer in das Rohrchen ein und drehen Sie ihn. Belassen Sie den Tupfer fur 1 Minute im Extraktionsréhrchen. Dann driicken Sie die
Flussigkeit aus der Tupferspitze heraus, indem Sie den Tupfer gegen die Rohrchenwand drehen und das Réhrchen beim Entfernen des Tupfers fest zusammendricken.
Entsorgen Sie den Tupfer.

4. Fahren Sie fort, wie es im Schritt 2 der , Testdurchfiihrung” beschrieben ist. Wenn die Kontrollen nicht die erwarteten Ergebnisse liefern, verwenden Sie die Tests nicht fur
Proben. Wiederholen Sie die Qualitdtskontrolltestung oder setzen Sie sich mit Ihrem Distributor in Verbindung.

GRENZEN DES VERFAHRENS

eDer 6konomed Strep B Kassettentest ist nur fiir den professionellen in-vitro- diagnostischen Gebrauch bestimmt und sollte nur fiir den qualitativen Nachweis von Gruppe B-
Streptokokken (GBS) verwendet werden. Keine Bedeutung sollte der Farbintensitat oder der Breite der sichtbaren Linien entnommen werden.

eDie Genauigkeit des Tests hangt von der Qualitat der Abstrichprobe ab. Falsch negative Ergebnisse kénnen bei Patienten mit einer leichten GBS-Kolonisierung aufgrund einer
niedrigen Antigenkonzentration auftreten. Es empfiehlt sich, negative Testergebnisse mit einer alternativen Testmethode, z. B. Kultur zu bestatigen.

*Materne Kolonisierung mit GBS kann intermittierend, voriibergehend oder dauerhaft sein und verursacht in der Regel keine klinischen Symptome. Es wird daher in der Regel
empfohlen, dass der Zeitpunkt der Testung nahe an der Geburt liegt.

*Fir die Testung von Rachen-/Ohrenabstrichen von Neugeborenen stehen keine klinischen Studien fiir diesen Test zur Verfiigung. Negative Ergebnisse sollten nicht
verwendet werden, um das Vorhandensein von GBS auszuschlieRen, weil die Bakterienzahlen unter der Nachweisgrenze liegen kénnten. Es wird allgemein empfohlen,
Abstriche aus mehreren Regionen zu entnehmen, um die Wahrscheinlichkeit des Nachweises zu erhéhen.

eDer Test unterscheidet nicht zwischen asymptomatischen Tragern von Gruppe B-Streptokokken von solchen mit einer Infektion. Wenn klinische Zeichen und Symptome
nicht mit Labortestergebnissen tibereinstimmen, wird es empfohlen mit einer Kultur nachzutesten.

*Wie bei allen diagnostischen Tests sollte die endgultige klinische Diagnose nicht auf den Ergebnissen eines einzigen Tests basieren, sondern vom Arzt nach der Evaluierung
weiterer klinischer und labortechnischer Befunde gestellt werden.

ERWARTETE WERTE

Bis zu 30% aller Frauen tragen GBS in ihrer vaginalen oder rektalen Flora. Normalerweise verursacht diese Kolonisierung keine Symptome. Allerdings konnen schwere
Infektionen auftreten, wenn Bakterien wahrend der Geburt Gbertragen werden, so dass GBS eine fiihrende Ursache fur Morbiditat und Mortalitdt bei Neugeborenen sind.
Das Vorkommen einer Early-Onset-Neugeborenen-Krankheit betragt etwa ein bis zwei Félle pro 1.000 Lebendgeburten. Die Mortalitatsrate betragt bis zu 20% bei betroffenen
Neugeborenen. In stark kolonisierten Frauen ist das Infektionsrisiko ca. 2,5-fach erhoht im Vergleich zu leicht kolonisierten Frauen. Eine intrapartale Chemoprophylaxe
verringert das Infektionsrisiko einer Early-Onset-Neugeborenen-Krankheit.

LEISTUNGSMERKMALE

Korrelationsstudie

Eine Korrelationsstudie wurde zwischen dem 6konomed Strep B Kassettentest und einer konventionellen Kultur durchgefihrt. Als Probenmaterial wurden vaginale, rektale
Abstriche verwendet.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle dargestellt:

Kultur
6konomed + - Total
Strep B + 20 2 22
Kassettentest - 2 96 98
Total 22 98 120

Relative Sensitivitat: 90,9%
Relative Spezifitat: 97,9%
Gesamtibereinstimmung: 96,7%

Nachweisgrenze
Die Nachweisgrenze des 6konomed Strep B Kassettentests wurde als 1x10°Organismen/Abstrich bestimmt. Die Sensitivitatstestung wird fur jede Charge als Teil der

Qualitatskontrolle durchgefiihrt und ist in dem chargenspezifischen Analysenzertifikat angegeben.

Prozoneneffekt-Studie Streptokokken B-Konzentrationen von bis zu 1x10°Organismen/ Abstrich zeigten keine nachteilige Auswirkung auf die T-Linienbildung.
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Spezifitats-Studie

Kreuzreaktivitat-Studien mit Organismen, die mit hoher Wahrscheinlichkeit in der Vagina/im Rektum auftreten kénnen, oder mit anderen Streptokokken-Spezies wurden
unter Verwendung des 6konomed Strep B Kassettentests durchgefihrt.

Die folgenden Organismen wurden bei einer Konzentration von 1x10’ Organismen/Abstrich getestet und zeigten negative Ergebnisse.

Organismen ATCC Nr. Organismen ATCC Nr. Organismen ATCC Nr. Organismen ATCC Nr.
Candida albicans 1106 Neisseria sicca 9913 Strep F 12392 Streptococcus 10556
sanguis
Corynebacterium 13812 Neisseria subflava 14799 Strep G 12394 Streptococcus 9811
diphtheriae oralis
Enterococcus 19432 Pseudomonas 9721 Streptococcus 43496 Streptococcus 903
durans aeruginosa canis mitis
Enterococcus 19433 Serratia marcescens 8100 Streptococcus 9528 Streptococcus 33397
faecalis equisimlis anginosus
Haemophilu 9006 Staphylococcus 12598 Streptococcus 9542 Streptococcus 27335
influenzae aureus equisimilis intermedius
Klebsiella 9987 Stapylococcus 1228 Streptococcus 12388
pneumoniae epidermidis equisimilis
Neisseria 27633 Strep A 19615 Streptococcus 25175
gonorrhoeae mutans
Neisseria 13077 Strep C 12401 Streptococcus 27338
meningitidis pneumoniae

Arztpraxis-Labor (POL) Studien

Eine Evaluierung des 6konomed Strep B Kassettentests wurde in drei Praxislaboratorien unter Verwendung von einem Panel kodierter Proben einschlieBlich einer
Negativkontrolle, niedrig positiver und mittel-positiver Proben durchgefiihrt. Jede Probenkonzentration wurde in 30 Replikaten an jedem Standort tber einen Zeitraum von
3 Tagen getestet. Die Studie zeigte eine Ubereinstimmung von >99,9% mit den erwarteten Ergebnissen.

Interferenz-Studie
Verschiedene vaginale Spulungen wurde bei Konzentrationen von 1% getestet. Keine der Spulungen interferierte mit der Ausbildung korrekter Testergebnisse.

Inter-Chargen- und Intra-Chargen-Variabilitat
Drei verschiedene Chargen wurden mit negativen, niedrig-, mittel- und hoch-positiven Kontrollen in 10-facher Bestimmung getestet. Keine unerwarteten oder
inkonsistenten Ergebnisse wurden erhalten, was darauf hindeutet, dass die Inter-Chargen- und Intra-Chargen- Variabilitat niedrig ist.
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