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DEUTSCH

1. Verwendungszweck oder Anwendungsbereich

Der NADAL® Strep B Test ist ein schneller, visueller
Immunoassay fur den qualitativen, prasumptiven Nachweis
von Gruppe B-Streptokokken-Antigenen (GBS) in Proben aus
Vaginal- oder Rektalabstrichen. Ohr- oder Rachenabstriche
von Neugeborenen direkt nach der Geburt kénnen 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 tGber GBS. Der NADAL® Strep
B Test ist nur fur den professionellen Gebrauch ausgelegt. Die
Nachweisgrenze des Tests liegt bei 1x10> Bakterien/Abstrich
und ist unabhangig von der Lebensfahigkeit der Organismen.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Die Gruppe B-Streptokokken (GBS) bzw. Streptococcus
agalactiae sind eine der haufigsten Ursachen von
lebensbedrohlichen Infektionen bei Neugeborenen. Bis zu 30%
aller schwangeren Frauen sind mit GBS kolonisiert. Jiingste
Studien haben belegt, dass eine intrapartale Antibiotika-
prophylaxe 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 Gesundheitsbehdrde CDC
belegt, dass dieser Screening-Ansatz um 50% wirksamer ist als
die Anwendung von Antibiotika bei schwangeren Frauen, die
Uiber einen klinischen Risikoansatz identifiziert wurden.

Herkdmmliche Bakterienkulturmethoden bendtigen 24-48
Stunden. Daher kénnen deren Ergebnisse nicht schnell genug
fir eine wirksame Behandlung zur Verfligung stehen. Deshalb
sind Methoden erforderlich, die schnellere Screening-
Techniken verwenden. Der NADAL® Strep B Test ist besonders
geeignet, wenn die Zeit und/oder die Verfligbarkeit von
Kulturmethoden begrenzt sind. Er ermdglicht den Nachweis
von GBS direkt aus Abstrichen und hilft Arzten eine vorldufige
Diagnose zu stellen und zu entscheiden, ob eine Therapie
eingesetzt werden sollte.

Der NADAL® Strep B Test weist Antigene der Gruppe B
Streptokokken durch visuelle Interpretation der Farb-
entwicklung auf dem internen Teststreifen nach. Anti-
Streptokokken B-Antikdrper 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 genlgend Streptokokken B-Antigene
vorhanden sind, erscheint eine farbige Linie im Test-
linienbereich 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 gentigend
Probenvolumen hinzugegeben wurde und dass die Membran
ausreichend durchnésst ist.
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4. Bestandteile der Testpackung

e 20 NADAL® Strep B Testkassetten (einzeln verpackt): Jeder
Test enthélt farbige Konjugate und reaktive Reagenzien, die
in den entsprechenden Bereichen des internen Test-
streifens vorbeschichtet sind.

e 1 Reagent 1: 1,0 M Natriumnitrit

2 Gefahr
H301: Giftig beim Verschlucken

e 1 Reagent 2: 0,4 M Essigsaure

e 1 Positivkontrolle (Positive Control): nicht-lebensfahige GBS;
0,09% Natriumazid

e 1 Negativkontrolle (Negative Control): enthalt durch Hitze
abgetotete nicht-Gruppe B Streptokokken

e GemaR 93/42/EWG mitgeliefertes zusatzliches Material:
20 sterile Tupfer Copan Flogswabs: Zur Probenentnahme;
CEO0123

Copan ltalia S.p.A,,

Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy
e 20 Einwegpipetten: Zum Hinzugeben der Probe
e 20 Extraktionsrohrchen: Zur Probenvorbereitung

e 1 Reagenzienhalter
e 1 Gebrauchsanweisung

5. Zusatzlich benotigte Materialien
e Timer

6. 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 geschitzt sind. Verwenden Sie die Tests nicht,
wenn es Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder
einer Ausfdllung gibt. Biologische Kontaminationen von
Dosiervorrichtungen, Behéltern oder Reagenzien kdnnen zu
falschen Ergebnissen fihren.

e Nur fir den professionellen in-vitro-diagnostischen
Gebrauch.

o Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfiihrung sorgfaltig durch.

e Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

e Test nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.

e Tests nicht wiederverwenden.

e Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben.

e Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berihren, um
Kontaminierung zu vermeiden.

e Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fiir jede
Probe ein eigenes Extraktionsrohrchen verwendet werden.

e Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test Kits aus-
tauschen oder mischen.

e Nicht die Verschlisse der Reagenzienflaschen vertauschen.

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

e Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.
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Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektidse
Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-
malnahmen fir mikrobiologische Risiken wéahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fir die korrekte
Probenentsorgung.

Dieser Test enthdlt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des Sanitar-
zustands der Tiere gewahrleisten nicht vollig die
Abwesenheit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher
empfohlen, diese Produkte als potentiell infektids zu
betrachten und sie gemdR den dblichen Sicherheits-
vorkehrungen zu behandeln (z.B. Verschlucken oder
Einatmen vermeiden).

Benutzen Sie nur die beigelegten Tupfer fiir die Proben-
entnahme. Verwenden Sie keine Calciumalginat-Baumwoll-
Tupfer oder Tupfer mit Holzstiel.

Tupfer nicht verwenden, wenn seine Verpackung be-
schadigt ist.

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

Die Kontrollen enthalten Natriumazid, das mit Blei- oder
Kupferwasserleitungen zu potentiell explosiven Metall-
aziden reagiert. Wenn Sie die Losungen entsorgen, spiilen
Sie mit reichlich Wasser nach, um eine ibermaRige Azid-
Ansammlung zu verhindern. Vermeiden Sie jeden Kontakt
mit den Augen und den Schleimhduten. Bei ver-
sehentlichem Kontakt mit viel Wasser sorgfaltig waschen.
Feuchtigkeit und Temperaturen konnen Testergebnisse
beeintrachtigen.

Benutzte Testmaterialien sollten gemaR lokalen Vorgaben
entsorgt werden.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

e Die 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 Rohrchen oder
Flaschchen gegeben und kiihl aufbewahrt werden. Frieren
Sie die Abstrichtupfer nicht ein. Die Abstrichtupfer kdnnen
bis zu 4 Stunden bei Raumtemperatur (15-30°C) oder bis zu
24 Stunden gekiihlt (2-8°C) gelagert werden. Bringen Sie
alle Proben vor der Testung auf Raumtemperatur.

Geben Sie die Abstrichtupfer nicht in einen Transport-
behalter, welcher ein fllssiges Transportmedium oder
Transportmedien mit Agar oder Aktivkohle enthalt.
Transportmedien koénnen den Assay und die Lebens-
fahigkeit der Organismen beeinflussen. Wenn ein
Transportmedium erforderlich ist, empfehlen wir die
Verwendung von modifiziertem Stuart's Transportmedium
gemaR der Anweisung des Herstellers.

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

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

Die Spitzen der Reagenzienflaschchen diirfen auf keinen Fall
mit Probenmaterial in Berithrung kommen, um Kreuz-
kontaminationen zu vermeiden.

Zur Testung von Kontrollen siehe Punkt 11

,Qualitats-

kontrolle“.
1. Vorbereitung der Abstrichproben

. Geben

Platzieren Sie ein sauberes Extraktions-
réhrchen in den vorgesehenen Bereich des
Reagenzienhalters. Geben Sie 4 Tropfen des
Reagent 1 und 4 Tropfen des Reagent 2 ins
Extraktionsrohrchen. Um eine verldssliche
TropfengroBRe zu gewahrleisten, halten Sie die
Flaschchen mit Tropfaufsatz beim Tropfen der
Reagenzien senkrecht. Mischen Sie die Losung,
indem Sie das Extraktionsréhrchen vorsichtig
schwenken.

Fihren Sie unverziglich den Abstrichtupfer mit
der Probe in das R6hrchen ein. Drehen Sie den
Tupfer mit kreisférmigen Bewegungen gegen
die Rohrchenwand und driicken Sie dabei das
Ro6hrchen fest zusammen, so dass so viel
FlUssigkeit wie moglich aus dem Tupfer
ausgedriickt und wieder absorbiert wird.
Wiederholen Sie den Vorgang mindestens 5x.

Lassen Sie die Losung bei Raumtemperatur fir
3-5 Minuten stehen. Dann dricken Sie die
Flussigkeit aus der Tupferspitze heraus, indem
Sie den Tupfer gegen die Rohrchenwand
drehen und das Rohrchen beim Entfernen des
Tupfers fest zusammendriicken. Entsorgen Sie

den Tupfer nach Standardrichtlinien zum
Umgang mit infektiosen Erregern.
. Entnehmen Sie die Testkassette dem

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

Sie 3 Tropfen (ca. 120ul) der
extrahierten Losung oder der Kontrolle mit
der Einwegpipette 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 Flissigkeit Uber
die Membran wandert.

. 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.
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10. Testauswertung

Positiv

Zwei farbige Linien erscheinen auf der
Membran. Eine farbige Linie erscheint im
Kontrolllinienbereich (C), die andere
farbige Linie erscheint im Testlinien-
bereich (T). Dies zeigt an, dass
Streptokokken B-Antigen in der Probe
nachgewiesen wurde.

Negativ

Es erscheint eine farbige Linie im
Kontrolllinienbereich (C). Im Testlinien-
bereich (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.

Ungiiltig

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

Ungenltgendes Probenvolumen, abgelaufene Tests oder
fehlerhafte Vorgehensweise sind die wahrscheinlichsten
Ursachen dafiir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.

11. 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 Verfahrens-
technik und dass die Membran ausreichend durchnasst ist.

Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von Kontroll-
materialien zum Nachweis der einwandfreien Leistung des
Testkits. Eine Positivkontrolle (Positive Control), die hitze-
inaktivierte Streptokokken der Gruppe B enthilt, und eine
Negativkontrolle (Negative Control), die hitzeinaktivierte
nicht-Gruppe B-Streptokokken enthélt, sind dem Test-Kit
beigefligt.

Durchfiihrung der externen Kontrolltestungen:
Bringen Sie alle Tests, Kontrollen und Reagenzien vor der
Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30°C).
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1. Platzieren Sie ein sauberes Extraktionsréhrchen in den
vorgesehenen Bereich des Reagenzienhalters. Geben Sie 4
Tropfen des Reagent 1 und 4 Tropfen des Reagent 2 in das
Extraktionsréhrchen. Um eine verlassliche TropfengréRe zu
gewadhrleisten, 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 Flaschchen kraftig schiitteln. Geben Sie 1
Tropfen der Positiv- oder Negativkontrolle in das
Extraktionsréhrchen.

3. Fuhren Sie einen sauberen und sterilen Tupfer in das
Réhrchen ein und drehen Sie ihn. Belassen Sie den Tupfer
fir 1 Minute im Extraktionsréhrchen. Dann driicken Sie die
Flussigkeit aus der Tupferspitze heraus, indem Sie den
Tupfer gegen die Rohrchenwand drehen und das Rohrchen
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 fiir Proben. Wiederholen Sie die

Qualitatskontrolltestung oder setzen Sie sich mit Ihrem

Distributor in Verbindung.

12. Grenzen des Tests

e Der NADAL® Strep B Test ist nur fir den professionellen in-
vitro-diagnostischen Gebrauch bestimmt und sollte nur fir
den qualitativen Nachweis von Gruppe B-Streptokokken
(GBS) verwendet werden. Keine Bedeutung sollte der
Farbintensitat oder der Breite der sichtbaren Linien ent-
nommen werden.

e Die Genauigkeit des Tests hangt von der Qualitat der
Abstrichprobe ab. Eine unsachgemafe Probenentnahme
oder -lagerung kann zu falsch negativen Ergebnissen fuhren.
Negative Ergebnisse konnen 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.

e Materne Kolonisierung mit GBS kann intermittierend,
voribergehend 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.

e Fir die Testung von Rachen-/Ohrenabstrichen von
Neugeborenen stehen keine klinischen Studien fir diesen
Test zur Verflgung. Negative Ergebnisse sollten nicht
verwendet werden, um das Vorhandensein von GBS
auszuschlieBen, weil die Bakterienzahlen unter der Nach-
weisgrenze liegen kdénnen. Es wird allgemein empfohlen,
Abstriche aus mehreren Regionen zu entnehmen, um die
Wahrscheinlichkeit des Nachweises zu erhdhen.

e Der Test unterscheidet nicht zwischen asymptomatischen
Tragern von Gruppe B-Streptokokken von solchen mit einer
Infektion. Wenn klinische Zeichen und Symptome nicht mit
Labortestergebnissen Ubereinstimmen, wird es empfohlen
mit einer Kultur nachzutesten.
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e Wie bei allen diagnostischen Tests sollte die endgliltige
klinische Diagnose nicht auf den Ergebnissen eines einzigen
Tests basieren, sondern vom Arzt nach der Evaluierung
weiterer klinischer und labortechnischer Befunde gestellt
werden.

13. Erwartete Werte

Bis zu 30% aller Frauen tragen GBS in ihrer vaginalen oder
rektalen Flora. Normalerweise verursacht diese Kolonisierung
keine Symptome. Allerdings koénnen schwere Infektionen
auftreten, wenn Bakterien wahrend der Geburt Ubertragen
werden, so dass GBS eine fiihrende Ursache fiir Morbiditat
und Mortalitat bei Neugeborenen sind. Das Vorkommen einer
Early-Onset-Neugeborenen-Krankheit betrdgt etwa ein bis
zwei Falle 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.

14. Leistungsmerkmale des Tests

Korrelationsstudie

Eine Korrelationsstudie wurde zwischen dem NADAL® Strep B
Test und einer konventionellen Kultur durchgefiihrt. Als
Probenmaterial wurden vaginale, rektale Abstriche ver-
wendet. Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle
dargestellt:

NADAL®
Strep B

I R
2

2 96 98
22 98 120

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

Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze des NADAL® Strep B Tests wurde als
1x10° Organismen/Abstrich bestimmt. Die Sensitivitatstestung
wird fir jede Charge als Teil der Qualitdtskontrolle
durchgefiihrt und ist in dem chargenspezifischen Analysen-
zertifikat angegeben.

Prozoneneffekt-Studie

Streptokokken B-Konzentrationen von bis zu 1x10° Orga-
nismen/Abstrich zeigten keine nachteilige Auswirkung auf die
T-Linienbildung.

Spezifitats-Studie

Kreuzreaktivitat-Studien mit Organismen, die mit hoher
Wahrscheinlichkeit in der Vagina/im Rektum auftreten
konnen, oder mit anderen Streptokokken-Spezies wurden
unter Verwendung des NADAL® Strep B Tests durchgefiihrt.
Die folgenden Organismen wurden bei einer Konzentration
von 1x107 Organismen/Abstrich getestet und zeigten negative
Ergebnisse.
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Organismen ATCC Organismen ATCC
8 Nr. 8 Nr.

Candida albicans 1106 Strep C 12401

C?rynebt.nterlum 13812 Strep F 12392

diphtheriae

Enterococcus durans 19432 Strep G 12394

Enterococcus faecalis 19433 Stre!) tococcus 43496
canis

{-Iaemophllus 9006 Stref)foc?ccus 9528

influenzae equisimlis

Klebsiella pneumoniae 9987 Stre'p {.‘oc'o'ccus 9542
equisimilis

Neisseria gonorrhoeae 27633 Stre'p {.‘oc'o'ccus 12388
equisimilis

Neisseria meningitidis 13077 Streptococcus 25175
mutans

Neisseria sicca 9913 Strep tocoFcus 27338
pneumoniae

Neisseria subflava 14799 Streptc.)coccus 10556
sanguis

Pseudfzmonas 9721 Stre;?tococcus 0811

aeruginosa oralis

Serratia marcescens 8100 Str.’e.ptococcus 903
mitis

Staphylococcus aureus 12598 Stre{a tococcus 33397
anginosus

Sta.pyloc?c:cus 1228 .?‘treptoco_ccus 27335

epidermidis intermedius

Strep A 19615

Arztpraxis-Labor (POL) Studien

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

Interferenz-Studie

Verschiedene vaginale Spilungen 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 Bestim-
mung getestet. Keine unerwarteten oder inkonsistenten
Ergebnisse wurden erhalten, was darauf hindeutet, dass die
Inter-Chargen- und Intra-Chargen-Variabilitdt niedrig ist.
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1. Intended Use

The NADAL® Strep B Test is a rapid, visual immunoassay for
the qualitative, presumptive detection of group B
Streptococcus (GBS) antigens in specimens collected from
vaginal or rectal swab. Ear or throat swabs from newborns
collected directly after birth can also be used. The test is
intended as an aid in diagnosing the presence of GBS in
sample material that may either be a sign of colonisation or
infection. This test provides epidemiological information
about infections caused by GBS. The NADAL® Strep B Test is
designed for professional use only. The detection limit of the
assay is 1x10° bacteria/swab and does not depend on viability
of organisms.

2. Introduction and Clinical Significance

Group B Streptococci (GBS) or Streptococcus agalactiae are
among the most frequent causes of life-threatening infections
in neonates. Up to 30% of all pregnant women are colonised
with GBS. Some recent studies have shown that the
intrapartum antibiotic prophylaxis of GBS-colonised women
significantly reduces the incidence of GBS-caused sepsis in
newborns. Routine examination for GBS is frequently
recommended between the 35" and the 37t week of
pregnancy. A CDC study has shown that this screening
approach is 50% more effective than the use of antibiotics for
pregnant women identified by clinical risk approach.

Standard culture methods require 24 to 48 hours, and the
results may not be available soon enough for efficient
treatment. Thus, methods utilising more rapid screening
techniques are required. The NADAL® Strep B Test is especially
suitable if time and/or availability of culture methods are
limited. It enables the detection of GBS directly from swabs,
helping physicians make a presumptive diagnosis and decide
whether a therapy should be indicated.

The NADAL® Strep B Test detects group B Streptococcus
antigens through visual interpretation of colour development
on the internal test strip. Anti-streptococcus B antibodies are
immobilised in the test line region of the membrane. During
testing, the specimen reacts with further polyclonal anti-
streptococcus B antibodies conjugated to coloured particles
and precoated onto the conjugate pad of the internal test
strip. The mixture then migrates along the membrane by
capillary action and interacts with reagents on the membrane.

If there are sufficient streptococcus B antigens in the
specimen, a coloured line will form in the test line region of
the membrane. The presence of this coloured line indicates a
positive result, while its absence indicates a negative result.
The appearance of a coloured line in the control line region
serves as a procedural control, indicating that the proper
volume of specimen has been added and membrane wicking
has occurred.

4. Reagents and Materials Supplied

e 20 NADAL® Strep B test cassettes (individually packaged).
Each test contains coloured conjugates and reactive
reagents precoated in the corresponding regions of the
internal test strip.

e 1 Reagent 1: 1.0 M sodium nitrite
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Danger
H301: Toxic if swallowed

e 1Reagent 2: 0.4 M acetic acid
e 1 Positive Control: Non-viable GBS: 0,09% sodium azide
1 Negative Control: containing heat-killed non-Group B
Streptococci
Provided additional material according to 93/42/EEC:
20 sterilized swabs Copan Flogswabs: For specimen
collection; CE 0123
Copan Italia S.p.A.,

“ Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy

20 disposable pipettes: For adding specimens
20 extraction tubes: For specimen preparation
e 1reagent holder

e 1 package insert

5. Additional Materials Required

e Timer

The test kit should be stored at 2-30°C and used before the
expiry date printed on the packaging. The test cassette should
remain in the sealed foil pouch until use. Do not freeze test
kits. Care should be taken to protect components of the test
kit from contamination. Do not use tests if there is evidence of
microbial  contamination or  precipitation.  Biological
contamination of dispensing equipment, containers or
reagents can lead to false results.

7. Warnings and Precautions

e For professional in-vitro diagnostic use only.

o Carefully read through the test procedure prior to testing.

e Do not use the test beyond the expiration date indicated on
the package.

e Do not use the test if the foil pouch is damaged.

e Do not reuse tests.

e Do not add samples to the reaction area (result area).

e |n order to avoid contamination, do not touch the reaction
area (result area).

e Avoid cross-contamination of specimens by using a new
extraction tube for each specimen obtained.

e Do not substitute or mix components from different test
kits.

e Do not swap caps between different extraction reagent
bottles.

e Do not eat, drink or smoke in the area where specimens
and test kits are handled.

e Wear protective clothing such as laboratory coats,
disposable gloves and eye protection when specimens are
being assayed.

e Handle all specimens as if they contain infectious agents.
Observe established precautions for microbiological risks
throughout all procedures and standard guidelines for the
appropriate disposal of specimens.

e The test kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the animals
does not completely guarantee the absence of transmissible
pathogenic agents. It is therefore recommended that these
products be treated as potentially infectious, and handled

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ¢ Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 7



ENGLISH

8. Specimen Collection and Preparation

in accoradance with usual safety precautions (e.g., do not
ingest or inhale).

Use the provided swabs for sample collection. Do not use
calcium alginate, cotton-tipped or wooden-shafted swabs.
Do not use swabs from damaged pouches.

Reagents 1 & 2 are slightly caustic. Avoid contact with eyes
or mucous membranes. In the event of accidental contact,
wash thoroughly with water.

Controls contain sodium azide, which may react with lead
or copper plumbing to form potentially explosive metal
azides. When disposing of this solution, always flush with
copious amount of water to prevent azide build-up. Avoid
contact with eyes or mucous membranes. In the event of
accidental contact, wash thoroughly with water.

Humidity and temperature can adversely affect test results.
Used testing materials should be discarded according to
local regulations.

The quality of specimen obtained is of extreme importance.
Collect swab specimens using standard clinical methods.

It is recommended that swab specimens be processed as
soon as possible after collection. If swabs are not processed
immediately, they should be placed into a sterile, dry,
tightly capped tube or bottle and refrigerated. Do not
freeze swabs. Swabs can be stored at room temperature
(15-30°C) up to 4 hours or refrigerated (2-8°C) up to 24
hours. All specimens should be brought to room
temperature (15-30°C) before testing.

Do not place swabs in any transport device containing liquid
transport media or transport media containing agar or
charcoal. Transport media may interfere with the assay and
viability of organisms. If transport medium is required, we
recommend using Modified Stuart’s Transport Medium as
outlined in the manufacture’s instructions.

If a bacterial culture is desired, lightly roll the swab on an
appropriate cell culture plate before using it in the test. The

. Wait for the coloured line(s) to appear. The | &
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as possible is expressed from the swab and
can reabsorb. Repeat at least 5 times.

Let the solution stand for 3-5 minutes at
room temperature. Then express the liquid
from the swab head by rolling the swab
against the wall of the extraction tube and
squeezing the extraction tube as the swab is
withdrawn. Discard the swab in accordance
with the guidelines for handling infectious
agents.

. Remove the test cassette from the sealed

foil pouch and place it on a clean and level
surface. The test cassette should be used
immediately or within one hour at the
latest after opening the foil pouch. Label
the test cassette with the patient or control
identification.

. Transfer 3 drops (approximately 120 uL) of

the extracted solution or the control with
the included disposable pipette from the
extraction tube to the sample well of the
test cassette.

Avoid trapping air bubbles in the specimen
well (S) and do not add any solution to the
result area.

As the test begins to run, you will observe a
coloured liquid migrate along the mem-
brane.

test result should be read after 10 minutes.
Do not interpret the result after more than
20 minutes.

J min

10. Result Interpretation

Positive
Two coloured lines
membrane. One

appear on the
line appears in the

extraction reagents in the test will kill bacteria on swabs
and make them impossible to culture.

9. Test Procedure

Bring tests, specimens and reagents to room temperature
(15-30°C) prior to testing.

To avoid cross contamination, do not allow the tips of the
reagent bottles to come into contact with sample material.

For testing of controls refer to section 11 ’Quality Control’.

1. Prepare swab specimens:

e Place a clean extraction tube onto the
designated area of the reagent holder. Add 4
drops of Reagent 1 and 4 drops of Reagent 2 4x
to the extraction tube. In order to ensure
reliable drop size when adding the reagents,
hold the dropper bottles vertically. Mix the
solution by gently swirling the extraction
tube.

e Immediately immerse the swab with the
sample into the extraction tube. Using
circular motions, roll the swab against the
side of the extraction tube and squeeze the
extraction tube tightly so that as much liquid
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control line region (C) and the other line
appears in the test line region (T). This
indicates that streptococcus B antigen has
been detected in the sample.

Negative

Only one coloured line appears in the
control line region (C). No apparent
coloured line appears in the test line
region (T). This indicates that no strepto-
coccus B antigen has been detected or the
GBS concentration is below the detection
limit.

Invalid

The control line fails to appear. Results
from any test which has not produced a
control line at the specified reading time
must be discarded. Please review the
procedure and repeat the test with a new
test cassette. If the problem persists,
discontinue using the test kit immediately
and contact your local distributor.
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Note:

The colour intensity in the test line region (T) may vary
depending on the concentration of the antigen present in the
specimen. Therefore, any shade of colour in the test line
region should be considered positive. Note that this is a
qualitative test only and it cannot determine the concen-
tration of the antigen in the specimen.

Insufficient specimen volume, incorrect operating procedure
or expired tests are the most likely reasons for the control line
failure.

11. Quality Control

An internal procedural control is included in the test cassette:

A coloured line appearing in the control line region (C) is
considered an internal procedural control. It confirms
sufficient specimen volume, adequate membrane wicking and
correct procedural technique.

Good laboratory practice (GLP) recommends the use of
control materials to ensure proper test kit performance. A
positive control containing heat-killed group B streptococci
and a negative control containing heat-killed non-group B
streptococci are provided with each test kit.

Operating Procedure for External Quality Control Testing:

Bring tests, reagents and controls to room temperature

(15-30°C) prior to testing.

1. Place a clean extraction tube onto the designated area of
the reagent holder. Add 4 drops of Reagent 1 and 4 drops
of Reagent 2 to the extraction tube. In order to ensure
reliable drop size when adding the reagents, hold the
dropper bottles vertically. Mix the solution by gently
swirling the extraction tube.

2. Thoroughly mix the control solution (Positive/Negative
Control) by shaking the bottle vigorously. Add 1 drop of
Positive or Negative Control to the tube.

3. Place a clean sterile swab into the tube and swirl. Leave the
swab in the extraction tube for 1 minute. Then express the
liquid from the swab head by rolling the swab against the
wall of the extraction tube and squeezing the extraction
tube as the swab is withdrawn. Discard the swab.

4. Continue as described in the Step 2 of the ‘Test Procedure’.
If controls do not yield expected results, do not use the
tests with samples. Repeat the Quality Control Testing or
contact your distributor.

e The NADAL® Strep B Test is for professional in-vitro
diagnostic use and should only be used for the qualitative
detection of group B streptococci (GBS). No meaning should
be inferred from the colour intensity or width of any
apparent lines.

e The accuracy of the test depends on the quality of the swab
specimen. False negative results may occur due to improper
specimen collection or storage. A negative result may also
be obtained from patients with a light GBS colonization due
to low antigen concentration. It is advisable to confirm
negative test results with an alternative method e.g.
culture.

e Maternal colonisation with GBS can be intermittent,
transient or permanent and usually does not cause any
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clinical symptoms. Therefore, it is usually recommended
that the time point of testing should be close to birth.

e For throat/ear swabs testing of newborns no clinical studies
are available for the test. Negative results should not be
used to exclude the presence of GBS because bacterial
numbers may be below the detection limit. It is generally
recommended to take swabs from multiple locations to
increase the probability of detection.

e The test does not differentiate asymptomatic carriers of
Group B streptococci from those with infection. If clinical
signs and symptoms are not consistent with laboratory test
results, a follow-up culture is recommended.

e As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis
should not be based on the results of a single test, but
should only be made by the physician after all clinical and
laboratory findings have been evaluated.

13. Expected values

Up to 30% of women carry GBS in their vaginal or rectal flora.
Usually this colonisation does not cause any symptoms.
However, severe infections may occur if bacteria are
transmitted during birth so that GBS is a leading cause of
morbiditiy and mortality amongst newborns. The incidence of
early-onset neonatal disease is approximately one to two
cases per 1,000 live births. Mortality rate is up to 20% in
affected neonates. In heavily colonized women infection risk is
increased ca. 2.5 fold if compared to lightly colonised women.
Intrapartum chemoprophylaxis reduces the infection risk of
early onset neonatal disease.

14. Performance Characteristics

Correlation Study

A correlation study between the NADAL® Strep B Test and
conventional culture was performed. Vaginal, rectal swabs
were used as sample material.

The results are presented in the following table:

I R N
2

20 22

I
_ 2 9% 98
22 98 120

Relative sensitivity: 90.9%

NADAL®
Strep B
Test

Relative specificity: 97.9%
Overall agreement: 96.7%

Detection limit

The detection limit of the NADAL® Strep B Test was
determined to be 1x10° organisms/swab. Sensitivity testing is
done for each lot as part of quality control and is stated in the
lot-specific Certificate of Analysis.

Prozone effect study

No adverse effect on T-line formation was recorded for
streptococcus B concentration of up to 1x10° organisms/swab.
Specificity study

Cross-reactivity studies with organisms likely to be found in
the vagina/rectum or with other Streptococcus species were
performed using the NADAL® Strep B Test. The following
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organisms were tested at 1x107 organisms/swab and showed
negative results:

Organism ATCC Organism ATCC
8 No. & No.

Candida albicans 1106 Strep C 12401

C?rynebc?cterlum 13812 Strep F 12392

diphtheriae

Enterococcus durans 19432 Strep G 12394

Enterococcus faecalis 19433 Stre.ptococcus 43496
canis

Haemophilus influenzae 9006 Stre!J foc?ccus 9528
equisimlis

Klebsiella pneumoniae 9987 Stre!J foc.o.ccus 9542
equisimilis

Neisseria gonorrhoeae 27633 Stre.pfoc.o.ccus 12388
equisimilis

Neisseria meningitidis 13077 Streptococcus 25175
mutans

Neisseria sicca 9913 Strep toc0f:cus 27338
pneumoniae

1

Neisseria subflava 14799 Strept?coccus 0556
sanguis

Pseudomonas 9721 Streptococcus 9811

aeruginosa oralis

Serratia marcescens 8100 St(e'ptococcus 903
mitis
Strept: 33397

Staphylococcus aureus 12598 ’eP ococcus
anginosus

Stapylococcus Streptococcus 27335

. " 1228 . .
epidermidis intermedius
Strep A 19615

Physician Office Laboratory (POL) Studies

An evaluation of the NADAL® Strep B Test was conducted at
three physicians’ office laboratory sites, using a panel of coded
samples containing negative control, low positive and medium
positive specimens. Each specimen level was tested at each
site in replicates of 30 over a period of 3 days. The study
showed >99.9% agreement with the expected results.

Interference study

A variety of vaginal washes were tested at concentrations of
1%. None of them interfered with the generation of correct
test results.

Inter-lot and intra-lot variability

Three independent lots were tested with negative, low,
medium and high positive controls in 10-fold determinations.
No unexpected or inconsistent results were obtained,
indicating that inter-lot and intra-lot variability is low.
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1. Domaine d'application

Le test NADAL® Strep B est un immunodosage rapide pour la
détection qualitative d'antigeénes streptococciques du groupe
B (SGB) dans les prélevements d’écouvillonnage vaginal ou
rectal. Il est également possible de réaliser un écouvillonnage
oropharyngé chez le nouveau-né directement apres sa
naissance. Le test est une aide lors de la détection des SGB
dans les échantillons. Le diagnostique indique une coloni-
sation ou une infection. Le test livre des informations
épidémiologiques sur les SGB. Le test NADAL® Strep B est
réservé a un usage professionnel. Le seuil de détection du test
est de 1x10° bactéries/échantillon et est indépendant de la
viabilité des organismes.

2. Introduction et signification clinique
Les bactéries streptococciques de groupe B (SGB) ou

Streptococcus  agalactioe  sont |'un des  principaux
responsables d'infections mortelles chez les nouveau-nés.
Jusqu'a 30% des femmes enceintes sont porteuses du Strep B.
Plusieurs études récentes ont montré que le traitement des
femmes infectées pendant leur grossesse réduit nettement la
fréquence des septicémies dues au Strep B. Un dépistage de
routine de la bactérie du streptocoque B est souvent réalisé
entre la 35éme et la 37éme semaine de grossesse. Une étude
des services de santé américains CDC a conclu que ce
dépistage de routine est 50% plus performant que la
prescription d'antibiotiques aux femmes enceintes présentant
des facteurs de risques cliniques.

Les méthodes de cultures bactériennes traditionnelles
requierent entre 24 et 48 heures ce qui ne permet pas
d'obtenir les résultats a temps pour un traitement efficace.
Ainsi des techniques de diagnostique rapide sont
indispensables. Le test NADAL® Strep B est particulierement
utile si le facteur temps et la disponibilité de méthode de
culture sont limités. Il permet la détection des SBG
directement a partir des écouvillons et permet aux médecins
d'établir un diagnostique temporaire et de décider si un
traitement doit étre mis en place.

3. Principe du test

Le test NADAL® Strep B permet la détection des streptocoques
du groupe B grace a une interprétation visuelle des lignes
colorées apparaissant sur la bandelette interne. Des anticorps
anti-strep B sont immobilisés sur la membrane de la ligne de
test. Pendant la manipulation, le prélevement réagit avec les
anticorps polyclonaux anti-strep B conjugués a des particules
d'or préalablement immobilisés sur le tampon de conjugué de
la membrane interne. Le mélange migre le long de la
membrane par capillarité et interagit avec les réactifs le long
de la membrane.

Si le prélevement contient une quantité d'antigénes Strep-B
suffisante, une ligne colorée apparait a hauteur de la ligne de
test de la membrane. La présence de cette ligne colorée
indique un résultat positif. L'absence de cette ligne indique un
résultat négatif. La ligne de contréle (C) qui apparait est une
procédure de contrdle interne. Cette ligne confirme que le
volume d'échantillon était suffisant et que la membrane a été
suffisamment imbibée.
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4. Réactifs et matériel fournis

e 20 cassettes NADAL® Strep B (emballées individuellement) :
Chaque test contient un conjugué coloré et des réactifs
actifs, immobilisés dans les zones correspondantes de la
membrane.

e 1 réactif 1: 1,0 M Nitrite de natrium

Danger

e 1 réactif 2:0,4 M d'acide acétique

e 1 contrdle positif (Positif Control) : SGB non-viables, 0,09%
d'azoture de sodium

e 1 controle négatif (Negativ Control): contient des
streptocoques n'appartenant pas au groupe B détruits a la
chaleur

e Matériel fourni en accord avec les normes 93/42/CEE :
20 écouvillons stériles Copan : Pour le recueil des
échantillons; CE 0123

Copan Italia S.p.A.,
Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy

e 20 pipettes a usage unique : Pour le dépot des échantillons
e 20 tubes d'extraction : Pour la préparation des échantillons
e 1 support pour réactifs

e 1 notice d'utilisation

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Chronometre

6. Conservation et stabilité

Conserver le test a une température comprise entre 2 et 30°C
dans son emballage d'origine jusqu'a la date de péremption.
Conserver la cassette dans son emballage fermé jusqu'a son
utilisation. Ne pas congeler les kits. Il est recommandé de
protéger les kits de toute contamination. Ne pas utiliser les
tests si des signes de contaminations bactériennes ou de
précipités sont observables. Une contamination biologique
des doseurs, des contenants ou des réactifs peut entrainer des
résultats faussés.

7. Avertissement et précautions

e Test réservé au diagnostic in-vitro professionnel.

e Veiller a lire attentivement la notice d'utilisation avant de
réaliser le test.

e Ne pas utiliser le test apres la date de péremption indiquée
sur I'emballage.

e Ne pas utiliser le test si I'emballage est endommagé.

e Test a usage unique.

e Ne pas déposer de prélevement sur la zone réactive
(fenétre de résultats).

e Ne pas toucher la zone réactive afin d'éviter toute
contamination.

e Pour chaque prélévement, utiliser un collecteur différent
afin d'éviter tout risque de contaminations croisées.

e Ne pas interchanger ou mélanger le matériel de différents
kits.

e Ne pas mélanger les bouchons des différents réactifs.

e Ne pas manger, boire ou fumer a proximité de la zone de
manipulation des tests.

H301 : Toxique en cas d'ingestion
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Utiliser des vétements de protection tels qu'une blouse de
laboratoire, des gants a usage unique et des lunettes de
protection.

Manipuler les échantillons en les considérant comme de
potentiels réactifs infectieux. Respecter les précautions
relatives aux risques microbiologiques pendant les
manipulations ainsi que les directives locales en vigueur
concernant I'élimination des déchets.

Ce test contient des produits d'origine animale. La
certification concernant l'origine et I'état sanitaire des
animaux ne certifient pas I'absence totale d'agents
pathogénes transmissibles. Tous les prélevements et
matériaux utilisés pour ce test doivent étre considérés
comme des matieres infectieuses. Il est recommandé
d'appliquer les mesures de précaution nécessaires (ne pas
avaler ou inhaler.)

Utiliser exclusivement les écouvillons fournis avec le kit. Ne
pas utiliser d'écouvillons a l'alginate de calcium ou
d'écouvillons avec tige en bois.

Ne pas utiliser les écouvillons dont
endommagé.

Reagent 1 et Reagent 2 sont légérement corrosifs. Eviter
tout contact avec les yeux ou les muqueuses. En cas de
contact, rincer abondamment avec de I'eau.

Les controles positifs contiennent de I'azoture de sodium
qui, au contact de canalisations en cuivre ou en plomb,
peuvent provoquer des acides explosifs. Lors de
|'"élimination de la solution, rincer abondamment avec de
I'eau afin d'éviter toute accumulation d'acide. Eviter tout
contact avec les yeux ou les muqueuses. En cas de contact,
rincer abondamment avec de l'eau.

L'humidité et les fortes températures peuvent altérer les
résultats du test.

Les composants du test doivent étre éliminés selon les
directives locales en vigueur.

8. Recueil, préparation et stockage des échantillons

I'emballage est

e La bonne qualité de I'échantillon recueilli est déterminante.

Utiliser exclusivement des méthodes aux normes cliniques.
Il est conseillé d'analyser les échantillons directement apres
leur recueil. Dans le cas ol les échantillons ne sont pas
préparés immédiatement, il est conseillé de les conserver
dans un tube ou un flacon stérile, sec et fermé dans un
milieu réfrigéré. Ne pas congeler les écouvillons. Les
prélevements peuvent étre conservés pendant 4 heures a
température ambiante (15-30°C) ou 24 heures en milieu
réfrigéré (2-8°C). Amener tous les échantillons a tempé-
rature ambiante avant la réalisation du test.

Ne pas déposer I'écouvillon dans un récipient de transport
contenant un milieu aqueux de transport ou un milieu de
transport contenant de l'agar ou du charbon actif. Les
milieux de transport peuvent influencer I'essai et la viabilité
des organismes. Dans le cas ou un transport soit nécessaire,
il est conseillé d'utiliser le type Stuart Transport Medium
selon les notifications du fabricant.

Dans le cas ol une culture de bactéries est nécessaire,
frotter légerement I'écouvillon sur une plaque de gélose
contenant 5% de sang de mouton. Le réactif d'extraction du
test tue les bactéries sur I'écouvillon. Une fois cette
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manipulation effectuée, il est impossible de créer une
culture de bactéries a partir de |'écouvillon.

9. Procédure du test

Amener tous les tests et les échantillons et les réactifs a
température ambiante avant la réalisation du test (15-30°C).

L'extrémité des flacons de réactifs ne doivent jamais entrer en
contact avec les échantillons afin d'éviter toute contamination
croisée.

Voir le paragraphe 11 ,,Contréle qualité” pour I’exécution des
contréles
1. Préparation des échantillons

Placer un tube d'extraction propre dans la
zone prévue pour la manipulation.
Déposer 4 gouttes du Reagent 1 et 4
gouttes du Reagent 2 dans le tube
d'extraction. Afin que la taille de la goutte
soit fiable, tenir le flacon de réactifs avec
le bouchon compte-goutte a la verticale.
Mélanger la  solution en faisant
prudemment pivoter le tube d'extraction.
Insérer immédiatement I'écouvillon avec
I'échantillon prélevé dans le tube. Faire
pivoter |’écouvillon en effectuant une
pression sur les parois du tube, de facon a
ce que l'échantillon soit libéré dans le
tube et que [I'écouvillon s’imbibe
complétement. Réitérer la manipulation
au moins 5 fois.

Laisser reposer la solution pendant 3-5
minutes a température ambiante. Puis
extraire le liquide de ['écouvillon en
pressant |'écouvillon contre les parois et
en <s’assurant que [|'écouvillon est
énergiquement vidé lors de son retrait du
tube. Eliminer ['écouvillon selon les
directives relatives au traitement d'agents
infectieux en vigueur.

. Retirer la cassette de son emballage

d'origine et déposer la cassette sur une
surface plane et propre. Utiliser la
cassette immédiatement aprés l'ouver-
ture de l'emballage ou maximum une
heure aprés. Indiquer sur la cassette les
identifiants du patient et du controle.

. Déposer 3 gouttes (env. 120 ul) de la

solution extraite ou des contréles a l'aide
de la pipette a usage unique dans le puits
de dépot de la cassette.

Eviter la formation des bulles d'air dans
le puits de dépot (S).

Au début du test, un liquide coloré migre
le long de la membrane.

. Attendre que la ou les lignes colorées

apparaissent. Interpréter les résultats
apres 10 minutes. Ne plus interpréter les
résultats apres 20 minutes.
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Positif

Deux lignes colorées apparaissent sur la
membrane. Une ligne colorée apparait a
hauteur de la zone de contréle (C) et une
autre ligne colorée apparait a hauteur de
la zone de test (T). Ce résultat indique que
les antigenes streptocoques B sont
présents dans les échantillons.

Négatif

Une ligne colorée apparait au niveau de la
zone de contréle (C). Aucune ligne
n'apparait a hauteur de la zone de test
(T). Ce résultat indique que les antigénes
du streptocoque B ne sont pas présents
dans les échantillons ou que |la
concentration en SGB se situe en dec¢a du
seuil de détection.

Non-valide

Aucune ligne n'apparait a hauteur de la
zone de controle. Les tests sur lesquels
aucune ligne de contrdle n'est apparue
dans le temps d'évaluation fixé doivent
étre jetés.

Controler la procédure d’exécution du
test et répéter le test avec une nouvelle
cassette. Dans le cas oUu le probleme
persiste, ne plus utiliser le test et
contacter le distributeur.

NOTE:

L'intensité de la couleur de la ligne de test (T) peut varier selon
la concentration des analytes présents dans le prélévement.
La moindre apparition d'une ligne de couleur (T) doit étre
considérée comme un résultat positif. Veuillez prendre en
compte qu'il s'agit d'un test qualitatif et que la concentration
en analytes dans le prélevement ne peut étre déterminée.

Un volume d'échantillon insuffisant, une mauvaise manipu-
lation ou des tests périmés sont les principales causes
d'absence de ligne de contréle.

11. Contréle qualité

La cassette contient une procédure de contréle interne.

La ligne colorée apparaissant au niveau de la zone de contréle
(C) est considérée comme un contrble interne. Cette ligne
confirme que le volume d'échantillon était suffisant, que la
manipulation a été correctement effectuée et que la
membrane a été suffisamment imbibée.

Les Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) recommandent
I'utilisation de matériel de contrdles afin de confirmer Ila
fiabilité du test. Une contrdole positif (Positiv Control),
contenant des streptococoques du groupe B inactivées par la
chaleur, et un contréle négatif (Negativ Control), contenant
des streptocoques hors groupe B inactivés par la chaleur sont
fournis avec le kit.

Exécution des controles externes :
Amener tous les tests, les échantillons et les réactifs a
température ambiante avant la réalisation du test (15-30°C).

€€ [
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1. Placer un tube d'extraction propre dans la zone prévue
pour la manipulation. Ajouter 4 gouttes du Reagent 1 et 4
gouttes du Reagent 2 dans le tube d'extraction. Afin que la
taille de goutte soit fiable, tenir le flacon de réactifs avec le
bouchon compte-goutte a la verticale. Mélanger la solution
en faisant basculer prudemment le tube d'extraction.

2. Mélanger les solutions de contrdle (Positiv/Negativ
Control) en secouant énergiquement les flacons. Déposer 1
goutte des contrbles positifs/négatifs dans le tube
d'extraction.

3. Insérer un écouvillon propre et stérile dans le flacon et le
faire pivoter. Laisser I'écouvillon 1 minute dans le tube
d'extraction. Effectuer une pression de I'écouvillon contre
les parois du tube pour en extraire completement le
liqguide. Lors du retrait de I'écouvillon du tube, bien
appuyer plusieurs fois sur le tube. Eliminer I'écouvillon.

4. Poursuivre la manipulation comme décrite dans le point 2
"Exécution du test".

Si les contréles ne fournissent pas les résultats attendus, ne
pas utiliser le test pour les échantillons. Répéter les
controles positifs ou contacter le distributeur.

12. Limites du test

e Le test NADAL® Strep B est réservé au diagnostic
professionnel in-vitro et a été congu pour la détection
qualitative des streptocoques du groupe B. Ne pas prendre
en compte l'intensité de la couleur ou la taille de la ligne de
test.

e La précision du test dépend de la qualité de I'échantillon
recueilli. Une erreur lors du recueil des échantillons ou de la
conservation peut mener a de faux négatifs. Les faux
négatifs peuvent apparaitre chez les patients avec une
légere colonisation du SGB due a une faible concentration
en antigenes. Il est conseillé de confirmer les résultats
négatifs avec une méthode alternative.

e Une colonisation maternelle au SGB peut survenir par
intermittence, provisoirement ou durablement et ne
provoque généralement pas de symptémes cliniques. Il est
généralement conseillé de réaliser le test peu de temps
avant la naissance.

e Pour les tests réalisés sur un prélevement d’écouvillonnage
oropharyngé de nouveau-nés, il n'existe aucune étude
clinique pour ce test. Les résultats négatifs n'excluent
aucunement la présence de SGB. En effet, le nombre de
bactéries peut étre situé en dega du seuil de détection.
C'est pour cette raison qu'il est conseillé de recueillir les
échantillons a plusieurs endroits afin d'augmenter les
probabilités de détection.

o Le test ne différencie pas les porteurs asymptomatiques des
streptocoques du groupe B des porteurs ayant une
infection. Dans le cas ou les signes cliniques et les
symptdmes ne correspondent pas aux résultats de
laboratoire, il est conseillé de retester en culture.

e Comme pour avec tous les tests diagnostiques, un
diagnostic clinique définitif ne devrait pas étre établi sur la
base d'un seul test, mais établi par un médecin en
corrélation avec des données techniques de laboratoire et
cliniques.
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13. Résultats attendus

Plus de 30% de toutes les femmes sont porteuses de SGB dans
la flore vaginale ou rectale. Une colonisation ne provoque
généralement pas de symptomes. Cependant, les infections
aigués peuvent apparaitre lorsque, pendant la naissance, des
bactéries sont retransmises au nouveau-né. Ainsi le SGB est la
principale cause de morbidité et de mortalité chez les
nouveau-nés. Le taux de mortalité est de 20% chez les
nouveau-nés. Chez les femmes fortement colonisées, le risque
d'infection est augmenté de 2,5 en comparaison avec les
femmes légeérement colonisées. Une chimioprophylaxieante-
partum réduit les risques d’infection.

14. Performance du test

Etude de corrélation

Une étude de corrélation a été menée entre le test NADAL®
Strep B et une culture conventionnelle. Les échantillons

utilisés sont des prélevements vaginaux et rectaux. Les
résultats sont présentés dans le tableau suivant :

2 22
Strep B
96 98
98 120

Sensibilité relative : 90,9%
Spécificité relative : 97,9%
Concordance générale : 96,7%

Seuil de détection
Le seuil de détection du test NADAL® Strep B a été déterminé
a 1x10° Organismes/échantillon.

Etude sur les effets prozones

Les concentrations en streptocoques B jusqu'a une
concentration 1x10° Organismes/échantillon n'ont indiqué
aucune influence négative sur la formation des lignes T.

Etude sur la spécificité

Une étude sur les réactions croisées a été réalisée avec le test
NADAL® Strep B sur tous les organismes dont la présence dans
le vagin/rectum est trés probable ou sur d'autres espéces de
streptocoques. Les organismes suivants ont été testés a une
concentration de 1x107 organismes/écouvillon et ont fourni
des résultats négatifs.

Organismes Nr. Organismes Nr.
& ATCC & ATTC

Candida albicans 1106 Strep C 12401

C?ryneba.tcterlum 13812 Strep F 12392

diphtheriae

Enterococcus durans 19432 Strep G 12394

Enterococcus faecalis 19433 Stre.ptococcus 43496
canis

Haemophilus influ enzae 9006 Stre.m..*oct‘)ccus 9528
equisimlis

Klebsiella pneumoniae 9987 Stre.pf..*oc.o.ccus 9542
equisimilis

Neisseria gonorrhoeae 27633 Stre'pfoc.o'ccus 12388
equisimilis

Neisseria mening itidis 13077 Streptococcus 25175
mutans

Neisseria sicca 9913 Streptoco.ccus 27338
pneumoniae

i
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Organismes Organismes

Neisseria subflava 14799 Strept?coccus 10556
sanguis

Pseudf)monas 9721 Stre;.:rtococcus 9811

aeruginosa oralis

Serratia marcescens 8100 Str.'e.ptococcus 903
mitis
Streptococcus

Staphylococcus aureus 12598 . 33397
anginosus

Sta.pyloc?c:cus 1228 .?‘treptoco_ccus 27335

epidermidis intermedius

Strep A 19615

Etudes des laboratoires de cabinet médicaux

Une évaluation du test NADAL® Strep B a été menée dans le
laboratoire de trois cabinets de médecin en utilisant un panel
de prélevements codés comprenant des contrdle négatifs, des
échantillons faiblement positifs et moyennement positifs.
Chaque concentration de prélévements a été testée avec 30
reproductions a différents endroits sur une période
déterminée de 3 jours. L'étude a indiqué une concordance
générale > 99,9% avec les résultats attendus.

Etude de l'interférence

Différents échantillons vaginaux ont été testés a une
concentration de 1%. Aucun des échantillons vaginaux
n'interfere avec les résultats du test.

Variation inter et intra-lots

Trois lots différents ont été testés avec des contréles négatifs,
faiblement, moyennement et fortement positifs sur 10
reproductions. Aucun résultat inattendu ou incohérent n'a été
obtenu. Ceci indique que la variation inter et intra-lots est
faible.
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El test NADAL® Strep B es un inmunoensayo visual rapido para
la deteccion cualitativa de la presunta presencia de antigenos
de Streptococcus del grupo B (GBS) en muestras de hisopos
vaginales o rectales. También se pueden utilizar las muestras
de hisopos del oido o de la garganta de recién nacidos
directamente después de su nacimiento. El test esta disefiado
para servir de ayuda en el diagndstico de la presencia de GBS
en materiales de muestra que pueden mostrar signos de
colonizacion o infeccion. El ensayo proporciona informacion
epidemioldgica sobre infecciones causadas por GBS. El test
NADAL® Strep B estd destinado sélo al uso profesional. El
limite de deteccion del test es 1x10° bacterias/hisopo y no
depende de la viabilidad de los organismos.

2. Introduccién y significado clinico

Los Streptococcus del grupo B (GBS) o Streptococcus
agalactiae estan entre las causas mas frecuentes de
infecciones que amenazan la vida de recién nacidos. Hasta un
30% de las mujeres embarazadas estan colonizadas con GBS.
Algunos estudios recientes han demostrado que la profilaxis
antibidtica intraparto de mujeres colonizadas por GBS reduce
significativamente la incidencia de sepsis causada por GBS en
recién nacidos. Los examenes de rutina de GBS estan
recomendados con frecuencia entre la semana 35 y la 37 del
embarazo. Un estudio CDC ha mostrado que este test es 50%
mas efectivo que el uso de antibidticos para mujeres
embarazadas de riesgo clinico identificado.

Los métodos de cultivo estandar precisan 24 o 48 horas y los
resultados pueden no estar disponibles suficientemente
pronto para un tratamiento efectivo. Por esta razdn, se
requieren estos métodos utilizando técnicas de deteccidon mas
rapidas. El test NADAL® Strep B es especialmente apropiado si
el tiempo y/o la disponibilidad de los métodos del cultivo
estan limitados. Permite la deteccion de GBS directamente
desde hisopos, ayudando a los médicos a hacer un presunto
diagndstico y decidir si estd indicado un tratamiento.

3. Principio del test

El test NADAL® Strep B permite la deteccién de antigenos de
Streptococcus del grupo B a través de la interpretacion visual
de la aparicion del color en la tira de test interna. Los
anticuerpos anti-Streptococcus B estan inmovilizados en la
regiéon de test de la membrana. Durante la prueba, la muestra
reacciona con los anticuerpos policlonales anti-Streptococcus
B que estdn conjugados con particulas coloreadas recubriendo
la almohadilla de conjugado de la tira de test interna. La
mezcla migra entonces a través de la membrana por accidn
capilar e interactua con los reactivos de la membrana.

Si hay suficientes antigenos de Streptococcus B en la muestra,
se formara una linea coloreada en la regién de la linea de test
de la membrana. La presencia de esta linea coloreada indica
un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un
resultado negativo. La aparicidon de una linea coloreada en la
region de control sirve como control del procedimiento,
indicando que el volumen de muestra afiadido ha sido
adecuado y que la membrana se ha empapado
suficientemente.

€€ [
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4. Reactivos y materiales provistos

e 20 test NADAL® Strep B en formato casete (individualmente
envasados). Cada casete de test contiene conjugados
coloreados y agentes reactivos recubiertos en las
correspondientes regiones de la membrana interna.

e 1 reactivo 1: nitrito de sodiol,0 M

’ Peligro
H301 Téxico en caso de ingestidon
e 1 reactivo 2: acido acético0,4 M
e 1 control positivo: GBS no viable: azida de sodio 0,09%
e 1 control negativo: conteniendo Streptococcus no
pertenecientes al grupo B inactivados por calor
e Material provisto segtn la 93/42/EEC:
20 hisopos esterilizados Copan Flogswabs: para la
recoleccién de la muestra; CE 0123
Copan ltalia S.p.A,,

u Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy

e 20 pipetas desechables: para afiadir la muestra

e 20 tubos de extraccion: para la preparacién de las muestras
e 1 soporte para el reactivo

e 1 manual de instrucciones

5. Materiales adicionales

e Crondmetro

6. Almacenamiento y conservacion

Almacene el dispositivo de test a 2-30°C hasta la fecha de
caducidad impresa en el envase. Mantenga el casete en su
envase sellado hasta su uso. No congele los dispositivos.
Proteja los componentes del test de su posible contaminacion.
No utilice el test si hay evidencia de contaminacion microbiana
0 precipitacidon. La contaminaciéon bioldgica del dispositivo
dispensado, contenedores o reactivos puede conducir a
resultados incorrectos.

7. Advertencias y precauciones

e Solo apto para el uso profesional de diagndstico in-vitro.

e Lea atentamente todo el procedimiento del test antes de
comenzar la prueba.

o No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada
en el envase.

e No debe utilizar el dispositivo si el envase estd dafado.

e No reutilice los test.

e No afiada la muestra al area de reaccién (region de
resultados).

e Evite tocar el drea de reaccion (region de resultados), a fin
de evitar posibles contaminaciones.

e Evite la contaminacién cruzada de las muestras utilizando
un nuevo recipiente para cada una.

e No intercambie ni mezcle componentes de diferentes kits.

e No intercambie tapas entre los diferentes botes de
reactivos de extraccion.

e No coma, beba o fume durante la manipulaciéon de las
muestras y la realizacion del test.

e Use ropa protectora, como bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de proteccidn, mientras manipule las
muestras.

e Manipule las muestras como si contuviesen agentes
infecciosos. Siga durante todo el procedimiento las

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ¢ Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 15



ESPANOL Test NADAL® Strep B (Ref. 232001) nal

precauciones establecidas para riesgos microbioldgicos, y
las directrices estandar para la eliminacion de las muestras.

e Este test contiene productos de origen animal. El conoci-
miento certificado del origen y/o estado sanitario de los
animales no garantiza completamente la ausencia de
agentes patogénicos transmisibles. Por eso, se recomienda
tratar este producto como potencialmente infeccioso vy
seguir las precauciones habituales durante su manipulacién
(ej. no ingerir ni inhalar).

e Utilice los hisopos suministrados para la recoleccion de la
muestra. No utilice hisopos de alginato de calcio, algoddn o
hisopos con mango de madera.

e No utilice los test si los envases estan dafiados.

e Los reactivos 1 y 2 son ligeramente cdusticos. Evite el
contacto con los ojos o las membranas mucosas. En caso de
contacto accidental, enjuague con abundante agua.

e Los controles contienen azida de sodio, que puede
reaccionar con el plomo o el cobre de las tuberias,
formando azidas de sodio potencialmente explosivas. Para
evitar esto, deje correr abundante cantidad de agua al
desechar esta solucién. Evite el contacto con los ojos y las
membranas mucosas. En caso de contacto accidental,
enjuague con abundante agua.

e La humedad y la temperatura pueden afectar negativa-
mente a los resultados del test.

e La eliminacion de los materiales utilizados debe realizarse
de acuerdo con las regulaciones locales.

8. Recoleccion de muestras y preparacion

e La calidad de las muestras obtenidas es de extrema
importancia. Utilice métodos clinicos estadndar para la
recoleccién de las muestras.

e Se recomienda procesar los hisopos con las muestras lo mas
pronto posible después de su recoleccion. Si no se van a
procesar inmediatamente, se deben depositar en un tubo o
bote seco y estéril bien tapado y refrigerarlo. No congele los
hisopos. Se pueden almacenar a temperatura ambiente (15-
30°C) hasta 4 horas o refrigerados (2-8°C) hasta 24 horas.
Lleve todas las muestras a temperatura ambiente (15-30°C)
antes de la realizacién de la prueba.

e No coloque los hisopos en ningun dispositivo de transporte
que contenga liquido o medio de transporte con agar o
carbon activado. El medio de transporte puede interferir
con el ensayo y la viabilidad de los organismos. En caso de
que sea necesario, recomendamos utilizar el medio de
transporte modificado Stuart segun las instrucciones del
fabricante.

e Sise quiere hacer un cultivo bacteriano, rote ligeramente el
hisopo sobre una placa de cultivo celular apropiada antes
de utilizarlo en el test. Los reactivos de extraccion del test
mataran las bacterias de los hisopos imposibilitando el
cultivo.

9. Procedimiento del test

Lleve las muestras, los reactivos y los casetes de test a
temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba.

Para evitar la contaminacion cruzada, no permita que las
puntas de los botes del reactivo entren en contacto con el
material de muestra.

von minden

Para utilizar los controles, consulte el apartado 11 “Control

de calidad”.

1. Preparacion de los hisopos con las muestras:

e Coloque un tubo de extraccion limpio en el
area designada del portarreactivos. Afada
4 gotas de reactivo 1y 4 gotas del reactivo 2

en el tubo de extraccién. Para asegurar un 4x

tamafio de gota adecuado al anadir los
reactivos, sostenga los botes en posicion
vertical. Mezcle la solucién agitando
suavemente el tubo de extraccion.

e Sumerja inmediatamente el hisopo con la
muestra en el tubo de extraccidn.
Realizando movimientos circulares, haga
rodar el hisopo contra el lateral del tubo de
extraccién y apriete el tubo con fuerza, de
modo que la presién expulse el liquido del 1>
hisopo y se pueda reabsorber. Repita al
menos 5 veces.

e Deje reposar la solucién durante 3-5
minutos a temperatura ambiente. Después,
expulse el liquido de la cabeza del hisopo
haciéndolo rodar contra la pared interior del
tubo de extraccidon y apriete el tubo cuando
haya retirado el hisopo. Elimine el hisopo
segun las directrices para el tratamiento de
agentes infecciosos.

2. Retire el casete de test de su envase sellado
y situelo sobre una superficie limpia y plana.
Una vez abierto el envase, se deberia
utilizar el test inmediatamente o en un
maximo de una hora. Etiquete el casete de
test con la identificacién del paciente o de
control.

3. Con la pipeta desechable suministrada,
transfiera 3 gotas (aproximadamente
120 pL), de la solucién extraida, o del
control, del tubo de extraccidn al pocillo de
muestra del casete de test.

Evite la formacion de burbujas en el pocillo
de muestra (S) y no afiada ninguna
solucién al drea de resultados.

Una vez que el ensayo empiece a funcionar,
observara un liquido coloreado que migra a
lo largo de la membrana.

4. Espere a que aparezca la linea coloreada.
Lea el resultado del test a los 10 minutos.
No interprete los resultados después de 20
minutos.

10. Interpretacion del resultado

Positivo

Aparecen dos lineas coloreadas en la

membrana: una en el drea de control (C)y [N NN
la otra en el area de test (T). Esto indica
que el antigeno de Streptococcus B se ha
detectado en la muestra.
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Negativo

Solo aparece una linea coloreada en la

regién de control (C). No aparece la linea |
coloreada en el area de test (T). Esto indica

que no se han detectado antigenos de
Streptococcus B o la concentracion GBS es

inferior al punto de corte.

No valido

No aparece la linea de control. Si no

aparece la linea de control dentro del

tiempo de lectura especificado, los

resultados del test no son vdlidos y se

deben descartar. En ese caso, revise el L

procedimiento y repita la prueba con un
nuevo casete de test. Si el problema
persiste, deje de usar el kit inmediatamente
y contacte con su distribuidor local.

Nota:

La intensidad de la linea en el area de test (T) puede variar en
funcion de la concentracidon de antigenos presentes en la
muestra. Por eso, cualquier sombra coloreada en la region de
la linea de test se debe considerar positiva. Recuerde que este
test sélo es cualitativo y no puede determinar la concen-
tracion del analito en la muestra.

Las causas mds frecuentes de que no aparezca la linea de
control son un volumen de muestra insuficiente, un procedi-
miento incorrecto o que el dispositivo esté caducado.

11. Control de calidad

El casete contiene un control interno del procedimiento:

La linea coloreada que aparece en la regidn de control (C) se
considera un control interno del procedimiento. Esta linea
confirma que el volumen de muestra ha sido adecuado, que la
membrana se ha empapado suficientemente y que la técnica
del procedimiento ha sido correcta.

Las buenas prdcticas de laboratorio (BLP) recomiendan el uso
de materiales de control para asegurar que el funcionamiento
del test es correcto. Con cada kit de test se suministra un
control positivo con streptococcus del grupo B inactivado por
calor y un control negativo con streptococcus no pertene-
cientes al grupo B.

Procedimiento operativo para el andlisis del control de
calidad externo:

Lleve los test, las muestras, los reactivos y/o controles a

temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba.

1. Coloque un tubo de extraccion en el area designada del
portarreactivos. Afiada 4 gotas de reactivo 1 y 4 gotas del
reactivo 2 en el tubo de extracciéon. Para asegurar un
tamafio de gota adecuado al afiadir los reactivos, sostenga
los botes verticalmente. Mezcle la solucién agitando
suavemente el tubo de extraccion.

2. Mezcle completamente la solucion de control (control
positivo/negativo) agitando el bote enérgicamente. Aiada
1 gota de control positivo o negativo al tubo.

3. Introduzca un hisopo limpio y estéril en el tubo y hagalo
girar. Déjelo en el tubo de extracciéon durante 1 minuto.
Después, expulse el liquido de la cabeza del hisopo
haciéndolo rodar contra la pared interior del tubo de
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extraccién, y apriete el tubo al retirar el hisopo. A
continuacién, deseche el hisopo.

4. Continde como se describe en el paso 2 del "Procedimiento
del test".
Si los controles no le ofrecen los resultados esperados, no
use los test con las muestras. Repita el test de control de
calidad o contacte con su proveedor.

12. Limitaciones

o E| test NADAL® Strep B solo es apto para el uso profesional
de diagndstico in-vitro y solo se debe utilizar para la
deteccion cualitativa de Streptococcus del grupo B (GBS). La
intensidad del color o la anchura de las lineas formadas no
tienen relevancia.

e La precision del test depende de la calidad de la muestra en
el hisopo. Pueden producirse falsos resultados negativos si
la recoleccién o el almacenamiento no se han realizado de
forma adecuada. También se pueden obtener resultados
negativos de pacientes con una ligera colonizacién GBS
debido a la baja concentracidn de antigenos. Es aconsejable
confirmar resultados negativos de test con un método
alternativo, ej. cultivo.

e La colonizacién maternal con GBS puede ser intermitente,
transitoria o permanente y no suele causar sintomas
clinicos. Por eso, se suele recomendar que el momento de
realizacion del test esté préximo al nacimiento.

e No hay estudios clinicos disponibles para analizar hisopos
de oido o de la garganta de recién nacidos con este test. Los
resultados negativos no se deben utilizar para excluir la
presencia de GBS porque la cantidad de bacterias puede
estar por debajo del punto de corte. Se suele recomendar
tomar muestras de multiples regiones para incrementar la
probabilidad de deteccion.

e E|l test no diferencia entre portadores asintomaticos de
Streptococcus del grupo B y los que poseen infeccidn. Si los
signos y sintomas clinicos no coinciden con los resultados
de los test de laboratorio, se recomienda realizar un cultivo
como seguimiento.

e Al igual que con otros test, un diagndstico clinico definitivo
no se debe basar en los resultados de una Unica prueba,
sino que debe ser elaborado por un médico tras evaluar
todos los hallazgos y pruebas clinicas.

13. Valores esperados

Hasta un 30% de las mujeres son portadoras de GBS en su
flora vaginal o rectal. Normalmente esta colonizacién no causa
ningun sintoma. Sin embargo, pueden producirse infecciones
severas si la bacteria se transmite durante el nacimiento,
siendo el GBS la principal causa de morbilidad y mortalidad
entre los recién nacidos. La incidencia del comienzo temprano
de la enfermedad en recién nacidos se da en aproxima-
damente 1-2 casos por cada 1.000 nacimientos. La tasa de
mortalidad llega al 20% en recién nacidos afectados. En
mujeres con gran colonizacion, el riesgo de infeccion se
incrementa aprox. 2,5 veces en comparacién con mujeres con
poca colonizacidn. La quimioprofilaxis intraparto reduce el
riesgo de infeccion de los comienzos tempranos de la
enfermedad en recién nacidos.
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14. Caracteristicas del rendimiento

Estudio de correlacion

Se realizd un estudio de correlacidon entre el test NADAL®
Strep B y los cultivos convencionales. Se utilizaron hisopos
vaginales y rectales como material de muestra.

Los resultados se muestran en la siguiente tabla:

I R
20 2 22
2 96 98

22 98 120

Test
NADAL®
Strep B

I
]
-
Sensibilidad relativa: 90,9%

Especificidad relativa: 97,9%
Concordancia general: 96,7%

Limite de deteccién

El limite de deteccién del test NADAL® Strep B se determind
en 1x10° organismos/hisopo. La sensibilidad se determina para
cada lote como parte del control de calidad, y se indica en el
certificado del lote especifico del analisis.

Estudios de efecto prozona

No se registraron efectos adversos en la formacion de la linea
T para la concentracion de Streptococcus B de hasta
1x10° organismos/hisopo.

Estudio de especificidad

Se realizaron estudios de las reacciones cruzadas con
organismos que se pueden encontrar en la vagina/recto, o con
otras especies de Streptococcus utilizando el test NADAL®
Strep B. Los siguientes organismos se analizaron a
1x107 organismos/hisopo y mostraron resultados negativos:

Organismo (AULLSS Organismo ATTCC
& No. g No.

Candida albicans 1106 Strep C 12401

C?rynel_mctenum 13812 Strep F 12392

diphthriae

Enterococcus durans 19432 Strep G 12394

Enterococcus faecalis 19433 Stre_ptococcus 43496
canis

Haemophilus influ enzae 9006 Stre.pf..*oct.Jccus 9528
equisimlis

Klebsiella pneumoniae 9987 Stre-pto'c?ccus 9542
equismilis

Neisseria gonorrhoeae 27633 StrePtoF?ccus 12388
equismilis

Neisseria mening itidis 13077 Streptococcus 25175
mutans

Neisseria sicca 9913 Streptoco.ccus 27338
pneumoniae

Neisseria subflava 14799 Strept?coccus 10556
sanguis

Pseudf)monas 9721 Stref)tococcus 0811

aeruginosa oralis

Serratia marcescens 8100 Stfe.ptococcus 903
mitis

Staphylococcus aureus 12508 Stre.ptococcus 33397
anginosus

Stcfpyloc'ot.:cus 1228 .?treptoco.ccus 27335

epidermidis intermedius

Strep A 19615
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Estudios en laboratorios de centros médicos (POL)

Se llevd una evaluacion del test NADAL® Strep B a tres
laboratorios médicos utilizando un panel de muestras
codificadas con control negativo, muestras positivas débiles y
positivas medias. Cada concentracion de la muestra se analizé
en cada lugar en réplicas de 30 durante 3 dias. El estudio
mostré >99,9% de acuerdo con los resultados esperados.

Estudio de interferencia

Se analizaron varios lavados vaginales a concentraciones de
1%. Ninguno de ellos interfiere en la formacién de resultados
de test correctos.

Variabilidad interlote e intralote

Se analizaron tres lotes diferentes con controles negativos, y
positivos débiles, medios y altos en determinaciones de 10
veces. No se obtuvo ningun resultado incoherente o
inesperado, lo que indica una baja variabilidad inter- e
intralote.
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1. Scopo del test

Il test NADAL® Strep B & un immunodosaggio rapido, per la
determinazione qualitativa presumibile degli antigeni dello
Streptococco del gruppo B (GBS) in campioni raccolti tramite
tamponi vaginali oppure rettali. E possibile utilizzare anche
tamponi otologici o faringei. Il test & concepito come supporto
nella diagnosi per la presenza di GBS nei campioni il che
potrebbe essere segno di colonizzazione oppure infezione. Il
test fornisce informazioni epidemiologiche circa le infezioni
causate da GBS. Il test NADAL® Strep B & concepito solo per
uso professionale. Il limite di rilevazione del test &
1x10° batterio/tampone e non dipende dalla vitalita degli
organismi.

2. Introduzione e Significato Clinico

Gli Streptococchi del gruppo B (GBS) o Streptococcus
agalactiae sono tra le cause piu frequenti di infezioni mortali
nei neonati. Fino al 30% di tutte le donne incinte sono
colonizzate da ceppi di GBS. Alcuni studi recenti hanno
dimostrato che la profilassi antibiotica intraparto delle donne
colonizzate con GBS riduce significativamente I'incidenza di
sepsi causate da GBS nei neonati. Esami di routine per i GBS
vengono frequentemente raccomandati tra la 35 e la 37
settimana di gravidanza. Uno studio CDC ha mostrato che
questo tipo di approccio di screening risulta nel 50% dei casi
molto piu efficace rispetto all'utilizzo di antibiotici per le
donne incinte.

I metodi di coltura standard richiedono tra le 24 e le 48 ore ed
i risultati potrebbero non essere disponibili abbastanza in
tempo per la somministrazione di un trattamento efficace.
Pertanto & necessario l'impiego di metodi che utilizzino
tecniche di screening piu rapide. Il test NADAL® Strep B risulta
particolarmente indicato se tempi e/o disponibilita di metodi
di coltura sono limitati. Esso permette la rilevazione degli GBS
direttamente dai tamponi il che aiuta i medici a produrre una
possibile diagnosi e a decidere la terapia giusta da somminis-
trare.

3. Principio del Test

Il test NADAL® Strep B rileva gli antigeni dello Streptococco del
gruppo B attraverso I'interpretazione visiva dello sviluppo di
colore sulla striscia interna del test. Gli anticorpi anti-
streptococco B sono immobilizzati sulla membrana nella
regione della linea del test. Durante il test, il campione
reagisce con altri anticorpi policlonali anti-streptococco B
coniugati a particelle colorate di cui il tampone coniugato della
striscia interna del test e rivestito. Il composto migra poi
lungo la membrana per azione capillare e va ad interagire con i
reagenti presenti sulla membrana.

Se nel campione sono presenti sufficienti antigeni dello
streptococco B, si sviluppa una linea colorata nella regione
della linea del test sulla membrana. La presenza di questa
linea colorata nella regione del test indica un risultato positivo
mentre la sua assenza e indice di un risultato negativo. La
presenza di una linea colorata nella regione della linea di
controllo funge da controllo procedurale interno indicando
che é stato utilizzato il corretto volume di campione e che la
migrazione sulla membrana e avvenuta correttamente.
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4. Reagenti e Matreriali Forniti

e 20 test a cassetta NADAL® Strep B (confezionati singolar-
mente). Le regioni corrispondenti della striscia interna di
ogni test sono prerivestite con coniugati colorati e reagenti
reattivi.

e 1 Reagente 1: 1.0 M nitrito di sodio

Attenzione
H301: tossico se ingerito

e 1 Reagente 2: 0.4 M acido acetico

e 1 Controllo Positivo: GBS non vitali: 0,09% azoturo di sodio

e 1 Controllo Negativo: contenente Streptococchi del non-
Gruppo B pastorizzati

e Materiali forniti secondo la regolamentazione 93/42/EEC:
20 tamponi sterilizzati Copan Flogswabs: per la raccolta del
campione; CE 0123

Copan ltalia S.p.A,,

u Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy

e 20 pipette monouso: per I'aggiunta dei campioni

e 20 tubi di estrazione: per la preparazione del campione
e 1 supporto reagenti

e 1istruzioni per I'uso

5. Altri materiali richiesti

e Timer

6. Conservazione e Stabilita

Il kit di test va conservato a 2-30°C e utilizzato prima della data
di scadenza riportata sulla confezione. | test vanno conservati
nella loro confezione fino all’utilizzo. Non congelare i kit di
test. Adottare le misure necessarie a proteggere i componenti
del test dal rischio di contaminazione. Non utilizzare in caso di
evidente contaminazione microbica o deterioramento.
Contaminazione biologica di apparecchiature, contenitori o
reagenti puo portare all'ottenimento di falsi risultati.

7. Avvertenze e Precauzioni

e Esclusivamente per uso diagnostico professionale in-vitro.

e leggere attentamente la procedura del test prima di
eseguirlo.

e Non utilizzare il test oltre la data di scadenza riportata sulla
confezione.

e Non utilizzare il
danneggiata.

e Non riutilizzare i test.

e Non aggiungere i campioni all’area di risultato (result area).

e Non toccare la zona di reazione (result area) al fine di
evitare il verificarsi di episodi di contaminazione.

e Evitare il rischio di contaminazione incrociata dei campioni
utilizzando sempre un nuovo tubo di estrazione per ogni
campione.

e Non sostituire o mescolare i componenti provenienti da kit
differenti.

e Non scambiare i tappi dei differenti flaconi di reagenti.

e Non mangiare, bere o fumare nei luoghi in cui vengono
trattati i campioni ed i test.

e Indossare abiti protettivi quali camici da laboratorio, guanti
monouso ed occhiali protettivi quando vengono trattati i
campioni.

test se la confezione dovesse risultare
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e Considerare tutti i campioni come potenzialmente infettivi.
Osservare le  normali  precauzioni contro  rischi
microbiologici e seguire le procedure standard per il
corretto smaltimento dei campioni.

e || kit fornito contiene prodotti di origine animale. La
conoscenza certificata della provenienza e/o condizione
sanitaria degli animali non esclude del tutto I'assenza di
agenti patogeni trasmissibili. Si raccomanda, pertanto, che
questi prodotti vengano trattati come potenzialmente
infettivi ed utilizzati nel rispetto delle normali pratiche di
sicurezza (ad esempio, non ingerire o inalare).

e Utilizzare i tamponi forniti per la raccolta del campione. Non
utilizzare tamponi contenenti alginato di calcio oppure
tamponi con punta in cotone o asta di legno.

e Non utilizzare tamponi da confezioni danneggiate.

e | reagenti 1 & 2 sono leggermente caustici. Evitare il
contatto con occhi o mucose. In caso di contatto
accidentale, sciacquare con abbondante acqua.

e | controlli contengono azoturo di sodio che potrebbe
reagire con conduttori o impianti in rame e portare alla
formazione di acidi metallici potenzialmente esplosivi.
Prima di gettare la soluzione, sciacquare sempre con
abbondante acqua al fine di evitare I'accumulo di azoturi.
Evitare il contatto con occhi o mucose. In caso di contatto
accidentale, sciacquare con abbondante acqua.

e Umiditd o temperature elevate possono influenzare in
maniera negativa i risultati del test.

e | materiali utilizzati nello svolgimento del test vanno smaltiti
nel rispetto delle regolamentazioni locali.

8. Preparazione e Raccolta del Campione

e La qualita dei campioni ottenuti & di fondamentale
importanza per la buona riuscita del test. Raccogliere i
campioni seguendo i metodi clinici standard per I'utilizzo
dei tamponi.

e Si consiglia di utilizzare i campioni nel piu breve tempo
possibile dopo la raccolta. Se i tamponi non vengono testati
immediatamente si consiglia di conservarli al fresco in una
provetta o flacone sterile, asciutto e ben chiuso. Non
congelare. | tamponi possono essere conservati a
temperatura ambiente (15-30°C) fino a 4 ore o al fresco (2-
8°C) per 24 ore. Portare i campioni a temperatura ambiente
(15-30°C) prima di eseguire il test.

e Non mettere i campioni in contenitori nei quali siano
presenti terreni di trasporto liquidi oppure terreni di
trasporto contenenti agar o carbone. | terreni di trasporto
infatti, potrebbero interferire con I'analisi e la vitalita degli
organismi. Nel caso in cui I'utilizzo di terreni di trasporto
fosse necessario, raccomandiamo I'impiego dei Modified
Stuart’s Transport Medium come consigliato dal produttore.

e Nel caso in cui si necessiti di una coltura batterica, far
ruotare leggermente il tampone su una piastra di colture
cellulari prima di utilizzarlo con il test. | reagenti di
estrazione nel test uccideranno i batteri sui tamponi
rendendone impossibile la coltura.

9. Procedura del Test

Portare i test, i campioni ed i reagenti a temperatura
ambiente (15-30°) prima di eseguire il test.

von minden

Al fine di evitare il rischio di contaminazione incrociata, fare
in modo che le punte dei flaconi di reagenti non entrino in
contatto con il materiale campione.

Per testare i controlli, fare riferimento alla sezione 11
"Controllo Qualita’.

1. Preparare i campioni di tampone:

e Appoggiare un tubo di estrazione pulito

sull’apposito supporto per i reagenti.
Aggiungere 4 gocce di Reagente 1 e 4
gocce di Reagente 2 nel tubo di
estrazione. Mantenere il  flacone
contagocce in posizione verticale al fine di
assicurarsi che la giusta quantita di
reagenti sia aggiunta. Mescolare la
soluzione ruotando leggermente il tubo di
estrazione.

Immergere immediatamente il tampone
con il campione nel tubo di estrazione.
Effettuando movimenti circolari, ruotare il
tampone contro le pareti del tubo di
estrazione e premere fermamente il tubo
di estrazione in modo che il liquido
fuoriesca dal tampone e possa riassorbirsi
ripetutamente. Ripetere almeno 5 volte.
Lasciare riposare la soluzione ottenuta
per 3-5 minuti a temperatura ambiente.
Estrarre il liquido dalla punta del tampone
ruotando il tampone contro le pareti del
tubo di estrazione e premendo il tubo di
estrazione una volta che il tampone viene
rimosso. Smaltire il tampone in accordo
con le regolamentazioni per Il
trattamento di agenti infettivi.

. Rimuovere il test a cassetta dalla

confezione e posizionarlo su una
superficie piana e pulita. Il test a cassetta

dovrebbe essere utilizzato
immediatamente o entro un'ora al
massimo dopo I'apertura della

confezione. Etichettare il test a cassetta
con [lidentificativo del paziente o
controllo.

. Trasferire nel pozzetto di raccolta del

campione del test a cassetta 3 gocce
(circa 120 L) della soluzione estratta
oppure del controllo utilizzando Ia
pipetta monouso fornita.

Evitare la formazione di bolle d*aria nel
pozzetto di raccolta del campione (S) ed
evitare I'aggiunta di qualsiasi soluzione
nell*area del risultato.

Quando il test comincia a funzionare,
potrete osservare un liquido colorato
migrare lungo la membrana.

. Attendere la comparsa delle linee

colorate. Leggere il risultato del test dopo
10 minuti. Non interpretare i risultati
dopo piu di 20 minuti.
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10. Interpretazione dei risultati

Positivo

Compaiono due linee colorate sulla
membrana. Una linea colorata nella
regione della linea di controllo (C) e una
linea nella regione della linea del test (T).
Cio indica che [I'antigene dello
streptococco B & stato rilevato nel
campione.

Negativo

Si sviluppa solo una linea colorata nella
regione della linea di controllo (C). Non
compare alcuna linea visibile nella regione
della linea del test (T). Cio indica che
I'antigene dello streptococco B non e
stato rilevato o che la concentrazione di
GBS é al di sotto dei limiti di rilevazione.

Non valido

La linea di controllo non compare. |
risultati di qualsiasi test che non abbia
prodotto alcuna linea di controllo entro i
tempi di lettura indicati, non vanno presi
in considerazione. In tal caso si consiglia di
rivedere la procedura e ripetere il test
utilizzando un nuovo test a cassetta. Se il
problema persiste, si consiglia di
interrompere immediatamente [ utilizzo
dello stesso lotto di test e contattare il
proprio distributore.

Nota bene:

L'intensita di colore della linea del test nella regione della
linea del test (T) potrebbe variare in base alla concentrazione
degli antigeni presenti nel campione. Pertanto, qualsiasi
sfumatura di colore nell’area della linea del test (T) va
considerata come indicativa di risultato positivo. Nota Bene:
questo & un test qualitativo ed in quanto tale non puo essere
utilizzato per determinare la concentrazione degli antigeni nel
campione.

Un volume insufficiente di campione, procedure operative
scorrette o test scaduti sono tra le principali cause che
potrebbero impedire la comparsa della linea di controllo.

11. Controllo Qualita

Un controllo procedurale interno & inserito nel test a cassetta:

La linea colorata che compare in corrispondenza della regione
della linea di controllo (C) € da considerarsi un controllo
procedurale interno. Cio conferma che é stato utilizzato un
volume sufficiente di campione, che la migrazione lungo la
membrana e avvenuta in maniera corretta e che sono state
applicate le giuste tecniche procedurali.

La Buona Pratica di Laboratorio (GLP) raccomanda I'impiego di
metodi di controllo al fine di confermare la corretta
performance del kit di test. Un controllo positivo contenente
streptococchi pastorizzati del gruppo B e un controllo negativo
contenente streptococchi non-gruppo B sono forniti con ogni
kit di test.
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Procedure operative per lo svolgimento di Controlli Qualita

Esterni:

Portare i test, i reagenti ed i campioni a temperatura

ambiente (15-30°) prima di eseguire il test.

1. Appoggiare un tubo di estrazione pulito sull’apposito
supporto per i reagenti. Aggiungere 4 gocce di Reagente 1 e
4 gocce di Reagente 2 nel tubo di estrazione. Mantenere il
flacone contagocce in posizione verticale al fine di
assicurarsi la giusta aggiunta di reagenti. Mescolare la
soluzione ruotando leggermente il tubo di estrazione.

2. Mescolare la soluzione di controllo (Controllo Positivo/
Negativo) agitando energicamente il flacone. Aggiungere 1
goccia di Controllo Positivo o Negativo al tubo.

3. Mettere un tampone pulito e sterile nel tubo e ruotare.
Lasciare il tampone nel tubo di estrazione per 1 minuto.
Estrarre il liquido dalla punta del tampone ruotando il
tampone contro le pareti del tubo di estrazione e
premendo il tubo di estrazione una volta che il tampone
viene rimosso. Smaltire il tampone.

4. Continuare come descritto al punto 2 "Procedura del Test".
Se i controlli non producono i risultati attesi non utilizzare i
test con i campioni. Ripetere il Controllo Qualita oppure
contattare il proprio distributore.

12. Limiti del Test

e || test NADAL® Strep B e concepito per I'utilizzo nella
diagnostica in-vitro ed esclusivamente per l'individuazione
qualitativa degli streptococchi del gruppo B (GBS). Nessun
significato e attribuibile all’intensita di colore o ampiezza
delle linee comparse.

e L'accuratezza del test dipende dalla qualita del campione
tampone. Potrebbero verificarsi dei falsi risultati negativi
dovuti alla raccolta o conservazione errate del campione.
Un risultato negativo potrebbe verificarsi anche per quei
pazienti con una leggera colonizzazione di GBS dovuta ad
una bassa concentrazione di antigeni. E consigliabile
confermare i risultati negativi del test con un metodo
alternativo, ad es. coltura.

e La colonizzazione materna di GBS puo essere intermittente,
transitoria o permanente e normalmente non causa nessun
sintomo clinico. Pertanto, & raccomandabile che il periodo
adatto per lo svolgimento del test sia quanto pil possibile
vicino alla nascita.

e Per i tamponi faringei/otologici svolti sui neonati, non ci
sono studi disponibili per questo test. | risultati negativi
quindi non vanno interpretati per escludere del tutto la
presenza di GBS in quanto la concentrazione batterica
potrebbe essere al di sotto dei limiti di rilevazione. Si
raccomanda, generalmente, di effettuare tamponi da
diverse posizioni al fine di aumentare la probabilita di
rilevazione.

e Questo test non & in grado di distinguere tra i portatori
asintomatici di streptococchi del gruppo B e quelli con
infezione. Se i segni clinici ed i sintomi non risultano in
accordo con i risultati dei test di laboratorio, si consiglia di
effettuare una coltura supplementare.

e Come per tutti i test diagnostici, la diagnosi finale non
dovrebbe basarsi esclusivamente sui risultati di un singolo
test ma dovrebbe essere elaborata dal medico solo dopo la
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valutazione di tutte le analisi cliniche e di laboratorio
condotte.

13. Risultati attesi

Fino al 30% delle donne & portatrice di GBS nella propria flora
vaginale o rettale. Di solito questa colonizzazione non & causa
di sintomi. Potrebbero pero verificarsi serie infezioni se i
batteri vengono trasmessi durante il parto tanto che gli GBS
sono considerati una delle cause principali di morbidita e
mortalita tra i neonati. L'insorgenza precoce di malattie
neonatali va da circa uno a due casi su 1000 nascite. Il grado di
mortalita raggiunge il 20% nei neonati affetti. Nelle donne
fortemente colonizzate, il rischio di infezione sale di circa 2,5
volte se comparato alle donne meno colonizzate. La
chemioprofilassi intraparto riduce il rischio di insorgenza
precoce di malattie neonatali.

14. Caratteristiche Tecniche

Studio comparativo

E stato condotto uno studio comparativo tra il test NADAL®
Strep B ed un metodo di coltura convenzionale. Come
materiale campione sono stati utilizzati tamponi vaginali e
rettali.

| risultati sono riassunti nella seguente tabella:

I R
2

20 22
2 96 98

Sensibilita Relativa: 90,9%
Specificita Relativa: 97,9%

Andamento complessivo: 96,7%

Yome ]
NADAL®
-]

Strep B

Limite di rilevazione

Il limite di rilevazione del test NADAL® Strep B e stato rilevato
a 1x10° organismi/tampone. Il controllo della sensibilita del
test viene effettuato per ogni lotto come componente del
controllo qualita e dichiarato nel Certificato di Analisi dello
specifico lotto.

Studio effetto prozona

Non & stato rilevato alcun effetto avverso sulla formazione
della linea-T per la concentrazione di Streptococco B fino a
1x10° organismi/tampone.

Specificita

Sono stati condotti studi sulla reattivita incrociata con
organismi possibilmente presenti nella vagina/retto o con altri
tipi di Streptococcus utilizzando il test NADAL® Strep B. |
seguenti organismi sono stati testati a 1x107 organismi/ tam-
pone ed hanno prodotto risultati negativi:

Organismo ATCC Organismo ATCC
g No. & No.

Candida albicans 1106 Strep C 12401

C?rynebc?ctenum 13812 Strep F 12392

diphtheriae

Enterococcus durans 19432 Strep G 12394

Enterococcus faecalis 19433 Stre_ptococcus 43496
canis

Haemophilus influ enzae 9006 Stre.pfoc?ccus 9528
equisimlis

€€ [
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Organismo Organismo

Klebsiella pneumoniae 9987 Stre.pfoc.o.ccus 9542
equisimilis

Neisseria gonorrhoeae 27633 Stre.pfoc.o.ccus 12388
equisimilis

Neisseria mening itidis 13077 Streptococcus 25175
mutans

Neisseria si

eisseria sicca 9913 Streptoc0f:cus 27338

pneumoniae

Neisseria subflava 14799 Strept?coccus 10556
sanguis

Pseud?monas 9721 Strep'atococcus 9811

aeruginosa oralis

Serratia marcescens 8100 St{‘e'ptococcus 903
mitis
Streptococcus

Staphylococcus aureus 12598 . 33397
anginosus

Sta.pyloc?clcus 1228 .?treptoco.ccus 27335

epidermidis intermedius

Strep A 19615

Laboratorio di Studio Medico

E stata condotta una valutazione del test NADAL® Strep B in
tre laboratori di studi medici utilizzando una serie di campioni
codificati contenenti controllo negativo, basso positivo e
medio positivo. Ogni tipo di campione e stato testato in ogni
laboratorio in ripetizioni di 30 in un periodo di 3 giorni. Lo
studio ha mostrato un accordo con i risultati attesi >99,9%.

Studi di Interferenza

E stata analizzata una varieta di lavaggi vaginali con una
concentrazione dell’1%. Nessuno di essi ha interferito con i
risultati del test.

Variabilita inter ed intra lotto

Sono stati analizzati tre lotti indipendenti con controlli
negativi, bassi, medi e alti positivi in determinazioni di 10. Non
sono stati ottenuti risultati inaspettati o inconsistenti
indicando che la variabilita inter ed intra lotto & bassa.
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Test NADAL® Strep B jest szybkim, wizualnym testem
immunologicznym, do jakosciowego oznaczania antygendéw
streptokokéw grupy B (GBS) w préobkach z wymazéw pochwy
lub odbytu. Zastosowane mogg zosta¢ rowniez wymazy z ucha
lub gardta noworodkéw, bezposrednio po ich narodzinach.
Test stosowany jest, jako s$rodek pomocniczy w celu
diagnozowania obecnosci GBS w materiale prébki, ktéry moze
stanowi¢ wskazowke dotyczacg kolonizacji lub infekcji. Dzieki
temu test dostarcza epidemiologicznych informacji na temat
GBS. Test NADAL® Strep B przeznaczony jest wytgcznie do
uzytku profesjonalnego. Granica wykrywalnosci testu znajduje
sie na poziomie 1x10° bakterii/wymaz i jest niezalezna od
zywotnosci organizmow.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Grupa B streptokokdéw (GBS) ew. Streptococcus agalactiae jest
jedng z najczestszych przyczyn infekcji zagrazajacych zyciu
noworodkdow. Nawet do 30% wszystkich kobiet w cigzy
zainfekowanych jest GBS. Najnowsze badania wykazaty, ze
srodporodowa profilaktyka antybiotykowa kobiet z kolonizacjg
GBS, znacznie zmniejsza pojawianie sie sepsy spowodowanej
GBS u noworodkéw. Rutynowe badania na wykrycie GBS
zalecane sg najczesciej pomiedzy 35 a 37 tygodniem cigzy.
Badanie Amerykanskiego Instytutu Zdrowia CDC wykazuje, ze
zastosowanie skriningu jest o 50% bardziej efektywne, niz
stosowanie antybiotykéw u kobiet w cigzy, co niesie ze sobg
kliniczne czynniki ryzyka.

Konwecjonalne metody kultur bakterii potrzebujg 24-48
godzin. Wyniki ich badan nie mogg by¢ wystarczajgco szybko
dostarczone w czasie pozwalajgcym na zastosowanie
skutecznego leczenia. Dlatego potrzebne s3 metody, ktére
stosujg szybsze techniki skriningu. Test NADAL® Strep B
w szczegolnosci sprawdza sie, gdy czas i dostepnos$¢ metod
kultur jest ograniczona. Umozliwia on oznaczanie GBS
bezposrednio z wymazéw i pomaga postawi¢ lekarzom
wstepng diagnoze, a nastepnie zdecydowaé, jakg terapie
zastosowac.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® Strep B oznacza antygeny grupy B streptokokéw
poprzez wizualng interpretacje rozwoju kolorowych linii na
wewnetrznym pasku testowym. Przeciwciata przeciw Strep B
unieruchomione sg w obszarze linii testowej membrany.

Podczas badania prébka reaguje z  poliklonalnymi
przeciwciatami przeciw Strep B, ktére sprzezaja sie
z kolorowymi czasteczkami i powleczone s3 na ptytce

koniugatu wewnetrznego paska testowego. Mieszanina
wedruje nastepnie przy pomocy sit kapilarnych wzdtuz
membrany i zachodzi interakcja z odczynnikami znajdujacymi
sie na membranie.

Jezeli w probce znajduje sie wystarczajgca ilos¢ antygendw
Streptokokédw B, to w obszarze linii testowej membrany
pojawi sie kolorowa linia. Pojawienie sie tej kolorowej linii
wskazuje na wynik pozytywny, podczas gdy brak linii oznacza
wynik negatywny. Pojawienie sie kolorowych linii w obszarze
linii kontrolnej (C) stuzy jako kontrola procesowa i wskazuje na
to, ze zastosowana zostata odpowiednia ilos¢ proébki,
a membrana jest wystarczajaco nasgczona.

€€ [

(@D
von minden

e 20 testéw kasetowych NADAL® Strep B (pakowanych
pojedynczo): Kazdy test zawiera kolorowe koniugaty oraz
reaktywne odczynniki, ktérymi powleczone sg wewnetrzne
obszary paska testowego

e 1 odczynnik 1: 1,0 M azotynu sodowego

Niebezpieczenstwo
H301: Trujacy podczas potkniecia

e 1 odczynnik 2: 0,4 kwasu octowego

e 1 kontrola pozytywna (Positive Control): niezywotne GBS
0,09% azydku sodu

e 1 kontrola negatywna (Negative Control): zawiera zabite
przez goraco Streptokoki nie z grupy B

e Materiat dodatkowy, dostarczony zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG:
20 sterylnych wacikéw Copan Flogswabs: Do pobierania
probki; CE 0123

Copan ltalia S.p.A,,
Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy
e 20 pipet jednorazowych: do dodawania probki
e 20 probdwek ekstrakcyjnych: do przygotowania prébki

e 1 stojak na odczynniki
1 instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Stoper

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikow

Zestawy testowe powinny by¢ przechowywane
w temperaturze 2-30°C i stosowane do daty uzytecznosci
podanej na opakowaniu. Kaseta testowa musi zostaé
w zamknietym opakowaniu foliowym az do momentu jej
uzycia. Nie zamrazaé zestawow testowych. Test i komponenty
testu nalezy chronié¢ przed kontaminacjg. Nie uzywad testéw
przy oznakach mikrobiologicznej kontaminacji lub wytraceniu.
Biologiczne zanieczyszczenie urzadzen dozujgcych, zbiornikow
lub probédwek, moze prowadzi¢ do btednych wynikdéw.

4. Materiaty zawarte w zestawie

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

e Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytac
cafg instrukcje obstugi.

e Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.

e Nie uzywac
uszkodzone.

e Nie uzywac ponownie tych samych testow.

o Nie nalezy pipetowaé probek na pole reakcyjne (pole
wyniku).

e Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy dotykaé¢ pola
reakcyjnego (pola wyniku).

e W celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywac kazdorazowo nowej probéwki dla kazdej prébki.

e Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementéw sktadowych
z roznych zestawow testowych.

o Nie zamienia¢ nakretek butelek z odczynnikami.

e Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ papieroséw w obszarze, w ktorym
pracuje sie z prébkami oraz zestawami testowymi.

testu, jezeli opakowanie foliowe jest
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Podczas kontaktu z prébkami, stosowaé odziez ochronng,
takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

Traktowac¢ wszystkie prébki tak, jakby zawieraty zakazne
odczynniki. Nalezy zwrdci¢ uwage na zaistniate Srodki
ostroznosci  dla  mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji probek.

Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie zupetnie gwarantujg braku
przenoszonych patogendéw. Dlatego zaleca sie, aby te
produkty byty traktowane jako potencjalnie zakazne.
Postugujgc sie nimi, nalezy przestrzega¢ standardowych
Srodkdw ostroznosci (np. unika¢ potkniecia lub wdychania).
Uzywacé wytgcznie dotgczonych wacikéw w celu pobrania
prébki. Nie uzywaé bawetnianych wacikdw z alginianem
wapnia lub wacikéw z drewniang raczka.

Nie uzywac wacikéw, ktérych opakowanie jest uszkodzone.
Odczynnik 1 i odczynnik 2 sg lekko zrace. Unikac
jakiegokolwiek kontaktu z oczami lub btonami $luzowymi.
Podczas przypadkowego kontaktu, doktadnie przemy¢ duza
iloscig wody.

Kontrole zawierajg azydek sodu, ktdry reaguje z ofowiem
lub miedzia do potencjalnie eksplodujgcych azydkow
metalu. Przed utylizacjg roztwordw, nalezy je przeptukac
duzg iloscia wody, aby unikng¢ nadmiernego
nagromadzenia sie azydku. Unika¢ jakiegokolwiek kontaktu
z oczami lub btonami $luzowymi. Podczas przypadkowego
kontaktu, doktadnie przemy¢ duzg iloscig wody.

Wilgo¢ oraz wysokie temperatury mogg mie¢ wptyw na
wyniki testu.

Zuzyte materiaty testowe powinny by¢
zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

zutylizowane

e Jakos¢ pobranej probki jest niezwykle wazna. Stosowad

wytacznie standardowe metody kliniczne.

Zaleca sie, aby bada¢ prébki bezposrednio po ich pobraniu.
Jezeli prébki nie mogg by¢ przebadane od razu, wtozy¢ je do
sterylnej, suchej i dobrze zamknietej probowki lub butelki
i przechowywa¢ w chtodnym otoczeniu. Nie zamrazac
wacika wymazu. Waciki wymazu moga by¢ przechowywane
do 4 godzin w temperaturze pokojowej (15-30°C) lub przez
24 godziny schtodzone (2-8°C). Przed przeprowadzeniem
badania, doprowadzi¢ wszystkie probki do temperatury
pokojowe;j.

Nie wktada¢ wacika wymazu do pojemnika transportowego,
ktory zawiera ptynne podtoze transportowe lub podtoza
transportowe z agarem lub weglem. Podtoza transportowe
mogg mie¢ wptyw na test oraz zywotno$¢ organizmow.
Jezeli medium transportowe jest wymagane, zalecamy
zastosowanie zmodyfikowanego medium transportowego
Stuart's, zgodnie z zaleceniem producenta.

Jezeli kultura bakterii jest wymagana, to przed uzyciem
testu, nalezy potrzeé wacik o ptytke agarowga z 5-cio % krwi
owczej. Odczynniki ekstrakcyjne w tescie zabijajg bakterie
na waciku, co uczyni je niezdolnymi do utworzenia kultur.

NADAL® Strep B Test (Nr prod. 232001)
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9. Przeprowadzanie testu

Przed rozpoczeciem badania doprowadzi¢ wszystkie testy,

probki i odczynniki do temperatury pokojowej (15-30°C).

Aby unikngé¢ zanieczyszczenia, koncowki

buteleczek

z odczynnikami, nie mogg mie¢ kontaktu z materiatem

probki.

W celu badania kontroli patrz punkt 11 "Kontrola jakosci".

1. Przygotowanie probek wymazu

e Umiesci¢ czysta rurke ekstrakcyjng do
przewidywanego obszaru zbiornika odczynni-

kow. Doda¢ 4 krople odczynnika 1
i 4 krople odczynnika 2 do probdowki
ekstrakcyjnej. Aby zagwarantowaé odpo-

wiednig wielkos¢ kropli, trzymac pionowo
podczas zakraplania odczynnikow butelke
z zakraplaczem. Wymieszaé roztwér przez
ostrozne pochylanie probowki ekstrakcyjne;j.

e Niezwtocznie wprowadzi¢ wacik wymazu
z prébka do probdéwki. Obracac¢ wacik wymazu
ruchem okreznym w  kierunku S$cianki
probowki i $ciska¢ przy tym mocno probdéwke,
w taki sposdb, aby jak najwiecej cieczy
wydostato sie z wacika, a nastepnie zostato
ponownie zaabsorbowanej. Powtdrzy¢ proces
przynajmniej 5 razy.

e Pozostawic roztwér w  temperaturze
pokojowej na 3-5 minut. Wycisng¢ ciecz
z koncowki wacika, przez przyciskanie wacika
do $cianki probdwki i Scisniecie wacika przy
usuwaniu go z probdéwki. Zutylizowa¢ wacik
zgodnie ze  standardowymi  przepisami
dotyczacymi zakazonych odczynnikdw.

2. Wyciggng¢ kasete testowg z zamknietego
opakowania foliowego i potozy¢ jg na czystg
i rowng powierzchnie. Kaseta testowa musi
by¢ uzyta bezposrednio lub w ciggu jednej
godziny po otwarciu opakowania foliowego.
Oznaczy¢ kasete testowg danymi pacjenta
oraz identyfikacjg kontrolng.

3. Przy pomocy pipety, doda¢ 3 krople (ok.

120 pl) wyekstrahowanego roztworu lub
kontroli do zagtebienia probki kasety
testowe;j.
Unika¢ przy tym  wytwarzania sie
pecherzykéw powietrza w zagiebieniu
proébki.

Jezeli test sie rozpocznie, zaobserwowac jak
kolorowa ciecz wedruje wzdtuz membrany.

4. Poczeka¢ na pojawienie sie kolorowej/owych [
linii. Wynik interpretowa¢ dopiero po 10 )
minutach. Po uptywie wiecej jak 20 minut nie
interpretowad wyniku testu.

10. Interpretacja wynikéw

Pozytywny

Na membranie pojawig sie w 2 kolorowe

e POJaWIq Si¢ W 2 HOTOTOWE oy oy
linie. Jedna kolorowa linia pojawi sie

w obszarze linii kontrolnej (C), druga

kolorowa linia pojawi sie w obszarze linii
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testowej (T). Oznacza to, ze antygeny

streptokokéw B zostaly = oznaczone

w prébce.

Negatywny

W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie
kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T)
nie pojawia sie kolorowa linia. Oznacza to,
ze w prébce nie oznaczono antygendow
streptokokéw grupy B lub stezenie GBS lezy
ponizej granicy wykrywalnosci.

Niewainy

Linia kontrolna nie pojawia sie. Wyniki
testéw, ktore po ustalonym czasie odczytu
nie wytworzyty linii kontrolnej, musza
zostac odrzucone.

Nalezy = sprawdzi¢  przebieg  procesu
i powtdrzy¢ badanie przy pomocy nowej
kasety testowej. Jezeli problem bedzie
wystepowat nadal, nie uzywac juz tego
zestawu testowego i skontaktowad sie
z dystrybutorem.

Wskazéwka:

Intensywnos$¢ kolorow w obszarze linii testowej (T) moze
réznic sie, w zaleznosci od stezenia antygendw, ktére zawarte
sg w probce. Dlatego kazdy odciern w obszarze linii testowej (T)
powinien by¢ traktowany, jako pozytywny wynik. Test ten jest
testem jakosciowym, a wiec nie moze wskaza¢ doktadnej
koncentracji antygenéw w prébce.

Niewystarczajgca objetos¢ probki, przeterminowane testy lub
niewtasciwy sposéb uzytkowania testu, sg najprawdo-
podobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej.

11. Kontrola jakosci
Test kasetowy zawiera wewnetrzng kontrole procesowa:

Pojawiajgca sie w obszarze linii kontrolnej (C) kolorowa linia,
traktowana jest, jako kontrola procesowa. Potwierdza ona

dodanie wystarczajacej ilosci probki, prawidtowe
przeprowadzenie testu oraz wystarczajgce nasgczenie
membrany.

Dobra praktyka laboratoryjna (GLP) zaleca stosowanie

materiatdw kontrolnych do oznaczania poprawnej wydajnosci
zestawu testowego. Kontrola pozytywna (Positive Control),
zawierajgca zabite w wysokiej temperaturze streptokoki z
grupy B, oraz kontrola negatywna (Negative Control),
zawierajgca zabite w wysokiej temperaturze streptokoki nie
nalezace do grupy B.

Przeprowadzenie zewnetrznych badan kontrolnych:
Przed rozpoczeciem badania doprowadzi¢ wszystkie testy,
kontrole i odczynniki do temperatury pokojowej (15-30°C).

1. Umiesci¢ czystg probowke ekstrakcyjng w stojaku na
odczynniki. Doda¢ 4 krople odczynnika 1 i 4 krople
odczynnika 2 do probdéwki. Aby zagwarantowaé dokfadna
wielko$¢ kropli, trzymac pionowo butelke z zakraplaczem
podczas zakraplania odczynnikéw. Wymiesza¢ roztwor
przez ostrozne przechylanie probowki.

2. Wymiesza¢ roztwér kontrolny (kontrola pozytywna/
negatywna), przez mocne potrzagsanie buteleczki. Dodac
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jedng krople kontroli pozytywnej lub negatywnej do
probowki.

3. Wprowadzi¢ czysty i sterylny wacik do probdwki i obrdcic
go. Pozostawi¢ wacik na jedng minute w probdwce
ekstrakcyjnej. Wycisng¢ ciecz z koncowki wacika, przez
przyciskanie wacika do S$cianki probdwki i $cisniecie
probowki podczas usuwania wacika. Zutylizowaé wacik.

4. Kontynuowaé, jak jest to opisane w punkcie 2
"Przeprowadzenie testu".

Jezeli kontrole nie dostarcza oczekiwanych wynikéw, nie
uzywacé testéw. Ponowi¢ badanie kontroli jakosci lub
skontaktowac sie z dystrybutorem.

12. Ograniczenia testu

e Test NADAL® Strep B przeznaczony jest do profesjonalnej
diagnotyki in-vitro i ma stuzy¢ wytgcznie do jakosciowego
oznaczania streptokokéw grupy B (GBS). Zadnego znaczenia
nie maja tutaj intensywnosc lub szerokos¢ widocznych linii.

e Doktadnos¢ testu zalezna jest od jakosci prébki wymazu.
Niepoprawne pobranie i przechowywanie probki moze
prowadzi¢ do wynikéow fatszywie negatywnych. Fatszywie
negatywne wyniki moga wystgpi¢ u pacjentdw ze stabg
kolonizacjg GBS na skutek niskiego stezenia antygendw.
Zaleca sie potwierdzanie negatywnych wynikdéw testow
alternatywnga metoda, np. kultura.

e Nalezagca od chorej matki kolonizacja GBS moze by¢
nieregularna, przejsciowa lub trwata i z reguty nie wywotuje
objaw klinicznych. Dlatego zaleca sie, aby moment badania
przeprowadzi¢ jak najblizej narodzin.

o Wyniki badan klinicznych dotyczace testowania wymazéw
z gardta/ucha u noworodkéw nie zostaty udokumentowane.
Wynik negatywny testu nie wyklucza obecnosci GBS,
poniewaz liczba bakterii moze znajdowac sie ponizej granicy
wykrywalnosci. Ogdlnie zaleca sie pobranie wymazéw
z kilku obszaréw, aby zwiekszy¢é prawdopodobienstwo
wykrycia.

e Test nie rozréznia pomiedzy asymptomatycznymi nosnikami
streptokokdw grupy B, a takimi z infekcjg. Jezeli kliniczne
oznaki i symptomy nie sg zgodne z wynikami laboratorium,
zaleca sie zatozy¢ kulture.

e Jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych,
ostateczna diagnoza kliniczna, nie moze byé oparta na
wynikach jednego testu, tylko musi by¢ poddana ocenie
lekarza, uwzgledniajgc kolejne kliniczne i laboratoryjne
wyniki.

13. Oczekiwane wartosci

Prawie 30% wszystkich kobiet nosi GBS w swojej florze
waginalnej lub odbycie. W normalnych przypadkach,
kolonizacja ta nie powoduje zadnych objawow. Jednakze
mogg pojawi¢ sie ciezkie infekcje, jezeli podczas porodu,
bakterie zostang przeniesione i GBS bedzie gtéwnga przyczyna
zachorowalnosci i Smiertelnosci u noworodkéw. Wystgpienie
sepsy u noworodkéw (Early-Onset) to ok. 1-2 przypadkéw na
1000 narodzin. Umieralnos¢ wynosi do 20% u noworodkow,
ktorych to dotyczy. U kobiet z wysoka kolonizacjg, ryzyko
zakazenia jest ok. 2,5 razy wieksze, w porédwnaniu do kobiet z
niskg kolonizacjg. Chemo-profilaktyka podczas porodu,
zmniejsza ryzyko zakazenia sepsa u noworodkéw (Early-
Onset).
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14. Charakterystyka testu

Badanie korelacji

Przeprowadzone zostato badanie korelacji pomiedzy testem
NADAL® Strep B, a konwencjonalng kulturg. Jako materiat
probny zastosowano wymazy z pochwy i odbytu. Wyniki
przedstawione zostaty w ponizszej tabeli:

NADAL® -
sweps |- |G % %
m 22 98 120

Relatywna czutos$¢: 90,9%
Relatywna swoistos¢: 97,9%
Ogdlna zgodnosc¢: 96,7%
Granica wykrywalnosci

Granica wykrywalnosci testu NADAL® Strep B oznaczona
zostata na poziomie 1x10° organizméw/wymaz. Badanie
czutosci przeprowadzane jest dla kazdej serii, jako czes$¢
kontroli jakosci i podana jest w certyfikacie analizy
specyficznym dla kazdej serii.

Badanie efektu prozony

Stezenia streptokokéw B na
nizméw/wymaz, nie wykazaty
wytwarzanie sie linii T.

poziomie do 1x10°orga-
zadnego wptywu na

Badanie swoistosci

Przy uzyciu testu NADAL® Strep B, przeprowadzone zostaty
badania dotyczace reakcji krzyzowych z organizmami, lub
z innymi gatunkami streptokokdéw, ktére z duzym prawdopo-
dobieAstwem mogg wystepowaé w pochwie/odbycie.
Nastepujace organizmy zostaty przebadane przy koncentracji
1x107 organizmu na wymaz i wykazaty negatywne wyniki.

Candida albicans 1106 Strep C 12401

Corynebacterium 13812 | StrepF 12392

diphtheriae

Enterococcus durans 19432 Strep G 12394

Enterococcus faecalis 19433 Stre.p tococcus 43496
canis

I.-Iaemophllus 9006 Stre'pi..‘oc?ccus 9528

influenzae equisimlis

KIebs:eIla‘ 9987 Stre.pfoc.o.ccus 9542

pneumoniae equisimilis

Neisseria 27633 Stre.pfoc:o.ccus 12388

gonorrhoeae equisimilis

NEISferl.a. ) 13077 Streptococcus 25175

meningitidis mutans

Neisseria sicca 9913 StreptocoFcus 27338
pneumoniae

Neisseria subflava 14799 Streptc.)coccus 10556
sanguis

Pseudf)monas 9721 Stre;.)tococcus 9811

aeruginosa oralis

Serratia marcescens 8100 Stfe_ptococcus 903
mitis

Staphylococcus 125908 Stre?tococcus 33397

aureus anginosus

i
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Sta'pyloc'oc:cus 1228 ?treptoco'ccus 27335
epidermidis intermedius
Strep A ‘ 19615 | ‘

Badania w laboratoriach przychodni lekarskich (POZ)
Ewaluacja testu NADAL® Strep B zostata przeprowadzona
w laboratoriach  trzech  przychodni lekarskich, przy
zastosowaniu panelu zakodowanych prébek wraz z kontrolg
negatywna, nisko i $Srednio pozytywnymi prébkami. Kazde
stezenie probki zostato zbadane w 30 powtdrzeniach w kazde;j
lokalizacji, przez okres 3 dni. Badania wykazaty zgodnos$¢ na
poziomie >99,9% z oczekiwanymi wynikami.

Badanie interferencyjne

Przebadane zostaty rézne poptuczyny pochwowe o stezeniu
1%. Zadna z poptuczyn nie interferowata z wytworzeniem sie
poprawnych wynikéw testu.

Zrdznicowanie serii Srodtestowych i miedzytestowych

Przebadane zostaty trzy rdéine serie, negatywnymi, niskimi,
Srednio i wysoko pozytywnymi kontrolami z 10-cio krotnym
oznaczeniem. Nie otrzymano  nieoczekiwanych  lub
niezgodnych wynikéw, co $wiadczy o tym, ze réznorodnosé
Srodtestowa i miedzytestowa serii jest niska.
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PORTUGUES

1. Uso Previsto

O NADAL® Strep B test € um imunoensaio visual rapido, para a
deteccdo  presuntiva  qualitativa de antigénios de
Estreptococos do grupo B (EGB) em amostras recolhidas de
um esfregaco vaginal ou rectal. Também podem ser utilizados
esfregacos da garganta ou do ouvido de recém-nascidos
recolhidos directamente apds o nascimento. O teste destina-
se a auxiliar no diagndstico da presenca de EGB em materiais
de amostra que possam ser um sinal de colonizagdo ou
infeccdo. Este teste fornece informacgGes epidemioldgicas
sobre infecgdes causadas por EGB. O NADAL® Strep B Test é
apenas para uso profissional. O limite de detec¢do do ensaio é
1x10° bactérias/esfregaco e ndo depende da viabilidade dos
organismos.

2. Introdugdo e Significado Clinico

Estreptococos do grupo B (EGB) ou Streptococcus agalactiae
estdo entre as causas mais frequentes de infec¢Ges mortais
em neonatos. Até 30% de todas as mulheres gravidas estdao
colonizadas com EGB. Alguns estudos recentes mostraram que
a profilaxia com antibidticos intra-parto de mulheres
colonizadas com EGB reduz significativamente a incidéncia de
sepse causada por EGB em recém-nascidos. O exame de rotina
para EGB é frequentemente recomendado entre as semanas
35 e 37 da gravidez. Um estudo de CDC mostrou que esta
abordagem de triagem é 50% mais eficaz do que o uso de
antibidticos para mulheres gravidas identificadas pela
abordagem de risco clinico.

Os métodos de cultura padrdo requerem 24 a 48 horas, e os
resultados podem nado estar disponiveis suficientemente cedo
para um tratamento eficiente. Assim, s3o necessdrios
métodos que utilizem técnicas de triagem mais rapidas. O
NADAL® Strep B Test é especialmente adequado se o tempo
e/ou disponibilidade de métodos de cultura forem limitados.
Este teste permite a detec¢do de EGB directamente da
zaragatoa, ajudando os médicos a fazer um diagndstico
presuntivo e a decidir se deve ser indicada uma terapia.

3. Principio do Teste

O NADAL® Strep B Test detecta antigénios de Estreptococos
do grupo B através da interpretagdo visual do
desenvolvimento de cores na tira de teste interna. Anticorpos
anti-estreptococos B estdo imobilizados na regido de linha de
teste da membrana. Durante o teste, a amostra reage com
outros anticorpos policlonais anti-estreptococos B conjugados
com particulas coloridas e pré-revestidos na almofada
conjugada da tira de teste interna. A mistura migra ao longo
da membrana por acgdo capilar e interage com reagentes na
membrana.

Se existirem antigénios suficientes de estreptococos B na
amostra, uma linha colorida ird surgir na regido de linha de
teste da membrana. A presenca desta linha colorida indica um
resultado positivo, enquanto que a sua auséncia indica um
resultado negativo. O aparecimento de uma linha colorida na
regido da linha de controlo serve como controlo de processo,
indicando que o volume indicado de amostra foi adicionado e
que a amostra percorreu a membrana de forma adequada.
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4. Reagentes e Materiais Fornecidos

e 20 testes «cassete NADAL® Strep B (embalados
individualmente). Cada teste contém conjugados coloridos
e reagentes reactivos pré-revestidos nas regides
correspondentes da tira de teste interna.

e 1 Reagente 1: Nitrito de sédio 1,0 M

Perigo
H301: Toxico por ingestdo

e 1 Reagente 2: Acido acético 0,4 M

e 1 Controlo positivo: EGB ndo vidvel: Azida de sédio 0,09%

e 1 Controlo negativo: contendo Estreptococos sem ser do
grupo B mortos pelo calor

e Material adicional fornecido de acordo com 93/42/EEC:
20 zaragatoas esterilizadas Copan Flogswabs: Para a recolha
de amostras; CE 0123

Copan ltalia S.p.A,,
“ Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy
e 20 pipetas descartadveis: Para adicionar amostras
e 20 tubos de extragdo: Para a preparagdo de amostras

e 1 suporte para reagentes
e 1 folheto informativo

5. Materiais adicionais necessarios

e Crondmetro

6. Armazenamento e Estabilidade

O kit de teste deve ser conservado entre 2-30°C e utilizado até
a data de validade impressa na embalagem. O teste cassete
deve permanecer na embalagem selada até a sua utilizagdo.
N&o congelar os kits de teste. Os componentes do kit de teste
devem ser cuidadosamente protegidos de contaminag¢do. Nao
utilizar os testes se existir alguma evidéncia de contaminagdo
microbiana ou precipitagdo. Contaminagdo bioldgica de
equipamentos de distribui¢do, recipientes ou reagentes pode
conduzir a resultados falsos.

7. Avisos e Precaugoes

e Apenas para utilizagdo profissional de diagndstico in-vitro.

e Ler atentamente o procedimento de teste antes de realizar
o teste.

e Ndo utilizar o teste apds expirada a data de validade
indicada na embalagem.

e N3o utilizar o teste caso a embalagem se encontre
danificada.

e Nao reutilizar os testes.

e N3o adicionar amostras a area de reacgdo (area de
resultados).

e De modo a evitar uma contaminagdo, ndo tocar na area de
reacgdo (area de resultados).

e Evitar contaminagdo cruzada utilizando um tubo de
extrac¢do novo para cada amostra obtida.

e Nao substituir ou misturar componentes de diferentes kits
de teste.

e Ndo trocar tampas entre diferentes garrafas de reagentes
de extracgdo.

e N3o comer, beber ou fumar na area de manuseamento de
amostras e kits de testes.

e Utilizar vestudrio de proteccdo como batas, luvas
descartaveis e protec¢do ocular durante o manuseamento
das amostras.
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e A qualidade das

Manusear todas as amostras como potenciais agentes
infecciosos. Observar as regulamentagdes estabelecidas
respeitantes a riscos microbiolégicos durante todos os
procedimentos e respeitar as directrizes padrao para a
eliminagdo apropriada das amostras.

O kit de teste contém produtos de origem animal. O
conhecimento da origem e do estado dos animais ndo
garante completamente a auséncia de agentes patogénicos
transmissiveis. Portanto, é recomendado que todos estes
produtos sejam tratados como potencialmente infecciosos
e manuseados de acordo com as precaugles de seguranca
habituais (p.e. ndo ingerir ou inalar).

Usar as zaragatoas fornecidas para a recolha de amostras.
N&o utilizar zaragatoas de alginato de calcio, algoddo ou
madeira.

Ndo utilizar zaragatoas de embalagens danificadas.

Os reagentes 1 e 2 sdo ligeiramente cdausticos. Evitar
contacto com os olhos ou com membranas mucosas. Em
caso de contacto acidental, lavar bem com agua.

Os controlos contém azida de sédio, que pode reagir com
canaliza¢do de chumbo ou cobre formando azidas metalicas
potencialmente explosivas. Ao descartar esta solugdo, lavar
sempre de seguida com uma quantidade abundante de
dgua para evitar a acumulagdo de azida. Evitar contacto
com os olhos ou com membranas mucosas. Em caso de
contacto acidental, lavar bem com agua.

Humidade e temperatura podem afectar adversamente os
resultados do teste.

Materiais de testes usados devem ser descartados de
acordo com as regulamentacdes locais.

8. Recolha e Preparagdao de Amostras

amostras obtidas é de extrema
importancia. Recolher amostras de esfregacos usando
métodos clinicos padrao.

Recomenda-se que as amostras de esfregaco sejam
processadas o mais rapidamente possivel apds a sua
recolha. Se as zaragatoas ndo forem processadas
imediatamente, devem ser colocadas num tubo ou garrafa
estéreis, secos, e bem fechados e de seguida refrigerados.
Ndo congelar zaragatoas. As zaragatoas podem ser
armazenadas a temperatura ambiente (15-30°C) até 4 horas
ou refrigeradas (2-8°C) até 24 horas. Todas as amostras
devem estar a temperatura ambiente (15-30°C) antes de
realizar o teste.

Ndo colocar as zaragatoas em qualquer meio de transporte
qgue contenha meios de transporte liquidos ou meios de
transporte que contenham agar ou carvdo vegetal. Os
meios de transporte podem interferir com o ensaio e com a
viabilidade dos organismos. Se for necessario um meio de
transporte, é recomendado o uso do Modified Stuart’s
Transport Medium, conforme descrito nas instrugdes do
fabricante.

Se for desejada uma cultura bacteriana, rodar levemente a
zaragatoa numa placa de cultura celular adequada antes de
ser usada no teste. Os reagentes de extrac¢do no teste vao
provocar a morte das bactérias nas zaragatoas e torna-las
impossiveis de cultivar.
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. Procedimento de teste

olocar os testes, as amostras e os reagentes a temperatura
mbiente (15-30°C) antes de testar.

ara evitar contaminagdo cruzada, ndao permitir que as
ontas das garrafas dos reagentes contactem com o material
a amostra.

ara os testes de controlos, consultar a se¢do 11 'Controlo de

Qualidade'.
1. Preparar as amostras de esfregagos:

Colocar um tubo de extracgdo limpo na area
designada para o suporte do reagente.
Adicionar 4 gotas do Reagente 1 e 4 gotas
do Reagente 2 ao tubo de extrac¢do. Para
garantir um tamanho de gota fidvel, quando
adicionar os reagentes, segurar os frascos de
reagentes verticalmente. Misturar a solucdo
girando suavemente o tubo de extracg¢do.
Imergir imediatamente a zaragatoa com a
amostra, no tubo de extracgdo. Usando
movimentos circulares, rodar a zaragatoa
contra um lado do tubo de extrac¢do e
apertar o tubo de extracgdo com forca para
que o maximo de liquido possivel seja
extraido a partir da zaragatoa. Repetir pelo
menos 5 vezes.

Deixar a solugdo repousar durante 3-5
minutos a temperatura ambiente. De
seguida, extrair o liquido da cabeca da
zaragatoa, rodando a zaragatoa contra a
parede do tubo de extrac¢do e apertar o
tubo de extrac¢do a medida que a zaragatoa
é retirada. Descartar a zaragatoa de acordo
com as directrizes para o tratamento de
agentes infecciosos.

. Retirar o teste cassete da embalagem
selada, e colocar o teste cassete numa
superficie limpa e nivelada. O teste cassete
deve ser usado imediatamente ou dentro
de uma hora, o mais tardar, depois de abrir
a embalagem. Etiquetar o teste cassete com
a identificacdo do paciente ou de controlo.

. Transferir 3 gotas (aproximadamente
120 pl) da solucdo extraida ou do controlo
com a pipeta descartdvel incluida, do tubo
de extrac¢do para o pogo da amostra do
teste cassete.

Evitar bolhas de ar no pogco de amostra (S)
e nao adicionar qualquer solugdo a area de
resultados.

A medida que o teste é iniciado, vai ser
observado um liquido colorido a migrar ao
longo da membrana.

. Esperar pelo aparecimento da(s) linha(s)
colorida(s). O resultado do teste deve ser
lido apds 10 minutos. N&o interpretar o
resultado apds decorridos mais de 20
minutos.
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10. Interpretagdo dos Resultados

Positivo

Surgem duas linhas coloridas na mem-
brana. Uma linha surge na regido da linha
de controlo (C), e outra linha surge na
regido da linha de teste (T). Isto indica
que o antigénio do estreptococos B foi
detectado na amostra.

Negativo

Apenas surge uma linha colorida na regido
da linha de controlo (C). Nenhuma linha
colorida surge na regido da linha de teste
(T). Isto indica que o antigénio do
estreptococos B foi detectado ou que a
concentragdo de EGB estd abaixo do limite
de detecgdo.

Invalido

Ndo surge a linha de controlo. Resultados
de qualquer teste no qual ndo tenha
surgido uma linha de controlo no tempo
especificado deverdo ser descartados. Por
favor, rever o procedimento e repetir o
teste com um novo teste cassete. Se o
problema persistir, interromper imediata-
mente a utilizagdo do kit de teste e
contactar o distribuidor local.

Nota:

A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) pode
variar, dependendo da concentragdo de antigénio presente na
amostra. Assim, qualquer sombra de cor na regido da linha de
teste deve ser considerada positiva. Ter em atengdo que este
é apenas um teste qualitativo, ndo podendo ser determinada
a concentracdo de antigénios na amostra.

As raz0es mais provaveis para a linha de controlo n3do surgir
sdo: um volume insuficiente de amostra, erros de procedi-
mento ou testes expirados.

11. Controlo de qualidade

Um controlo interno de procedimento encontra-se incluido no
teste cassete:

A linha colorida que aparece na regidao da linha de controlo
(C), é considerada um controlo interno de procedimento. Isto
confirma um volume de amostra suficiente, uma satura¢do de
membrana adequada e um procedimento técnico correto.

As Boas Prdticas Laboratoriais (BPL) recomendam a utilizagdo
de materiais de controlo para garantir um desempenho
apropriado do kit de teste. Um controlo positivo contendo
estreptococos do grupo B mortos pelo calor e um controlo
negativo contendo estreptococos sem ser do grupo B mortos
pelo calor sdo fornecidos com cada kit de teste.

Procedimento para Teste de Controlo de Qualidade Externo:

Colocar os testes, os reagentes e os controlos a temperatura

ambiente (15-30°C) antes do teste.

1. Coloque um tubo de extracgdo limpo na area de trabalho
designada para o suporte do reagente. Adicionar 4 gotas do
Reagente 1 e 4 gotas do Reagente 2 ao tubo de extracgdo.
Para garantir um tamanho de gota fidvel, quando adicionar
os reagentes, segurar os frascos de gotas verticalmente.
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Misturar a solugcdo rodando suavemente o tubo de
extracgdo.

2. Misturar cuidadosamente a solugdo de controlo (Controlo
Positivo/Negativo) agitando vigorosamente o frasco.
Adicionar 1 gota do Controlo Positivo ou Negativo ao tubo.

3. Colocar uma zaragatoa limpa e estéril no tubo e rodar a
zaragatoa. Deixar a zaragatoa no tubo de extrac¢do durante
1 minuto. De seguida, extrair o liquido da cabeca da
zaragatoa, rodando a zaragatoa contra a parede do tubo de
extracgdo e apertar o tubo de extrac¢do a medida que a
zaragatoa é retirada. Descartar a zaragatoa.

4. Continuar conforme descrito no Passo 2 do "Procedimento
de teste".

Se os controlos ndo produzirem os resultados esperados,
ndo usar os testes com as amostras. Repetir o teste de
Controlo de Qualidade ou contactar o seu distribuidor.

e O NADAL® Strep B Test é para utilizagdo profissional de
diagndstico in-vitro e deve ser utilizado apenas para a
deteccdo qualitativa de estreptococos do grupo B (EGB).
Nenhum significado deve ser inferido da intensidade da cor
ou da largura de qualquer linha aparente.

e A precisdo do teste depende da qualidade da amostra do
esfregaco. Resultados negativos falsos podem ocorrer
devido a recolha ou armazenamento inadequado das
amostras. Um resultado negativo também pode ser obtido
de pacientes com uma colonizagdo leve de EGB devido a
baixa concentracdo de antigénios. E aconselhavel confirmar
resultados de teste negativos com um método alternativo,
p.e. culturas.

e A colonizagdo materna com EGB pode ser intermitente,
transitéria ou permanente e geralmente ndo causa
sintomas clinicos. Portanto, é geralmente recomendado
que o teste seja efectuado préximo do nascimento.

e Para testes de esfregaco da garganta/ouvido de recém-
nascidos, ndao existem estudos clinicos disponiveis para o
teste. Os resultados negativos ndo devem ser usados para
excluir a presengca de EGB, pois os numeros bacterianos
podem estar abaixo do limite de detec¢do. Geralmente é
recomendado retirar esfregacos de varios locais para
aumentar a probabilidade de detecgao.

e O teste ndo diferencia os portadores assintomdticos de
estreptococos do grupo B daqueles com infec¢do. Se os
sinais e sintomas clinicos ndo sdo consistentes com os
resultados dos testes laboratoriais, recomenda-se uma
cultura de seguimento.

e Como em todos os testes de diagndstico, um diagndstico
clinico definitivo ndo se deve basear apenas nos resultados
de um Unico teste, mas deve ser apenas realizado pelo
médico apds todas as andlises clinicas e laboratoriais serem
avaliadas.

13. Valores Esperados

Até 30% das mulheres sdo portadoras de EGB na sua flora
vaginal ou rectal. Normalmente, esta colonizagdo ndo causa
sintomas. No entanto, podem ocorrer infec¢es graves se as
bactérias forem transmitidas durante o nascimento, e assim o
EGB é uma das principais causas de doenga e mortalidade
entre os recém-nascidos. A incidéncia de doenga neonatal de
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inicio precoce é de aproximadamente um a dois casos por
1.000 nascidos vivos. A taxa de mortalidade é até 20% nos
neonatos afectados. Em mulheres altamente colonizadas, o
risco de infeccdo é aumentado 2,5 vezes comparando com
mulheres levemente colonizadas. A  quimioprofilaxia
intraparto reduz o risco de infeccdo de doenga neonatal de
inicio precoce.

14. Caracteristicas de Desempenho

Estudo de Correlagao

Um estudo de correlagdo entre o NADAL® Strep B Test e a
cultura convencional foi realizado. Esfregacos vaginais e
rectais foram utilizados como material de amostra.

Os resultados encontram-se na seguinte tabela:

I I N
20 2 22

2 96 98

22 98 120

NADAL®
Strep B

—
=

Sensibilidade relativa: 90,9%
Especificidade relativa: 97,9%
Concordancia geral: 96,7%

Limite de detecgao

O limite de detecgdo do NADAL® Strep B Test foi determinado
para ser 1x10° organismos/esfregaco. O teste de sensibilidade
é feito para cada lote como parte do controlo de qualidade e
esta indicado no Certificado de Andlise do lote especifico.

Estudo do efeito de prozona

Nenhum efeito adverso foi registado na formagdo da linha T
para a concentragdo de estreptococos B  até
1x10° organismos/esfregaco.

Estudo da especificidade

Estudos de reactividade cruzada com organismos
possivelmente encontrados na vagina/recto ou com outras
espécies de Streptococcus, foram realizados utilizando o
NADAL® Strep B Test. Os seguintes organismos foram testados
a 1x107 organismos/esfregaco e apresentaram resultados
negativos:

Organismo No. Organismo No.
& ATCC & ATCC

Candida albicans 1106 Strep C 12401

C?rynebt:lcterlum 13812 Strep F 12392

diphtheriae

Enterococcus durans 19432 Strep G 12394

Enterococcus faecalis 19433 Stre.ptowccus 43496
canis
Strept 9528

Haemophilus influenzae 9006 re.p 'oc?ccus
equisimlis

Klebsiella pneumoniae 9987 Stre.pfoc'o.ccus 9542
equisimilis

Neisseria gonorrhoeae 27633 Stre.pfoc'o.ccus 12388
equisimilis

Neisseria meningitidis 13077 Streptococcus 25175
mutans

Neisseria sicca 9913 Streptoc0f:cus 27338
pneumoniae
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Organismo Organismo
Neisseria subflava 14799 Strept?coccus 10556
sanguis
Pseudomonas 9721 Streptococcus 9811
aeruginosa oralis
Serratia marcescens 8100 Stfe'ptococcus 903
mitis
Strept: 33397
Staphylococcus aureus 12598 re'p ococeus
anginosus
Stapylococcus Streptococcus 27335
. " 1228 . .
epidermidis intermedius
Strep A 19615

Estudos de Laboratdrio de Gabinete do Médico (POL)

Uma avaliagdo do NADAL® Strep B Test foi realizada em trés
locais laboratoriais de consultérios de médicos, usando um
painel de amostras codificadas contendo controlos negativos,
amostras positivas baixas e amostras positivas médias. Cada
nivel de amostra foi testada em cada local em replicados de 30
durante um periodo de 3 dias. O estudo mostrou >99,9% de
concordancia com os resultados esperados.

Estudos de interferéncia

Uma variedade de lavagens vaginais foi testada em
concentragdes de 1%. Nenhuma destas interferiu com a
producdo de resultados de teste correctos.

Variabilidade inter-lotes e intra-lotes

Trés lotes independentes foram testados com controlos
negativos, baixos, médios e altos positivos em determinagdes
de 10 replicados. Nao foram obtidos resultados inesperados
ou inconsistentes, indicando que a variabilidade inter-lotes e
intra-lotes é baixa.
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Test NADAL® Strep B je rychly, vizudlni imunochroma-
tograficky test pro kvalitativni, predbéznou detekci antigend
streptokoka skupiny B (GBS) ve vzorku odebraném z
vaginalniho nebo rektdlniho vytéru. U novorozencl ihned po
narozeni je téZ mozné pouzit vytér z ucha ¢i krku. Test slouzi
jako pomlcka k detekci pfitomnosti GBS ve vzorku, coz mlze
byt ptiznakem kolonizace nebo infekce. Tento test poskytuje
epidemiologické informace o infekcich zplisobenych GBS. Test
NADAL® Strep B je urCen pouze k profesionalnimu poufZiti.
Detekéni limit testu je 1x10° bakterii/vytér a nezédlezi na
Zivotaschopnosti organismu.

2. Uvod a klinicky vyznam

Streptokok skupiny B (GBS) nebo Streptococcus agalectiae
patfi k nejvice rozSitenym a Zivot ohrozujicim infekcim pro
novorozence. Az 30 % vsech téhotnych Zen je kolonizovano
rodem bakterii GBS. Nékteré studie prokdazaly, Ze intrapartalni
antibiotickd profylaxe u Zen kolonizovanych GBS vyrazné
redukuje vyskyt GBS sepse u novorozencl. Mezi 35. a 37.
tydnem téhotenstvi je doporucovano rutinni vySetreni na GBS.
Studie amerického Centra pro kontrolu a prevenci chorob
(CDC) ukazala, Ze tento screeningovy pristup je o 50 %
ucinnéjsi nez pouziti antibiotik u téhotnych Zen, které nesou
klinické rizikové faktory.

Standardni kultivaéni metody vyZzaduji 24 az 48 hodin a jejich
vysledky nemusi byt dostatecné brzy k dispozici pro ucinnou
[é¢bu. Tudiz jsou vyZadovdny metody, které vice vyuZivaji
rychlejsi screeningové techniky. Test NADAL® Strep B je
obzvlasté vhodny, pokud je omezen ¢as a/nebo dostupnost
kultiva¢nich metod. To umoZiuje detekci GBS pfimo z vytéru a
pomdaha lékarGm pri urCeni predbéziné diagndzy a pfi
rozhodnuti, zda-li ma byt zahajena lécba.

3. Princip testu

Test NADAL® Strep B umoiZriuje detekci antigen( streptokoka
skupiny B prostfednictvim vizualni interpretace barevnych
zmén na testovacim prouzku uvnitf testovaci kazety. Protilatky
proti streptokoku B jsou imobilizovany v oblasti testovaci linie
na membrané. Béhem testovani vzorek reaguje s dalSimi
polyklonalnimi protildtkami proti streptokoku B, které jsou
konjugované s barevnymi Casticemi a predem naneseny na
konjugacni podlozku vnitfniho testovaciho prouzku. Smés pak
putuje membrdnou pomoci kapildrnich sil a reaguje s Cinidly
na membrané.

Pokud je ve vzorku dostate¢né mnoiZstvi antigen( streptokoka
B, zobrazi se barevna linie v oblasti testovaci linie na
membrané. Zobrazeni této barevné linie znamend pozitivni
vysledek, zatimco jeji nezobrazeni znamena vysledek
negativni. Zobrazeni barevné linie v oblasti kontrolni linie
slouZi jako proceduralni kontrola a znamenad , Ze bylo pridano
dostatecné mnozstvi vzorku a Ze doslo k promoceni
membrany.

4. Cinidla a doddvané materialy

e 20 NADAL® Strep B testovacich kazet (jednotlivé balenych).
Kazda testovaci kazeta obsahuje barevné konjugaty a
reaktivni Cinidla, které jsou predem naneseny do
odpovidajicich oblasti vnitifniho testovaciho prouzku.

e 1 ¢inidlo 1: 1,0 M dusitan sodny
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Nebezpedi
H301: Toxicky pfi poziti

e 1 ¢inidlo 2: 0,4 M kyselina octova

e 1 pozitivni kontrola: Zivotaneschopné GBS: 0,09% azid
sodny

e 1 negativni kontrola: obsahuje teplem
streptokoky, které nejsou ze skupiny B

e Dalsi poskytnuty material podle 93/42/EEC:
20 sterilizovanych tampdénl Copan Flogswabs: pro odbér
vzorku; CE 0123

Copan ltalia S.p.A,,

Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy
e 20 jednorazovych pipet: pro pfidani vzorku
e 20 extrakcénich zkumavek: pro pfipravu vzorku

e 1drzak na ¢inidla
e 1 navod k pouziti

5. Dalsi potfebné materidly

e Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sada by méla byt skladovana pfi teploté 2-30 °C a
pouzita pred uplynutim data expirace uvedeného na obalu.
Testovaci kazeta by méla zlstat v zapeceténé ochranné félii az
do pouziti. Testovaci sadu nezmrazujte. Je treba dbat na
ochranu soucasti sady pred kontaminaci. Test nepouZivejte,
pokud existuji dlikazy o mikrobidlni kontaminaci nebo srazeni.
Biologicka kontaminace pipet, nddob nebo cinidel muize vést k
faleSnym vysledkim.

7. Varovani a bezpecnostni opatieni

e Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

e Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti.

e Nepouzivejte test po uplynuti data expirace, které je
uvedeno na obalu.

e Test nepouzivejte, je-li ochranna félie poskozena.

e Jen k jednorazovému pouziti.

e Nenandsejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).

o Nedotykejte se reakéni zony (vysledkovd oblast), aby
nedoslo ke kontaminaci.

e Zabrante kfizové kontaminaci vzork( tim, Ze pro kazdy novy
vzorek pouzijete novou extrakéni zkumavku.

o Nezaménujte a nemichejte komponenty z
testovacich sad.

o Nezaménujte uzdvéry lahvicek s Cinidly.

e \/ misté zachdazeni se vzorky a testovacimi sadami nejezte,
nepijte ani nekurte.

e Béhem testovani vzorkl pouZivejte ochranny odév jako
laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle.

e Se vSemi vzorky zachdzejte jako s potencionalné infekénimi.
V prlbéhu vsech testovacich krokd dodrZujte zavedena
opatfeni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi predpisy pro spravnou likvidaci vzorka.

e Testovaci sada obsahuje produkty Zivoc¢isného pavodu.
Znalost plvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat doloZend
certifikatem zcela nezarucuje absenci prenosnych patogen.
Je proto doporucovano s témito produkty zachazet jako s
potencionalné infekénimi a dodrZzovat obvykla bezpecnostni
opatreni (napf. nepolykat, nevdechovat.)

inaktivované

rGznych
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Pro odbér vzorku pouzijte poskytovany tampdn.
Nepouzivejte alginat vapenaty, tampodny s bavinénou
Spickou nebo drevénou tycinkou.

NepouZivejte tampdny z poskozenych obald.

Cinidla 1 & 2 jsou mirné zirava. Zabrarite kontaktu s o¢ima a
sliznicemi. V pripadé kontaktu dikladné vyplachnéte vodou.
Pozitivni kontrola obsahuje azid sodny, ktery m(iZe reagovat
s olovénym nebo médénym potrubim a mohou tak vznikat
potencialné vybusné kovové azidy. Pfi likvidaci roztoku
proto potrubi vidy proplachnéte velkym mnoZstvim vody,
aby se zabranilo tvorbé azidd. Zabrante kontaktu s o¢ima a
sliznicemi. V pripadé kontaktu dikladné vyplachnéte vodou.
Vlhkost a teplota mohou ovlivnit vysledky testu.

Pouzité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany v
souladu s mistnimi predpisy.

8. Odbér a priprava vzorku

Kvalita odebraného vzorku je velice dllezita. Vytér provedte
standardni klinickou metodou.

Doporucuje se vzorek otestovat v co nejkratsi dobé po
odebrani. V pripadé, Ze vytéry nejsou testovany okamizité,
mél by byt tampdén s vytérem umistén v chladni¢ce ve
sterilni, suché a tésné uzaviené zkumavce nebo Il3hvi.
Tampony nezmrazujte. Tampdény mohou byt skladovany pfi
pokojové teploté (15-30 °C) po dobu aZz 4 hodin nebo
chlazené (2-8 °C) po 24 hodin. VSechny vzorky by mély pred
testovanim dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).
Tampony nevkladejte do prepravnich nadob, které obsahuji
tekutd transportni média nebo transportni média obsahujici
agar nebo aktivni uhli. Transportni médium mduze ovlivnit
test a Zivotaschopnost organisml. Pokud je potreba
transportni médium, doporucujeme pouzit upravené
Stuartovo transportni médium podle pokynt od vyrobce.
Pokud je vyzadovana bakteriadlni kultura, tak pred pouZzitim
testu lehce otacejte tampdénem na nadobce s vhodnou
bunécnou kulturou. Extrakéni Cinidla testu zabiji bakterie na
tampdnu a znemozni tak jejich dalsi pouZiti pro kulturu.

9. Provedeni testu

Testy, vzorky a ¢cinidla pfivedte pFed testovanim na
pokojovou teplotu (15-30 °C).

vy

Aby nedoslo ke kfizové kontaminaci, je tfeba zameazit
kontaktu Spicek lahvicek s Cinidly se vzorkovym materialem.

Pro testovani kontrol viz kapitola 11 , Kontrola kvality“.
1. Priprava vzorka:
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Umistéte cistou extrakéni zkumavku na
uréené misto v drzaku na Cinidla. Nakapejte
4 kapky Cinidla 1 a 4 kapky ¢inidla 2 do
extrakéni zkumavky. Aby bylo dosaZzeno 4x
dostatecné velikosti kapky pfi pridavani
¢inidel, drzte lahvicky pfi nakapavani svisle.
Roztok promichejte lehkym protfepanim
extrakéni zkumavky.

Ihned ponofte tampdn se vzorkem do
extrakéni zkumavky. Tampdnem otacejte a
zaroven jej tlacte proti sténé extrakéni
zkumavky tak, aby z néj bylo vytlaceno co
nejvice kapaliny, ktera muaze byt znovu
absorbovdna. Opakujte alespon pétkrat.
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e Roztok nechte 3-5 minut stat pfi pokojové
teploté. Poté kapalinu z tampdnu
vymackejte  pritlacenim a  krouZivym
pohybem tampdnu proti sténé extrakéni
zkumavky a stisknutim extrakcni zkumavky
béhem vytahovani tampoénu. Zlikvidujte
tampén dle predpisG o nakladani s
infekénimi prostredky.
2. Vyjméte testovaci kazetu z ochranného
foliového sacku a polozte ji na Cdistou,
rovnou plochu. Testovaci kazeta by méla byt
pouzita okamzité nebo do jedné hodiny po
otevreni ochranné félie. Poznamenejte na
testovaci kazetu identifikaci pacienta nebo
kontroly.
3. Naneste 3 kapky (pfiblizné 120 L)
extrahovaného roztoku nebo kontroly
pomoci pfiloZzené jednorazové pipety z
extrakéni zkumavky do otvoru pro vzorek na
testovaci kazeté.
Zamezte utvareni bublin v otvoru pro
vzorek (S) a nepridavejte Zadny roztok do
vysledkové oblasti.
Jakmile se spusti testovaci proces, uvidite p—
barevnou kapalinu vzlinat membranou. e
4. Vyckejte az se zobrazi barevna/barevné
linie. Vysledek testu by mél byt odecten po
10 minutach. Po vice nez 20 minutach jiz
vysledek neodecitejte.

10. Vyhodnoceni vysledku

Pozitivni

Na membrdné se zobrazi dvé barevné

linie. Jedna linie se zobrazi v oblasti [N N
kontrolni linie (C) a druha linie se zobrazi v

oblasti testovaci linie (T). To znamena, Ze I

byl ve wvzorku detekovdn antigen

streptokoka B.

Negativni

Zobrazi se pouze jedna barevna linie v
oblasti kontrolni linie (C). Nezobrazi se
7adnd barevnd linie v oblasti testovaci
linie (T). Toto indikuje, Ze nebyl detekovan
zadny antigen streptokoka B nebo Ze
koncentrace GBS je pod hranici detekce.

Neplatny

Kontrolni linie se neobjevi. Vysledky

jakéhokoliv testu, na kterém se ve

stanoveném case pro odecitani vysledka

nezobrazila kontrolni linie, musi byt

znehodnoceny. Revidujte prosim postup a [—
zopakujte test s novou testovaci kazetou.

Pokud problém pretrvd, prestarite

pouzivat testovaci sadu a kontaktujte

svého distributora.

Poznamka:

Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se muze lisit v
zavislosti na koncentraci analytu pfitomného ve vzorku. Kazdy
barevny odstin v oblasti testovaci linie by proto mél byt
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povazovan za pozitivni vysledek. Berte na védomi, Ze se jedna
pouze o kvalitativni test, ktery neurcuje koncentraci analytu ve
vzorku.

NedostateCné mnoiZstvi vzorku, nespravny postup pfi
testovani nebo prosly test jsou nejcastéjSimi pricinami
nezobrazeni kontrolni linie.

11. Kontrola kvality

Soucdsti testovaci kazety je interni procedurdlni kontrola:

Barevna linie, ktera se objevi v oblasti kontrolni linie (C), je
povazovdna za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje, Ze
bylo priddno dostate¢né mnoiZstvi vzorku, Ze membrana
funguje spraveé a Ze byl dodrzen spravny postup pfi testovani.
Sprdvnd laboratorni praxe (SLP) doporucuje pouzivani
kontrolnich materidld k ovéreni spravné funkce testu. Kazda
testovaci sada zahrnuje pozitivni kontrolu obsahujici teplem
inaktivované streptokoky skupiny B a negativni kontrolu
obsahujici teplem inaktivované streptokoky , které nejsou ze
skupiny B.

Postup pfi externim testovani kvality:

Testy, Cinidla a kontroly nechte pied testovanim dosahnout

pokojové teploty (15-30 °C).

1. Umistéte Cistou extrakéni zkumavku na uréené misto v
drzdku na cinidla. Nakapejte 4 kapky cinidla 1 a 4 kapky
¢inidla 2 do extrakéni zkumavky. Aby bylo dosaZzeno
dostatec¢né velikosti kapky pfi pridavani cinidel, drzte
lahvicky pfi nakapdvani svisle. Roztok promichejte lehkym
protfepanim extrakéni zkumavky.

2. Pozitivni nebo negativni kontrolu peclivé promichejte tak,
Ze intenzivné zatrepete lahvickou. Pridejte 1 kapku pozitivni
nebo negativni kontroly do zkumavky.

3. Vlozte do zkumavky Cisty, sterilni tampdén a roztok
promichejte. Ponechte tampdn v extrakéni zkumavce 1
minutu. Poté kapalinu z tampdnu vymackejte pritlacenim a
krouzivym pohybem tampdénu proti sténé extrakéni
zkumavky a stisknutim extrakéni zkumavky béhem
vytahovani tampdnu. Tampon zlikvidujte.

4. Postupujte tak, jak je popsano v kroku 2 ,,Provedeni testu”.
Pokud kontroly nevykazuji ocekavané vysledky , tak test
nepouzivejte se vzorky. Zopakujte testovani kvality nebo
kontaktujte distributora.

e Test NADAL® Strep B slouzi pouze k profesionalni in-vitro
diagnostice a pouze pro kvalitativni detekci streptokoka
skupiny B (GBS). Intenzita barevné linie ani jeji Sitka nema
zadny vliv na vysledek testu.

e Presnost testu zavisi na kvalité vzorku z vytéru. Falesné
negativni vysledky se mohou objevit kvali nespravnému
odebrani vzorku nebo nesprdvnému skladovani vzorku.
Negativni vysledek mizZe byt ziskan i od pacientl s lehkou
kolonizaci GBS z dlivodu nizké koncentrace antigenu. Je
doporuceno potvrdit negativni vysledky testu pomoci
alternativni metody - napf. kulturou.

e Materska kolonizace GBS muze byt pferusovana, prechodna
nebo permanentni a obvykle nezplsobuje Zadné klinické
symptomy. Je tudiz obvykle doporucovano, aby byla
pacientka testovana nedlouho pred porodem.
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e Pro vytéry z krku nebo ucha novorozencl nejsou k dispozici
zadné klinické studie tykajici se tohoto testu. Negativni
vysledky by nemély byt pouzity k vylouceni pritomnosti
GBS, protoZe pocty bakterii mohou byt pod hranici
detekcéniho limitu testu. Je obecné doporuceno udélat
vytéry z nékolika mist, aby se zvysila pravdépodobnost
detekce.

e Test nerozliSuje mezi asymptomatickymi prenaseci
streptokoka skupiny B od téch, ktefi prenasi infekci.
Neshoduje-li se klinicky nalez a symptomy s vysledky
laboratorniho testu, je doporuc¢eno udélat kulturu z vytéru z
krku.

e Stejné jako u vSech diagnostickych testd by konecna
diagndza neméla byt zaloZena na vysledku jednoho testu,
ale méla by byt stanovena lékafem po vyhodnoceni viech
klinickych i laboratornich nalez(.

13. Ocekavané hodnoty

AZ 30 % Zen prendsi GBS ve své vagindlni nebo rektalni flore.
Tato kolonizace obvykle nezplsobuje Zadné symptomy.
Nicméné pokud jsou bakterie pfenaseny béhem porodu, tak se
muiZe objevit zdvaznd infekce, coZ cini GBS nejcastéjsim
dldvodem morbidity a mortality mezi novorozenci. Vyskyt
Casné novorozenecké nemoci je pfiblizné jeden az dva pfipady
na 1000 Zivych porodl. U zasaZzenych novorozencl je
mortalita az 20 %. U silné kolonizovanych Zen je riziko infekce
zvySeno asi 2,5krdt ve srovnani s mirné kolonizovanymi
Zenami. Intrapartadlni chemoprofylaxe snizuje riziko infekce
¢asné novorozenecké nemoci.

14. Vykonnostni charakteristiky

Korela¢ni studie

Byla provedena korela¢ni studie mezi testem NADAL® Strep B
a konvencni kulturou. Jako vzorkovy materidl byly pouzity
vaginalni a rektalni vytéry.

Vysledky jsou shrnuty v ndsledujici tabulce:

I
2

20 22

Strep B 2 9% 98

+

Relativni senzitivita: 90,9 %

Relativni specificita: 97,9 %

Celkova shoda: 96,7 %

Hranice detekce

Hranice detekce testu NADAL® Strep B byla stanovena na
1x10° organismu/vytér. Testovani senzitivity je provadéno s
kazdou Sarzi jako kontrola kvality a jeho vysledky jsou uvedeny
ve specifickém certifikatu analyzy Sarze.

Studie prozénového efektu

Nebyl zaznamendn zadny nepfiznivy vliv na tvorbu testovaci
linie T pro koncentraci streptokoka B ai do
1x10° organismu/vytér.

Studie specificity

Pomoci testu NADAL® Strep B byly provedeny studie kfizové
reaktivity s organismy, které se casto nachdzeji ve
vaginé/rektu nebo s dal$imi druhy bakterii rodu Streptococcus.
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Nasledujici organismy byly testovany pfi koncentraci
1x107 organismu/vytér a podaly negativni vysledky:

n ATCC . ATCC

Candida albicans 1106 Strep C 12401

C?rynebc?cterlum 13812 Strep F 12392

diphtheriae

Enterococcus durans 19432 Strep G 12394

Enterococcus faecalis 19433 Stre.ptococcus 43496
canis

Haemophilus influenzae 9006 Stre!J focc.Jccus 9528
equisimlis

Klebsiella pneumoniae 9987 Stre!J foc.o.ccus 9542
equisimilis

Neisseria gonorrhoeae 27633 Stre.pfoc.o.ccus 12388
equisimilis

Neisseria meningitidis 13077 Streptococcus 25175
mutans

Neisseria sicca 9913 Strep tocoFcus 27338
pneumoniae

1

Neisseria subflava 14799 Strept?coccus 0556
sanguis

Pseudomonas 9721 Streptococcus 9811

aeruginosa oralis

Serratia marcescens 8100 St(e'ptococcus 903
mitis
Strept: 33397

Staphylococcus aureus 12598 ref) ococcus
anginosus

Stapylococcus Streptococcus 27335

. " 1228 . .
epidermidis intermedius
Strep A 19615

Ordinacné-laboratorni (POL) studie

Test NADAL® Strep B byl provéren v laboratofich tfi rGznych
ordinaci za poufZiti panelu zakédovanych vzorkd sestévajiciho z
negativni kontroly, slabé pozitivnich a stfedné pozitivnich
vzork(l. Vzorek o kazdé koncentraci byl testovan ve 30
replikacich na kazdém stanovisti v prlbéhu tfi dnd. Studie
ukazala >99,9% shodu s ocekavanymi vysledky.

Studie interference

Byly testovany rdzné vagindini vyplachy pfi koncentracich 1 %.
Zadné z nich nemély vliv na vysledky testu.

Inter-lot a intra-lot variabilita

TFi rGzné SarZze byly 10x testovany pomoci negativni, slabé
pozitivni, stfedné pozitivni a silné pozitivni kontroly. Nebyly
ziskany zadné neocekavané nebo nekonzistentni vysledky, coz
indikuje, Ze inter-lot a intra-lot variabilita je nizka.
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1. Kayttotarkoitus

NADAL® Strep B pikatesti on visuaalinen immunologinen
maaritys ryhman B Streptokokkien (GBS) vasta-aineiden

havaitsemiseen emadttimen tai virtsaputken
pyyhkaisynadytteesta. Myds korvan tai nielun
pyyhkdisyndytteet vastasyntyneiltd potilailta soveltuvat

testattavaksi. Testi on tarkoitettu apuvalineeksi Streptokokki
B:n havaitsemiseksi ndytemateriaalista. Streptokokki B-
pitoisuus ndytteessd saattaa johtua joko infektiosta, tai siita,
ettd testattu on streptokokki B:n kantaja. Testi tarjoaa
epidemiologista tietoa Streptokokki B:n aiheuttamista
infektioista. NADAL® Strep B testi on tarkoitettu vain
ammattilaiskayttoon. Testin raja-arvo on
1x10° bakteeria/ndyte. Bakteerien eloperdisyydelld ei ole
vaikutusta testin tulokseen.

2. Esittely ja kliininen merkitys

Ryhman B Streptokokki (GBS) tai Streptococcus agalactiae on
yksi yleisimmistd hengenvaarallisen infektion aiheuttajista
vastasyntyneilld. Ldhes 30% kaikista raskaana olevista naisista
kantaa Streptokokki B-bakteeria. Viimeaikaisten tutkimusten
mukaan synnytysta edeltdva antibioottiprofylaksi streptokokki
B:ta kantavilla naisilla vahensi siita johtuvaa
verenmyrkytysriskia ~ vastasyntyneillda.  Streptokokki  B-
ruutinitarkastus suositellaan tehtdvaksi raskauden 35-37
viikolla.  Yhdysvaltojen  tartuntatautien valvonta- ja
ehkaisykeskuksen tekeman tutkimuksen mukaan
rutiinitarkastusten tekeminen riskiryhmaan kuuluville naisille
on 50% tehokkaampaa kuin antibioottien kaytto.

Streptokokin havaitsemiseen yleisimmin kaytetty
soluviljelymetodi vaatii 24-48 tuntia, joten tuloksia ei aina
saada tarpeeksi nopeasti tehokkaan hoidon takaamiseksi,
joten nopeampi metodi on tarpeellinen. NADAL® Strep B
pikatesti on erityisen sopiva, mikali aika ei riitd ja/tai
ympaéristé ei sovellu soluviljelyn tekemiseen, silla testi
havaitsee Streptokokki B:td suoraan pyyhkaisynaytteista, taten
mahdollistaen alustavan diagnoosin hoitoa suunnitellessa.

NADAL® Strep B pikatesti havaitsee ryhman B streptokokin
antigeeneja visuaalisen tulkinnan avulla testiliuskasta. Anti-

streptokokki B vasta-aineet immobilisoituvat testikalvon
testivivan  alueelle.Testauksen  aikana  ndyte reagoi
esipdallystetylla  konjugaattityynyllda ~ muiden  varillisiin

partikkeleihin sitoutuneiden polyklonaalisten anti-streptokokki
B vasta-aineiden kanssa. Tdman jalkeen nayte kulkeutuu kohti
kalvoa kapillaarivaikutuksen myo6ta ja reagoi kalvossa oleviin
reagensseihin. Mikali ndytteessa on tarpeeksi streptokokki B -
vasta-aineita, testialueelle muodostuu varillinen viiva. Viivan
ilmestyminen viittaa positiiviseen tulokseen. Mikali viivaa ei
ilmesty, ndyte on negatiivinen. Testiin tulisi aina muodostua
kontrolliviiva, joka varmistaa, ettd naytettd on riittavasti, ja
ettd se on imeytynyt testin kalvoon.

e 20 NADAL® Strep B testikasettia (yksittdispakattu).
Testikasetti sisaltda varillisia konjugaatteja ja reaktiivisia
reagenssejd, jotka on esipaallystetty kalvon vastaaville
alueille)

e 1 pullo reagenssi 1: 1.0M sodiumnitriitti
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Vaara
H301: Myrkyllinen nieltyna

e 1 pullo reagenssi 2: 0.4 M etikkahappo

e 1 positiivinen kontrolli: Elotonta Streptokokki B:ta : 0,09%
natriumatsidia
o 1 negatiivinen kontrolli: Sisaltaa elottomaksi

lampokasiteltyd muun kuin B-ryhman streptokokkia.
e Tarjotut lisamateriaalit 93/42/EEC direktiivin mukaan:
20 steriilia nielundytepuikkoa naytteen kerdamista varten;

CE 0123
Copan ltalia S.p.A,,

“ Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy

o 20 kertakdyttoista pipettia ndytteen lisddmista varten
e 20 uuttoputkea naytteen valmisteluun

o 1 reagenssiteline

e 1 kdyttdoohje

5. Vaadittavat lisamateriaalit

e Ajastin

Testit tulisi sdilyttdaa 2-30°C:essa erdpaivaan asti, joka on
merkitty =~ pakkaukseen.  Testikasetti  tulee  sailyttaa
alkuperaisessa pakkauksessa. Ala jaadyta testia.
Testipakkauksen komponentteja tulisi suojata saastumiselta.
Al3 kayti testid, jos mikrobisaastumisesta tai -saostumisesta
on todisteita. Annostelulaitteiden, sdilididen tai reagenssien
biologinen saastuminen saattaa johtaa vaaraan tulokseen.

7. Varoitukset ja varotoimet

e Vain ammatilaiskayttoon in-vitro diagnostiikassa.

e Lue kayttoohjeet huolellisesti  ennen
aloittamista.

e Ald kdyta testia erdpaivin jilkeen, mikd on merkitty
pakkaukseen.

o Al3 kayta testid, mikali pakkaus on vahingoittunut.

e Vain kertakayttoon

o Al lisaa nadytetta tulosalueelle.

e Ald kosketa tulosaluetta tai imeytymisaluetta vilttaaksesi
saastumista.

e Viltd ndytteiden ristikkdinsekoittumista kayttamalld aina
uutta uuttoputkea jokaiselle naytteelle.

e Ald vaihda tai sekoita toisten testikomponenttien kanssa
keskendan.

o Ald sekoita reagenssipullojen kansia kesken&an.

o Al3 sy6, juo tai polta alueella, jossa kisitellddn naytteits tai
testipakkauksia

e Kdyta suojavarusteita,
kertakdyttéhanskoja ja
kasittelyssa.

o Kasittele kaikki naytteet mahdollisina tartuntaldhteita. Tutki
varotoimet mikrobiologisista riskeista ja ohjeistukset kuinka
havitetdaan nadytteet oikeaoppisesti.

o Testipakkaus sisdltda eldinperdisia tuotteita. Sertifioitu
tiedonalkupera ja/tai eldinten terveydentila ei tiysin takaa
tarttuvien patogeenien  poissaoloa. Tamadn  vuoksi
suositellaan, ettd tuotteita kasitelldadan mahdollisina
tartuntaldhteind ja kasiteltdava turvaohjeiden mukaisesti
(esim. Ala syd tai hengit).

testauksen

kuten laboratorio
silmdsuojuksia

vaatteita,
naytteiden
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e Kdytda ainoastaan tarjottuja steriilejd dacron- tai rayon-
karkisia —ndytteenkerddjia, jotka tulevat materiaalien
mukana. Ald kiytd kalsiumalginaatti-, puuvilla- tai
puukarkisia naytetikkuja.

o Al3 kdyta ndytteenkeraajia vahingoittuneesta pakkauksesta.

e Reagenssit 1 & 2 ovat hieman syovyttavia. Valta kontaktia
silmien ja limakalvojen kanssa. Onnettomuuden sattuessa,
huuhtele huolellisesti vedella.

e Positiivinen kontrolli sisdltdd natriumatsidia, joka saattaa
saattaa reagoida lyijyn tai kuparin kanssa muodostaen
mahdollisesti rajahtavia metalliatsideja. Kun naitad liuoksia
hdvitetadn, huuhda aina runsaalla vedella estdaksesi atsidin
muodostumista. Onnettomuuden sattuessa, huuhtele
huolellisesti vedella.

e Kosteus ja lampotila saattavat vaikuttaa tuloksiin.

e Kaytetyt testimateriaalit tulisi havittdd paikallisten
saadoksien mukaisesti.

8. Naytteen kerdys ja valmistelu

e Kerdtyn nadytteen laatu on &darimmaisen tdrkeda. Keraa
ndyte noudattaen oikeanlaisia kliinisia metodeja.

e Pyyhkdisyndyte tulisi testata mahdollisimman pian
ottamisen jalkeen. Mikali ndytteitad ei testata heti, ne tulisi
sailéa kuivassa, steriilissd ja tiukasti kiinni menevassa
putkessa tai pullossa. Pullo tai putki sailyy kylméassa (2-8°C)
24 tuntia. Naytteet tulee tuoda huoneenlamp6on (15-30°C)
ennen testaamista.

e Ald kuljeta naytettd missddn siirtoainetta sisaltdvassa
laitteessa. Siirtoaine saattaa hairita testin toimintaa.

o Mikdli bakteeriviljelmda vaaditaan, pyoritd keradjaa
sopivassa soluviljelmdassa ennen sen kayttoa.
Uuttoreagenssit testin suorittamisen yhteydessd tappaa
kerddjan bakteerit ja tdten tekee viljelyn mahdottomaksti
uuttamisen jalkeen.

9. Testin tekeminen

Tuo testit, reagenssit, ndytteet ja/tai kontrollit
huoneenlampo6n (15-30°C) ennen testaamista.

Vilttddksesi saastumista, &la pddstda reagenssipulloja
kosketuksiin ndytemateriaalin kanssa.

Kontrollien testaus: Lue osa 10 ‘Laaduntarkkailu’
1. Valmistele pyyhkaisyndytteet:

e Aseta puhdas uuttoputki
reagenssipidikkeen merkitylle
alueelle. Lisdd nelja tippaa
reagenssi 1:std ja neljd tippaa 4x

reagenssi  2:sta  uuttoputkeen.
Varmistaaksesi oikean tippakoon
reagenssia lisatessasi, pitele pulloa
pystysuorassa. Sekoita liuosta
uuttoputkea varovasti pyorittaen.

e Tybnna naytetikku uuttoputkeen - ¥
valittomasti ja odota. Kaanna ‘ 5X
tikkua pyorivalla liikkelld ja paina
sitd kohti putken sivuja niin, ettd
neste poistuu tikusta ja imeytyy >
uudelleen. Toista ainakin 5 kertaa.

e Anna liuoksen seistd 3-5 minuuttia
huoneenldammdssa. Siirrd sitten puikkoon
kerdantynyt neste py6rayttamalla
puikkoa kevyesti kohti putken sivuja.
Purista uuttoputkea vetdessasi
naytepuikkoa ulos. Havita
naytteenottotikku tarttuttavien
materiaalien havitysohjeiden mukaisesti.

2. Poista testikasetti pakkauksesta.
Merkitse  testikasetti  potilas-  tai
henkilétunnuksella. Varmistaaksesi
tarkimman tuloksen, madritys tulisi
suorittaa tunnin sisalla.

3. Lisdd tippapaa uuttoputkeen. Lisaa
3tippaa (noin 100 pl)  uutetusta
naytteesta testikasetin naytekaivoon (S).
Laita ajastin paalle.

Varo ilmakuplien joutumista
niytekaivoon (S). Ald lisdd mitdin
nestettd tai koske reaktioalueelle
(tulosalue).

Kun testi alkaa toimia, varipartikkelit
alkavat siirtya kalvolla kohti testiviivaa.

4. Odota varillisten viivojen
muodostumista. Tulokset tulisi lukea 10
minuutin kuluttua. Al tulkitse tuloksia
20 minuutin jalkeen.

nal
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10. Tulosten lukeminen

Positiivinen:

Kaksi varillista viivaa ilmestyy kalvolle. Yksi

viiva ilmestyy kontrollialueelle (C) ja toinen - —
viiva ilmestyy testialueelle (T). Tama viittaa, e

ettd Streptokokki A antigeenid on havaittu

ndytteessa.

Negatiivinen:

Vain  yksi  vaérillinen viiva ilmestyy

kontollialueelle (C). Havaittavaa varillista
viivaa ei ilmesty tulosalueelle (T). Tulos

viittaa, etta Streptokokki A antigeenia ei ole

havaittu ndytteessa.

Mitdton:

Kontrolliviivaa ei ilmesty. Kaikki tulokset,

joissa ei ilmesty kontrolliviivaa maaratyn

ajan kuluessa, tulee havittaa. Tarkista testin

suorittaminen ja toista testi uudella r—

liuskalla. Mikali ongelma jatkuu, lopeta
testin kayttd ja ota yhteyttd paikalliseen
toimittajaan.

Huomio:

Testiviivan (T) varin voimakkuus saattaa vaihdella, riippuen
analyyttien pitoisuudesta ndytteessa. Taman vuoksi mika
tahansa testiviivan varin savy tulisi tulkita positiiviseksi
tuloksesi. Huomioi, etta tama on laadullinen testi, jonka vuoksi
analyyttien pitoisuutta ndytteessa ei voida maarittaa.

Epdkelpo naytemaard, vaaranlainen testin suorittaminen tai
vanhentuneiden testien kayttd voi johtaa kontrolliviivan
puuttumiseen.
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Testin tulosten tulkinnan jalkeen, kaytetyt testit tulisi
havittaa valittomasti mahdollisten tartunta-aineiden vuoksi,
paikallisten turvallisuus- ja kdsittelyohjeiden mukaisesti.

11. Laaduntarkkailu

Sisdinen laadunvalvonta siséltyy testiliuskaan. Varillisen viivan
ilmestyminen kontrollialueelle (C) on sisdinen laadunvalvonta,
joka varmistaa riittdvan naytemaaran lisdyksen ja oikeanlaisen
testin suorittamisen.

Hyvd laboratorio kdytdnté (GLP) suosittelee kayttdmaan
ulkoisia kontrollimateriaaleja oikeanlaisen testin suorituksen
varmistamisen. Jokainen testipaketti sisaltda positiivisen
(lampokasitelty Streptokokki B) ja negatiivisen (lampokasitely,
muu kuin Streptokokki B) kontrollin.

Ulkoisen laadunvalvonnan suorittaminen

Tuo testit, reagenssit ja kontrollit huoneenlamp6on (15-30°C)

ennen testin suorittamista.

1. Lisaa 4 tippaa Reagenssi 1:std ja 4 tippaa Reagenssi 2:sta
uuttoputkeen.

2. Ravista positiivista kontrollipulloa lapikotaisin. Lisaa 1 tippa
positiivista kontrollia putkeen.

3. Aseta puhdas ja steriili ndytteenkeradja putkeen ja sekoita.
Jata naytteenkerdaja uuttoputkeen 1 minuutiksi. Sitten
purista ylimaardinen neste keradjan paasta pyorittamalla
sitd putken sisdpuolta vasten seka puristamalla
uuttoputkea samalla kun kerdaja nostetaan putkesta pois.
Havita keraaja.

4. Jatka testin suoritusta kuten ohjeessa mainitaan kohdassa
2 “Testin suorittaminen”.

Mikali kontrolli ei tuota positiivista tulosta, ala kayta testeja
naytteiden kanssa. Toista ulkoinen laadunvalvonta tai ota
vhteyttd paikalliseen toimittajaan.

12. Rajoitukset

e NADAL® Strep B testi on tarkoitettu vain
ammattilaiskdyttoon in-vitro diagnostiikassa ja sitd tulisi
kdyttdaa vain Streptokokki B ryhman laadulliseen
havaitsemiseen. Testiviivan varin voimakkuudella tai
leveydella ei ole merkitysta.

e Testin tarkkuus riippuu ndytteen laadusta. Vaara-
negatiivinen  tulos  saattaa  johtua  védardnlaisen
naytteenkerayksesta tai naytteen sailytyksesta.

Negatiivinen tulos saatetaan saada potilailta, joilla on
taudin ensioireita, mutta vield liilan alhainen antigeeni
pitoisuus

o Aidilta tarttunut Streptokokki B tartunta voi olla ajoittainen,
ohimeneva tai pysyvd, eikd se yleensad aiheuta kliinisia
oireita. Sen takia on suositeltavaa ajoittaa testi
mahdollisimman ldhelle syntymaa.

e Testin tekemistd vastasyntyneiltd otetuilla kurkku- tai
nielunaytteilla ei ole testattu kliinisesti. Negatiivista tulosta
ei tulisi kayttaa Streptokokki B —tartunnan poissulkemiseen,
silla  bakteerien maara saattaa olla havaitsemiseen
vaadittavan raja-arvon alapuolella. On suositeltavaa ottaa
ndyte useammasta paikasta toteamisen todennakoisyyden
lisddmiseksi.

e Testi ei erota oireettomia Streptokokki B:n kantajia
oireellisista. Mikali kliiniset merkit ja oireet eivdt ole
yhdenmukaisia laboratoriossa tehtyjen testien kanssa,
uusintaviljelyn tekeminen on suositeltavaa.
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e Kuten muissakin diagnostisissa testeissd, lopullista kliinista
diagnoosia ei tulisi tehdd yhden testituloksen perusteella.
Ladkarin tulisi arvioida ja tulkita kaikki kliiniset seka
laboratorio l6yddkset lopullisen diagnoosin tekemiseksi.

13. Odotetut arvot

Jopa 30% naisista kantaa Streptokokki B:td joko emattimen tai
perdsuolen bakteereissa. Yleensd kantajat ovat oireettomia.
Tartunta voi kuitenkin aiheuttaa vakavia oireita, mikali
bakteereja siirtyy synnytyksen yhteyssa. Steptokokki B on yksi
yleisimmista syista vastasyntyneiden kuolleisuudelle ja
sairastumiselle. Varhain alkanutta Streptokokki B-tartuntaa
esiintyy noin  kahdella tuhannesta vastasyntyneesta.
Kuolleisuus sairastuneilla vastasyntyneilld on 20%. Naisilla,
jotka kantavat useaa Streptokokki B-bakteeria, tartuntariski on
noin 2.5 kertainen normaaliin kantajaan verrattuna.
Sairastumisen riskid voidaan vahentaa ennaltaehkaisevalla
laakityksella.

14. Toiminnan ominaisuudet
Vertailututkimus

Vertailututkimus NADAL® Strep B testin ja perinteisen viljelyn
valilla suoritettiin. Naytemateriaalina kaytettiin naytteita
emattimestd ja virtsaputkesta. Tulokset voidaan lukea alla
olevasta taulukosta.

Culture

NADAL®
+ 20 2 22
swreps |t |
Suhteellinen sensitiivisyys: 90.9%
Suhteellinen tarkkuus: 97.9%
Yleinen yhtenevaisyys: 96.7%
Havaitsemisraja
NADAL® Strep B testin havaitsemisraja maaritettiin

1x10° organismia/nayte. Tarkkuustutkimus tehd&idn jokaiselle
eralle osana laaduntarkkailua.

Prozone-efekti tutkimus

Haittavaikutuksia T-viivan muodostumiseen ei havaittu, kun
Streptokokki B:n pitoisuus oli jopa 1.0x10° organismia per
ndyte.

Spesifisyys tutkimus
NADAL® Strep B testin ristikkdisreaktio tutkimukset
suoritettiin organismeilld, joita yleisesti l6ytyy vaginan tai
perdsuolen alueelta. Seuraavat organismit  tutkittiin
pitoisuudella  1x107 organismid/ndyte ja ne tuottivat
negatiivisia tuloksia.

Organismi ATCC Organismi ATCC
8 Nro. & Nro.

Candida albicans 1106 Strep C 12401

C?rynebt?ctenum 13812 Strep F 12392

diphtheriae

Enterococcus durans 19432 Strep G 12394

Enterococcus faecalis 19433 Stre_ptococcus 43496
canis

Haemophilus influ enzae 9006 Stre!afoc?ccus 9528
equisimlis
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SUOMI NADAL® Strep B Testi (Ref. 232001)

Organismi Organismi

Klebsiella pneumoniae 9987 Stre.pfoc:o‘ccus 9542
equisimilis

Neisseria gonorrhoeae 27633 Stre_p foc.o.ccus 12388
equisimilis

Neisseria mening itidis 13077 Streptococcus 25175
mutans

Neisseria sicca 9913 Strep toc05:cus 27338
pneumoniae

Neisseria subflava 14799 Strep t?coccus 10556
sanguis

Pseud?monas 9721 Stre;')tococcus 9811

aeruginosa oralis

Serratia marcescens 8100 Stfe'ptococcus 903
mitis

Staphylococcus aureus 12598 S"e? tococcus 33397
anginosus

Sta.pyloc?c'cus 1228 ?treptoco.ccus 27335

epidermidis intermedius

Strep A 19615

Ladkarin laboratoriotutkimukset (POL)

NADAL® Strep B testin vertailututkimus suoritettiin kolmella
eri ladkariklinikan laboratoriolla. Tutkimuksessa kaytettiin
koodattujen naytteiden paneeleja, jotka sisdlsivat negatiivisen
kontrollindytteen, heikon positiivisen  ndytteen seka
keskivahvan positiivisen ndytteen. Jokainen naytetaso
testattiin jokaisella klinikalla 30 tutkimuksen toistoina 3 padivan
ajan. Tutkimus osoitti >99,9% yhtenevaisyyden odotettujen
tulosten kanssa

Tutkimus hairiétekijoista

Laaja valikoima erilaisia intiimipesuaineita  tutkittiin
pitoisuudella 1%. Hairidvaikutuksia oikeanlaisen tuloksen
muodostumiseen ei havaittu

Erdn sisdinen ja erien valinen vaihtelevaisuus

Kolme erillistd erda tutkittiin negatiivisella, keskivahvalla ja
korkeasti positiivisella kontrollilla 10-kertaisilla maarityksilla.
Odottamattomia tai vaihtelevia tuloksia ei havaittu. Tama
viittaa siihen, ettd erdn sisdinen ja erien valinen vaihtelevuus
on matala.
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