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Anwendungszweck

Der mé-screen Strep B Test ist ein schneller chromatographischer
Immunoassay zur qualitativen Ermittlung von Gruppe-B-Streptokokken
Antigenen aus Zervixabstrichen von Frauen. Er ist nur fir den
professionellen Einsatz vorgesehen.

Allgemeines

Gruppe-B-Streptokokken (GBS) oder Streptococcus agalactiae sind eine
der Hauptursachen von lebensbedrohlichen Infektionen fir Neugeborene.
5 bis 30 % aller schwangeren Frauen sind Trager von GBS'.
Verschiedene aktuelle Studien haben gezeigt, dass eine Behandlung von
GBS-Tragerinnen unter der Geburt die Inzidenz von GBS-Sepsis
verringert>*. Daher ist ein Screening auf GBS wichtig. Das US-Center for
Disease Control and Prevention (CDC) empfiehlt Routinetestungen auf
Gruppe-B-Streptokokken zwischen der 35. und 37.
Schwangerschaftswoche. Eine Studie des CDC hat gezeigt, dass
Routinetestungen bei Schwangeren mit klinischen Risikofaktoren 50 %
effektiver sind als Antibiotikaeinsatz. Herkdmmliche Kulturmethoden
dauern 24-48 Stunden, sodass die Ergebnisse moglicherweise nicht
rechtzeitig fur eine effektive Behandlung zur Verfligung stehen.

Der md-screen Strep B Test ist ein Schnelltest zur qualitativen Ermittlung
von Gruppe-B-Streptokokken Antigenen aus Zervixabstrichen von Frauen.

Wirksame Bestandteile

Der mo-screen Strep B Test enthalt mit Strep B Antikdrpern beschichtete
Partikel und auf der Membran aufgebrachte Strep B Antikorper.

Packungsinhalt

25 Testkassetten (einzeln in Folie eingeschweif3t)
25 Abstrichtupfer
25 Extraktions-Cups
25 Tropfeinsétze
1 Extraktionsreagenz 1 (2M Natriumnitrit)
1 Extraktionsreagenz 2 (0,027M Zitronensaure)
1 Positivkontrolle (Tupfer)
1 Negativkontrolle (Tupfer)
1 Sténder fiir Extraktions-Cups
1 Gebrauchsanweisung

Empfohlenes Material
1. Stoppuhr

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit und Lagerung des Testes

Die Packung bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30 °C) lagern. Nicht
einfrieren.

Die Schutzfolie erst kurz vor der Verwendung des Tests 6ffnen.
Komponenten nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Probennahme, Préparation und Lagerung der Proben

Der Strep B Test kann mit einem weiblichen Zervixabstrich durchgefiihrt

werden. Die Qualitat der gewonnenen Proben ist von gréBter Bedeutung.

Der Nachweis von Strep B erfordert eine griindliche Entnahmetechnik, die

zelluldres Material und nicht nur Kérperflissigkeiten liefert.

¢ Verwenden Sie den im Kit enthaltenen Abstrichtupfer. Alternativ kann
auch ein beliebiger steriler Abstrichtupfer mit Plastikschaft verwendet
werden.

¢ Entfernen Sie vor der Probenentnahme mit einem Wattebausch
Uberschussigen Schleim aus dem Endozervikalbereich und entsorgen
Sie diesen. Der Tupfer sollte in den Endozervikalkanal eingefiihrt
werden, an den zervikalen Epithelen vorbei, bis der groBte Teil der
Spitze nicht mehr sichtbar ist. Dies ermdglicht die Erfassung von
kolumnaren oder quaderférmigen Epithelzellen, die das Hauptreservoir
des Strep-B-Erregers sind. Drehen Sie den Tupfer fest um 360° in eine
Richtung (im oder gegen den Uhrzeigersinn), lassen Sie ihn 15
Sekunden lang stehen und ziehen Sie den Tupfer dann heraus.
Vermeiden Sie Kontamination durch exozervikale oder vaginale Zellen.
Verwenden Sie kein 0,9%iges Natriumchlorid zur Behandlung von
Abstrichen vor der Probenentnahme.

e Soll der Test sofort durchgefiihrt werden, geben Sie den Abstrich in das
Extraktionsréhrchen. Es wird empfohlen, die Proben so schnell wie
mdglich nach der Entnahme zu verarbeiten.

e Ist eine sofortige Testdurchfiihrung nicht méglich, sollten die
Patientenabstriche in einem trockenen Transportréhrchen aufbewahrt
und/oder transportiert werden. Der Abstrich kann 4-6 Stunden bei
Raumtemperatur (15-30 °C) oder 24-72 Stunden gekihlt (2-8 °C)
gelagert werden. Nicht einfrieren. Alle Proben sollten vor der
Testdurchfiihrung Raumtemperatur (15-30 °C) erreichen.

Testdurchfithrung

ACHTUNG: Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig durch, bevor
Sie einen Test mit einer Patientenprobe oder Kontrolle durchfiihren.

Durchfiihrungshinweise

1. Gekiihlte Testkomponenten auf Raumtemperatur (15-30 °C) bringen.

2. Offnen Sie die Folie erst kurz bevor Sie die Probe testen. Die
verlasslichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test sofort nach
dem Offnen der Folie verwendet wird.

3. Verwenden Sie nur die mitgelieferten Kontrollen. Andere Kontrollen
kénnen Zusatze enthalten, die die Testdurchfiihrung stéren kénnten.

A. Extraktion

1. Geben Sie 4 volle Tropfen (ca. 240 pl) Extraktionsreagenz 1 in den
Extraktions-Cup. Das Reagenz hat eine rote Farbe. Geben Sie danach
Sie 4 volle Tropfen (ca. 160 pl) Extraktionsreagenz 2 in den Cup.
Dieses Reagenz ist farblos. Mischen Sie die L6sungen durch
Schwenken des Réhrchens. Die Farbe éndert sich von rot zu gelb.

2. Geben Sie den Abstrichtupfer umgehend in den Cup, und drehen Sie
den Tupfer 15-mal kraftig um sich selbst, um die Inhaltstoffe zu
vermischen. Inkubieren Sie den Abstrichtupfer fir 1 Minute bei
Raumtemperatur (15 - 30 °C). Driicken Sie die Flissigkeit im Tupfer
durch Pressen und Drehen an der Cup-Wand aus. Die Fllssigkeit muss
so gut wie moglich aus dem Tupfer entfernt werden. Entsorgen Sie den
Tupfer. Setzen Sie den Tropfeinsatz auf den Cup.
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B. Testdurchfithrung
1. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere, ebene Flache.
2. Geben Sie 3 Tropfen der Mixtur (ca. 100 pl) aus dem
Extraktions-Cup in den Probenschacht "S" der Testkassette.
3. Starten sie die Stoppuhr.
4. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab.
5. Nach 10 Minuten sollen Ergebnisse nicht mehr interpretiert werden.

Testergebnis
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Negativ

Erscheint nur eine rote Linie in der Kontrollzone (C) und keine in der
Testzone (T), sind keine Streptokokken B Antigene in der Probe vorhanden
oder die Konzentration liegt unter der Nachweisgrenze des Tests. Bei
klinischem Verdacht sollte in diesem Fall der Test mit einer anderen
Methode wiederholt werden.

Positiv

Erscheinen zwei rote Linien, eine in der Kontrollzone (C) und eine in der
Testzone (T), sind Streptokokken B Antigene in der Probe vorhanden.
Die Intensitat der roten Linie in der Testzone kann abh&ngig von der
Konzentration von Strep B Antigen in der Probe variieren. Deshalb sollte



jeder leichte Schatten einer roten Linie in der Testzone als positives
Ergebnis betrachtet werden.

Ungiiltig

Erscheint keine Linie in der Kontrollzone "C" und der Testzone (T) oder
nur eine Linie in der Testzone "T", ist der Test ungdltig.

Jedes ungliltige Ergebnis zeigt, dass der Test nicht richtig durchgefihrt
wurde oder dass die Reagenzien nicht einwandfrei arbeiten. Wenn das
Ergebnis ungiltig ist, muss ein weiterer Test durchgefihrt werden.

Warnhinweis

1. Nur zur professionellen in vitro Diagnostik.

2. Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums oder bei
beschéadigter Folienverpackung.

3. Verbieten Sie Essen und Trinken in Radumen, in denen Probenmaterial
mit den Tests verwendet werden.

4. Jede Patientenprobe sollte als potentiell infektids angesehen und auch
so behandelt werden. Uberwachen Sie die grundlegenden Vorsichts-
maBnahmen gegen mikrobiologische Gefahren wahrend aller Arbeiten.

5. Es wird empfohlen, Arbeitskittel, Einweghandschuhe und Augenschutz
bei der Arbeit mit Proben zu tragen.

6. Feuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergebnisse verfalschen.

7. Vertauschen Sie nicht die Verschlusskappen der Reagenzien.

8. Extraktionsreagenz 2 enthélt Zitronenséure. Vermeiden Sie Kontakt mit
Haut und Augen. Bei Kontakt splilen Sie griindlich mit reichlich Wasser.

9. Verwenden Sie nur die mitgelieferten Kontrollen (Tupfer).

Entsorqung

Alle Testkomponenten, welche mit Patientengut in Beriihrung gekommen
sind, sollen als Sondermdill entsorgt werden. Alle anderen Komponenten
kénnen der normalen Entsorgung zugefuhrt werden.

Testprinzip

Der m&-screen Strep B Test ist ein qualitativer Immunoassay zur
Ermittlung von Strep B Kohlenhydratantigen im Zervixabstrich.

Bei diesem Test wurde ein spezifischer Antikérper gegen das Strep B-
Kohlenhydrat Antigen auf den Testlinienbereich des Tests aufgebracht.
Waéhrend des Tests reagiert die extrahierte Abstrichprobe mit einem
Antikdrper gegen Strep B, welcher auf Partikel aufgebracht wurde. Dieses
Gemisch wandert die Membran hinauf und reagiert mit dem Antikérper
gegen Strep B auf der Membran und erzeugt eine farbige Linie im Bereich
der Testlinie. Das Vorhandensein dieser Farblinie im Bereich der Testlinie
zeigt ein positives Ergebnis an, wéhrend ihre Abwesenheit ein negatives
Ergebnis anzeigt. Als Verfahrenskontrolle erscheint im Bereich der
Kontrolllinie immer eine farbige Linie, die anzeigt, dass das richtige
Probenvolumen zugegeben wurde und die Membran ausreichend
durchfeuchtet wurde.

Spezifische Durchfiihrungscharakteristiken

Sensitivitat und Spezifitat

Insgesamt wurden 493 Vaginalabstriche von Patientinnen entnommen, die
Symptome von Vaginalsekretion aufwiesen. Jeder Abstrich wurde auf eine
Schafsblut-Agarplatte gerollt und dann mit der Strep B Testkassette
getestet. Die Platten wurden zur Isolierung weiter ausgestrichen und dann
bei 37 °C mit 5-10% CO2 und einer Bacitracin-Scheibe fiir 18-24 Stunden
bebritet. Die negativen Kulturplatten wurden weitere 18-24 Stunden
bebritet. Mdgliche GBS-Kolonien wurden subkultiviert und mit einem
handelsiiblichen Agglutinationstest zur Indentifizierung von Streptokokken
Gruppen bestatigt.

Von den insgesamt 493 Proben erwiesen sich 366 als negativ und 127 als
positiv durch die Kulturmethode.

Methode Kulturmethode Gesamt Ergebnis
i Ergebnis Positiv Negativ
Son g Tt Positiv 120 7 127
P Negativ 6 360 366
Gesamt Ergebnis 126 367 493

Relative Sensitivitat: 95,2% (89,9% - 98,2%)* *95% Vertrauensbereich

Relative Spezifitat: 97,9% (96,1% - 99,2%)"

Genauigkeit: 94,8% (95,5% - 98,6%)*

Nachweisgrenzen
GBSla_| 7,5 x 10° CFU/mI GBS Il 1,75 x 10° CFU/ml
GBSIb__| 7,5 x10° CFU/mI GBS IV 1,5 x 10° CFU/ml
GBS I 1,9 x 10* CFU/ml GBSV 3,75 x 10° CFU/mI

Kreuzreaktivitat

Die folgenden Organismen wurden mit einer Konzentration von 1,0 x 107
Organismen/Test getestet und erwiesen sich alle als negativ mit dem
mo-screen Strep B Test. Es wurden keine schleimproduzierenden Stamme
getestet.

Acinetobacter calcoaceticus
Acinetobacter spp
Branhamella catarrhalis
Candida albicans
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Gardnerella vaginalis
Group A Streptococcus
Group C Streptococcus
Hemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Neisseria gonnorhea

Neisseria meningitides
Pseudomona aeruginosa
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Salmonella choleraesius
Staphylococcus aureus

Qualitatskontrolle

A.Interne Kontrolle: Die rote Kontrolllinie zeigt an, dass ein richtiger
KapillarfluB und die Antikérperbindung stattgefunden hat und dass sich
alle Testkomponenten in einem einwandfreien Zustand befunden
haben.

B. Externe Kontrollen: Die mitgelieferten Kontrollen (Tupfer) dienen der
Gesamtkontrolle der Methode. Behandeln Sie die Kontrollen wie eine
Patientenprobe.

Einschréankungen

1. Der Strep B Test ist nur zur direkten Erkennung von Gruppe-B-
Streptokokken Antigen in weiblichen Zervixabstrichen vorgesehen.
Weder ein quantitativer Wert noch die Anstiegsrate von Strep B Antigen
kann mit diesem qualitativen Test ermittelt werden.

2. Der Test weist nur das Vorhandensein Strep B Antigen, verursacht
durch lebensféhige und nicht-lebensfahige Gruppe-B-Streptokokken
Bakterien, nach.

3. Die mit diesem Test erhaltenen Daten mussen in Verbindung mit
anderen klinischen Informationen betrachtet werden. Wird ein negatives
Ergebnis angezeigt, sollten weitere Untersuchungen (Kulturmethode)
durchgefihrt werden.

4. Falsch negative Ergebnisse kénnen bei zu geringer Anzahl der
Antigene auftreten. Dies ist meist zu Beginn einer Erkrankung der Fall,
wenn die Antigenwerte unter dem Cut-off des Tests liegen oder wenn
die Probennahme nicht adaquat durchgeflinhrt wurde.

5. Uberschussiges Blut auf dem Abstrichtupfer kann die Testdurchfiihrung
beeintréchtigen und zu einem falsch positiven Ergebnis flihren.

6. Der therapeutische Erfolg oder Misserfolg kann mit diesem Test nicht
ermittelt werden, da das Antigen nach einer angemessenen
antimikrobiellen Therapie fortbesteht.

Qualitatssicherung

Dieses Produkt wird fir méLab nach den Regeln der GMP mit dem
Qualitdtsmanagement DIN EN ISO 13485 hergestellt. méLab Uberwacht
mit eigenem Qualitdtsmanagement DIN EN ISO 13485 dieses Produkt. Es
unterliegt dem EDMA Klassifikations- und Uberwachungssystem und wird
geman der aktuell gultigen Verordnung in Verkehr gebracht.
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