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1. INTENDED USE

Polyvalent Positive Control

One bottle (blue cap) containing
freeze-dried bacterial extracts including
antigen from a representative strain
of streptococcus group B organisms.
Contains 0.01% bronopol before
reconstitution and 0.004% when
reconstituted.

Reconstitute using 3.6 ml of sterile distilled
water. After the addition of water allow
the bottle to stand for a few minutes and
then swirl to mix. Store reconstituted
antigen at 2 to 8°C for up to six months.

Wellcogen Strep B is a rapid latex test for use in the qualitative
detection of antigen from group B streptococci, present
in cerebrospinal fluid (CSF) and urine as a consequence of
infection® or in blood cultures.

NOTE: Tests performed directly on clinical specimens are
intended for screening purposes and should augment,
not replace, culture procedures. Results must be used in
conjunction with other data; e.g. symptoms, results of other
tests, clinical impressions etc.

The reagents are for in vitro diagnostic use only. For
professional use only.

2. SUMMARY

Streptococcus group B has become one of the most common
causes of neonatal sepsis®®. There are two major forms of the
disease, an early-onset septicaemic infection which occurs
within a few days of birth, and late-onset meningitis which
occurs during the first few months of life®. The infecting
streptococcal organisms carry group-specific carbohydrate
antigens in the cell wall, a quantity of which diffuses into
body fluids such as serum and cerebrospinal fluid (CSF) and
is excreted in the urine. The antigen in these body fluids can
be detected by sensitive immunological methods including
counterimmunoelectrophoresis and latex agglutination®3*78,

3. PRINCIPLE OF THE TEST

The Wellcogen Strep B reagent consists of polystyrene latex
particles which have been coated with antibodies specific to
the group B antigen. These latex particles agglutinate in the
presence of sufficient homologous antigen.

Some CSF samples cause non-specific aggregation of latex
particles, and a Control Latex preparation is provided in order
to identify these samples.

4. SYMBOL DEFINITIONS

Catalogue Number

In Vitro Diagnostic Medical Device

Consult Instructions for Use (IFU)

Temperature Limitations (Storage temp.)

Contains sufficient for <N> tests

Batch Code (Lot Number)

g Use By (Expiration Date)
Authorized representative in the European

Community
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5. KIT CONTENTS, PREPARATION FOR USE AND
STORAGE

The Wellcogen Strep B kit includes sufficient reagents to
30 tests.
See also Precautions, section 6.

UK Conformity Assessed

European Conformity Assessment

Manufacturer

perform

All components should be stored at 2 to 8°C under which
condition they will retain their activity until the expiry date
of the kit.

Before use, bring all reagents to room temperature (18 - 30°C)
and mix. Return the unused reagents to the refrigerator
after use.

1]

Instructions for Use

Disposable Reaction Cards (1 pack)
Disposable Mixing Sticks (2 bundles)
Disposable Droppers (1 container)
Black rubber teat (1)

Test Latex

One dropper bottle (pink cap) containing
a 0.5% suspension of polystyrene latex
particles in phosphate buffer, pH 7.4,
with 0.1% sodium azide as preservative.
The latex particles are coated with
rabbit antibody to group B streptococcal
antigen. This reagent is not type-specific
and will react with antigen from all types
of Streptococcus group B organisms.

CONTROL LATEX

Control Latex

One dropper bottle (dark blue cap)
containing a 0.5% suspension of
polystyrene latex particles in phosphate
buffer, pH 7.4, with 0.1% sodium azide
as preservative. The latex particles are
coated with non-immune rabbit globulins.

The latex suspensions are provided
ready for use and should be stored at
2 to 8°C in an upright position, until the
expiry date of the kit. After prolonged
storage some aggregation or drying of
the latex may have occurred around
the top of the bottle. Under these
circumstances the bottle of latex should
be shaken vigorously for a few seconds
until resuspension is complete. DO NOT
FREEZE.

Negative Control

CONTROL [—
One dropper bottle (white cap) containing
Glycine saline buffer, pH 8.2, with 0.05%
Bronidox” as preservative.

6. PRECAUTIONS

Please refer to the Safety Data Sheet (SDS) and product labelling
for information on potentially hazardous components.

HEALTH AND SAFETY INFORMATION

6.1. The Test and Control Latex contain 0.1% sodium
azide. Azides can react with copper and lead used
in some plumbing systems to form explosive salts.
The quantities used in this kit are small; nevertheless
when disposing of azide-containing materials they
should be flushed away with large volumes of water.

6.2. Inaccordance with the principles of Good Laboratory
Practice it is strongly recommended that body fluids
should be treated as potentially infectious and
handled with all necessary precautions.

6.3.  When handling radiometric blood culture medium,
the basic rules of radiation safety should be followed.
These include:

a) Radioactive material should be stored in a
designated area in an approved container.

b) Handling of radioactivity should take place in a
designated area.

c) No mouth pipetting of radioactive material should
be carried out.

d) No eating, drinking or smoking should take place
in the designated area.

e) Hands should be washed thoroughly after using
radioactive material.

g) The local Radiation Safety Officer should be
consulted concerning disposal requirements.

6.4. Non-disposable apparatus should be sterilised by
any appropriate procedure after use, although the
preferred method is to autoclave for 15 minutes
at 121°C. Disposables should be autoclaved or
incinerated. Spillage of potentially infectious materials
should be removed immediately with absorbent
paper tissue and the contaminated areas swabbed
with a standard bacterial disinfectant or 70% alcohol.
Do NOT use sodium hypochlorite. Materials used to
clean spills, including gloves, should be disposed of as
biohazardous waste.

6.5. Do not pipette by mouth. Wear disposable gloves
and eye protection while handling specimens and
performing the assay. Wash hands thoroughly when
finished.

6.6.  When used in accordance with the principles of Good
Laboratory Practice, good standards of occupational
hygiene and the instructions stated in these
Instructions for Use, the reagents supplied are not
considered to present a hazard to health.

ANALYTICAL PRECAUTIONS

6.7. Do not use the reagents beyond the stated expiry
date.

6.8. Latexreagentsshouldbebroughttoroomtemperature
(18 to 30°C) before use. Latex reagents which show
signs of aggregation or ‘lumpiness’ before use may
have been frozen and must not be used.

6.9. Itis important when using dropper bottles that they
are held vertically and that the drop forms at the tip
of the nozzle. If the nozzle becomes wet an incorrect
volume will form around the end and not at the tip; if
this occurs dry the nozzle before progressing.

The reagents provided with each kit are matched in
performance and should not be used in conjunction
with reagents from a kit having a different lot number.

6.11.
6.12.

Do not touch the reaction areas on the cards.

Mechanical rotators may be used in this assay. The
following characteristics have been found to be
satisfactory:

a) Orbital rotators (also known as dimensional
rotators) operating at 25 rpm with approximate
rotating angle of 9 to 10.5 degrees or operating at
18 rpm with a rotating angle of 16 to 17.5 degrees.

Avoid microbial contamination of reagents as this
may lead to erroneous results.

SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE

7.1. Body fluid samples (CSF and urine) should be tested
as soon after collection as possible. If the fluid cannot
be tested immediately it may be stored overnight at 2
to 8°C, or for longer periods frozen at -15 to -25°C. If
bacteriological analyses are required on the sample,
these should be set up prior to performing the latex
test, to avoid contaminating the sample.

7.2. Blood cultures may be sampled and tested after 18
to 24 hours incubation at 37°C and/or as soon as
bacterial growth is observed.

8. TEST PROCEDURE
REQUIRED MATERIALS PROVIDED
See Kit Contents, section 5
MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
Boiling water bath

Laboratory centrifuge or membrane filters (0.45 um)
Rotator (optional — refer to Precautions, section 6)
PREPARATION OF CLINICAL SPECIMENS

8.1. CSFand Urine samples must be heated before testing
by the Wellcogen procedure to minimise non-specific
reactions. The following procedure is recommended:

a) Heat the sample for 5 minutes in a boiling water
bath. Cool the sample to room temperature (18 to
30°C) and clarify by centrifugation or membrane
filtration (0.45 um) prior to testing. For maximum
sensitivity urine samples may be concentrated up
to 25-fold in a Minicon® B-15 concentrator. Clarify
as above before testing®2.

8.2. Blood cultures. Centrifuge a 1 to 2 ml sample to pellet
the red blood cells, for example at 1000 g for 5 to 10
minutes. Perform the latex test on the supernatant.
If a non-specific reaction occurs with a blood culture
supernatant (see Interpretation of Results, section
10), heat the sample in a boiling water bath for 5
minutes, cool to room temperature (18 to 30°C),
clarify by centrifugation and repeat the test.

PROCEDURE

It is recommended that the section on Precautions, section
6, is read carefully before performing the test.

NOTE: If there is only a limited volume of test sample available,
it should be used with the Test Latex first and if a positive
result is obtained the sample should be tested with the Control
Latex. If sufficient sample is available, it should be tested
against both the Test and Control Latexes simultaneously.

Step 1 Process the sample as described under
Preparation of Clinical Specimens,

section 8.

Step 2 Shake the latex reagents.

Step 3 For each test sample place 1 drop of 1drop
Test Latex in one circle on a Reaction
Card and 1 drop of Control Latex into a
separate circle. Ensure that the dropper
bottles are held vertically to dispense
an accurate drop. (See Precautions,

section 6).

Step 4 Using a Disposable Dropper, dispense 1 drop
1 drop (approximately 40 pl) of Test

Sample next to each drop of latex.

Mix the contents of each circle with
a Mixing Stick and spread to cover
the complete area of the circle. Use a
separate stick for each circle and discard
it for safe disposal after use.

Step 5

Step 6 Rock the card slowly and observe for 3 mins
agglutination for 3 minutes, holding
the card at normal reading distance (25
to 35 cm) from the eyes. Do not use a
magnifying lens. Mechanical rotation (3
minutes) may be used (See Precautions,
section 6). The patterns obtained are
clear cut and can be recognised under

all normal lighting conditions.

Discard the used Reaction Card for safe
disposal.

Step 7

9. QUALITY CONTROL

The following procedures should be carried out initially with
each shipment of test kits and with each run of test samples.
In practice, a run may be defined as a testing period of up to
24 hours. Any departure from the expected results indicates
there may be a problem with the reagents, which must be
resolved before further use with clinical samples.

VISUAL INSPECTION

The latex suspensions should always be inspected for
aggregation as they are dropped onto the test card and if there
is evidence of clumping before addition of the test sample,
the suspensions must not be used. After prolonged storage
some aggregation or drying may have occurred around the top
of the bottle. If this is observed, the bottle should be shaken
vigorously for a few seconds until resuspension is complete.
POSITIVE CONTROL PROCEDURE

The reactivity of the test can be confirmed by adding
Polyvalent Positive Control to a reaction circle in which

the test sample has not agglutinated the Test Latex after 3
minutes rotation.

Step 1 Use a Disposable Dropper to add 1 1drop
drop of Positive Control to the circle

containing Test Latex and Specimen.

Step 2 Mix using a Mixing Stick and discard it

for safe disposal.

Step 3 Rock the card manually or by a rotator 3 mins
for a further 3 minutes. After this time,
definite agglutination should be visible

in the Test Latex.

Discard the used Reaction Card for safe
disposal.

Step 4

NEGATIVE CONTROL PROCEDURE

If at least one test sample within a run gives a negative result
with Test and Control Latexes (or Test Latex only where no
Control Latex has been used), this constitutes a valid negative
control for the reagents and no further testing is necessary.

If a test sample gives agglutination with the Test Latex and no
agglutination with the Control Latex then the Test Latex should
be tested either with the Negative Control or uninoculated
blood culture medium, as appropriate (see below).

Step 1 Place one drop of Test Latex in one circle

on a Reaction Card.

1 drop

Step 2 Dispense one drop of Negative Control
or uninoculated blood culture medium

next to the Test Latex.

1drop

Step 3 Mix using a Mixing Stick and discard it

for safe disposal.

Step 4 Rock the card manually or by a rotator for 3 mins
a further 3 minutes. After this time, there
should be no significant agglutination in

the Test Latex.

Discard the used Reaction Card for safe
disposal.

Step 5

For tests with body fluid samples, the Negative Control
provided with the kit should be used.

For tests with blood cultures a sample of uninoculated blood
culture medium from the same source as the specimen should
be used as a negative control. Note: testing uninoculated
media is important as false-positives can occur with some
formulations of blood culture media.

NOTE: Previously assayed positive and negative samples,
aliquoted and stored at —15 to —25°C or below, may be used
as positive and negative controls respectively, if desired. The
Positive Control can also be used in place of the test sample.

10. RESULTS

READING OF RESULTS

A positive reaction is indicated by the development of an
agglutinated pattern within 3 minutes of mixing the latex

with the test sample, showing clearly visible clumping of the
latex particles (Figure 1).

The speed of appearance and quality of agglutination depend
on the strength of the antigen, varying from large clumps
which appear within a few seconds of mixing, to small clumps
which develop rather slowly.

Figure 1

Figure 2

In a negative reaction the latex does not agglutinate and
the milky appearance remains substantially unchanged
throughout the test (Figure 2). Note, however, that faint
traces of granularity may be detected in negative patterns,
depending on the visual acuity of the operator.

INTERPRETATION OF RESULTS

Positive Result

Clear agglutination of the Test Latex accompanied by a lack
of agglutination of the Control Latex indicates the presence
of group B streptococcal antigen in the body fluid or blood
culture supernatant.

Negative Result

Lack of agglutination in both reagents means that no group B
streptococcal antigen is detectable in the test fluid — it does
not eliminate the possibility of streptococcal infection, and if
symptoms persist it may be desirable to perform the test on
subsequent or alternative specimens, or after concentration
of the urine specimen.

Non-interpretable Result

Visible agglutination of the Control Latex, whether stronger
or weaker than the Test Latex, indicates a non-specific
reaction. In most cases, non-specific reactions with body
fluids may be eliminated by heating and clarifying the sample
(see Preparation of Clinical Specimens, section 8). If a non-
specific reaction occurs with a blood culture supernatant,
heat the sample in a boiling water bath for 5 minutes, cool
to room temperature (18 to 30°C), clarify by centrifugation
and repeat the test.

11. PERFORMANCE LIMITATIONS
11.1.

For infant body fluids — False negative test results
may occur with specimens containing levels of
antigen below the limits of detection of this device.
Negative results should be followed up with selective
broth culture. A positive result indicates the presence
of Group B streptococcal antigen; the result does not
necessarily indicate the presence of viable organisms.

For infant body fluids — Use of this device should not
substitute for microbiological culture. Performance
of this device for predicting Group B streptococcal
disease from tests of infant urine has not been
established.

Group B streptococcus infections occur primarily in
neonates. Positive results obtained with body fluid
samples from patients older than six months should
be interpreted with caution. Positive results obtained
with blood culture supernatants from patients of any
age may be significant.

A positive result in the test depends on the presence
of a detectable level of antigen in the body fluid or
blood culture medium. This is normally present only
in infected infants, although transient excretion of
antigen in urine has been noted in an uninfected
infant colonised in the gastro-intestinal tract. Urinary
excretion of antigen by infected infants may continue
for several weeks’.

11.5. In terms of sensitivity, concentrated urine has been
shown to be the fluid of choice, although the majority
of cases may be detected by testing unconcentrated

urine or CSF*4,

A few examples have been reported of unrelated
bacteria which possess common antigens and, as
with any immunological test system, the possibility of
cross reactions occurring in the latex test can not be
ruled out.



12.  EXPECTED RESULTS

Samples containing a detectable level of group B streptococcal
antigen will give an agglutination reaction with the Test Latex.

13. PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Clinical studies were carried out in hospital laboratories
using neonatal body fluid samples (fresh and stored frozen)
and supernatants from aerobic and anaerobic blood cultures
from children and adults. Both traditional and radiometric
cultural techniques were used in the blood culture studies.
Stored body fluid samples were not heat treated as described
under Preparation of Clinical Specimens, section 8. Extensive
laboratory testing has shown no significant loss of antigen
after heating by this procedure.

Table 1 shows the numbers of each type of specimen tested
with the latex together with the number of positive results
obtained.

SENSITIVITY

The sensitivity of Wellcogen Strep B was established from tests
on samples taken from patients found to be culture positive
for the homologous organism.

Wellcogen Strep B detected antigen in 25/33 (75.8%) body
fluid samples and 9/9 (100%) blood culture samples (Table 1).

SPECIFICITY

The specificity of Wellcogen Strep B was evaluated using
body fluid (fresh and frozen) and blood culture samples
from patients with bacterial or aseptic meningitis and other
unrelated conditions.

The organisms isolated from the infected body fluid samples
were Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis groups C
and Y, Escherichia coli, Haemophilus influenzae type b, Listeria
monocytogenes and Proteus mirabilis.

The specificity of Wellcogen Strep B in detecting bacterial
antigen in the body fluids tested was 98% (51/52). A positive
result was obtained from a urine sample from an infant
infected with Proteus mirabilis.

Four of the 369 control blood cultures tested gave positive
results, a specificity of 99% (Table 1). The bacteria isolated
from the 4 cultures were: Staphylococcus epidermidis; beta-
haemolytic streptococcus group A; E. coli plus Enterococcus;
Staph. epidermidis plus Enterococcus.

Table 1

Results of clinical studies on Wellcogen Strep B

Sensitivity? Specificity®
Sample No. Tested | No. Positive | No. Tested | No. Positive
CSF 14 9 34 0
Urine 19 16 18 1°
Blood Culture 9 9 369 4¢

2 beta-haemolytic streptococcus group B isolated/indicated
(clinical diagnosis/other antigen test).

b Bacteria other than Strep. B/no growth.
¢ P. mirabilis isolated.

4 Staph. epidermidis; beta-haemolytic strep. group A; E. coli +
Enterococcus; Staph. epidermidis + Enterococcus isolated.
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1. USO PRETENDIDO

O Wellcogen™ Strep B é um teste de latex rapido para uso na
deteccdo qualitativa de antigeno do Streptococcus grupo B,
presente nos liquido cérebro-espinhal (LCE) e urina, como uma
consequéncia de infec¢dol, ou em hemoculturas.

OBSERVACAO: Os testes realizados diretamente nos espécimes
clinicos sdo projetados para fins de triagem e devem ampliar, e
ndo substituir, os procedimentos de cultura. Os resultados devem
ser interpretados em conjunto com outros dados; por exemplo,
sintomas, resultados de outros testes, impressées clinicas etc.

2. RESUMO

O Streptococcus grupo B se tornou uma das causas mais comuns
de sepse>® neonatal. Ha duas formas principais da doenga, uma
infecgdo septicémica de surgimento precoce, que ocorre poucos
dias apds o nascimento, e a meningite de surgimento tardio, que
ocorre durante os primeiros meses de vida®. Os micro-organismos
estreptocdcicos infecciosos tém antigenos de carboidratos
especificos do grupo na parede celular, em quantidades que
se difundem pelos fluidos corporais como soro e liquido
cérebro-espinhal (LCE), e sdo excretados na urina. O antigeno
nesses fluidos corporais podem ser detectados por métodos
imunolégicos sensiveis incluindo contraimunoeletroforese e
aglutinagdo em latex'>478,

3. PRINCIPIO DO TESTE

O reagente Wellcogen Strep B consiste em particulas de latex de
poliestireno que foram revestidas por anticorpos especificos para
os antigenos bacterianos do grupo B. Estas particulas de latex se
aglutinam na presenca de antigeno homdlogo em quantidade
suficiente.

Algumas amostras de LCE provocam agregacdo ndo especifica
de particulas de latex, sendo que uma preparagdo de Latex de
controle é fornecida para identificar essas amostras.

4. DEFINICOES DOS SIMBOLOS

NUmero de catalogo

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Consultar as Instrugdes de utilizagdo (IFU)

LimitagGes de temperatura
(temp. de armazenamento)

Conteudo suficiente para <N> testes

Cddigo de lote (nimero de lote)

Utilizar até (data de expiragdo)

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

UK

ce
o

5. CONTEUDO DO KIT, PREPARACAO PARA USO E
ARMAZENAMENTO

O kit Wellcogen Strep B inclui reagentes suficientes para realizar
30 testes.

Conformidade avaliada no Reino Unido

Avaliagdo de conformidade europeia

Fabricante

Consulte também Precaugdes, secdo 6.

Todos os componentes devem ser armazenados entre 2 e 8 °C,
pois nessas condigdes eles preservam a sua atividade até a data
de vencimento do kit.

Antes do uso, deixe todos os reagentes em temperatura ambiente
(18 a 30 °C) e misture. Retorne os reagentes ndo usados a
geladeira, apds o uso.

Instrugdes de uso

Cartdes de reagdo descartaveis (1 pacote)
Hastes para mistura descartaveis (2 magos)
Conta-gotas descartaveis (1 recipiente)
Bulbo de borracha preta (1)

Latex de teste

Um frasco conta-gotas (tampa rosa) contendo
uma suspensdo a 0,5% de particulas de latex
de poliestireno em tampdo fosfato, pH 7,4,
com azida sddica a 0,1% como conservante. As
particulas de latex sdo revestidas por anticorpo
de coelho para o antigeno estreptocdcico
grupo B. Este reagente ndo é especifico ao tipo
e reagira com antigenos de todos os tipos de
Streptococcus grupo B.

CONTROL LATEX | | jtex de controle

Um frasco conta-gotas (tampa azul escuro)
contendo uma suspensdo a 0,5% de particulas
de latex de poliestireno em tampao fosfato, pH
7,4, com azida sédica a 0,1% como conservante.
As particulas de ladtex sdo revestidas com
globulinas de coelho ndo imunes.

As suspensdes em latex sdo fornecidas para uso
imediato e devem ser armazenadas entre 2 a 8
°C na posi¢do vertical, até a data de vencimento
do kit. Apds armazenamento prolongado,
alguns agregados ou ressecamento do latex
podem aparecer na parte superior do frasco.
Caso isso acontega, o frasco de latex deve ser
vigorosamente agitado por alguns segundos,
até que a ressuspensdo esteja completa. NAO
CONGELE.

Controle positivo polivalente

Um frasco (tampa azul) contendo extratos
bacterianos secos por congelamento incluindo
o antigeno de uma cepa representativa de
Streptococcus grupo B. Contém bronopol a
0,01% antes da reconstituicdo e 0,004% apos a
reconstituigdo.

Reconstitua usando 3,6 ml de agua destilada
estéril. Ap6s a adigdo de agua, permita que o
frasco repouse por uns minutos e, em seguida,
agite para misturar. Armazene o antigeno
reconstituido entre 2 e 8 °C por até 6 meses.

[CoNTROL[-]

Controle negativo

Um frasco conta-gotas (tampa branca) contendo
tampdo de solugdo salina-glicina, pH 8,2, com
Bronidox® a 0,05% como conservante.

6. PRECAUCOES

Os reagentes sdo somente para uso diagndstico in vitro.
Somente para uso profissional.

Consulte a Ficha de informacdes para produtos quimicos (FISPQ)
e o rétulo do produto para obter mais informagdes sobre
componentes potencialmente perigosos.

INFORMAGCOES SOBRE SAUDE E SEGURANCA

8.2  Hemoculturas. Centrifugue de 1 a 2 ml de amostra para
peletizar as hemdcias, por exemplo a 1.000 g por 5 a 10
minutos. Realize o teste de ldtex no sobrenadante. Se
ocorrer uma reagao ndo especifica com um sobrenadante
de hemocultura (consulte Interpretagdo dos resultados,
se¢do 10), aqueca a amostra em banho-maria por 5
minutos, resfrie em temperatura ambiente (18 a 30 °C),
clarifique por centrifugagdo e repita o teste.

8.3
PROCEDIMENTO

Culturas em placa. Teste diretamente na cultura em placa.

Recomenda-se que a se¢do Precaugles, se¢do 6, seja lida
atentamente, antes de realizar o teste.

OBSERVACAO: Se houver somente um volume limitado de
amostras de teste disponiveis, ele deve ser usado com o Latex de
teste primeiro e, se um resultado positivo for obtido, a amostra
deve ser testada com o Latex de controle. Se houver amostra
suficiente disponivel, ela deve ser testada com os Latex de
controle e teste simultaneamente.

6.1 OLdtexdecontrole e deteste contém azida sédica. Asazidas
podem reagir com o cobre e o chumbo usado em alguns
sistemas de encanamento, formando sais explosivos. As
quantidades usadas neste kit sdo pequenas; entretanto,
os materiais contendo azida devem ser descartados com

grandes volumes de agua.

6.2  Deacordo com os principios das Boas Praticas Laboratoriais
é altamente recomendavel que os fluidos corporais sejam
tratados como potencialmente infecciosos e manipulados

com todas as precaugdes necessarias.

6.3 Ao manipular meio de hemocultura radiométrico, as regras
basicas de seguranca da radiacdo devem ser obedecidas.

Elas incluem:

a) O material radioativo deve ser armazenado em uma
area designada em um recipiente apropriado.

b) A manipulagdo da radioatividade deve ocorrer em uma
drea designada.

c)Ndo deve ser realizada a pipetagem de material
radioativo com a boca.

d) Ndo é permitido comer, beber ou fumar na drea
designada.

e) Lave bem as maos apds usar o material radioativo.

f) Um Agente de seguranca para radiagdo local deve ser
consultado sobre os requisitos de descarte.

6.4 O equipamento ndo descartavel deve ser esterilizado com
qualquer procedimento apropriado ap6s o uso, sendo que
o método de preferéncia é a autoclave por 15 minutos a
121 °C. Os materiais descartaveis devem ser autoclavados
ou incinerados. O derramamento de possiveis materiais
infecciosos deve ser removido imediatamente com papel
absorvente e as areas contaminadas lavadas com um
desinfetante bactericida padrdo ou &lcool a 70%. NAO
use hipoclorito de sédio. Os materiais usados para limpar
derramamentos, incluindo luvas, devem ser descartados
como residuo de risco biolégico.

6.5 Ndo pipete com a boca. Use luvas descartdveis e prote¢do
para os olhos durante a manipulagdo de espécimes e a
realizagdo do ensaio. Lave bem as mdos quando tiver

terminado.

6.6 Quando usados de acordo com os principios das
Boas Préticas Laboratoriais, bons padrdes de higiene
ocupacional e as instrugdes contidas nestas Instrucbes
de uso, os reagentes fornecidos ndo sdo considerados um

risco a satde.
PRECAUCOES ANALITICAS
6.7
6.8

Ndo use os reagentes apos a data de vencimento.

Osreagentes de latex devem ser colocados em temperatura
ambiente (18 a 30 °C) antes do uso. Os reagentes de latex
gue mostrarem sinais de agregagdo ou ‘grumos’, antes do
uso, podem ter sido congelados e ndo devem ser usados.

6.9 Ao usar frascos conta-gotas, é importante que eles sejam
mantidos na posicdo vertical e que a gota se forme na ponta
do bico. Se o bico se tornar imido, um volume incorreto
serd formado ao redor da extremidade e ndo na ponta do

bico; Se isso ocorrer, seque o bico antes de prosseguir.

6.10 Os reagentes fornecidos em cada kit tém correspondéncia
de desempenho e ndo devem ser usados em conjunto com
reagentes de um kit com nimero de lote diferente.

6.11

6.12

Ndo toque nas dreas de reagdo dos cartdes.

Os rotatores mecanicos podem ser usados neste ensaio.
As caracteristicas a seguir foram consideradas satisfatdrias:

i) Rotatores orbitais (também conhecidos como rotatores
dimensionais) operando a 25 rpm com um angulo de
rotagdo de cerca de 9 a 10,5 graus ou operando a 18
rpm com um angulo de rotagdo de 16 a 17,5 graus.

6.13 Evite a contaminagdo microbiana de reagentes, pois isto

pode ocasionar resultados incorretos.
COLETA E ARMAZENAMENTO DE ESPECIMES

Amostras de fluidos corporais (LCE e urina) devem ser
testadas logo apds a coleta, se possivel. Se o fluido
ndo puder ser imediatamente testado ele deverd ser
armazenado de um dia para o outro em temperaturas
entre 2 a 8 °C, ou congelado por periodos mais longos entre
—15 e —25 °C. Se forem necessérias andlise bacterioldgicas
na amostra, elas devem ser realizadas antes do teste de
latex, para evitar a contaminagdo da amostra.

7.2 Hemoculturas podem ser coletadas e testadas apds 18 a 24

horas de incubagdo a 37 °C e/ou assim que o crescimento
bacteriano for observado.

8. PROCEDIMENTO DE TESTE

MATERIAIS NECESSARIOS FORNECIDOS

Consulte Contetdo do kit, se¢do 5.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Banho-maria

Centrifuga de laboratério ou filtros de membrana (0,45 um)
Rotor (opcional — consulte Precaugdes, se¢do 6)
PREPARACAOQ DE ESPECIMES CLINICOS

8.1

Amostras de fluidos corporais devem ser aquecidas3 antes
do teste pelo procedimento Wellcogen para minimizar
reagdes ndo especificas. Os procedimentos a seguir sdo
recomendados:

a) Para LCE e urina, aquega a amostra por 5 minutos
em banhomaria. Resfrie a amostra em temperatura
ambiente (18 a 30 °C) e clarifique por centrifugagdo
ou filtragdo por membrana (0,45 um) antes do teste.
Para obter uma maxima sensibilidade, as amostras de
urina podem ser concentradas em até 25 vezes em um
concentrador Minicon® B-15. Antes do teste, clarifique
conforme explicado acima.

Processe a amostra conforme descrito em
Preparagdo de espécimes clinicos, se¢do 8.

Etapal

Etapa 2
Etapa 3

Agite os reagentes de latex.

Para cada cultura a ser testada coloque 1 gota
1 gota de Latex de teste em um circulo no Cartdo
de reacdo e 1 gota de Latex de controle em um
circulo separado. Certifique-se de que os frascos de
contagotas estejam na vertical para dispensar uma
gota apropriada. (Consulte Precaugdes, se¢do 6).

Etapa 4 Usando um Conta-gotas descartdvel,
dispense 1 gota (aproximadamente 40 pl) de

Amostra de teste proxima a cada gota de latex.

1 gota

Misture o conteldo de cada circulo com uma
Haste de mistura e espalhe para cobrir toda a drea
do circulo. Use uma haste separada para cada
circulo e descarte-a de modo seguro apds o uso.

Etapa 5

Balance o cartdo lentamente e observe 3 minutos
se haverd aglutinagdo por 3 minutos, mantendo

o cartdo a uma distancia normal de leitura

(25 a 35 cm) em relag&o aos olhos. Ndo use

uma lente de aumento. A rotagdo mecanica

(3 minutos) pode ser usada (Consulte

Precaugdes, se¢do 6). Os padrdes obtidos sdo

bem definidos e podem ser reconhecidos em

todas as condi¢des normais de iluminagdo.

Etapa 6

Etapa 7 Descarte o Cartdo de reagdo de modo seguro.

9. CONTROLE DE QUALIDADE

Os procedimentos a seguir devem ser inicialmente realizados
com cada remessa dos kits de teste e com cada processamento
das amostras de teste. Na pratica, um processamento pode ser
definido como um periodo de teste de até 24 horas. Qualquer
discrepancia em relagdo aos resultados esperados indica um
possivel problema com os reagentes, que deve ser solucionado
antes de novo uso com as amostras clinicas.

INSPECAO VISUAL

As suspensdes de latex devem ser sempre inspecionadas para
verificar se ha agregados, a medida que forem colocadas no
cartdo de teste, e se houver evidéncias de pelotas, antes da adi¢do
das amostras de teste, a suspensdo ndo deverd ser usada. Apds o
armazenamento prolongado, alguns agregados ou ressecamento
podem ter ocorrido ao redor da parte superior do frasco. Se
isto for observado, o frasco deve ser agitado vigorosamente por
alguns segundos, até que a ressuspensdo esteja completa.

Etapa 1 Use uma Conta-gotas descartdvel para 1 gota
adicionar 1 gota de Controle positivo ao circulo
contendo o Latex de teste e o espécime.

Etapa 2 Misture usando uma Haste para mistura

e descarte-a de modo seguro.

Etapa 3 Agite o cartdo manualmente ou com 3 minutos
um rotator por mais 3 minutos. Apos
este tempo, a aglutinagdo definitiva

deve estar visivel no Latex de teste.

Etapa 4 Descarte o Cartdo de reagdo de modo seguro.

PROCEDIMENTO DE CONTROLE NEGATIVO

Se pelo menos uma amostra de teste em um processamento
fornecer um resultado negativo com os Litex de teste e de
controle (ou Latex de teste apenas, quando nenhum latex de
controle tiver sido usado), isto representa um controle negativo
vélido para os reagentes e nenhum teste adicional é necessario.

Se uma amostra de teste fornecer aglutinagdo com o Latex de
teste e nenhuma aglutinagdo com o Latex de controle, entdo o
Latex de teste deve ser testado com o Controle negativo ou com
o meio de hemocultura ndo inoculado, conforme a apropriado
(veja a seguir).

Etapa 1l Coloque 1 gota de Latex de teste em

um circulo no Cartdo de reagdo.

1 gota

Etapa 2 Dispense 1 gota de Controle negativo ou
de meio de hemocultura ndo inoculado

préximo ao Latex de teste.

1 gota

Etapa 3 Misture usando uma Haste para mistura

e descarte-a de modo seguro.

Etapa 4 Agite o cartdo manualmente ou com 3 minutos
um rotator por mais 3 minutos. Apos
este tempo, ndo deve haver aglutinagdo

significativa no Latex de teste.

Etapa 5 Descarte o Cartdo de reagdo de modo seguro.

Para testes com amostras de fluidos corporais, o Controle
negativo fornecido com o kit deve ser usado.

Para testes com hemocultura, uma amostra de meio de
hemocultura ndo inoculado da mesma fonte que o espécime
deve ser usada como controle negativo. Observagdo: o meio
ndo inoculado de teste é importante, pois falso-positivos podem
ocorrer com algumas formulagdes do meio de hemocultura.

10. RESULTADOS
LEITURA DE RESULTADOS

Uma reagdo positiva é indicada pelo surgimento de um padrdo
aglutinado, 3 minutos apds a mistura do latex com a amostra de
teste, evidenciando um acumulo visivel das particulas de latex
(Figura 1).

A velocidade do aparecimento e a qualidade da aglutinagdo
dependem da intensidade do antigeno, variando de acumulos
grandes que aparecem ap06s poucos segundos de mistura a
pequenos acumulos que aparecem lentamente.

Figura 1 Figura 2

Figura 1

Figura 2

Em uma reagdo negativa, o latex ndo se aglutina e uma aparéncia
leitosa permanece inalterada durante todo o teste (Figura 2).
Entretanto, observe que leves tragos de granularidade podem
ser detectados em padrdes negativos, dependendo da acuidade
visual do operador.

INTERPRETAGCAO DE RESULTADOS

Resultado positivo

Uma aglutinagdo evidente do Latex de teste, acompanhada pela
auséncia de aglutinagdo do Latex de controle, indica a presenca
de antigeno estreptocdcico do grupo B no sobrenadante de fluido
corporal ou de hemocultura.

Resultado negativo

A auséncia de aglutinagdo em ambos os reagentes indica que
nenhum antigeno estreptocdcico do grupo B é detectavel no
fluido de teste — ela ndo elimina a possibilidade de uma infecgdo
causada por estreptococos e, se os sintomas persistirem, pode
ser desejdvel realizar o teste em espécimes alternativos ou
subsequentes, ou ap6s a concentragdo da urina no espécime.

Resultado ndo interpretavel

A aglutinagdo visivel do Latex de controle, mesmo sendo mais
forte ou mais fraca que o Latex de teste, indica uma reagdo ndo
especifica. Na maioria dos casos, as reagdes ndo especificas em
fluidos corporais pode ser eliminada aquecendo e clarificando a
amostra (consulte Preparacdo de espécimes clinicos, segdo 8).
Se uma reagdo ndo especifica ocorrer com um sobrenadante de
hemocultura, aquega a amostra em banho-maria por 5 minutos,
resfrie-a em temperatura ambiente (18 a 30 °C), clarifique por
centrifugacdo e repita o teste.

11. LIMITACOES DE DESEMPENHO

11.1 Para fluidos corporais de crianga — Resultados de teste
falsonegativos podem ocorrer com espécimes contendo
niveis de antigeno abaixo dos limites de detecgdo deste
dispositivo. Apds os resultados negativos, devera haver
cultura do caldo seletiva. Um resultado positivo indica
a presenca do antigeno do Streptococcus Grupo B; o
resultado ndo indica necessariamente a presenga de
organismos viaveis.

11.2 Para fluidos corporais de criangas — O uso deste
dispositivo ndo deve substituir a cultura microbioldgica.
O desempenho deste dispositivo na predi¢do da doenga
causada por Streptococcus grupo B nos testes de urina

infantil ndo foi estabelecido.

11.3 InfecgBes por Streptococcus grupo B ocorrem
principalmente em neonatos. Os resultados positivos
obtidos de amostras de fluidos corporais de pacientes
com mais de seis meses de idade devem ser interpretados
com precaugdo. Os resultados positivos obtidos de
sobrenadantes de hemocultura de pacientes de qualquer

idade podem ser significativos.

11.4 Um resultado positivo no teste depende da presenga de
niveis detectaveis de antigeno no fluido corporal ou no
meio de hemocultura. Isto acontece normalmente em
criangas infectadas, apesar de uma excregdo transitdria
do antigeno na urina tiver sido observada em uma crianca
ndo infectada com colonizagdo no trato gastrointestinal.
A excregdo utindria do antigeno por criangas infectadas
ocorre por varias semanas’.

Em relagdo a sensibilidade, a urina concentrada é o fluido
de escolha, apesar de na maioria dos casos a detecgdo
poder ser realizada em urina ndo concentrada ou LCE**.

11.6 Poucos exemplos foram reportados de bactérias ndo
relacionadas que tém antigenos em comum e, assim como
em qualquer sistema de teste imunoldgico, ndo pode ser
descartada a possibilidade de reagdo cruzada no teste de

latex.
12. RESULTADOS ESPERADOS

As amostras contendo um nivel detectavel de antigeno de
Streptococcus Grupo B fornecerdo uma reagdo de aglutinagdo
com o Latex de teste.

13. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Estudos clinicos foram realizados em laboratérios de hospitais
usando amostras de fluidos corporais neonatais (frescos e

armazenados congelados) e sobrenadantes de hemocultura
aerdbica e anaerdbica de criangas e adultos.

Ambas as técnicas de cultura radiométricas e tradicionais foram
usadas nos estudos de hemocultura. As amostras de fluido
corporal armazenado ndo foram tratadas com calor, conforme
descrito em Preparagdo dos espécimes clinicos, se¢do 8. Testes
laboratoriais extensivos ndo evidenciaram perda significativa de
antigeno apds o aquecimento por meio desse procedimento.

A Tabela 1 mostra os nimeros de cada tipo de espécime testado
com os latex, além do numero de resultados positivos obtidos.

SENSIBILIDADE

A sensibilidade do Wellcogen Strep B foi determinada em testes
com amostras obtidas de pacientes com cultura positiva para o
organismo homélogo.

O Wellcogen Strep B detectou o antigeno em 25/33 (75.8%)
das amostras de fluido corporal e 9/9 (100%) das amostras de
hemocultura (Tabela 1).

ESPECIFICIDADE
A especificidade do Wellcogen foi avaliada usando amostras
de fluido corporal (frescas e congeladas) e de hemocultura

de pacientes com meningite asséptica ou bacteriana e outras
condigdes ndo relacionadas.

Os micro-organismos isolados de amostras de fluido corporal
infectadas foram  Streptococcus pneumoniae,  Neisseria
meningitidis grupos C e Y, Escherichia coli, Haemophilus influenzae
tipo b, Listeria monocytogenes e Proteus mirabilis.

A especificidade do Wellcogen Strep B na detec¢do de antigeno
bacteriano em todos os fluidos corporais testados foi de 98%
(51/52). Um resultado positivo foi obtido de uma amostra de
urina de uma crianga infectada com Proteus mirabilis.

Quatro das 369 hemoculturas de controle testadas apresentaram
resultados positivos, uma especificidade de 99% (Tabela 1).
As bactérias isoladas de 4 culturas foram: Staphylococcus
epidermidis; Streptococcus beta-hemolitico Grupo A; E. coli mais
Enterococcus; Staph. epidermidis mais Enterococcus.



Tabela 1

Resultados de estudos clinicos Wellcogen para Strep B

Sensibilidade? Especificidade®

Amostra Numero Numero Numero Numero
de testadas de positivas de testadas de

positivas

LCE 14 9 34 0

Urina 19 16 18 1

Hemocultura 9 9 369 4d

a Streptococcus grupo B beta-hemolitico isolada/indicada
(diagnéstico clinico/ outro teste de antigeno).

b  Bactérias diferentes de Strep. B/nenhum crescimento.
d P.mirabilis isolada.

e Staph. epidermidis; Streptococcus beta-hemolitico Grupo
A; E. coli + Enterococcus; Staph. epidermidis + Enterococcus
isolado.
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1. POUZITI

Wellcogen™ Strep B je rychly latexovy test urceny pro kvalitativni
stanoveni antigent streptokokl skupiny B pfitomnych v
cerebrospindlni mok (CSF) a mo¢i. v dusledku infekce! nebo v
hemokulturach.

POZNAMKA: Testy provedené piimo z klinickych vzorkil jsou
ureny pro screeningové Ucely a mély by doplnit, ale nikoli
nahradit kultivaci. Vysledky museji byt pouZity spolecné s dalsimi
udaji, napf. priznaky, vysledky dalSich testd, klinickym dojmem
atd.

2. SHRNUTI

Streptokok skupiny B se stal jednou z nejbéinéjsich pficin
neonatalni sepse®®. Existuji dvé hlavni formy onemocnéni,
Casna septikemickd infekce, kterd se projevi do nékolika dnu
od narozeni, a pozdni meningitida, kterd se projevi v pribéhu
nékolika prvnich mésict Zivota®. Infikujici streptokoky nesou
v bunécné sténé sacharidové antigeny. Velké mnoZstvi téchto
antigen( se $ifi do CSF, jako je sérum a mozkomisni mok (CSF),
a je vyluovano moci. Antigen v téchto télesnych tekutinach lze
stanovit citlivymi imunologickymi metodami, véetné protismérné
imunoelektroforézy a latexové aglutinace'**7#,

3. PRINCIP TESTU

Cinidlo soupravy Wellcogen Strep B sestava z polystyrenovych
latexovych &éstic, které jsou potazeny protildtkami specifickymi
pro antigen skupiny B. Tyto latexové CcCastice aglutinuji v
pritomnosti dostatecného mnozstvi homologniho antigenu.

Nékteré vzorky télesnych tekutin zpUsobuji nespecifickou
agregaci latexovych ¢astic. Pro identifikaci téchto vzorkd je uréeno
kontrolni latexové cinidlo.

4. DEFINICE SYMBOLU

Katalogové cislo

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek
in vitro

Prostudujte si ndvod k poufziti

~ =8

Teplotni omezeni (teplota skladovani)

Obsah postacuje pro <N> testl

Kéd davky (Cislo sarze)

g Datum pouZzitelnosti (datum exspirace)

UK

43
il

5. OBSAH SOUPRAVY,
UCHOVAVANI
Souprava Wellcogen Strep B obsahuje cinidla postacujici pro

provedeni 30 test(.

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi

Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi

Evropské posouzeni shody

Vyrobce

PRIPRAVA K POUZITI A

Viz téZ Zvlastni upozornéni, ¢ast 6.
Vsechny soucasti soupravy je nutné uchovavat pfi teploté 2 az 8°C.

Pti dodrZeni téchto skladovacich podminek si uchovaji reaktivitu
do data ukonceni pouZitelnosti soupravy.

Pfed pouzitim vytemperujte vSechna ¢inidla na pokojovou teplotu
(18-30 °C) a promichejte je. Po pouziti vratte nepouzita ¢inidla do
chladnicky.

Navod k pouZiti

Jednorazové reakéni karticky (1 baleni)
Jednorazové michaci ty€inky (2 svazky)
Jednorazova kapatka (1 krabicka)
Cerny gumovy balonek (1)

[TEST LATEX] i 5 &ini
[TEST LATEX] Testovaci latexové cinidlo

Jedna lahvicka s kapdtkem (rGZovy uzévér)
obsahujici  0,5% suspenzi polystyrenovych
latexovych castic ve fosfatovém pufru s pH 7,4.
Jako konzervaéni ¢€inidlo je pouzit 0,1% azid
sodny. Latexové Castice jsou potazeny kralici
protildtkou proti streptokokovému antigenu
skupiny B. Toto cinidlo neni typové specifické a
bude reagovat s antigeny vSech typ( streptokok
skupiny B.
Kontrolni latexové ¢inidlo

Jedna lahvicka s kapatkem (tmavé modry uzavér)
obsahujici  0,5% suspenzi polystyrenovych
latexovych castic ve fosfatovém pufru s pH 7,4,
kterd obsahuje jako konzervacni Cinidlo 0,1%
azid sodny. Latexové cdstice jsou potaZzeny
neimunnimi krali¢imi globuliny.

Latexové suspenze se doddvaji pripravené k
pouZiti a je nutné je uchovavat pfi teploté 2
az 8°C ve vertikdlni poloze do data ukonéeni
pouzitelnosti soupravy. Po delsim uchovavani
muzZe dojit k agregaci nebo vyschnuti latexového
¢inidla v horni casti lahvicky. Pokud k tomu
dojde, nékolik sekund silné trepejte lahvickou s
latexovym ¢inidlem, dokud se obsah znovu zcela
nerozptyli. NEZMRAZUJTE.

Polyvalentni pozitivni kontrola

Jedna lahvicka (modry uzavér) s lyofilizovanymi
bakterialnimi extrakty, které obsahuji antigeny
reprezentativnich kmenu streptokokd skupiny B.
Obsahuje 0,01% bronopolu pred rekonstituci a
0,004 % po rekonstituci.

Rekonstituujte pomoci 3,6 ml sterilni destilované
vody. Po pfidani vody nechte lahvicku nékolik
minut stdt a poté ji krouZenim zamichejte.
Rekonstituovany antigen uchovdvejte pfi teploté
2 az 8°C aZ po dobu 6 mésica.

[conTROL -]

Negativni kontrola

Jedna lahvicka s kapatkem (s bilym uzavérem)
obsahujici  glycinem pufrovany fyziologicky
roztok, pH 8,2. Jako konzervacni Ccinidlo je
pouzito 0,05 % pripravku Bronidox®.

6. ZVLASTNi UPOZORNEN{

Cinidla jsou uréena pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Urceno pouze pro profesionalni pouZiti.

Informace o potencidlné nebezpecnych slozkdch si prosim
vyhledejte v pfislusném bezpeénostnim listu (MSDS) a na
oznaceni vyrobku.

ZDRAVOTNI INFORMACE A INFORMACE O BEZPECNOSTI

6.1

Testovaci a kontrolni latexové cinidlo obsahuji 0,1 %
azidu sodného. Azidy mohou reagovat s médi a olovem
v nékterych potrubich a vytvaret vybusné sole. MnoZstvi
pouZitd v této soupravé jsou mald, presto pfi likvidaci
material obsahujicich azidy splachnéte tyto materialy
velkym mnoZstvim vody.

6.2 Vsouladu s principy spravné laboratorni praxe se dlirazné
doporucuje povazovat télesné tekutiny za potencidlné
infekéni a pfi manipulaci s nimi dodrZovat viechna

nezbytna bezpeénostni opatieni.

6.3  Pfi manipulaci s radiometrickymi hemokultivaénimi médii
dodrzujte zédkladni pravidla radia¢ni bezpecnosti. Jedna se
mimo jiné o tato pravidla:
a) Radioaktivni materidl uchovavejte na vyhrazeném
misté v atestované nadobé.

b) S radioaktivnim materidlem je nutné manipulovat na
vyhrazeném misté.

c) Radioaktivni material nikdy nepipetujte Usty.

d)V misté vyhrazeném pro manipulaci/uchovéavani
radioaktivniho materialu nejezte, nepijte ani nekurte.

e) Po pouZziti radioaktivniho materialu si dikladné umyjte
ruce.

f) Obratte se namistniho pracovnika radia¢nibezpeénosti,
ktery vdm sdéli poZzadavky na likvidaci radioaktivniho
materialu.

6.4  Pristroj uréeny pro opakované pouziti je nutné po poufZiti
sterilizovat vhodnym postupem. Nejvhodnéjsi metodou
je sterilizace v autokldvu po dobu 15 minut pfi 121°C.
Jednorazové prostiedky je nutné sterilizovat v autoklavu
nebo spalit. Rozlity potencidlné infekéni materidl je
nutné okamfZité odstranit savymi papirovymi ubrousky a
kontaminovana mista omyt standardnim antibakteridlnim
dezinfekénim  ¢inidlem  nebo  70%  alkoholem.
NEPOUZIVEJTE chlornan sodny. Potfeby pouZité pro &isténi
rozlitého materialu, véetné rukavic, je nutné likvidovat jako
biologicky nebezpecny odpad.

6.5 Nepipetujte Usty. Pfi manipulaci se vzorky a provadéni
stanoveni pouZivejte jednordzové rukavice a prostfedky na

ochranu zraku. Po skonceni prace si dikladné umyijte ruce.

6.6  Jsou-li dodana ¢inidla pouZita v souladu s principy spravné
laboratorni praxe, spravnymi standardy hygieny prace
a pokyny uvedenymi v tomto navodu k pouZiti, nejsou

nebezpecnd pro zdravi.
ANALYTICKE POKYNY

vzorek ve vrouci vodni lazni po dobu 5 minut, ochladte
jej na pokojovou teplotu (18 az 30°C), purifikujte jej
centrifugaci a test zopakujte.

POSTUP

Doporucujeme vam, abyste si pfed provedenim testu dikladné
precetli Zvlastni upozornéni, Cast 6.

POZNAMKA: Mate-li k dispozici pouze omezené mnozstvi vzorku
pro provedeni stanoveni, nejdfive jej pouZijte s testovacim
latexovym cinidlem a pokud ziskate pozitivni vysledek, provedte
test s prislusnym kontrolnim latexovym cinidlem. Pokud mate k
dispozici dostate¢né mnozstvi vzorku, provedte test s testovacimi
i kontrolnimi latexovymi ¢inidly soucasné.

Krok 1  Zpracujte vzorek zptsobem popsanym v

¢asti 8, PFiprava klinickych vzorka.
Krok 2
Krok 3

Protfepejte latexova Cinidla.

U kazdého testovaného vzorku kdpnéte

1 kapku testovaného latexového ¢inidla do
jednoho krouzku na reakéni kartiéce a 1 kapku
kontrolniho latexového ¢inidla do samostatného
krouzku. Zkontrolujte, zda drzite lahvicku s
kapdtkem ve svislé poloze, abyste nadavkovali
presnou kapku. (Viz Zvlastni upozornéni, ¢ast 6.)

1 kapka

1 kapka

Krok 4 Jednorazovym kapatkem nadavkujte
1 kapku (cca 40 pl) testovaného vzorku

vedle kazdé kapky latexového €inidla.

Krok 5 Promichejte obsah kazdého krouzku
michaci ty¢inkou a rozetrete jej tak, aby
pokryval celou plochu krouzku. Pro kazdy
krouZek pouzijte samostatnou ty¢inku a
po poutZiti ji bezpecné zlikvidujte.

Krok 6 Zatfepejte pomalu kartickou a 3 minuty 3 minuty
pozorujte, zda dojde k aglutinaci. Drzte pfi tom
karti¢ku v normalni ¢teci vzdalenosti (25 aZ 35 cm)
od o¢i. NepouZivejte lupu. Lze pouzit mechanické
otdéeni (3 minuty) (viz Zvlastni upozornéni, ¢ast 6).
Ziskané obrazce jsou zietelné a lze je rozpoznat

za vsech normadlnich svételnych podminek.

Krok 7 Bezpecné zlikvidujte reakéni karticku.

9. RiZENI KVALITY

Nasledujici postup je nutné provést zpodatku u kazdé zasilky
souprav testll a u kazdé série stanoveni testovanych vzorkd. V
praxi lze sérii definovat jako dobu provedeni testu v délce az 24
hodin. Kazdé odchyleni od predpoklddanych vysledki naznacuje,
Ze mohl nastat problém s ¢inidly, jenZ je nutné vyresit pred dalsim
pouzitim klinickych vzorkd.

VIZUALNT KONTROLA

Latexové suspenze je vidy nutné kontrolovat, zda pfi jejich
kapnuti na testovaci karticku nedochdzi k agregaci, a pokud je
pred pfidanim testovaného vzorku patrné shlukovéni, nesmi byt
suspenze pouZzita.

Po del$im uchovavani muzZe dojit k agregaci nebo vysychani v
horni ¢asti lahvicky. Pokud tomu tak je, s lahvi¢kou nékolik sekund
silné tfepejte, dokud se obsah znovu zcela nerozptyli.

POSTUP POZITIVNI KONTROLY

Reaktivitu testu lze potvrdit pFidanim polyvalentni pozitivni
kontroly do reakéniho krouzku, v némz po 3minutovém otaceni
nedoslo k aglutinaci testovaciho latexového cinidla testovanym
vzorkem.

6.7
6.8

Nepouzivejte ¢inidla po uplynuti doby pouZitelnosti.

Pfed pouZitim nechte latexova €inidla vytemperovat na
pokojovou teplotu (18 az 30°C). Latexova cinidla, ktera
pred pouZitim vykazuji znamky agregace nebo jsou v nich
hrudky, mohla byt zmrazena a nesmi byt pouZzita.

6.9  Lahvicky s kapatkem je duleZité pti pouziti drzet svisle, aby
se kapka vytvofila na Spicce Usti kapdtka. Pokud se usti
kapatka namoci, vytvori se kapka nespravné velikosti okolo
jeho konce a nikoli na jeho Spicce. Pokud k tomu dojde,
nejdrive Usti kapatka otfete a teprve poté pokracujte dale.

6.10 Cinidla dodana s kazdou soupravou maji sladéné funkéni
charakteristiky a nesmi byt pouZita s ¢inidly ze soupravy s
jinym ¢islem 3arze.

6.11
6.12

Nedotykejte se reakcnich ploch na karti¢kach.

Pfi tomto stanoveni lze pouZit mechanickou rotacni
trepacku. Bylo zjisténo, Ze jsou postacujici nasledujici
funkéni charakteristiky:

i) OrbitaInirotacnitrepacky (téZzndméjako dimenzionalni
tfepacky) pfi 25 otackidch za minutu a s pfibliznym
Uhlem rotace 9 aZ 10,5 stupritl nebo pfi 18 otackach za
minutu a s Uhlem rotace 16 az 17,5 stupnd.

6.13 Zabranite mikrobidlni kontaminaci ¢inidel, nebot by mohla

zpUsobit chybné vysledky.
ODBER A UCHOVAVANI{ VZORKU

Vzorky télesnych tekutin (CSF a moc€) je nutné podrobit
stanoveni co nejdfive po odbéru. Pokud u télesné tekutiny
nelze provést stanoveni okam?Zité, Ize ji skladovat pres noc
pri teploté 2 az 8°C nebo déle zmrazenou pfi teploté —15
az -25°C. Pokud je nutné u vzorkd provést bakteriologicky
rozbor, je nutné tak ucinit prfed provedenim latexového
testu, aby nedoslo ke kontaminaci vzorku.

7.2 Vzorky hemokultur lze odebrat a testovat po 18 az

24hodinové inkubaci pfi 37°C a nebo jakmile je zjistén
bakterialni rlst.

8. POSTUP TESTU
POTREBNE MATERIALY, KTERE JSOU SOUCASTI DODAVKY
Viz Obsah soupravy, ¢ast 5.

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi DODAVKY

Vrouci vodni lazen

Laboratorni centrifuga nebo membranové filtry (0,45 um)
Rotacni tfepacka (volitelné — viz Zvlastni upozornéni, ¢ast 6)
PRIPRAVA KLINICKYCH VZORKU

8.1

Vzorky télesnych tekutin je nutné pred provedenim
stanoveni soupravou Wellcogen zahfét, aby se na minimum
omezily nespecifické reakce. Doporucuji se dale uvedené
postupy:

a) U stanoveni zahfivejte vzorek 5 minut ve vrouci vodni
lazni. Ochladte vzorek na pokojovou teplotu (18 aZ
30°C) a pred provedenim stanoveni jej purifikujte
odstfedénim nebo membranovou filtraci (0,45 pm).
Pro zajisténi maximalni citlivosti je mozné vzorky moci
az 25krat koncentrovat v koncentratoru Minicon®
B-15. Pfed provedenim stanoveni vzorek purifikujte
postupem uvedenym vyse®2,

8.2 Hemokultury Centrifugujte vzorek o objemu 1 az 2 ml, aby
se odstfedila peleta erytrocytd, napfiklad pfi 1000 g po
dobu 5 az 10 minut. Provedte latexovy test supernatantu.
Pokud u supernatantu hemokultury nastane nespecificka

reakce (viz Interpretace vysledk(, ¢ast 10), zahfivejte

Krok 1 Jednorazovym kapdatkem pfidejte 1 kapka
1 kapku pozitivniho kontrolniho ¢inidla do krouzku

obsahujici testovaci latexové Cinidlo a vzorek.

Krok 2 Promichejte pomoci michaci ty¢inky

a ty¢inku bezpeéné zlikvidujte.
Krok 3  Protiepejte karticku ru¢né nebo ve
tfepacce dalsi 3 minuty. Po uplynuti této
doby by méla byt na testovacim latexovém
Cinidle viditelnd jasna aglutinace.

3 minuty

Krok 4 Bezpecné zlikvidujte reakéni karticku.

POSTUP NEGATIVNI KONTROLY

Pokud alespori jeden testovany vzorek v ramci série poskytne
negativni vysledek s testovacimi a kontrolnimi latexovymi €inidly
(nebo pouze s testovacim latexovym Ccinidlem v pfipadech, kdy
nebylo pouZito kontrolni latexové ¢inidlo), jedna se o platnou
negativni kontrolu Cinidel a neni nutné provadét dalsi testy.

Pokud testovany vzorek aglutinuje s testovacim latexovym
¢inidlem a neaglutinuje s kontrolnim latexovym cinidlem, je nutné
testovaci latexové Cinidlo testovat podle potfeby bud's negativni
kontrolou, nebo s neinokulovanymi hemokultiva¢nimi médii (viz
nize).

Krok 1  Kapnéte jednu kapku testovaciho
latexového ¢inidla do jednoho

krouzku na reakéni karticce.

1 kapka

Krok 2  Naddvkujte jednu kapku negativni kontroly 1 kapka
nebo neinokulovaného hemokultivaéniho

média vedle testovaci latexového cinidla.

Krok 3  Promichejte pomoci michaci tycinky
a tyCinku bezpecné zlikvidujte.

Krok 4 Protfepejte karticku ru¢né nebo ve
tfepacce dalsi 3 minuty. Po uplynuti této
doby by nemélo dochazet k vyznamné
aglutinaci testovaciho latexového cinidla.

3 minuty

Krok 5 Bezpecné zlikvidujte reakéni karti¢ku.

U testd vzork( télesnych tekutin pouzivejte negativni kontrolni
¢inidlo dodané se soupravou.

U testd hemokultur pouZijte jako negativni kontrolu vzorek
neinokulovaného hemokultivaéniho média ze stejného zdroje
jako vzorek. Poznamka: Testovani neinokulovaného média je
duleZité, nebot u nékterych forem hemokultivatnich médii se
mohou projevit falesné pozitivni vysledky.

POZNAMKA: Pozitivni a negativni vzorky, u nichi jiz bylo
provedeno stanoveni, Ize rozdélit na alikvotni dily a uchovévat
pfi teploté —15 az —25°C nebo nizsi a Ize je podle potieby pouzit
jako pozitivni a negativni kontroly. Pozitivni kontrolu Ize téZ pouZit
misto testovaného vzorku.

10.  VYSLEDKY
ODECET VYSLEDKU

Pozitivni reakce je vyjadfena vznikem aglutinovaného obrazce
béhem 3 minut od promichani latexového Cinidla s testovanym
vzorkem, na némz je jasné patrné shluknuti latexovych éastic (obr.
1).

Rychlost objeveni a kvalita aglutinace zavisi na koncentraci
antigenu a pohybuje se od velkych shlukd, které se objevi do
nékolika sekund od promichédni, po malé shluky, které vznikaji
pomérné pomalu.

U negativni reakce latexové Cinidlo neaglutinuje a mlécny vzhled
zUstava béhem celého testu v podstaté nezménény (obr. 2). Pozor:
U negativnich obrazc( vsak Ize detekovat mirné stopy zrnitosti.

Obrazek 2

Obrazek 1

Detekce je zavisla na zrakové ostrosti laboranta.
INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledek

Dojde ke zfetelné aglutinaci testovaciho latexového cCinidla, avsak
nedojde k aglutinaci kontrolniho latexového cinidla, coZ indikuje
pfitomnost streptokokového antigenu skupiny B v télesné
tekutiné nebo supernatantu hemokultury.

Negativni vysledek

Pokud nedojde u obou ¢inidel k aglutinaci, znamena to, Ze nelze
detekovat Zadny streptokokovy antigen skupiny B v hodnocené
téIni tekutiné - nevylucuje to vSak mozZnost streptokokové infekce
a pokud priznaky pretrvavaji, mize byt Zadouci provést test
dal3ich nebo jinych vzork(i nebo test moc¢i po zakoncentrovani
vzorku.

Neinterpretovatelné vysledky

Viditelna aglutinace kontrolniho latexového cinidla bez ohledu
na to, zda je silnéjsi nebo slabsi neZ aglutinace testovaciho
latexového Cinidla, svéd¢i o nespecifické reakci. Ve vétsiné
ptipadu Ize nespecifické reakce s télesnymi tekutinami vyloucit
zahfatim a purifikaci vzorku (viz Pfiprava klinickych vzorkd, ¢ast 8).
Pokud u supernatantu hemokultury nastane nespecifickd reakce,
zahfivejte vzorek ve vrouci vodni Iazni po dobu 5 minut, ochladte
jej na pokojovou teplotu (18 az 30°C), purifikujte jej centrifugaci
a test zopakujte.

11.  FUNKCENi OMEZENi TESTU
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Plati pro télesné tekutiny kojencli — Fale$né negativni
vysledky testu mohou vzniknout u vzork(, v nichZ je
hladina antigenu nizsi nez detekéni mez tohoto stanoveni.
Po obdrZeni negativnich vysledk{ by méla byt provedena
selektivni kultivace v bujonu. Pozitivni vysledek naznacuje
pritomnost streptokokového antigenu skupiny B. Vysledek
nemusi nutné indikovat pfitomnost Zivotaschopnych
mikroorganizm.

Plati pro télesné tekutiny kojenci — PouZiti tohoto
prostfedku by nemélo nahradit mikrobiologickou kultivaci.
Ucinnost tohoto prostfedku p¥i predikci onemocnéni
zplsobeného streptokoky skupiny B pfi stanoveni z
kojenecké moci nebyla zjisténa.

11.3 Infekce zplsobené streptokoky skupiny B se projevuji
predevsim u novorozencl. Pozitivni vysledky ziskané ze
vzork( télesnych tekutin pacientd starSich nez Sest mésict
je nutné interpretovat opatrné. Pozitivni vysledky ziskané
ze supernatantl hemokultur pacienttl jakéhokoli véku

mohou byt vyznamné.

11.4 Pozitivni vysledek testu zavisi na pfitomnosti detekovatelné
hladiny antigenu v télesné tekutiné nebo hemokultivacnim
médiu. V béinych pripadech je pfitomen pouze u
infikovanych kojencd, i kdyZ prechodné vylucovani antigenu
v moci bylo zaznamendno u neinfikovaného kojence, ktery
mél kolonizovanou gastrointestinalni soustavu. Vylucovani
antigenu modi u infikovanych kojenct muze trvat nékolik
tydnd’.

11.5 Z hlediska citlivosti bylo dokazéno, Ze pro stanoveni je
vhodnd koncentrovana mo¢, i kdyz vétSinu pfipadd lze
detekovat stanovenim z nekoncentrované moci nebo
mozkomi$niho moku®*.

11.6 U nékolika vzorkG byl hlasen vyskyt nesouvisejicich
bakterii, které maji spole¢né antigeny. Stejné jako u
jakéhokoli jiného systému pro imunologicka stanoveni

nelze u latexového testu vyloucit moznost zkfizené reakce.
12.  PREDPOKLADANE VYSLEDKY

Vzorky obsahujici detekovatelnou hladinu streptokokového
antigenu skupiny B poskytnou s testovacim latexovym cinidlem
aglutinaéni reakci.

13.  FUNKENi CHARAKTERISTIKY

V nemocnicnich laboratofich byly provedeny klinické studie, v
nichz byly pouZzity vzorky télesnych tekutin novorozenct (erstvé a
zmrazené) a supernatanty z aerobnich a anaerobnich hemokultur
déti a dospélych. Pfi hodnoceni hemokultur byly pouzity tradi¢ni
i radiometrické kultivacni techniky. Skladované vzorky télesnych
tekutin nebyly tepelné zpracovany postupem popsanym v ¢asti
8, Priprava klinickych vzorkd. Rozsahlé laboratorni testovani
nedokazalo pfi tomto postupu vyznamny Ubytek antigenu po
zahfati. Tabulka 1 ukazuje pocet kazdého typu vzorku testovaného
s latexovym ¢inidlem, spoleéné s poctem ziskanych pozitivnich
vysledkd.

CITLIVOST

Citlivost soupravy Wellcogen Strep B byla stanovena z test(i vzorkd
kultur pacientd pozitivnich na homologni mikroorganizmus.

Souprava Wellcogen Strep B detekovala antigen u 25/33 (75.8%)
vzork( télesnych tekutin a 9/9 (100%) vzorkt hemokultur (tabulka
1).

SPECIFIENOST

Specificnost soupravy Wellcogen Strep B byla hodnocena pri
pouziti vzork( télesnych tekutin (Cerstvych a zmrazenych) a
hemokultur pacientt s bakterialni nebo aseptickou meningitidou
a dal$imi nesouvisejicimi onemocnénimi.

Ze vzorkl infikovanych télesnych tekutin byly izolovany
tyto mikroorganizmy: Streptococcus pneumoniae, Neisseria
meningitidis skupiny C a Y, Escherichia coli, Haemophilus
influenzae typ b, Listeria monocytogenes a Proteus mirabilis.
Specificnost soupravy Wellcogen Strep B pfi stanoveni
bakteridlniho antigenu ve viech testovanych télesnych tekutinach
byla 98% (51/52). Pozitivni vysledek byl ziskdn ze vzorku modi
kojence infikovaného Proteus mirabilis.

Ctyfi ze 369 testovanych kontrolnich hemokultur poskytly
pozitivni vysledky, specificnost ¢inila 99% (tabulka 1). Z téchto
Ctyf kultur byly izolovany nasledujici bakterie: Staphylococcus
epidermidis; beta hemolyticky streptokok skupiny A; E. coli plus
Enterococcus; Staph. epidermidis plus Enterococcus.

Tabulka 1

Vysledky klinickych studii hodnoticich
soupravu Wellcogen Strep B

Citlivost® Specificnost®
Vzorek Pocet Pocet Pocet Pocet
test.vz.  pozit.vz  test.vz.  pozit. vz
Mozkomi$ni mok 14 9 34 0
Mo¢ 19 16 18 1
Hemokultura 9 9 369 44




a

14.

Izolovany/projeveny beta hemolyticky streptokok skupiny B
(klinicka diagndza/jiny antigenovy test).

Jiné bakterie neZ streptokok skupiny B/nulovy rust.
lizolovan P. mirabilis.

Izolovan Staph. epidermidis; beta hemolyticky streptokok
skupiny A; E. coli + Enterococcus; Staph. epidermidis +
Enterococcus.
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Wellcogen Strep B

R30858701 (ZL20) ...
1. TILSIGTET BRUG

Wellcogen™ Strep B er en hurtig latextest til brug til kvalitativ
pavisning af antigen fra gruppe B streptokokker, der findes i
cerebrospinalvaeske (CSF) og udskilles i urinen pga. infektion*eller
i bloddyrkning.

BEMARK: Tests udfgrt direkte pa kliniske prgver er
beregnet til screeningsformal og skal supplere, ikke erstatte,
dyrkningsprocedurerne. Resultaterne skal anvendes sammen
med andre data, f.eks. symptomer, resultater af andre tests,
kliniske indtryk mm.

2. RESUME

Streptokok gruppe B er i dag en af de mest almindelige arsager
til neonatal sepsis*®. Sygdommen har to hovedformer, en tidlig
septikeemiinfektion, der manifesterer sig fa dage efter fgdslen,
og en senere meningitis, der manifesterer sig de fgrste maneder
efter fgdslen®. De inficerende streptokokorganismer baerer
gruppespecifikke kulhydratantigener i cellevaeggen. En del af
disse antigener diffunderes ind i kropsvaesker som f.eks. serum og
cerebrospinalvaeske (CSF) og udskilles i urinen. Antigenet i disse
kropsvaesker kan pavises med sensitive immunologiske metoder,
herunder counterimmunelektroforese og latexagglutination**7#,
3. TESTPRINCIP

Wellcogen Strep B-reagenset bestar af polystyrenlatexpartikler,
der er coatede med antistoffer, som er specifikke for gruppe B
antigen. Disse latexpartikler agglutineres ved tilstedevaerelse af
tilstraekkeligt homologt antigen.

Nogle CSF forarsager ikke-specifik ansamling af latexpartikler,
hvorfor der medfglger et kontrollatexpraeparat til identificering
af disse prover.

4. SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostisk brug

Se brugervejledningen (Instructions for Use
-IFU)

Temperaturgraenser (opbevaringstemp.)

Tilstreekkeligt indhold til <N> test

Batchkode (partinummer)

Skal anvendes inden (udlgbsdato)

Unik enhedsidentifikator

g-E- =6

=
3
el

5. KITTETS INDHOLD, KLARG@RING TIL BRUG OG
OPBEVARING

Wellcogen Strep B-kittet indeholder reagenser til 30 tests.

Autoriseret repraesentant i EU

Britisk overensstemmelsesvurdering

Europaeisk overensstemmelseserklaering

Producent

Se ogsa Forholdsregler, afsnit 6.

Alle komponenter skal opbevares ved 2 til 8 °C. Under disse
forhold bevares de aktive indtil kittets udlgbsdato.

Inden brug skal alle reagenser bringes til rumtemperatur (18-30
°C) og blandes. Stil ubrugte reagenser tilbage i kgleskabet efter
brug.

Brugsanvisning

Reaktionskort til engangsbrug (1 pakke)
Blandepinde til engangsbrug (2 bundter)
Engangspipetter (1 aeske)

Sort gummihzette (1)

Testlatex

En drabeflaske (pink haette), der indeholder en
0,5 % suspension af polystyrenlatexpartikler
i fosfatbuffer, pH 7,4, og 0,1 % natriumazid
som konserveringsmiddel. Latexpartiklerne
er coatede med kaninantistof for gruppe
B streptokokantigen. Dette reagens er ikke
typespecifikt og vil reagere med antigener fra
alle typer streptokok gruppe B organismer.

Kontrollatex

En drabeflaske (m@rkebla haette), der indeholder
en 0,5 % suspension af polystyrenlatexpartikler
i fosfatbuffer, pH 7,4, og 0,1 % natriumazid
som konserveringsmiddel. Latexpartiklerne er
coatede med non-immune kaninglobuliner.

Latexsuspensionerne leveres brugsferdige og
skal opbevares opretstaende ved 2-8 °C, ftil
kittets udlgbsdato. Ved laengere tids opbevaring
kan der opsta en vis ansamling eller udtgrring af
latex omkring flaskens hals. | disse tilfzelde skal
latexflasken rystes kraftigt i nogle sekunder, til
suspensionen igen er normal. MA IKKE FRYSES.

Polyvalent positiv kontrol

En flaske (bld hatte) med frysetgrrede
bakterieekstrakter, inklusive antigen fra en
repraesentativ stamme af streptokok gruppe
B organismer. Indeholder 0,01 % bronopol fgr
rekonstituering og 0,004 % efter rekonstituering.

Rekonstituer med 3,6 ml sterilt destilleret vand.
Efter tilseetning af vand hensaettes flasken i
nogle minutter og blandes derefter ved at
vende flasken. Det rekonstituerede antigen kan
opbevares ved 2 til 8 °Cii op til seks maneder.

[conTROL[-] Negativ kontrol

En drabeflaske (hvid haette) med
glycinbuffersaltvand, pH 8,2, med 0,05 %
Bronidox® som konserveringsmiddel.

6. FORHOLDSREGLER

Reagenserne er kun til in vitro-diagnostik

Ma kun anvendes af uddannet personale.

Se sikkerhedsdatabladet og produktmaerkningen vedrgrende
oplysninger om potentielt farlige komponenter.

OPLYSNINGER OM SUNDHED OG SIKKERHED
6.1

Test- og kontrollatexen indeholder 0,1 % natriumazid.
Azider kan reagere med kobber og bly, der bruges i visse
rgrsystemer, og danne eksplosive salte. De i kittet anvendte
maengder er sma, men alligevel skal materialer, der
indeholder azid, skylles vaek med relativt store maengder
vand, nar de bortskaffes.

6.2 Ifglge principperne for god laboratoriepraksis anbefales
det steerkt, at kropsveaesker behandles som potentielt
smittefarlige og handteres med alle ngdvendige

sikkerhedsforanstaltninger.

6.3 Ved handtering af radiometrisk bloddyrkningsmedium
skal grundreglerne for stralingssikkerhed fglges. Reglerne

omfatter:

a) Radioaktivt materiale skal opbevares pa et afmaerket
omrade i en godkendt beholder.

b) Handtering af radioaktivitet skal forega i et afmaerket
omrade.

c) Der ma ikke udfgres mundpipettering af radioaktivt
materiale.

d) Der ma ikke spises, drikkes eller ryges i det afmaerkede
omrade.

e) Hendernes skal vaskes grundigt efter
radioaktivt materiale.

brug af

f) Den lokale sikkerhedsrepraesentant skal radspgrges
vedrgrende regler for bortskaffelse.

6.4  Apparatur, der ikke er til engangsbrug, skal steriliseres efter
brug med en passende procedure, men den foretrukne
metode er autoklavering i 15 minutter ved 121 °C. Udstyr
til engangsbrug skal autoklaveres eller braendes. Spild af
potentielt smittefarlige materialer skal straks fiernes med
sugende papirservietter, og de kontaminerede omrader skal
aftgrres med et standard bakterielt desinfektionsmiddel
eller 70 % alkohol. Brug IKKE natriumhypochlorit.
Materialer til renggring af spild, herunder handsker, skal
bortskaffes som biologisk farligt materiale.

6.5 Pipettér ikke med munden. Brug engangshandsker og
gjenbeskyttelse ved handtering af prgver og udfgrelse af

assay. Vask haenderne grundigt, nar arbejdet er faerdigt.

6.6  Ved anvendelse i overensstemmelse med principperne for
god laboratoriepraksis, god standard for arbejdshygiejne
og vejledningerne i denne brugsanvisning betragtes de
leverede reagenser ikke som helbredsfarlige.
FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED ANALYSEN
6.7

6.8

Produktet ma ikke anvendes efter den anfgrte udlgbsdato.

Latexreagenser skal bringes til rumtemperatur (18-30 °C)
for brug. Latexreagenser, der viser tegn pa ansamlinger
eller ‘klumpethed’ fgr brug, kan have vaeret frosset og ma
ikke bruges.

6.9 Det er vigtigt at holde drabeflasker lodret under brug, og
at draben dannes ved dysens spids. Hvis dysen bliver vad,
dannes et forkert volumen ved enden og ikke ved spidsen.

Hvis dette sker, skal dysen aftgrres, fgr der gas videre.

6.10 De reagenser, der leveres med hvert kit, er matchet i
funktion og ma ikke anvendes sammen med reagenser fra
et kit med et andet partinummer.

6.11

6.12

Rer ikke ved reaktionsomraderne pa kortene.

Mekaniske rotatorer kan anvendes i dette assay. Fglgende
karakteristika er fundet tilfredsstillende:

i) Orbitalrotatorer, der kgrer med 25 o/m med en
rotationsvinkel pa ca. 9 til 10,5 grader eller med 18 o/m
og en rotationsvinkel pa 16 til 17,5 grader.

6.13 Undga mikrobiel forurening af reagenserne, da det kan give

forkerte resultater.
INDSAMLING OG OPBEVARING AF PROVER

Kropsvaeskeprgver (cerebrospinalvaeske og urin) skal
testes snarest muligt efter indsamling. Hvis vaesken ikke
kan testes straks, kan den opbevares til naeste dag ved 2
til 8 °C eller frossen ved -15 til -25 °C i leengere perioder.
Hvis der kraeves bakteriologiske analyser af prgven, skal
disse opsaettes fgr udfgrelse af latextesten for at undgd
forurening af prgven.

7.2 Bloddyrkninger kan testes efter 18 til 24 timers inkubation

ved 37 °C, og/eller sa snart der observeres bakteriel vaekst.
8. TESTPROCEDURE
MEDF@LGENDE N@DVENDIGE MATERIALER
Se Kittets indhold, afsnit 5.
N@DVENDIGE MATERIALER, DER IKKE MEDF@LGER
Vandbad med kogende vand

Laboratoriecentrifuge eller membranfiltre (0,45 um)
Rotator (valgfri — se Forholdsregler, afsnit 6)
KLARG@RING AF KLINISKE PRGVER

8.1

CSF og urin skal opvarmes fgr test med Wellcogen
proceduren for at minimere ikke-specifikke reaktioner.
Fglgende procedurer anbefales:

a) Til opvarmes prgven i 5 minutter i et kogende
vandbad. Afkgl prgven til rumtemperatur (18 - 30
°C), og centrifuger eller membranfiltrer (0,45 pum) fgr
test. For en maksimal sensitivitet kan urinprgverne
koncentreres op til 25 gange i en Minicon® B-15
koncentrator. Centrifuger eller membranfiltrer som
beskrevet ovenfor fgr test1,2.

8.2  Bloddyrkninger. Centrifuger en prgve pa 1 til 2 ml
for at granulere de rgde blodlegemer, for eksempel
ved 1000 g, i 5 til 10 minutter. Udfgr latextesten pa
supernatanten. | tilfelde af en ikke-specifik reaktion med
en bloddyrkningssupernatant (se Tolkning af resultater,
afsnit 10), skal prgven opvarmes i 5 minutter i et kogende
vandbad. Afkgl til rumtemperatur (18 til 30 °C), og
centrifuger og gentag testen.

PROCEDURE

Det anbefales at lese afsnittet Forholdsregler,
ombhyggeligt, fgr testen udfgres.

afsnit 6,

BEM/RK: Hvis der kun er en lille maengde testprgve til radighed,
skal den anvendes med testlatex fgrst, og hvis der opnas et
positivt resultat, skal prgven testes med kontrollatex. Hvis der
er tilstreekkelig prgve til radighed, skal den testes samtidigt med
bdde test- og kontrollatex.

Trin1l  Klarggr prgven som beskrevet under

Klarggring af kliniske prgver, afsnit 8.
Trin 2
Trin 3

Ryst latexreagenserne.

For hver testprgve placeres 1 drabe 1 drabe
testlatex i én cirkel pa et reaktionskort

og 1 drabe kontrollatex i en separat

cirkel. Sgrg for, at drabeflaskerne holdes

lodret, sa de afgiver en ngjagtig maengde

i draben. (Se Forholdsregler, afsnit 6.)

Trin4  Brug en engangspipette til at 1 drabe
dispensere 1 drabe (ca. 40 pl) prgve

ved siden af hver drabe latex.

Trin5  Bland indholdet af hver cirkel med en blandepind,
og bred det ud, sa det daekker hele cirklen. Brug
en separat pind til hver cirkel, og kasser den, sa

den bliver bortskaffet pa sikker vis efter brug.

Trin 6  Vip kortet langsomt, og observer for 3 min
agglutination i 3 minutter, mens kortet holdes

i normal laeseafstand (25 til 35 cm) fra gjnene.

Brug ikke forstgrrelsesglas. Mekanisk rotation (3
minutter) kan benyttes (se Forholdsregler, afsnit
6). De fremkomne mgnstre er skarpe og kan

genkendes under alle normale belysningsforhold.

Trin7  Kasser det brugte reaktionskort, sa det

bliver bortskaffet pa sikker vis.

9. KVALITETSKONTROL

Fglgende procedurer skal i starten udfgres med hver forsendelse
af testkit og med hver kgrsel af testprgver. | praksis kan en kgrsel
defineres som en testperiode pa op til 24 timer. Enhver afvigelse
fra de forventede resultater angiver, at der kan vaere et problem
med reagenserne, som skal Igses fgr videre brug med kliniske
prgver.

VISUEL KONTROL

Latexsuspensionerne skal altid inspiceres for ansamlinger, nar de
dryppes pa testkortet. Hvis der er tegn pa sammenklumpning fgr
tilseetningen af testprgven, ma suspensionen ikke bruges. Ved
lengere tids opbevaring kan der opsta en vis ansamling eller
udtgrring omkring flaskens hals.

Hvis dette bemzerkes, skal latexflasken rystes kraftigt i nogle
sekunder, til suspensionen igen er normal.

PROCEDURE FOR POSITIV KONTROL

Testens reaktivitet kan bekreeftes ved at tilseette polyvalent
positiv kontrol til en reaktionscirkel, hvori testprgven ikke har
agglutineret testlatexen efter 3 minutters rotation.

pa efterfglgende eller alternative prgver eller efter koncentration
af urinprgven.

Resultater der ikke kan tolkes

Synlig agglutination af kontrollatexen angiver, uanset om den
er staerkere eller svagere end testlatexen, en ikke-specifik
reaktion. | de fleste tilfeelde kan ikke-specifikke reaktioner med
kropsvaesker elimineres ved opvarmning og centrifugering eller
membranfiltrering af prgven (se Klarggring af kliniske prgver,
afsnit 8). Hvis en ikke-specifik reaktion forekommer med en
bloddyrkningssupernatant, opvarmes prgven i 5 minutter i
et kogende vandbad. Afkgl til rumtemperatur (18 til 30 °C),
centrifuger og gentag testen.

11. TESTENS BEGRANSNINGER

11.1 Kropsvaesker fra spaedbgrn — Falsk negative testresultater
kan  foreckomme med prgver, der indeholder
antigenniveauer, der ligger under dette udstyrs graenser for
pavisning. Negative resultater skal opfglges med selektiv
bouillonkultur. Et positivt resultat angiver tilstedevaerelse
af gruppe B streptokokantigen. Resultatet angiver ikke
ngdvendigvis tilstedevaerelsen af levedygtige organismer.

Kropsvaesker fra spaedbgrn — Anvendelsen af dette udstyr
ma ikke erstatte mikrobiologisk dyrkning. Dette udstyrs
evne til at forudsige sygdomme forarsaget af gruppe B
streptokokker i urin fra spaedbgrn er endnu ikke fastslaet.

Gruppe B streptokokinfektion forekommer hovedsageligt
hos nyfgdte. Positive resultater opndet med prgver fra
kropsvaesker fra patienter, der er mere end seks maneder
gamle, skal tolkes med forbehold. Positive resultater
opnaet med bloddyrkningssupernatanter fra patienter i
alle aldre kan veere signifikante.

Et positivt resultat i testen afhaenger af tilstedevaerelsen
af et paviseligt niveau af antigen i kropsvaesken eller
bloddyrkningsmediet. Dette er normalt kun til stede i
inficerede spaedbgrn, selvom forbigdende udskillelse af
antigen i urin er bemaerket i et ikke-inficeret spaedbarn
koloniseret i mave-tarmkanalen. Udskillelse af antigen i
inficerede spadbgrns urin kan fortsaette i adskillige uger’.

11.5 Hvad angar sensitivitet er det pavist, at koncentreret urin er
det foretrukne vaeskevalg. De fleste tilfelde kan dog pavises

med test at ukoncentreret urin eller cerebrospinalvaeske*.
Der er rapporteret nogle fa eksempler af ikke-relaterede
bakterier, der har samme antigener, og, som med
ethvert immunologisk testsystem, kan muligheden for
krydsreaktioner i latextesten ikke udelukkes.

12. FORVENTEDE RESULTATER

Trin1l  Brug en engangspipette til at pafgre 1 drabe
1 drdbe positiv kontrol til cirklen

med testlatex og prgve.

Trin2  Bland med en blandepind, og kasser den,

sa den bliver bortskaffet pa sikker vis.

Trin3  Vip kortet manuelt eller med en rotator 3 min
i yderligere 3 minutter. Efter dette tidsrum skal

definit agglutination vaere synlig i testlatexen.

Trin4  Kasser det brugte reaktionskort, sa det

bliver bortskaffet pa sikker vis.

PROCEDURE FOR NEGATIV KONTROL

Hvis mindst én testprgve i en kgrsel giver et negativt resultat
med test- og kontrollatex (eller kun testlatex, hvor der ikke er
anvendt kontrollatex), udggr dette en gyldig negativ kontrol for
reagenserne, og videre test er ikke ngdvendig.

Hvis en testprgve giver agglutination med testlatexen og
ingen agglutination med kontrollatexen, skal testlatexen
testes enten med den negative kontrol eller med uinokuleret
bloddyrkningsmedium, afhaengigt af hvad der er bedst egnet (se
herunder).

Trin1  Placer 1 drabe testlatex i én cirkel 1 drabe
pa et reaktionskort.

Trin2  Dispenser 1 drabe negativ kontrol eller 1 drabe
uinokuleret bloddyrkningsmedium
ved siden af testlatexen.

Trin3  Bland med en blandepind, og kasser den,
sa den bliver bortskaffet pa sikker vis.

Trin4  Vip kortet manuelt eller med en rotator 3 min
i yderligere 3 minutter. Efter dette tidsrum ma der
ikke veere markant agglutination i test latexen.

Trin5  Kasser det brugte reaktionskort, sa det

bliver bortskaffet pa sikker vis.

Til tests med kropsvaeskeprgver skal den negative kontrol, der
fglger med kittet, anvendes.

Til test med bloddyrkninger skal der anvendes en prgve med
uinokuleret bloddyrkningsmedium fra samme kilde som
prgven som en negativ kontrol. Bemaerk: Det er vigtigt at teste
uinokulerede medier, da falsk positive kan forekomme med visse
sammensatninger af bloddyrkningsmedier.

10. RESULTATER
AFLASNING AF RESULTATER

En positiv reaktion angives af udviklingen af et agglutineret
mgnster inden for 3 minutter efter blanding af latexen
med testprgven med tydelig synlig sammenklumpning af
latexpartiklerne (figur 1).

Hastigheden, hvormed agglutinationen bliver synlig, og dens
kvalitet afhaenger af antigenets styrke og varierer fra store
klumper, der fremkommer efter f& sekunders blanding, til sma
klumper, der udvikles ret langsomt.

Figur 1 Figur 2

| en negativ reaktion agglutinerer latexen ikke, og det maelkeagtige
udseende forbliver praktisk taget uaendret i hele testen (figur 2).

Bemaerk dog, at svage spor af granulering kan detekteres i negative
mgnstre afhaengigt af, hvor skarp brugerens iagttagelsesevne er.

TOLKNING AF RESULTATER
Positivt resultat

Tydelig  agglutination  af  testlatexen sammen  med
manglende agglutination af kontrollatexen angiver
forekomst af gruppe B streptokokantigen i kropsveaesken eller
bloddyrkningssupernatanten.

Negativt resultat
Manglende agglutination i begge reagenser betyder, at der
ikke er paviselig gruppe B streptokokantigen i testvaesken — det

udelukker ikke muligheden for en streptokokinfektion, og hvis
symptomerne fortsaetter, kan det vaere gnskeligt at udfgre testen

Prgver, der indeholder et paviseligt niveau af gruppe B

streptokokantigen, giver en agglutinationsreaktion med
testlatexen.

13. TESTENS EFFEKTIVITET

I kliniske studier udfgrt i hospitalslaboratorier blev

kropsvaeskeprgver (friske og opbevarede frosne) fra nyfgdte
samt supernatanter fra aerobe og anaerobe bloddyrkninger
fra bgrn og voksne testet. Bade traditionelle og radiometriske
dyrkningsteknikker blev anvendt i bloddyrkningsstudierne. De
opbevarede kropsvaeskeprgver blev ikke varmebehandlet som
beskrevet i Klarggring af kliniske prgver, afsnit 8. Omfattende
laboratorietests har ikke pavist noget signifikant tab af antigen
efter opvarmning med denne procedure.

Tabel 1 viser antallet af hver enkelt prgvetype testet med latex
sammen med antallet af opnaede positive resultater.

SENSITIVITET

Sensitiviteten af Wellcogen Strep B blev fastslaet ud fra tests af
prgver indsamlet fra patienter, der var fundet dyrkningspositive
for den homologe organisme.

Wellcogen Strep B pdviste antigen i 25/33 (75.8%)
kropsvaeskeprgver og 9/9 (100 %) bloddyrkningsprever (tabel 1).

SPECIFICITET

Wellcogen Strep B’s specificitet blev evalueret med
kropsvaeskeprgver (friske og frosne) og bloddyrkningsprgver fra
patienter med bakteriel eller aseptisk meningitis og andre ikke-
relaterede tilstande.

De organismer, der blev isoleret fra de inficerede
kropsvaeskeprgver, var S. pneumoniae, neisseria meningitidis
gruppe C og Y, E. coli, Haemophilus influenzae type b, Listeria
monocytogenes og Proteus mirabilis.

Wellcogen Strep B’s specificitet for pavisning af bakterielt antigen
i alle de testede kropsvaesker var 98% (51/52). Der blev opnaet et
positivt resultat fra en urinprgve fra et spaedbarn inficeret med
Proteus mirabilis.

Fire af de 369 testede kontrolbloddyrkninger gav positive
resultater, en specificitet pd 99 % (tabel 1). De bakterier der blev
isoleret fra de 4 dyrkninger, var: Staphylococcus epidermidis,
beta-haemolytisk streptokok gruppe A, E. coli plus enterokok,
Staph. epidermidis plus enterokok.

Tabel 1

Resultater af kliniske studier af Wellcogen Strep B

Sensitivitet® Specificitet®
Prove Ant. testet Ant. positive Ant. testet Ant. positive
Cerebrospinalveeske 14 9 34 0
Urin 19 16 18 1°
Bloddyrkning 9 9 369 4

a beta-haemolytisk streptokok gruppe B isoleret/indikeret
(klinisk diagnose/anden antigentest).

b Andre bakterier end Strep. B/ingen vaekst.
¢ P.mirabilis isoleret.

d  Staph. epidermidis, beta-haemolytisk strep. gruppe A, E. coli
+ Enterococcus, Staph. epidermidis + Enterococcus isoleret.
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% nach der Rekonstitution. Zur Rekonstitution
3,6 ml steriles Wasser hinzufiigen. Nach dem
Hinzufiigen von Wasser das Rohrchen einige
Minuten stehen lassen, dann durch Schwenken
mischen. Das rekonstituierte Antigen kann bei
2 bis 8 °C bis zu sechs Monate lang aufbewahrt
werden.
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1. VERWENDUNGSZWECK

Wellcogen™ Strep B ist ein Latex-Schnelltest zum qualitativen
Nachweis von Streptokokken-Antigenen der Gruppe B, die infolge
einer Infektion in Gehirn-Ruckenmarks-Flussigkeit (Liquor) und
Urin vorliegen® oder in Blutkulturen.

HINWEIS: Tests, die direkt an klinischen Proben durchgefiihrt
werden, sind fir Screening-Zwecke vorgesehen und sollten
Kulturverfahren nicht ersetzen, sondern erganzen. Die Ergebnisse
missen im Zusammenhang mit anderen Daten interpretiert
werden, z. B. Symptomen, Ergebnissen weiterer Tests, dem
klinischen Eindruck usw.

2. ZUSAMMENFASSUNG

Streptokokken der Serogruppe Bsind eine der hdufigsten Ursachen
fur eine neonatale Sepsis®®. Es gibt zwei hauptsichliche Formen
der Erkrankung, eine friihe septikdmische Infektion, die innerhalb
weniger Tage nach der Geburt auftritt, und eine spat einsetzende
Meningitis, die sich innerhalb der ersten Lebensmonate zeigt®.
Die infizierenden Streptokokken tragen gruppenspezifische
Kohlehydrat-Antigene in der Zellwand, von denen ein Teil in
Korperflussigkeiten wie Serum und Zerebrospinalflissigkeit
(Liquor) diffundiert und mit dem Urin ausgeschieden wird.
Das Antigen kann in diesen Korperflissigkeiten durch
empfindliche immunologische = Methoden nachgewiesen
werden, wie z. B. die Gegenstromelektrophorese und den Latex-
Agglutinationstest®3475,

3. 3 TESTPRINZIP

Das Wellcogen Strep-B-Reagenz besteht aus Polystyren-
Latexpartikeln, die mit spezifischen Antikérpern gegen das
Gruppe-B-Antigen  beschichtet sind. Diese Latexpartikel
agglutinieren in Gegenwart einer ausreichenden Menge an
homologem Antigen.

Einige Liquor verursachen eine unspezifische Aggregation der
Latexpartikel. Zur Identifizierung solcher Proben ist eine Kontroll-
Latexpraparation im Kit enthalten.

4. SYMBOLLEGENDE

Bestellnummer

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanweisung beachten

Temperatureinschrankung (Lagertemp.)

Inhalt ausreichend fiir <N> Tests

Chargenbezeichnung (Chargennummer)

Verwendbar bis (Verfallsdatum)

Einmalige Produktkennung

g-E-ER

Bevollmachtigter in der
Europédischen Gemeinschaft

UK

43
il

5. KIT-KOMPONENTEN, VORBEREITUNG
GEBRAUCH UND LAGERUNG

Der Wellcogen Strep-B-Kit enthélt ausreichend Reagenzien fiir 30
Tests.

Britische Konformitatsbewertung

Européische Konformitdtsbewertung

Hersteller

FUR DEN

Siehe auch VorsichtsmaRnahmen, Abschnitt 6.

Alle Komponenten missen bei 2 bis 8 °C aufbewahrt werden;
bei dieser Temperatur behalten sie ihre Aktivitdt bis zum
Verfallsdatum des Kits.

Vor Gebrauch alle Reagenzien auf Raumtemperatur (18-30 °C)
bringen und mischen. Nicht benutztes Reagenz nach Gebrauch
wieder im Kihlschrank lagern.

Gebrauchsanweisung

Einweg-Reaktionskarten (1 Packung)
Einweg-Mischstdbchen (2 Packchen)
Einweg-Tropfflaschchen (1 Behalter)
Gummi-Pipettenhiitchen, schwarz (1)

[TEST LATEX]
[TEST LATEX] Test-Latexreagenz

Ein Tropfflaschchen (rosafarbener Deckel) mit
einer 0,5%igen Suspension von Polystyren-
Latexpartikeln in Phosphat- Puffer, pH 7,4, mit
0,1 % Natriumazid als Konservierungsmittel.
Die Latexpartikel sind mit Kaninchen-
Antikérpern gegen Gruppe-B-Streptokokken-
Antigen beschichtet. Dieses Reagenz ist nicht
typenspezifisch und reagiert mit Antigenen aller
Typen von Gruppe-B-Streptokokken.

Kontroll-Latexreagenz

Ein Tropfflischchen (dunkelblauer Deckel) mit
einer 0,5%igen Suspension von Polystyren-
Latexpartikeln in Phosphat- Puffer, pH 7,4, mit
0,1 % Natriumazid als Konservierungsmittel.
Die Latexpartikel sind mit Kaninchen-Globulinen
(keine Immunglobuline) beschichtet.

Die Latexsuspensionen werden gebrauchsfertig
geliefert und mdissen bis zum Verfallsdatum
bei 2 bis 8 °C stehend gelagert werden.
Nach langerer Lagerung kann es oben in den
Flaschchen zu geringfiigiger Aggregation oder
zu leichtem Eintrocknen der Latexsuspension
kommen. In diesem Fall die Latexsuspension in
den Flaschchen mehrere Sekunden lang heftig
schiitteln, bis sie vollstdndig resuspendiert ist.
NICHT EINFRIEREN.

Polyvalente Positivkontrolle

Eine Flasche (blauer Deckel) gefriergetrockneter
Bakterienextrakt mit Antigen eines
reprasentativen Stamms von Streptokokken der
Gruppe B. Enthé&lt 0,01 % Bronopol vor und 0,004

Negativkontrolle

Ein Tropfflaschchen (weiRer Deckel) mit Glycin
gepufferter Kochsalzlésung, pH 8,2, und 0,05 %
Bronidox® als Konservierungsmittel.

6. VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Reagenzien sind nur fir die in-vitro-Diagnostik bestimmt.

Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.

Informationen zu potenziell
dem Sicherheitsdatenblatt oder
entnehmen.

GESUNDHEITS- UND SICHERHEITSINFORMATIONEN
6.1

gefahrlichen  Komponenten
der Produktkennzeichnung

Das Test- und das Kontroll-Latexreagenz enthalten 0,1 %
Natriumazid. Azide kdnnen mit Kupfer und Blei reagieren,
die in manchen Rohrleitungssystemen enthalten sind, und
explosive Salze bilden. Die in diesem Kit verwendeten
Mengen an Azid sind gering; trotzdem sollte beim
Entsorgen azidhaltiger Materialien mit reichlich Wasser
nachgespilt werden.

6.2 In Ubereinsimmung mit den Grundsitzen der guten
Laborpraxis empfiehlt es sich dringend, Kérperflissigkeiten
als potenziell infektids zu betrachten und mit aller nétigen

Sorgfalt zu behandeln.

6.3 Bei der Handhabung von Blutkulturmedium fir die
radiometrische Untersuchung mussen die Grundregeln der

Strahlensicherheit befolgt werden. Dies bedeutet:

a) Radioaktives Material muss in einem speziell dafir
vorgesehenen Raum in einem fir diesen Zweck
zugelassenen Behilter gelagert werden.

b) Der Umgang mit radioaktiven Materialien muss in
einem speziell dafiir bestimmten Bereich erfolgen.

c) Radioaktive Materialien dirfen nicht mit dem Mund
pipettiert werden.

d) In dem fir den Umgang mit radioaktiven Materialien
bestimmten Bereich darf nicht gegessen, getrunken
oder geraucht werden.

e) Nach dem Umgang mit radioaktivem Material sind die
Héande grindlich zu waschen.

f)Im  Hinblick auf die Vorschriften fir die
Entsorgung  radioaktiver ~ Materialien ist der
Strahlenschutzbeauftragte vor Ort zu Rate zu ziehen.

6.4  Wiederverwendbare Gerdte miissen nach Gebrauch
mithilfe einer geeigneten Methode sterilisiert werden,
vorzugsweise 15 Minuten im Autoklaven bei 121 °C.
Einwegartikel miussen autoklaviert oder verbrannt werden.
Wurde potenziell infektioses Material verschittet, muss
dieses sofort mit einem saugfahigen Papiertuch entfernt
werden und der kontaminierte Bereich muss mit einem
gegen Bakterien wirksamen Standarddesinfektionsmittel
oder mit 70%igem Alkohol desinfiziert werden. KEIN
Natriumhypochlorit verwenden. Materialien, die zum
Entfernen des verschltteten Materials verwendet wurden,
mdissen als biogefahrlicher Abfall entsorgt werden.

6.5 Nicht mit dem Mund pipettieren. Beim Handhaben der
Proben und bei der Durchfiihrung des Assays Einweg-
Handschuhe und Schutzbrille tragen. Nach Abschluss des

Assays grindlich die Hande waschen.

6.6 Wenn die im Kit enthaltenen Reagenzien entsprechend
den Regeln der Guten Laborpraxis, den Standards der
Arbeitshygiene und der in dieser Gebrauchsanweisung
enthaltenen Anleitung verwendet werden, gehen keine

gesundheitlichen Gefahren von ihnen aus.
WICHTIGE HINWEISE ZUR HANDHABUNG
6.7

Die Reagenzien nicht Uber das Verfallsdatum hinaus
verwenden.

6.8 Die Latexreagenzien missen vor Gebrauch auf
Raumtemperatur (18 bis 30 °C) gebracht werden.
Latexreagenzien, die vor Gebrauch Anzeichen einer
Aggregation oder Verklumpung aufweisen, waren
moglicherweise gefroren und diirfen nicht verwendet

werden.

6.9 Die Tropfflischchen missen bei Gebrauch senkrecht
gehalten werden, so dass sich die Tropfen an der Spitze
des Tropfers bilden. Wenn der Tropfer benetzt wird, bilden
sich Tropfen mit einem inkorrekten Volumen am Ende und
nicht an der Spitze. In diesem Fall den Tropfer vor dem

Fortfahren zunéachst trocknen.

6.10 Die im Kit enthaltenen Reagenzien sind in Bezug auf ihre
Leistungsfahigkeit aufeinander abgestimmt und dirfen
nicht zusammen mit Reagenzien aus Kits mit anderen

Chargennummern verwendet werden.

6.11 Den Reaktionsabschnitt auf den Karten nicht bertihren.

6.12 Beidiesem Assay diirfen mechanische Schiittler verwendet

werden. Rihrer mit folgenden Eigenschaften sind geeignet:

i) Wippschuttler bei einer Geschwindigkeit von 25 U/min
und mit einem Winkel von etwa 9 bis 10,5 Grad oder
bei einer Geschwindigkeit von 18 U/min und mit einem
Winkel von 16 bis 17,5 Grad.

Mikrobielle Kontamination der Reagenzien vermeiden, da
dies zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren kann.

PROBENAHME UND LAGERN VON PROBEN

Proben von Kérperflissigkeiten (Liquor und Urin) sollten so
bald wie moglich nach der Probenahme getestet werden.
Wenn ein sofortiger Test der Kérperfliissigkeit nicht moglich
ist, kann sie Uber Nacht bei bei 2 bis 8 °C oder Uber langere
Zeitraume bei -15 bis -25 °C gelagert werden. Sollen mit
der Probe bakteriologische Analysen durchgefiihrt werden,
missen diese vor dem Latextest erfolgen, damit eine
Kontamination der Probe vermieden wird.

6.13

7.2 Blutkulturen kénnen nach einer Inkubationszeit von 18 bis

24 Stunden bei 37 °C genommen und getestet werden und/
oder sobald Bakterienwachstum erkennbar ist.

8. TESTVERFAHREN

IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN
Siehe Inhalt des Kits, Abschnitt 5.

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT IM LIEFERUMFANG
ENTHALTENE MATERIALIEN

Siedendes Wasserbad

Laborzentrifuge oder Membranfilter (0,45 pum)

Schuttler (optional; siehe VorsichtsmaBnahmen, Abschnitt 6)
VORBEREITUNG KLINISCHER PROBEN
8.1

Proben von Liquor und Urin missen vor dem Test
gemaR dem Wellcogen-Verfahren erhitzt werden, um
unspezifische Reaktionen auf ein Minimum zu beschranken.
Die folgenden Methoden sind empfehlenswert:

a) Die Probe 5 Minuten lang in einem siedenden
Wasserbad erhitzen. Die Probe auf Raumtemperatur
(18 bis 30 °C) abkihlen und vor dem Test durch
Zentrifugieren oder Membranfiltration (0,45 pm)
kldaren. Um die Nachweisempfindlichkeit zu erhéhen,
kénnen Urinproben in einem Minicon® B-15
Konzentrator bis zu 25-fach aufkonzentriert werden.
Vor dem Test wie oben beschrieben klaren1,2.

8.2  Blutkulturen. Eine Probe von 1 bis 2 ml zentrifugieren, um
die Erythrozyten abzutrennen, z. B. 5 Minuten bei 1000
g. Den Latextest mit dem Uberstand durchfiihren. Wenn
ein Blutkulturiiberstand eine unspezifische Reaktion zeigt
(siehe Interpretation der Ergebnisse, Abschnitt 10), die
Probe 5 Minuten in einem siedenden Wasserbad erhitzen,
auf Raumtemperatur (18 bis 30 °C) abkihlen, durch
Zentrifugieren kldren und den Test wiederholen.

VERFAHREN

Es empfiehlt sich, vor der Testdurchfiihrung
VorsichtsmaBBnahmen, Abschnitt 6, genau durchzulesen.

die

HINWEIS: Wenn nur eine begrenzte Probenmenge zur Verfigung
steht, sollte zundchst der Test mit dem Test-Latexreagenz
durchgefiihrt werden. Bei einem positiven Ergebnis sollte die
Probe anschlieBend mit dem Kontroll-Latexreagenz getestet
werden. Wenn ausreichend Probe vorhanden ist, sollten der
Test mit dem Test- und dem Kontroll-Latexreagenz gleichzeitig
durchgefihrt werden.

Schritt 1 Proben vorbereiten wie unter Vorbereitung
klinischer Proben, Abschnitt 8, beschrieben.

Schritt 2 Die Latexreagenzien schiitteln.

Schritt 3 Fir jede zu testende Probe 1 Tropfen
Test-Latexreagenz in einen Kreis auf einer
Reaktionskarte auftragen sowie 1 Tropfen Kontroll-
Latexreagenz in einen separaten Kreis. Darauf
achten, die Tropfflaschchen senkrecht zu halten,
damit Tropfen der richtigen GroRe abgegeben
werden. (Siehe VorsichtsmaRnahmen, Abschnitt 6).

1 Tropfen

Schritt 4 Mit einem Einweg-Tropfer 1 Tropfen
(etwa 40 pl) Probe neben jeden
Tropfen Latexreagenz auftragen.

1 Tropfen

Schritt 5 Den Inhalt der Kreise mit einem Mischstabchen
mischen und Uber die gesamte Flache des
jeweiligen Kreises verteilen. Flr jeden Kreis
ein eigenes Mischstabchen verwenden und
dieses nach Gebrauch sicher entsorgen.

Schritt 6 Die Karte langsam schwenken und auf 3 min
Agglutination hin beobachten, indem die Karte
3 Minuten in normaler Leseentfernung (25
bis 35 cm) vor die Augen gehalten wird. Kein
VergroRerungsglas verwenden. Mechanisches
Schitteln der Karte (3 Minuten) ist zuldssig
(siehe VorsichtsmaRBnahmen, Abschnitt
6). Die erhaltenen Muster sind deutlich
erkennbar und kdnnen unter allen normalen
Lichtverhéltnissen abgelesen werden.

Schritt 7 Die verwendete Reaktionskarte sicher entsorgen.

9. QUALITATSKONTROLLE

Die folgenden Verfahren werden anfangs bei jedem neu
gelieferten Testkit sowie bei jedem Testdurchlauf mit Proben
durchgefihrt. In der Praxis kann ein Testdurchlauf als ein
Test-Zeitraum von bis zu 24 Stunden definiert werden. Jede
Abweichung von den erwarteten Ergebnissen kann auf ein
Problem mit den Reagenzien hindeuten, das geldst werden muss,
bevor weitere klinische Proben getestet werden.

SICHTPRUFUNG

Die Latexsuspensionen missen stets auf Aggregation hin
Uberprift werden, wenn sie auf die Testkarte aufgetragen
werden. Wenn eine Suspension bereits vor dem Hinzufiligen zu
der zu testenden Probe Anzeichen einer Verklumpung aufweist,
darf sie nicht verwendet werden. Nach langerer Lagerung kann
es oben in den Flaschchen zu geringfligiger Aggregation oder zu
leichtem Eintrocknen kommen.

In diesem Fall die Flaschchen mehrere Sekunden lang heftig
schitteln, bis das Reagenz vollstdndig resuspendiert ist.

ANWENDUNG DER POSITIVKONTROLLE
Die Reaktivitit des Tests kann Uberprift werden, indem zu
einem Reaktionskreis, in dem die zu testende Probe das Test-

Latexreagenz nicht innerhalb von 3 Minuten Schwenken
agglutiniert hat, polyvalente Positivkontrolle hinzugegeben wird.

Schritt 1 Mit einem Einweg-Tropfer 1 Tropfen 1 Tropfen
Positivkontrolle zu dem Kreis mit dem Test-
Latexreagenz und der Probe hinzuftgen.

Schritt 2 Mit einem Mischstabchen mischen
und dieses sicher entsorgen.

Schritt 3 Die Karte mit der Hand oder auf einem 3 min

Schittler weitere 3 Minuten schitteln. Nach

dieser Zeit sollte eine deutliche Agglutination

des Test-Latexreagenz sichtbar sein.

Schritt 4 Die verwendete Reaktionskarte sicher entsorgen.

ANWENDUNG DER NEGATIVKONTROLLE

Wenn mindestens eine Probe in einem Testdurchlauf mit dem
Testund dem Kontroll-Latexreagenz ein negatives Resultat
ergibt (oder nur mit dem Test-Latexreagenz, wenn kein Kontroll-
Latexreagenz verwendet wurde), stellt dies eine giiltige negative
Kontrolle dar und ein weiterer Test ist nicht erforderlich.

Wenn eine zu testende Probe zur Agglutination des Test-
Latexreagenz  fihrt, beim Kontroll-Latexreagenz jedoch
keine Agglutination erfolgt, muss das Test-Latexreagenz
entweder mit der Negativkontrolle oder mit nicht inokuliertem
Blutkulturmedium tberprift werden (siehe unten).

Schritt 1 1 Tropfen Test-Latexreagenz in einen 1 Tropfen
Kreis auf einer Reaktionskarte auftragen.
Schritt 2 Einen Tropfen Negativkontrolle oder 1 Tropfen

nicht inokuliertes Blutkulturmedium neben
das Test-Latexreagenz auftragen.

Schritt 3 Mit einem Mischstabchen mischen
und dieses sicher entsorgen.

Schritt 4 Die Karte mit der Hand oder auf einem 3 min

Schittler weitere 3 Minuten lang schwenken.

Nach dieser Zeit sollte sich beim Test-Latexreagenz

keine signifikante Agglutination zeigen.

Schritt 5 Die verwendete Reaktionskarte sicher entsorgen.

Bei Tests von Korperflussigkeiten muss die im Kit enthaltene
Negativkontrolle verwendet werden.

Bei Tests von Blutkulturen muss eine Probe nicht inokuliertes
Blutkulturmedium aus derselben Quelle wie die Probe als
Negativkontrolle verwendet werden. Hinweis: Der Test des nicht
inokulierten Mediums ist wichtig, da es bei Verwendung von
Blutkulturmedien bestimmter Formulierungen zu falsch positiven
Ergebnissen kommen kann.

HINWEIS: Zuvor getestete positive und negative Proben,
aliquotiert und bei -15 bis -25°C oder darunter aufbewahrt,
kénnen nach Wunsch als positive bzw. negative Kontrollen
verwendet werden. Anstelle der zu testenden Probe kann auch
die Positivkontrolle verwendet werden.

10. ERGEBNISSE
AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Eine positive Reaktion zeigt sich durch die Ausbildung eines
Agglutinationsmusters innerhalb von 3 Minuten nach Mischen des
Latexreagenz mit der zu testenden Probe, wobei die Latexpartikel
deutlich sichtbar verklumpen (Abbildung 1).

Der Zeitraum, nach dem die Agglutination auftritt und deren
Qualitdt hangen von der Starke des Antigens ab, wobei das
Erscheinungsbild von groBen Klumpen, die innerhalb von
wenigen Sekunden erscheinen, bis hin zu kleinen Klumpen, die
sich nur langsam entwickeln, variieren kann.

Abbildung 2

Abbildung 1

Bei einer negativen Reaktion agglutinieren die Latex-Partikel nicht
und das milchige Erscheinungsbild bleibt wahrend des gesamten
Tests im Wesentlichen unverandert (Abbildung 2). Man beachte
jedoch, dass auch bei negativen Reaktionen, abhangig von der
Sehscharfe des Anwenders, leichte Anzeichen einer Kérnung
auftreten kénnen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Positives Ergebnis

Deutliche Agglutination des Test-Latexreagenz bei fehlender
Agglutination des Kontroll-Latexreagenz zeigt das Vorliegen von
Streptokokken-Antigenen der Gruppe B in der Korperflussigkeit
oder der Blutkultur an.

Negatives Ergebnis

Das Ausbleiben einer Agglutination bei beiden Reagenzien
bedeutet, dass keine Streptokokken-Antigene der Gruppe B in der
Korperflissigkeit nachweisbar sind, was jedoch die Moglichkeit
einer Infektion mit Streptokokken nicht vollig ausschlieRt. Wenn
die Symptome bestehen bleiben, kann es sinnvoll sein, den Test
an spater genommenen oder alternativen Proben bzw. nach
Aufkonzentration der Urinprobe erneut durchzufiihren.

Nicht interpretierbare Ergebnisse

Sichtbare Agglutination des Kontroll-Latexreagenz, gleichgiiltig,
ob diese starker oder schwacher als beim Test-Latexreagenz
ausfallt, deutet auf eine unspezifische Reaktion hin. In den meisten
Féllen kdnnen unspezifische Reaktionen mit Korperflissigkeiten
vermieden werden, indem die Probe erhitzt und dann geklart
wird (siehe Vorbereitung klinischer Proben, Abschnitt 8). Wenn
ein Blutkulturiiberstand eine unspezifische Reaktion zeigt, die
Probe 5

Minuten in einem siedenden Wasserbad erhitzen, auf
Raumtemperatur (18 bis 30 °C) abkihlen, durch Zentrifugieren
kldren und den Test wiederholen.

11. EINSCHRANKUNGEN

11.1 Korperflussigkeiten von Kindern: Bei Proben mit einem
Antigengehalt, der unterhalb der Nachweisgrenze dieses
Kits liegt, kann es zu falsch negativen Testergebnissen
kommen. Negative Ergebnisse miissen anhand einer Kultur
mit selektivem Medium bestatigt werden. Ein positives
Ergebnis zeigt das Vorliegen von Streptokokken-Antigenen
der Gruppe B an; dies bedeutet jedoch nicht unbedingt,
dass auch lebende Organismen vorliegen.

Korperflissigkeiten von Kindern: Die Verwendung dieses
Kits sollte eine mikrobiologische Kultur nicht ersetzen.
Die Leistungsfahigkeit dieses Kits beim Nachweis einer
Infektion mit Gruppe-B-Streptokokken anhand von
Urinproben von Kindern ist nicht untersucht worden.

Infektionen mit Gruppe-B-Streptokokken treten vor
allem bei Neugeborenen auf. Positive Ergebnisse, die mit
Korperflissigkeiten von Patienten im Alter von mehr als
sechs Monaten erhalten werden, missen mit Vorsicht
interpretiert werden. Positive Ergebnisse, die anhand von
Blutkulturiiberstanden erhalten werden, sind u. U. bei
Patienten jeden Alters von Bedeutung.

Ein positives Testergebnis hdngt vom Vorliegen einer
nachweisbaren Menge von Antigen in der Kérperflussigkeit
oder im Blutkulturmedium ab. Dies ist normalerweise
nur bei infizierten Kindern der Fall, obwohl eine
vorlbergehende Ausscheidung von Antigen im Urin bei
einem nicht-infizierten Kind mit Kolonisierung des Magen-
Darm-Traktes beobachtet wurde. Die Ausscheidung von
Antigen im Urin infizierter Kinder kann mehrere Wochen
lang anhalten’.

Es wurde gezeigt, dass aufkonzentrierter Urin im Hinblick
auf die Sensitivitat die Korperflissigkeit der Wahl ist,
obwohl sich in der Mehrzahl der Félle eine Infektion bereits
durch Testen von nicht konzentriertem Urin oder Liquor
nachweisen lasst™*.

11.6 Es wurde Uber einige Beispiele nicht miteinander
verwandter Bakterien berichtet, die dennoch gemeinsame
Antigene aufweisen. Daher kann, wie bei jedem
immunologischen Testverfahren, die Maoglichkeit einer
Kreuzreaktion beim Latextest nicht ausgeschlossen

werden.
12. ERWARTETE ERGEBNISSE

Proben mit einem nachweisbaren Gehalt an Streptokokken-
Antigenen der Gruppe B ergeben eine Agglutinationsreaktion mit
dem Test- Latexreagenz.

13. LEISTUNGSMERKMALE

In Krankenhauslaboren wurden klinische Studien sowohl mit
Proben neonataler Korperflussigkeiten (frisch und eingefroren
gelagert) als auch mit Uberstanden von aeroben und anaeroben
Blutkulturen von Kindern und Erwachsenen durchgefihrt.
Bei den Untersuchungen an Blutkulturen wurden sowohl
herkdmmliche als auch radiometrische Methoden eingesetzt. Die
aufbewahrten Proben von Kérperflissigkeiten wurden nicht wie
unter Vorbereitung klinischer Proben, Abschnitt 8, beschrieben,




einer Hitzebehandlng unterzogen. Umfangreiche Labortests
haben gezeigt, dass nach einer Hitzebehandlung entsprechend
dieser Methode kein signifikanter Verlust an Antigen auftritt.

Tabelle 1 zeigt die Anzahl der Proben jeden Typs, die mit dem
Latexreagenz getestet wurden, zusammen mit der erhaltenen
Anzahl positiver Ergebnisse.

SENSITIVITAT

Die Sensitivitat des Wellcogen Strep-B-Testkits wurde anhand von
Tests mit Proben von Patienten bestimmt, deren Kulturen positiv
fur den homologen Organismus waren.

Mit dem Wellcogen Strep-B-Testkit wurde Antigen in 25/33
(75.8%) der Proben von Kérperflissigkeiten und 9/9 (100 %) der
Blutkulturproben nachgewiesen (Tabelle 1).

SPEZIFITAT

Die Spezifitdt des Wellcogen Strep-B-Testkits wurde an Proben
von Korperflissigkeiten (frisch und eingefroren) und Blutkulturen
von Patienten mit bakterieller oder aseptischer Meningitis oder
anderen, nicht verwandten Erkrankungen Gberprft.

Aus den Proben infizierter Kérperflissigkeiten wurden folgende
Organismen isoliert: Streptococcus pneumoniae, Neisseria
meningitidis Gruppen C und Y, Escherichia coli, Haemophilus
influenzae Typ b, Listeria monocytogenes und Proteus mirabilis.
Die Spezifitdt des Wellcogen Strep-B-Testkits beim Nachweis des
bakteriellen Antigens in samtlichen Korperflussigkeiten betrug
98% (51/52). Bei einem mit Proteus mirabilis infizierten Kind
wurde in einer Urinprobe ein positives Ergebnis erhalten.

Vier der 369 getesteten Kontroll-Blutkulturen ergeben positive
Resultate, was einer Spezifitat von 99 % entspricht (Tabelle 1). Bei
den aus den 4 Kulturen isolierten Bakterien handelte es sich um:
Staphylococcus epidermidis; beta-hdmolysierende Streptokokken
der Gruppe A; E. coli plus Enterococcus; Staph. epidermidis plus
Enterococcus.

Tabelle 1
Ergebnisse klinischer Studien zu Wellcogen Strep B
Sensitivitat? Spezifitat®

Probe Anz. getest Anz. positiv Anz. getest.  Agod/
Liquor 14 9 34 0
Urin 19 16 18 1¢
Blutkultur 9 9 369 44
a Beta-hamolysierende Streptokokken der Gruppe B

isoliert/belegt (klinische Diagnose/anderer Antigentest).
b Andere Bakterien als Strep. B/kein Wachstum.
C P. mirabilis, isoliert.
d Staph. epidermidis; beta-hdmolysierende Streptokokken

der Gruppe A; E. coli plus Enterococcus; Staph.
epidermidis plus Enterococcus, isoliert.
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1. ENAEAEITMENH XPHZH

To Wellcogen™ Strep B eival pa taxeio Sokiur Aatég yla xprion
OTNV TIOLOTIKY QVIXVEUON TOU QVTLYOVOU QO TO CTPEMTOKOKKO
opadag B, mou undpyel og eykedarovwtiaio uypo (ENY) katolpa
WG anotéAecpa OAUVoNG! i o€ KAANLEPYELEG ALLATOG,.

US 1 855236 0910
ROW +31 20 794 7071

SHMEIQZH: Ot Sokiueg mou Sie€dyovral aneubeiog og KAWIKA
Seiypata mpoopilovtal ylo oKomoUG TIPOKATAPKTIKAG e§étacng
kat Ba mpémel va mpooaufdvouv, OxL va avikaBiotolv,
TG Sadikaoieg kahhepyewwv. To QmMOTEAECUATA TIPEMEL Vo
Xpnowtonolovvtat oe ocuvbuaopd pe GMa Sedouéva, TUY.
ouprmtwpata, oaroteAéopata  AAAwv  e€etdoswy,  KAWLKA
evtunwon, KT\,

2. ZYNOWH

O otpenmtokokkog opddag B éxel yivel pioa amd g mo
ouvnBlopéveg autieg veoyvikng onWaipiag™. Ymdpyxouv &vo
KUpleg popdég authg tng acBévelag, n onWalpk poAuvon
TPWLUNG eudaviong mou cupBaivel péoa o Aiyeg nUEPEG amd
™ yévvnon, Kat n pnviyyitda kaBuotepnuévng epdaviong mou
T(POKUTITEL OTOUG TIPWTEG Alyoug prveg Lwng °. OL poAuouatikoi
0opyavLopol OTPEMTOKOKKOU hEpouV eL8IKA TG opddag aviyova
vSaTaVOPAKWY OTO KUTTOPLKO TO(XWHA, Mo TTOoOTNTA OO
Ta ool SlaxEETal OTO CWHATIKA UYpd OMwG OTov 0pd Kat
0 gykedpalovwtiaio vypd (CSF) kal ekkpivetal ota ovupa. To
QVTLYOVO O€ QUTA TOL CWHATIKA UYPA UIMOPEL va avixVeuTel ano
egvaiobnteg avoooloyikég peBodoug cupneplapBavopévng tg
avooonAektpoddpnong avtiBetng dopdg Kat Tng cuykOAAnong
}\(l'l'éil’s"'7's.

3. APXH THZ AOKIMAZIAZ

To avudpaotipo Wellcogen Strep B amoteleitat  amnod
owpatidla Aatég moAuotupeviou ta omoia £xouv emKOAVOTEL pe
QVTLOWHOTA ELSIKA TOU avTlyovou opddag B. Autd ta cwpatidia
Aaté€ ouykoAloUvTaL mapouacio EMapKoUg OOAOYOU aVTlydVouU.

Mepwka Seiypato ENY mpokaloUv pn €81k CUCOCWHATWON
Twv owpatdiwv Aatef, kal mapexetal Aate€ eAéyxou yla Tnv
AVaYVWALON QUTWV TWV SELYUATWV.

4. OPIZMOI 2YMBOAQN

ApBuog kataAdyou

In vitro 51ayvwoTIKO LATPOTEXVOAOYLKO TTPOIOV

JupBouAeuTteite Tig 08nyieg xpriong (IFU)

‘Opla Beppokpaociag (Oeppokpaocia
anoBrkeuong)

MNepLéxel emapkr) moodtnTa yla <N> e€eTdoelg

Kwdikog maptibag (AptBuog naptidag)

Xprion wg (Hpepopnvia Aqgne)

Elcaywyéag

E€oucLo80Tnpévog avTuTpdownog otnv
Eupwmaikr Kowdtnta

Aflohdynon cuppdpdwong yia to HB

Eupwmnaikn afloAdynon cuppdpdwong

Lasg o= B2 B

MNapaoKkevaoTAG

5. NEPIEXOMENA KIT, TPOETOIMAZIA TIA XPHZH KAl
ANOOHKEYZH

To Wellcogen Strep B Kit mepthapfdvel emapkn avudpootripla
yta tn Ste€aywyn 30 SoKLwy.

BA. emiong Npoduldgelg, evotnta 6.
‘O\a Ta cUCTATIKA TIPETEL VO artoBnKeuToUV 0TouG 2 €wg 8°C, KaL
0€ QUTEG TLG ouvOnKeg Ba Slatnprioouv T SPACTIKOTNTA TOUG
HEXPL TNV NUEPOUNVia ARENG TOU KIT.
Mpw amd tn xpenon, ¢épte OAa Ta avildpaotipla o€
Beppokpacio dwpatiou (18 - 30°C) kat avapifte. EmotpéWte ta
axpnowonointa aviidpaoctipla oto Wuyeio petd and tn xpron.
0O8nyiec xpriong
AvaAWoLpEG KAPTEG avTiSpaong (1 rakéto)
AvaAwotpot papsdot avauéng (2 deopideg)
AvaAwotpa otayovopetpa (1 Soxeio)
Mawpn eAaotikr OnAn (1)

NaTé§ SoKLpng

‘Eva  otayovopetpikd ¢laAibio (pol kamdki)
ToU  TEPLEXEL evawwpnpa 0.5% ocwpatSiwv
Aaté€ moAuotupeviou oe puBULOTIKO StdAupa
dwodopkwv, pH 7.4 pe 0.1% aiido vatpiou
w¢ ouvtnpntikd.  Ta  ocwpatibia  Aateg
€MKOAUTITOVTOL  UE  OVTIOWHO  KOUVEALOU
OVOCOTIOLNUEVO HE OTPETTTOKOKKIKO OVTLYyOVO
opdsdag B. Autd to avidpaotriplo Sev elvat
€181Kd TOU TUTIOU Kal avTdpd pe aviydva and
OAOUG TOUG TUTIOUG OPYAVLIOUWVY OTPETTTOKOKKOU
opasdac B.
Naté€ eAéyyou

‘Eva otayovopetpikd ¢laiidio (pmAe okolpo
KQTAKL) TIOU  TIEPLEXEL  evouwpnua  0.5%
owpatdiwvAaté§ moAuotupeviou o€ puBLOTIKO
StaAupa dwodopkwy, pH 7.4 pe 0.1% alidio
vatplou wg ouvtnentkd. Ta owpatidia Aatég
elval emKaAUUPEVA PE N Avooeg odalpiveg
KOUVeALOU.

Ta awpriuata Aaté mapéxovral £TOA yLo
xpron kot Ba mpémnel va anobnkeutovv oToug 2
£€w¢ 8°C og 6pOla Béon, péxpL TNV nuepounvia
AENG  Tou. Metd amd  MAPATETAMPEVN
aroBrjkeuon, umopel va  €xel  mpokUuWeL
ouoowpdtwon A éfpavon tou Aatég, oe Kdmolo
Babuod, yupw amndto endvw puépogtou dpraidiou.
Y€ QUTEG TLG oUVONKeG, To BLaAiSLo AaTé€ pémel

va avakwnBel évtova yia Aiya Seutepolemnta
péxpt va ohokAnpwBei n emavawwpnon. MHN
KATAQYXETE.

MoAuduvapo BeTik6d UAIKO EAéyxou

Eva ¢loAidlo (UmAe Kamdkl) Tou  TEPLEXEL
Avodphwpéva Baktnplakd ekXULAiopaTa
nepAapBavovrtag avTyovo and
OVTUTPOOWTIEUTIKO  OTEAEXOG  OPYQVIOUWV
OTpeNTOKOKKoU ouddag B. Mepiéxet 0.01%
Bpwvorohn mpw v avacvotacn kot 0.004%
KATA TNV avaolotaon.

Ale€dyete avacuotaon ue 3.6 ml
QMOCTELPWHEVOU QTIECTAYUEVOU VEPOU. META
v mpoaoBnkn tou vepol, adriote to GpLoAido
6pBlo yla Alya Aemtd KAl META QVOKLWAOTE
0 wote va avouyBel. Amobnkevote TO
QVOOUOTANEVO aVTlyOvVo oToug 2 €wg 8°C yla
MEXPL EEL HAVEG.

ApVNTKO UALKO eNéyxou

[conTROL -]

‘Eva. otayovopetpkd dLahisio (Aeukd kamdki)
ToU TIEPLEXEL HUOCLOAOYLKO PUBULOTIKO SLEAUpA
yAukivng, pH 8.2, pe 0.05% Bronidox® wg
OUVTNPNTLKO.

6. MPODYAAZEIZ

Ta avtdpaotripla poopifovtal Hovo yla SLayvwaoTiki xpron in
vitro.

Ma xprion povo and enayyeApaties.

Avoatpe€te oto Agltio AeSopévwv Aoddhetag YAwkou (MSDS) kat
TV €monpavon mpoidvtog yla MAnpodopieg yla o SuvnTKA
EMIKIVEUVA CUCTATLKA.

NAHPO®OPIEZ A THN YTEIA KAl THN AZOAAEIA

6.1

To Aaté§ Sokipng kat eAéyxou meptéxel 0.1% alido tou
vatpiou. Ta aiidta umopolv va avildpdoouv He TO
XOAKO Kal To HOAUBSO TOU XPNOLUOTIOLOUVTAL O HEPLKA
USPAUALKA CUOGTAKOTO KOLL VL OXNMOTIOEL EKPNKTIKE AAaTaL.
OL TOCOTNTEG TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO TIAPOV KIT Eivat
UIKPEC. QOTOOO, KATA TN SLABECN UKWV TIOU TIEPLEXOUV
alibla, Ba mpémeL va ekmAévovtal pe Heyaho Oyko vepoU.

6.2 Updwva pe TG apxég OpBwv Epyaotnplakwy MpokTkwy,
OULVLOTATAL EVOEPUA O XELPLOUOG TWV CWHOTIKWY UYPWV
va ylvetal oav va Atav SuvnTikd MOAUCHOTIKE KAl vo

tnpolvTaL OAEC oL amapaitnteg MPodUAGEELC.

6.3 Kotd TO XELPLOMO PASLOUETPKOU HECOU KOAALEPYELWV
aipatog, Ba mpénel va tnpouvtal oL Baoikol KaVOVES yia

v aodpdAela arno tnv aktvoBolia. Autég meptlapBdavouv:

a) Ta padtevepyd Ak Ba ipémel va amoBnkevovtol o
evbebelypévn meploxn oe katdAAnho Soxeio.

B)O xewploudg padlevépyelag Ba  mpémeL  va
TIPOYUATOTIOLE(TAL OE EVOESELYUEVN TIEPLOXN.

y) Agv PETEL VA XPNOLULOTIOLOUVTAL TILTETEG HE TO OTOUA
o€ paSLOEVEPYA UALKA.

8) AnayopeUeTal n KatavdAwaon ¢ayntou, MoTWV Kal To
KArviopa otnv eveedelypévn mepLoxn.

€) Oa Tpémel va TAévovTal TTIOAU KOAQ TaL XEPLaL LETA Ao
™ xpron pasdlevepyol UALKOU.

oT) Oa TpEMEL va cUPPBOUAEUTE(TE TOV TOTIKO YIiewBuvo
AodbdAelog ya Padlevépyela o6cov  adopd TG
anattioslg Stabeong.

6.4  OLun avoAWolpeg SLaTAeLg Ba mMpémeL va amooTelpwBholv
e katdAAnAn Sadikooio pETA TN XPron, TAPOTL n
TPOTIHWHEVN MUEBOSOC eival n xprion autdkauoTou yla
15 Aemrtd otoug 121°C. Ta avahwopa €idn Ba mpénel va
anootelpwbolv 0g AUTOKAUOTO N va anotedpwbolv.
H ékxuon Suvntikd HOAUCHATIKWY UAKWY Ba TpEmeL va
QMOMAKPUVOEL auéowg Ue amoppodnTkO XapTi Kal ot
HoAuopéveg TieploxEG Ba Tpémel va adouyyapLoTouV e
ouvnOLopévo BakTnELOKO AMOAUMAVTIKO | 70% QAKOOAN.
MH xpnotpornoteite umoxAwplwdeg vdtplo. Ta UAKA
TIOU XPNOLUOTIOLoUVTAL Yl ToV KABapLopd eKXUOEWY,
ouumeplapuBavopévwy Twv yavtiwy, Ba mpémel va
SlateBouv we Broemikivbuva andpAnta.

6.5 Mn xpnoworoteite mutéta pe To otopa. Dopdrte
QAVAAWOLUA YAVTLA KAL TIPOOTACTA LOTLWV KOTA TO XELPLOUO
Selypdtwy kat TNV ektéAeon tou mpoodloplopou. MAUvte

TIOAU KaAd TaL XEPLa oG OTaV TEAELWOETE.

6.6 Otav xpnowiomotovvtal oUpdpwva UE TG APXEC
™m¢  Opbrg Epyaotnplakig Mpaktikng, Tta opba
TPOTUTIOL  EMAYYEAMOTIKAG  UYLEWNG Kat TG obnyieg
mou Tmeplypadovtal ot mapovosg OB8nyieg xprnong,
Sev Bewpeital OTL Ta avtidpactipla TOU TAPEXOVTAL

amotelouV KivSuvo yla T uyeia.
ANAAYTIKEZ MPOOYAAZEIZ
6.7

Mn Xpnolpomnoleite to mpoiov UeTd tnv avaypaddpevn
nuepopnvia ARgng.

Oa mpémel va o¢GEépete Ta avidpaoctipla Aatéf ot
Beppokpacia Swpatiou (18 €wg 30°C) mpwv ard T xprion.
Ta avudpaoctipla Aaté§ mou mapouctdlouv evleifelg
OUCOWHATWONG 1 ‘OROAWV’ TPV Ao TN XPron eveéxeTal
va €xouv kKataWuyBei kat Sev pEMEL va xpnotonotnBouv.

6.8

6.9 Otav xpnoipomoleite otayovopetpkd ¢roAidia, eival
ONUOVTIKO VO TA KPATATE KABETA KAl n otayova va
oxnpatifetat otn pUTn Tou akpoduaciou. Av to akpodUcLo
Bpoaxel, Ba oxnuatiotel Aavbaopévog Oykog yupw amd
TO GKPO KoL OXL 0T pUTN. Av oupBel aUTO, OTEYVWOTE TO
akpodUOLO TIPLV CUVEXIOETE.

6.10 Ta avubpaoctriplo TOU TAPEXOVTAL UE KABE KT elval
avtotolopéva 6oov adopd tnv amddoon kat Sev
Ba mpémel va xpnowomownBolv o€ OUVOUOOHO ME
avtdpaotrpla and kit Stadopetikol aplBuol naptidoag.
6.11

6.12

Mnv ayyieTe TIG IEPLOXEG AVTISPAONG OTLG KAPTEG.

Me QUTOV TOV IPOGSLOPLOHO UITopOoUV va XpnoLponotnBouv
unxavikoi otpodeic. Ta akoAouba  XapAKTNPLOTIKA
BPEBNKAV LKOWVOTIOLNTIKA:

i) Tpoxtakol otpodeig (yvwotol kat wg Slootatikol
otpodeig) mou Aettoupyolv otig 25 o.a.A. PE ywvia
neplotpodnic 9 €wg 10.5 poipeg mepimou f mou
AettoupyoUv otig 18 o.a.A. pe ywvia neplotpodng 16
£€w¢ 17.5 poipec.

6.13 Amoduyete Tn UkpoPLlakn poAuven twy avtildpaoctnpiwv
ened autd evdéxetal va odnynoel oe eobalpéva
anoteAéopata.

ZYAAOTH KAI AMOOHKEYZH AEITMATQN

Ta Seiypoto cwpatikwv uypwv (ENY katolpa) Ba mpénetva
e€etalovtal 600 To Suvato Lo cUVTOUA UETA T GUAAOYH.
Av 10 LYpO Sev eival Suvatd va e€eTaoTel AUECWC, UTopel
VoL aroBnKeUTEL KATA T SLAPKELA TNG VUKTOG 0TOUG 2 £WG
8°C, fj yLa LeyaAUTEPEG XPOVIKEG TIEPLOSOUG 0TOUG —15 £Wwg

—25°C. EGv amatrovvtal Boaktnploloyikeg avalloelg oto
Seiypa, autég Ba mpénet va StapopdwBoulv mpwv amnd
Sie€aywyn TG Sokiung Aaté€ mpokeluévou va arodeuxOel
n péAuvon tou Seilyparog.

7.2  Elvau 6Suvatd va yiver SewypoatoAnWia kot Sokun

KOAALEPYELWY aipMaTOC HETE Mo 18 €wg 24 WPEG EMWAONG

otoug 37°C fA/kar poANg mapatnpnBel  Baktnprakn

avamntuén.

8. AIAAIKAZIA AOKIMHX

ANAITOYMENA YAIKA NOY MNAPEXONTAI

BA. Meplexouevo Kit, evotnta 5.

YAIKA NOY ANAITOYNTAI AAAA AEN MAPEXONTAI

Y&atohoutpo enunédou Bpacpou

Epyaotnplaki puyokevipog i diktpa pepBpavwy (0,45 um)
Stpodéag (mpoatpetikd — avatpéfte otig Mpoduldgerg, evotnta
6)

NPOETOIMAZIA KAINIKQON AEITMATON

8.1

Ta Selypoto CWHATIKWY LYpWVY TIPETEL va BepuavBolv
mpw tn Sokr pe tn Swadikaocia Wellcogen wote va
elayLotonotnBolv oL pUn eL8IKEG AVTLOPACELG. TUVLOTWVTOL
oL akoAoubeg Sladikaoiec:

a) Beppavete to Selypa ya 5 Aemtd oe vdatdAoutpo
Bpaotou vepou. Pufte to Seiypa oe Beppokpacia
Swuatiou (18 éwg 30°C) kot Slouydvete pe
¢duyokévtpnon 1 dktpdplopa pepBpavwv  (0.45
pm) mpwv amo tn Sokiun. Mo péylotn evawodbnoia, ta
Selypata ovpwv TIPEMEL va cupmukvwBolv éwg 25
bopég oe ouykevipwtry Minicon® B-15. Alauydvete
OTIWE VWTEPW TIPLV Ao TN SOKLUAY2,

8.2  KoMépyeleg aipatog. Quyokevipriote Selypata 1 wg
2 ml wote ta epubpd awpoodaipla va peTOTPATIOUV OF
oBdéloug, vyl mapddelypa 1000 g ya 5 €wg 10 Aemtd.
Ate€dyete ™ Sokun Aateg oto umEepKeipevo KAGopa. Av
TPOoKUWEL un e8Ik avtidpaon e UTEPKEIUEVO KAAOHA
KoMEpyelag aipatog (BA. Eppnveia amotelecpdtwv,
evotnta 10), Bepudvete to Oeiypa oe vSatdAouTpo
Bpaotoy vepol ywa 5 Aemtd, Wuéte oe Beppokpacia
Swpatiov (18 £wg 30°C), Slauvydvete pe duyokévipnon
KoL EMaVOAGBETE T SOKL.

AIAAIKAZIA

Suviotdre va SlaBdoete mPooekTkd TG NMpoduldéelg, evotnta 6,
mpwv SLe€ayete tn Sokuun.

SHMEIQIH: Av &wotiBetal povo TEepLOPLOPEVN  TTOOOTNTA
6eiypatog Sokiung, Ba mpémet va xpnotpornownBel mpwrta pe taf
AatéE SOoKLUAG KaL, av To amotéAeopa ival Betiko, To Seiypa Bal
mpémnel va eleyxBel pe to Aateg eAéyxou. Av SlotiBetal enapkeg
Selypa, Ba mpémel va eheyxBel pe ta Aaté€ SOKLUNG Kat EAEyXOU)|
[tauToxpova.

Eneepyaoteite to Seiypa onwe nepypddetal otnv
MNposetolpacia KAWIKWV Selypdtwy, evotnta 8.

Brpa 1

BApa 2 AvokwroTe ta aviidpaotriplo Aate€.

MNa kdOe Seiypa Sokiunc, tonobetriote 1 otaydva
1 otaydva Aaté§ Sokipng oe Evav KUKAO

o€ KApTa avtidpaong, kat 1 otayova Aaté
eAéyxou oe Eexwplotod KUKAO. BeBatwBeite otL

TO OTOYOVOUETPLKA PLadibia cuykpatolvTat
KaBeta ylo va StavepunBet po akptprg

otayova. (BA. MpoduldéeLg, evotnta 6).

Brjpa 3

BAipa 4 XpnolomoLwvIog aVoAWGoLo
oTayOoVOUETPO, Slaveipete 1 otayova
(repimou 40 pl) Seiyparog Sokiung

Simha amno kabe otayova Aatés,

1 otayova

BAua 5 Avapi€te To meplexopevo kabe kUkAou pe pdBdo
QVAULENG KaLl AMAWOTE WOTe va KaAUWeL oAOkANpn
TNG EPLOXT) TOU KUKAOU. XpNOLLOTIOLOTE
Eexwploth paPso yia kdbe kUKo kat amoppiWte
™ ywa aocdaln Stabeon PeTA T Xprion.

BApa 6 Kouvrote tnv kdpta apyd Kot 3 Aenta
napatnPROTE yla cUYKOAANON yla 3 Aemtd,
KPATWVTAG TNV KAPTO O KAVOVLKH amdotacn

avayvwong (25 €wg 35 ekatootd) amnd ta

pdtia. Na pn xpnotponotnBet peyeBuvtikog
bakog. Mmnopei va xpnotpornotnBei unxavikr
nieplotpodn (3 Aemtd) (BA. Npoduldagers,
evotnta 6). Ta potifa rou AapBdavovtal sivat
EekdBapa kat Umopolv va avayvwpLoTouv
UTtO OAEG TIG KAVOVIKEG OUVONKEG GWTLOUOU.

BAua 7 AmoppiWte tn xpnolponotnpuévn Kapta

avtidpaong yia acharn Stabeon.

9. NMOIOTIKOZ EAEFX0Z

Ou akohouBeg Sladkooieg Ba mpémel va Sie§axBouv apxka
UE KAOE amOOTOAR TwV KIT SOKIUWY KAl HE KABe ektéNeon Twv
SelypdTwy SoKLLwv.

Mpaktikd, pia ektéleon umopel va oplotel wg pa mepiodog
SoKMWY €wg 24 wpwv. Omolwadnmote mopékkAlon amo ta
OVOUEVOUEVA QITOTEAECHOTO UTIOSELKVUEL OTL €VOEXETOL va
UTIAPXEL TPOPBANUA HE Ta avTLOPACTAPLA, YEYOVOG TIOU TIPETEL
va emAUBEL TTpLY Ao mepattépw Xpron Ke ta KAWIKA Selypata.

ONTIKH ENIQEQPHIH

Ta awprpata Aatéé Ba mpémel mavia va emBewpnBolv yla
ouoowpdtwon Kabwg pixvovtal otnv KAPTa SOKIUAG Kal, ov
untdpyouv evbeifelg Opoppwv mpwv tnv mpocdrkn tou Selypatog
Sokung, to awwpnua Sev mpémel va xpnotwomownBei. Meta
ano MopateTopévn omoBrKeuaon, MIopel va éxel mpokUWeL
ocuoowpdtwon f &npavaon, og kamoLo Babud, yupw oo To ENAvw
HEPOG Tou PraAdiov. Av mapatnpnBel autd, to PLaAridio Aaté
mpénel va avakwnBei évrova yla Aiya SeutepOlenta péxpL v
oAokAnpwBeil n emavalwpnaon.

AIAAIKAZIA OETIKOY YAIKOY EAEFXOY
H avubpaoctkotnta tng Sokung umopei va emPeBoiwbde
Edv mpooBéoete moAUSUVOUO BeTikd UAKO eNéyxou o€ KUKAQ

avtibpaong oto omoio to Seiypa Sokuig Sev éxel cuykoAnBe
lLe TO AaTEE SOKLUAG HETA amtod 3 AemTd MePLOTPODNG.

BApa 1l Xpnolomotiote éva avaAwoLpo 1 otayéva
OTOYOVOUETPO Yla va ipooBéoete 1 otaydva
BeTikol UALKOU EAEYXOU 0TO KUKAO TOU
TEPLEXEL TO AATEE SOKLUAG KaL To Selypa.

Avoutfte yonouwonowwvtoacpdBSo-avduinc
Lad PSS AP TTOEE SEEP PESHS

Kot amoppiWte to yia aopain Stdbeon.

Kouvrote Tnv kApTa XeLpoKivnTa 1 pe 3 Aenta
otpodea yla akoun 3 Aemtd. Metd anod
auTd To Xpovo, Ba TpémeL va eivat opath

€exdBapn ouykOAAnon oto Aateg Sokung.
BAua 4 AmoppiWte tn XpnoLpomotnpuévn Kapta

avtidpaong yia acharn Stabeon.

AIAAIKAZIA APNHTIKOY YAIKOY EAEMXOY

Edv TouAdxlotov €va Seiypa SOKLUAG €VTOC HLOG EKTEAEONG
TAPAYEL 0PVNTIKO aMOTEAEOUA e Ta AaTEE SOKLUAG KaL EAEyxou
(A Aatéf Sokuung povo otav Sev €xel xpnoldomoinBei Aatég
eNéyxou), onuaivel €yKupo apvnTKO EAeyxO yLo Ta avTidpacthpLa
KaL SV AmaLtovVToL TEPALTEPW SOKLUEG.

Av éva Seiypa Sokuig mopdyel cuykOAANon pe to AaTté€ SokiLung
Kal Koo ouykOAANnon pe to Aatég eAéyxou, To AaTES SOKLUAG
TpEMeL va eheyxBel elte pe apvnTukd UAKO €Aéyxou 1 HE un
eUBOALOOUEVO PECO KOAALEPYELOG QLOTOG, OTWG amatteital (BA.
TAPOKATW).

BAipa 1 TomoBetriote 1 otaydva tou Aate 1 otaydéva
SoKLUNG o€ évav KUKAO O€ KAPTO avTidpacng.

BAipa 2 Awaveipete 1 otaydva apvntikol uAkoU 1 otayova
eAéyXou i 1N EUPOALOUEVOU HEGOU KOAALEPYELOG

aipatog Simha anod to Aatég Sokipng.

BAipa 3  Avapifte xpnoonowwvtag papdo avaugng

Kot aroppiWte 1o yla acdain Stdbeon.

KoOuvroTe TNV KAPTO XELPOKIVATA 1 LE 3 Aentd
otpodéa yla akdun 3 Aemtd. Metd and
QUTO TO XPOVO, Sev Ba IpEmeL va UTTApXEL

onNUavtik cuykOAANon oto AatéE SOKLUAG.

Bripa 4

AnoppiWTe T XpNOLHOTOLNHEVN KAPTA
avtibpaong yla acdain Stabeon.

Brpa 5

Ma Sokipég pe Selypata CWHATIKWY UYpwv, Ba TPEMEL va
XpnotuornownBei to apvnTikd UAKO EAEYXOU TIOU TTOPEXETAL LE TO
KUT.

Ma Sokpé e kahLEpyeLegaipatog, BampéneLvaypnotpornonOet
WG APVNTLKO UALKO eAEyOU €va Selypa un eUBOALOCUEVOU HECOU
KoAALEPYELOG aipaTog artd Ty Sl mpoéleuon pe to Seiypa.
Inueiwon: H Sokur pe un eUBoAlacuévo HECO gival ONUOVTIKNA
eneldn pnopei va mpokUWouv Weudwg Betikd armoteAéopata pe
OPLOUEVEG OUVBEDELG TOU HECOU KOAALEPYELAG QiMATOC.

10. AMNOTEAEZMATA
ANAINQZH ANOTEAEIMATON

Miua Betikiy avtibpaon UoSEIKVUETAL ATO TNV AVATTUEN poTiBou
OUYKOAMNONG evtdg 3 Aemtwv and tnv avauén tou Aaté€ pe to
Selypa dokwunig, epudavitoviag cadwg opatols BpduBoug twv
owpatdiwy Aatég (Ewkdva 1).

H taxVutnta g epddviong kat n mowdtnta ouykKOAAnong
efaptatal anod tnv LoxL Tou avtydvou, kat n epdavion Stadeépet
and peydloug BOpduBoug mou epdaviloviar evtog Alywv
SEUTEPOAEMTWY OO TNV QVAWLEN UEXPL HIKpoUG GBOAOUG Ttou
QavamTtUoooVTaL OXETIKA apyd.

Ewova 2

Ewova 1

eXe apvntk avtibpaon, to Aaté§ Sev ocuykoAAdTaL KAl n
yohaktwdn eudAvIon TOPAUEVEL OUCLAOTIKA OUETABANTN KO’
OAn ™ Sudpkela TG Sokiung (Ewkdva 2). InUELWOTE, WOTOOO,
OTL apUSPA (XVN KOKKWVY EVEEXETAL VO VIXVEUTOUV OE QPVNTIKA
potiBa, avaloya pe TV omTikr ofUTNTA TOU XELPLOTH).
EPMHNEIA AMNOTEAEZMATQN

OO anotéAeopa

H oadng ouykoAAnon tou Aatéf Sokiung pall pe ENAelWn
oUYKOMNoNnG tou Aaté€ ehéyxou UTOSEKVUEL TV Ttapouasia
OTPEMTOKOKKIKOU avTlydvou opddag B 6To owpatiko uypd 1 oto
UTTEPKELEVO KAAOHO KAAALEPYELOG QLUOTOG.

ApPVNTIKO ANOTEAEC AL

H éMelWn ouykoAAnong kat ota Vo avtldpaotrpla onpaivet
OTL KAVEVA OTPETITOKOKKLKO avtlyovo opddag B Sev eivat
avixvel oo oto uypo Sokiung — Sev efaleidel Tnv mbBavotnTa
OTPETTOKOKKIKAG AOLHWENG KaL, EGV TAL CUMITTWHATA ETILUEIVOULY,
urnopel va elvor emBupnty n Seaywyn ™G SoKWAG o€
enakohouBa 1 evaANaKTIKA Selypata, 1) KATOTIV CUYKEVTPWONG
Tou Seiypatog olpwv.

Mn eppnveloua anoteAécpata

H opatry cuykOAAnon tou Aatég eAéyxou, eite elval LoXUpOTEPN
N acBevéotepn amd to AATéS SOKIUNAG, UTOSEKVUEL Un €LSLKN
avtibpaon. TG TEPLOCOTEPEG TEPUTTWOELS, €VOEXETOL va
efaleldBolv pn €l8IKEG QVTIOPAOELS LE CWUATIKA UYPA HE
Béppavon kat Siavyacn tou Seiypatog (BA. Mpoetolpacia
KAWLKWV SelypdTwy, evotnta 8). AvipokUWeL pn eldikr avtidpaon
UE umepKeipevo KAdopa kaAAEpyelag aipatog, Beppdvete to
Seiypa oe vdatohoutpo yla 5 Aemtd, Wukte oe Beppokpaocia
Swpatiov (18 €wg 30°C), Siauydvete pe GuyokEVTpnon Kot
enavolafete tn Sokun.

SHMEIQZH: Ou Sokiuég mou Sie€dyovtal aneuBeiog og KAWIKA
Seiypata mpoopifovtal yla oKomoUG TIPOKATAPKTIKAG e§étaong
kot Ba mpémel va mpooaufdvouv, OxL va avtkaBiotolv,
TG Sadkaoieg Kahhepyewwv. To QMOTEAECUOATO TIPEMEL VO
Xpnowonolovvtat o€ ouvbuaopd pe AGMa Sedopéva, TUY.
oupmtwuata, onoteAéopata  AAAwv  e€eTdoEWY,  KAWLKA
evtunwon, KT\,

11. MNEPIOPIZMOI ANMOAOZHZ

11.1 T cwpatikd vypd Bpedwv — Evééxetat va mpokuWouv
Weubwg apvntikd amotedéopata Sokung pe Seiypota
TIOU TEPLEXOUV EMIMESA QVTLyOVOU KATw amd ta opla
avixveuong TG TaApPoUOoAS OUCKEUNG. Ta  apvnTKd
anotedéopata Ba  mpémel va  akohouBnBolv amod
KoALépyela erulektikol Opemtikoy {wpol. Eva Betikd
QMOTENECHA UTIOSELKVUEL TNV TTOPOUCLA OTPEMTOKOKKLKOU
avtyovou opadag B. To amotéheopa Sev UMOSEIKVUEL
AMAPALTATWE TNV TOPOUGia BLWCLLWY OPYOVIOUWV.

Mo owpatikd vypd Bpedpwv — H xprion tng mapovoag
OUOKeEULNG Sev Ba TpémeL va uToKABLOTA TN KPOBLOAOYLKN
KoAépyela. Aev €xel umoloylotel n  amodoon NG
Tapolo0g CUCKEULNG yla Thv TPOPAeWn aobévelag amo
OTPEMTOKOKKO OpASaG B amd Sokiuég Bpedikwv ovpwv.

J€ VEOYVA TIPOKUTITOUV TIPWTIOTWEG AOLUWEELS  amod
OTPEMTOKOKKO OUASag B. Ta Betikd amoteAéopota mou
AapBavovtal anod SelyoTo CWUATIKWY UYPWV amo Bpédn
HeyaAUTEPQ TWV E§L UNVWV TIPETIEL VO EPUNVEVOVTOL HE
npoooxn. Ta Betkd amoteAéopata mou Aapfdvovtatl
and umepkeipeva kKAGopata KoAMEPYELWWY alpatog and
aoBeveic omoilaodnimote nAwkiag evdéxetal va  eivatl
ONHOVTIKA.

‘Eva Betkd amotéheopa TG Sokung efaptdtal amod
NV TApoUsia OVIXVEUOLHOU €emuéSou avilydvou oTo
OWHATIKO UYPO 1 0TO HEoO KaAAEpyelag aipatog. Auto
KOVOVLKG UTApXEL Lovo o€ poluopéva Bpédn. Qotdoo, n
TLOLPOSLKI EKKPLON TOU QVTLYOVOU 0TA 0UPA EXEL ONUELWOEL
o€ Un pHoAuopévo Bpédog e amowkio OTn YaoTPEVIEPLKN



080. H €kkplon ota oUpa TOU AvVTlyOvVou OE MOAUOUEVQ
Bpédn unopei va cuvexiotel yla pepikég eBSopnadeg’.

11.5 3e 6w adopd tnv evalobnoia, €xel amodelyBel OTL T
OCUUMUKVWHEVA 0Upa ELVaL TO UYPO ETAOYAG, WOTOCO OTNV
meloWnoia Twv MEPUTTWOEWV N avixveuon umopei va
VIVEL HE TNV €€€TOON N CUMIMTUKVWHUEVWY 0UpwV 1) ENYY*

11.6 Exouv avadepbei peplkd mopadeiypoto [N OXETLKWV
Baktnpiwv ToOU €xouv KOWA QVTLYOVQ KOl ONMWG HE
onoLoSnmote cUOTNUA AVOCGOAOYIKWV SOKLUWY, Sev givatl
Suvatd va amokAelotel n mBavotnta va mpokuWouv
SLaoTAUPOUEVEG AVTISPACELG 0Tn SoKLur AaTES.

12. ANAMENOMENA ANOTEAEZMATA

Ta  Seiypata 1mou  TEPLEXOUV  QVIXVEUOLMO  eminedo
OTPETTOKOKKIKOU avTlyovou opadog B Ba dwoouv avtibpaon
OUYKOAANONG KE TO AaTEE SOKLUAG.

13. XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

Ale€AxBnoav KAWLIKEG WUENETEG OE VOOCOKOUELAKA EPYAOTAPLO
XPNOLWLOTIOLWVTAG  VEOYVIKA  Selyplata  CWHOTIKWY — LYPWV
(mpoodata kat amobnkeupéva otnv katdWuén) kal Seiypata
UTIEPKEIMEVWY  KAQOUATWY oo  oepOPLEG Kol  avaePOPLEC
KOANLEPYELEG aipaTog amd TabLd Kot eVAMKEG. ITIG MEAETEC
kaAALEpyelag aipartog, xpnotuonoidnkav tGoo mMopadooLaKES
600 KL PASLOUETPLKEG TEXVIKEG KOALEPYELAG. Ta amoBnkeupéva
Selypata cwuatikwy vypwv Sev enefepydotnkav pe Bepudtnta
onwg mepypddnke otnv Mpoetolpacia KAWIKWY Selypudtwy,
evotnta 8. Ekteveig epyaoctnplakég Sokiuég Sev €xouv Seifel
ONUOVTIKA OMWAELL AvTlyOvVoU UETA T Béppavon pe auth tn
Sadkaoia.

Stov Mivaka 1 mapouactalovrtat ot aplBpuoi kdbe TuTou Seiypatog
Tou eAéyxOnke pe ta Eexwplotd AatéS, pall pe Tov apldud
BETIKWY amMOTEAECUATWY TToU AfdpOnKav.

EYAIZOHZIA

H evawobnoia tou Wellcogen Strep B urtoAoyiotnke amo SoKIUES
oe Seiypara ou eAdOnoav and aobeveig ta onoia Bpednkav
BETIKA WG TTPOG TNV KAAALEPYELDL VLA TOUG OLOAOYOUG OPYaVLOOUG.

To Wellcogen Strep B avixveuoe avtyovo oe 25/33 (75.8%)
Seiypata ocwpatikoy uypoU kat oe 9/9 (100%) Seiypota
KaALépyelag aiparog (Mivakag 1).

EIAIKOTHTA

H eldwoétnta tou Wellcogen Strep B alohoyrBnke
XPNOLUOTIOLWVTAG SElyIaTa CWHATIKWY UYpWV (mpoodato Kat
kateWuypévo) kat Selypata KaAALEPYELWY aipaTtog and acbeveic
ue Baktnplakfi f aonmuky pnviyyitida kat AAAEG U OXETIKEC
nabnoeLc.

Ot opyaviopoi mou anopovwOnkav and ta poAluopéva Selypata
CWHATIKWY Uypwv fAtav Streptococcus pneumoniae, Neisseria
meningitidis ouddag C kat Y, Escherichia coli, Haemophilus
influenzae tomou b, Listeria monocytogenes kat Proteus mirabilis.

H eldkdtnTa tou Wellcogen Strep B otnv avixveuon Baktnplakol
QVTLYOVOU € OAQL T CWHOTLKA LYPA TTOU SokpdoTnKay fTav 98%
(51/52). AfdBnke Betikd anotéheopa and Seiyua ovpwv (aAd
OxL opoU) amod éva Bpédpog poAuopEvo e Proteus mirabilis.

Téooeplg amo Tig 369 kaM\épyeleg aipatog eAéyxou édwoav
BeTka amoteléopata, pla e8wotnTa ion pe 99% (Mivakag 1).
Ta Baktripla mou amopovwOnkav amnod T 4 KAAAEPYELEG ATAV:
Staphylococcus  epidermidis,  B-QHOAUTIKOG  OTPEMTOKOKKOG
opadag A, E. coli ouv Enterococcus, Staph. epidermidis ouv
Enterococcus.

Mivakag 1
AnoteAéopata KAWIKwV peAetwv pe to Wellcogen Strep B

Euaiobnoia® EidikotnTof

Aciypa MARBog trou MARBog MARBog Trou MARBog

£CETAOTNKAV BETIKWV EEETAOTNKAV BETIKWV
ENY 14 9 34 0
Oupa 19 16 18 1v
KaANiépyeia aipatog 9 9 369 43

o B-QUUOAUTIKOG OTPEMTOKOKKOG ouddag B amopovwpévog/
UToSelkvUOpEVOG (KA Stdyvwon/dAAn  Sokun
QVTLYOVOU).

B Baktnpio GAa eKTdG TOU OTPEMTOKOKKOU B/Kapiow avartuén.

Y P mirabilis anopovwpévo.

& Staph. epidermidis, B-QUUOAUTIKOG OTPEMTOKOKKOG OMASAG
A, E. coli + Enterococcus, Staph. epidermidis + Enterococcus
QTTOMOVWHEVO.
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Wellcogen Strep B

del grupo B. Contiene bronopol al 0,01%
antes de la reconstitucién, y al 0,004% una vez
reconstituido.

Reconstitiyalo con 3,6 ml de agua destilada
estéril. Tras afiadir agua, deje reposar el
frasco unos minutos y, a continuacién, agitelo
suavemente con un movimiento giratorio para
mezclar su contenido. Conserve el antigeno
reconstituido a una temperatura de entre 2 y
8°C durante un maximo de 6 meses.

R30858701 (ZL20) w.vrveeeeveeeereeeeereeeesereesseenene

1. INDICACIONES

Wellcogen™ Strep B es una prueba de latex rapida para uso en la
deteccidn cualitativa del antigeno de estreptococos del grupo B,
que se encuentra presente en los hemocultivos o en los liquido
cefalorraquideo (LCR), y orina a consecuencia de una infeccion®.

NOTA: Las pruebas realizadas directamente con muestras clinicas
estan indicadas para el “screening”, y deben complementar
los procedimientos con cultivos, en lugar de sustituirlos. Los
resultados deben utilizarse junto con otros datos; p. €j., sintomas,
resultados de otras pruebas, impresiones clinicas, etc.

2. RESUMEN

El estreptococo del grupo B se ha convertido en una de las causas
mds comunes de septicemia neonatal®®. La enfermedad se
manifiesta de dos formas principalmente: infeccién septicémica
precoz durante los primeros dias de vida y meningitis tardia
durante los primeros meses de vida®. Los microorganismos
causantes de la infeccién estreptocdcica son portadores de
antigenos (carbohidratos) de la pared celular especificos de grupo,
una parte de los cuales se dispersan en los liquidos corporales,
como el suero y el liquido cefalorraquideo (LCR), y se excretan
por la orina. La presencia de antigenos en los liquidos corporales
puede detectarse mediante métodos inmunolégicos sensibles,
incluidas la contrainmunoelectroforesis y la aglutinacion con
latex*>475,

3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO
El reactivo Wellcogen Strep B consiste en particulas de latex de
poliestireno que se han recubierto con anticuerpos contra los

antigenos del grupo B. Estas particulas de latex se aglutinan si hay
presente suficiente antigeno homélogo.

Como algunas muestras de LCR causan una agregacion
inespecifica de particulas de latex, se suministra un preparado de
latex de control para identificar estas muestras.

4. DEFINICION DE LOS SIMBOLOS

NUmero de catalogo

Producto sanitario de diagndstico in vitro
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Consultar las instrucciones de uso (IFU)

Limitaciones de temperatura
(temperatura de conservacion)

Contenido suficiente para <N> pruebas

Cddigo de lote (numero de lote)

Usar antes de (fecha de caducidad)

Identificador unico del producto
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5. CONTENIDO DEL KIT, PREPARACION PARA EL USO Y
CONSERVACION

El kit Wellcogen Strep B incluye suficientes reactivos para realizar

30 pruebas.

Evaluacion de conformidad europea

Fabricante

Consulte también la seccion 6, Precauciones.

Todos los componentes deben conservarse a una temperatura de
entre 2 y 8°C para que retengan su actividad hasta la fecha de
caducidad del kit.

Antes de su uso, deje que todos los reactivos alcancen la
temperatura ambiente (18 - 30°C) y mézclelos. Después del uso,
vuelva a guardar en el refrigerador los reactivos no utilizados.

Instrucciones de uso

Tarjetas de reaccion desechables (1 paquete)
Bastoncillos de mezcla desechables (2
paquetes)

Cuentagotas desechables (1 recipiente)
Tetina de goma negra (1)

[TEST LATEX | 5
[TEST LaTEX] Latex de la prueba

Un frasco cuentagotas (tapa rosa) que contiene
una suspensién de particulas de latex de
poliestireno al 0,5% en tampdn fosfato (pH 7,4)
con azida sddica al 0,1% como conservante.
Las particulas de latex estdn recubiertas con
anticuerpo de conejo contra el antigeno de
estreptococos del grupo B. Este reactivo no es
tipo-especifico por lo que reaccionara con todos
los tipos de estreptococos Grupo B.

Latex de control

Un frasco cuentagotas (tapa azul oscuro) que
contiene una suspension de particulas de latex
de poliestireno al 0,5% en tampdn fosfato (pH
7,4) con azida sodica al 0,1% como conservante.
Las particulas de latex estdn recubiertas con
globulinas de conejo no inmune.

Las suspensiones de latex se suministran
listas para su uso y deben conservarse a una
temperatura de entre 2 y 8°C en posicion
vertical hasta la fecha de caducidad del kit.
Tras el almacenamiento prolongado es posible
que se observe un cierto grado de agregacion
o sequedad del ldtex alrededor de la parte
superior del frasco. En dichos casos, el frasco
de latex debe agitarse vigorosamente unos
segundos hasta lograr la resuspensiéon. NO
CONGELE ESTOS PRODUCTOS.

Control positivo polivalente

Un frasco (tapa azul) que contiene extractos
bacterianos liofilizados, incluido el antigeno
de una cepa representativa de estreptococos

V CONTROL[-
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Control negativo

Un frasco cuentagotas (tapa blanca) que contiene
tampodn de solucidn salina de glicina (pH 8,2) con
Bronidox® al 0,05% como conservante.

6. PRECAUCIONES

Los reactivos son para uso diagnéstico “in vitro” solamente.
Para uso por profesionales solamente.

Para obtener informacién sobre los componentes potencialmente
peligrosos, consulte la hoja de datos sobre seguridad de los
materiales y la documentacién del producto..

INFORMACION SANITARIA Y DE SEGURIDAD
6.1

El latex de la prueba y de control contiene un 0,1% de
azida sddica. Las azidas pueden reaccionar con el cobre
y el plomo utilizados en algunos sistemas de cafierias, y
formar sales explosivas. Las cantidades utilizadas en este
kit son pequefias; no obstante, al desechar materiales que
contengan azidas debe dejarse correr mucha agua.

6.2  De acuerdo con los principios de las buenas practicas de
laboratorio, se recomienda encarecidamente tratar los
liquidos corporales como potencialmente infecciosos y

manipularlos con las precauciones necesarias.

6.3 Al manipular medios de hemocultivos radiométricos deben
seguirse las normas basicas de seguridad relacionadas con

la radiacion. Estas incluyen:

a) El material radiactivo debe conservarse en una zona
designada para ello y en un recipiente aprobado.

b) La manipulacién de material radiactivo debe realizarse
en una zona designada para ello.

c) El material radiactivo no debe pipetearse con la boca.
d) No se debe comer, beber nifumar en la zona designada.

e) Las manos deben lavarse minuciosamente después de
utilizar material radiactivo.

f) Los requisitos de eliminacion deben consultarse al
agente de seguridad de radiacion local.

6.4  Los aparatos no desechables deben esterilizarse mediante
un procedimiento adecuado después de su uso, aunque
el método preferido es la esterilizacion en autoclave
durante 15 minutos a 121°C. Los aparatos desechables
deben incinerarse o esterilizarse en autoclave. Los
derrames de materiales potencialmente infecciosos deben
eliminarse inmediatamente con papel absorbente, y las
zonas contaminadas deben limpiarse con algoddn o gasa
y un desinfectante bacteriano estandar o alcohol al 70%.
NO utilice hipoclorito sédico. Los materiales utilizados
para limpiar los derrames, incluidos los guantes, deben
desecharse como residuos biopeligrosos.

6.5 No utilice la pipeta con la boca. Lleve puestos guantes
desechables y proteccion ocular cuando manipule
muestras y cuando realice el ensayo. Lavese bien las manos

cuando acabe.

6.6  Cuando se utilizan de acuerdo con los principios de las
buenas practicas de laboratorio, las buenas normas de
higiene laboral y las indicaciones de estas instrucciones
de uso, los reactivos suministrados no representan ningin

riesgo para la salud.
PRECAUCIONES ANALITICAS
6.7

No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad
indicada.

6.8  Antes de utilizar los reactivos de latex, debe dejarse que
estos alcancen la temperatura ambiente (de 18 a 30°C).
Los reactivos de latex que muestren signos de agregacion
o grumos antes de su uso pueden haberse congelado, y no

deben utilizarse.

6.9 Al utilizar frascos cuentagotas, es importante mantenerlos
en vertical y que la gota se forme en la punta del tubo. Si el
tubo se moja, se formard un volumen incorrecto alrededor
del extremo, y no en la punta; si ocurre esto, seque el tubo

antes de continuar.

6.10 Los reactivos suministrados con cada kit estan elaborados
para utilizarse conjuntamente, y no deben emplearse con
reactivos pertenecientes a kits con un nimero de lote

diferente.
6.11
6.12

No toque las zonas de reaccién de las tarjetas.

En este ensayo pueden utilizarse rotadores mecanicos.
Se ha observado que las siguientes caracteristicas son
satisfactorias:

i) Rotadores orbitales (también denominados rotadores
dimensionales) que funcionen a 25 rpm con un angulo
de rotacion aproximado de entre 9y 10,5 grados, o que
funcionen a 18 rpm con un dngulo de rotacion de entre
16y 17,5 grados.

Evite la contaminacién microbiana de los reactivos, ya que
podrian obtenerse resultados erréneos.

RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

Las muestras de liquidos corporales (LCR y orina) deben
analizarse lo antes posible tras su recogida. Cuando no
sea posible analizar las muestras de inmediato, podran
conservarse a una temperatura de entre 2 y 8°C durante
la noche, o a temperaturas de entre -15 y -25°C durante
periodos mas largos. Las muestras que necesiten someterse
a andlisis bacterioldgicos tendran que procesarse antes de
realizar la prueba de latex para evitar que se contaminen.

6.13

7.2 Los hemocultivos pueden muestrearse y analizarse

después de entre 18 y 24 horas de incubacién a 37°C, o tan
pronto como se observe proliferacién bacteriana.

8. PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
MATERIALES NECESARIOS SUMINISTRADOS
Consulte la seccion 5, Contenido del kit.
MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Bafio de agua hirviendo

Centrifuga de laboratorio o filtros de membrana (0,45 um)
Rotador (opcional, consulte la seccién 6, Precauciones)
PREPARACION DE LAS MUESTRAS CLINICAS

8.1

Las muestras de LCR y orina deben calentarse antes de
analizarse con el procedimiento Wellcogen a fin de reducir

al minimo las reacciones inespecificas. Se recomiendan los
siguientes procedimientos:

a) Caliente la muestra durante 5 minutos en un bafio de
agua hirviendo. Enfrie la muestra hasta la temperatura
ambiente (de 18 a 30°C) y acldrela mediante
centrifugacién o filtracion por membrana (0,45 um)
antes del andlisis. Para lograr la maxima sensibilidad,
las muestras de orina pueden concentrarse a un
factor de hasta 25 en un concentrador Minicon®
B-15. Acldrelas como se describe mas arriba antes del
andlisis*2.

8.2  Hemocultivos. Centrifugue una muestra de entre 1y 2 ml
para sedimentar los glébulos rojos; por ejemplo, a 1000
g entre 5y 10 minutos. Realice la prueba de latex con el
sobrenadante. Si tiene lugar una reaccion inespecifica con
el sobrenadante de un hemocultivo (consulte la seccion
10, Interpretacion de los resultados), caliente la muestra
en un bafio de agua hirviendo durante 5 minutos, enfriela
a temperatura ambiente (de 18 a 30°C), aclarela mediante
centrifugacidn y repita la prueba.

PROCEDIMIENTO

Se recomienda leer atentamente la seccidn 6, Precauciones, antes
de realizar la prueba.

NOTA: Si solamente hay un volumen limitado de muestra
analitica, esta debe utilizarse primero con el latex de la prueba y,
si se obtiene un resultado positivo, debe analizarse con el latex de
control. Si se dispone de suficiente muestra, esta debe analizarse
simultdneamente con los latex de la prueba y de control.

Procese la muestra como se describe en la
seccion 8, Preparacion de las muestras clinicas.

Paso 1

Paso 2 Agite los reactivos de latex.

Paso 3 Por cada muestra analitica, vierta 1 gota
de latex de la prueba en un circulo de una
tarjeta de reaccion, y 1 gota de latex de control
en un circulo aparte. Asegurese de que los
frascos cuentagotas se mantienen en posicién
vertical para dispensar una gota adecuada.

(Consulte la seccion 6, Precauciones.)

1 gota

Paso 4 Utilizando un cuentagotas desechable,
dispense 1 gota (aproximadamente 40 pl) de

muestra analitica al lado de cada gota de latex.

1 gota

Mezcle el contenido de cada circulo con un
bastoncillo de mezcla y extiéndalo para cubrir toda
el drea del circulo. Utilice un bastoncillo para cada
circulo y deséchelo de forma segura tras su uso.

Paso 5

Paso 6 Rote la tarjeta lentamente y compruebe 3 min
si se produce aglutinacion durante 3 minutos
mientras mantiene la tarjeta a la distancia de
lectura normal (de 25 a 35 cm) de los ojos.

No utilice una lupa. Puede utilizarse rotacion
mecdnica (3 minutos) (consulte la seccién 6,
Precauciones). Los patrones obtenidos estan

bien definidos y pueden reconocerse en las

condiciones de iluminacién normales.

Paso 7 Deseche la tarjeta de reaccion

usada de forma segura.
9. CONTROL DE CALIDAD

Los siguientes procedimientos deben realizarse inicialmente con
cada kit de prueba nuevo y cada tanda analitica de muestras. En la
practica, una tanda analitica puede definirse como un periodo de
analisis de hasta 24 horas. Cualquier desviacion de los resultados
esperados indica que puede haber un problema con los reactivos,
que debe resolverse antes de continuar usdndolos con muestras
clinicas.

INSPECCION VISUAL

Las suspensiones de latex deben inspeccionarse siempre para
comprobar si muestran agregacion al verterlas sobre la tarjeta
de la prueba; si presentan aglutinaciéon antes de afiadir la
muestra analitica, las suspensiones no deben utilizarse. Tras el
almacenamiento prolongado es posible que se observe un cierto
grado de agregacion o sequedad alrededor de la parte superior
del frasco. En dichos casos, el frasco debe agitarse vigorosamente
unos segundos hasta lograr la resuspension.

PROCEDIMIENTO DEL CONTROL POSITIVO

La reactividad de la prueba puede confirmarse afiadiendo control
positivo polivalente a un circulo de reaccion en el que la muestra
analitica no haya aglutinado el latex de la prueba después de 3
minutos de rotacion.

Paso1 Utilice un cuentagotas desechable para 1 gota
dispensar 1 gota de control positivo en el circulo
que contenga el latex de la prueba y muestra.

Mezcle utilizando un bastoncillo de
mezcla y deséchelo de forma segura.

Paso 2

Paso 3 Rote la tarjeta manualmente o mediante
un rotador 3 min durante otros 3 minutos.
Transcurrido este tiempo, el Iatex de la prueba

debe mostrar una aglutinacion visible.
Paso 4 Deseche la tarjeta de reaccion

usada de forma segura.

En los analisis de muestras de liquidos corporales debe utilizarse
el control negativo suministrado con el kit.

En los analisis de hemocultivos debe utilizarse como control
negativo una muestra de medio de hemocultivo sin inocular del
mismo origen que la muestra. Nota: El analisis de medios sin
inocular es importante, ya que algunas férmulas de medios de
hemocultivo pueden arrojar resultados falsos positivos.

NOTA: Si se desea, pueden utilizarse muestras positivas y
negativas previamente analizadas, divididas en partes alicuotas
y conservadas a entre —15 y —25°C o a temperaturas inferiores,
como controles positivos y negativos, respectivamente. El control
positivo también puede utilizarse en lugar de la muestra analitica.

10. RESULTADOS

LECTURA DE LOS RESULTADOS

PROCEDIMIENTO DEL CONTROL NEGATIVO

Si al menos una de las muestras analiticas de una tanda analitica
genera un resultado negativo con los latex de la prueba y de
control (o solamente con el latex de la prueba cuando no se haya
utilizado latex de control), esto constituye un control negativo
vélido de los reactivos y no son necesarios mas andlisis.

Si una muestra analitica presenta aglutinacion con el latex de la
prueba, pero no con el latex de control, el ldtex de la prueba debe
comprobarse con el control negativo o con medio de hemocultivo
sin inocular, como sea adecuado (véase el procedimiento descrito
a continuacion).

Paso 1 Vierta una gota del latex de la prueba en un

circulo 1 gota de una tarjeta de reaccion.

Paso 2 Dispense una gota de control negativo o de
medio 1 gota de hemocultivo sin inocular

a continuacion del latex de la prueba.

Mezcle utilizando un bastoncillo de
mezcla y deséchelo de forma segura.

Paso 3

Paso 4 Rote la tarjeta manualmente o mediante
un rotador 3 min durante otros 3 minutos.
Transcurrido este tiempo, el latex de la prueba

no debe mostrar una aglutinacién evidente.

Paso 5 Deseche la tarjeta de reaccion

usada de forma segura.

El desarrollo de un patrén aglutinado en los 3 minutos posteriores
ala mezcla del Iatex con la muestra analitica, con una aglutinacién
claramente visible de las particulas de latex (figura 1), indica una
reaccion positiva.

La velocidad de aglutinacién y su naturaleza dependen de la
fuerza del antigeno, pudiendo variar entre grumos de gran
tamafio que aparecen unos segundos después de la mezcla y
grumos pequefios que se forman con bastante lentitud.

Figura 1

Figura 2

En una reaccién negativa, el latex no se aglutina y el aspecto
lechoso se mantiene practicamente sin cambios a lo largo de
toda la prueba (figura 2). No obstante, tenga en cuenta que,
dependiendo de la agudeza visual del operador, es posible que se
detecten rastros tenues de granularidad en patrones negativos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Resultado positivo

Si va acompafiada de la ausencia de aglutinacion del latex de
control, la aglutinacién evidente del latex de la prueba indica la
presencia del antigeno de estreptococos del grupo B en el liquido
corporal o en el sobrenadante del hemocultivo.

Resultado negativo

La ausencia de aglutinacién en ambos reactivos indica que no
se ha detectado el antigeno de estreptococos del grupo B en
el liquido de la prueba, aunque no se descarta la posibilidad
de una infeccidén por estreptococos. Si los sintomas persisten,
puede ser aconsejable realizar la prueba en muestras posteriores
o alternativas, o después de la concentracidon de la muestra de
orina.

Resultado no interpretable

La aglutinacién visible del latex de control, ya sea en mayor o
menor medida que el latex de la prueba, indica una reaccién
inespecifica.

Enlamayoria de los casos, las reacciones inespecificas con liquidos
corporales pueden eliminarse calentando y aclarando la muestra
(consulte la seccién 8, Preparacion de las muestras clinicas). Si
tiene lugar una reaccion inespecifica con el sobrenadante de un
hemocultivo, caliente la muestra en un bafio de agua hirviendo
durante 5 minutos, enfriela a temperatura ambiente (de 18 a
30°C), aclarela mediante centrifugacion y repita la prueba.

11. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
111

Liquidos corporales de lactantes: Pueden dar resultados
falsos negativos con muestras que contengan niveles
de antigeno inferiores a los limites de deteccidén de este
dispositivo. Los resultados negativos deben confirmarse
con cultivos de caldos selectivos. Un resultado positivo
indica la presencia de antigeno de estreptococos del grupo
B; el resultado no indica necesariamente la presencia de
microorganismos viables.

11.2 Liquidos corporales de lactantes: El uso de este dispositivo
no debe sustituir a los cultivos microbiolégicos. La eficacia
de este dispositivo para la prediccion de enfermedades
causadas por estreptococos del grupo B a partir de pruebas

de orina de lactantes no esta demostrada.

Las infecciones por estreptococos del grupo B tienen
lugar principalmente en recién nacidos. Los resultados
positivos obtenidos con muestras de liquidos corporales
de pacientes de mas de seis meses deben interpretarse
con prudencia. Los resultados positivos obtenidos con
sobrenadantes de hemocultivos de pacientes de cualquier
edad pueden ser significativos.

El que la prueba arroje un resultado positivo depende
de la presencia de un nivel detectable de antigeno en el
liquido corporal o en el medio de hemocultivo. Aunque la
existencia de niveles detectables de antigeno es normal
en lactantes infectados, se ha registrado un caso de
eliminacién transitoria del antigeno por la orina en un
lactante no infectado con colonizacién gastrointestinal
por estreptococos. Los lactantes infectados pueden
seguir eliminando el antigeno por la orina durante varias
semanas’.

Con muestras de orina concentrada se obtienen resultados
mas exactos, aunque en la mayoria de los casos es posible
detectar el antigeno en orina no concentrada o en liquido
cefalorraquideo (LCR)**.

Se han documentado algunos ejemplos de bacterias no
relacionadas que poseen antigenos comunes y, como en
cualquier sistema de analisis inmunolégico, no puede
descartarse la posibilidad de que se produzcan reacciones
cruzadas en la prueba de latex.

12. RESULTADOS ESPERADOS

En las muestras que contienen un nivel detectable de antigeno
de estreptococos del grupo B se produce una reaccién de
aglutinacién con el latex de la prueba.

13. CARACTERISTICAS DE LOS RESULTADOS

Los estudios clinicos realizados se llevaron a cabo en laboratorios
de hospitales con muestras de liquidos corporales de neonatos
(frescas y congeladas) y sobrenadantes de hemocultivos
aerdbicos y anaerodbicos procedentes de nifios y adultos. En los
estudios de hemocultivos se utilizaron técnicas de cultivo tanto
tradicionales como radiométricas. Las muestras de liquidos
corporales conservadas no se trataron con calor como se describe
en la seccidn 8, Preparacion de las muestras clinicas. Una gran
cantidad de pruebas de laboratorio realizadas no han evidenciado
una pérdida considerable de antigeno tras el calentamiento
mediante este procedimiento.

En la tabla 1 se muestran los numeros de cada tipo de muestra
analizada con el latex, junto con el numero de resultados positivos
obtenidos.



SENSIBILIDAD

La sensibilidad del procedimiento Wellcogen Strep B se ha
establecido a partir del andlisis de muestras de pacientes con
cultivos positivos en el microorganismo homadlogo.

El procedimiento Wellcogen Strep B permitié detectar el antigeno
en 25/33 (75.8%) muestras de liquido corporal, asi como en 9/9
(100%) muestras de hemocultivo (Tabla 1).

ESPECIFICIDAD
Para evaluar la especificidad de Wellcogen Strep B se empled
liquido corporal (fresco y congelado) y muestras de hemocultivos

de pacientes con meningitis bacteriana o aséptica y otras
enfermedades no relacionadas.

Los microorganismos identificados en las muestras de liquidos
corporales infectadas fueron Streptococcus pneumoniae
(neumococo), Neisseria meningitidis (meningococo, grupos C
y Y), Escherichia coli, Haemophilus influenzae de tipo b, Listeria
monocytogenes y Proteus mirabilis.

La especificidad del método de deteccion del antigeno bacteriano
con Wellcogen Strep B en todos los liquidos corporales analizados
fue del 98% (51/52). Una muestra de orina de un lactante
infectado con Proteus mirabilis arrojé un resultado positivo.

En cuatro de los 369 hemocultivos de control analizados se
obtuvieron resultados positivos, lo que supone una especificidad
del 99% (Tabla 1). Las bacterias aisladas en los 4 cultivos fueron:
Staphylococcus epidermidis; estreptococo betahemolitico del
grupo A; E. coli mds Enterococcus; Staph. epidermidis mas
Enterococcus.

Tabla 1
Resultados de estudios clinicos de Wellcogen Strep B

Sensibilidad? Especificidad®

Muestra N.° N.° N.° N.°
analizadas positivas analizadas positivas

LCR 14 9 34 0
Orina 19 16 18 1¢
Hemocultivo 9 9 369 44

a Estreptococos betahemoliticos del grupo B aislados/indicados
(diagnéstico clinico/otra prueba de antigeno).

b Otras bacterias aparte de estreptococos B; ausencia de
crecimiento.

c Se aisld P. mirabilis.

d Se aislo6 Staph. epidermidis, estreptococo betahemolitico del
grupo A, E. coli mas Enterococcus y Staph. epidermidis mas
Enterococcus.
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1. UTILISATION

Wellcogen™ Strep B est un test latex rapide destiné a la détection
qualitative de I'antigéne des streptocoques du groupe B, que l'on
retrouve dans les liquide céphalorachidien (LCR) et les urines
suite a une infection! ou encore dans des hémocultures.

REMARQUE : les tests effectués directement sur des échantillons
cliniques ont une finalité de dépistage et doivent s’ajouter aux
procédures de culture, non les remplacer. Les résultats doivent
étre utilisés conjointement avec d’autres données, par exemple
les symptomes, les résultats d’autres tests, les impressions
cliniques, etc.

2. RESUME

Le streptocoque du groupe B figure parmi les causes les plus
fréquentes de septicémie néonatale>®. La maladie peut prendre
deux formes principales: une infection septicémique apparaissant
précocement, dans les quelques jours suivant la naissance, ou une
méningite d’apparition tardive, survenant au cours des premiers
mois de vie®. Les organismes streptococciques infectieux portent
des antigénes glucidiques spécifiques de groupes au niveau
de la paroi cellulaire, dont une quantité se répand dans des
liquides corporels comme le sérum et le liquide céphalorachidien
(LCR), et est excrétée dans I'urine. Lantigéne présent dans ces
liquides corporels peut étre détecté au moyen de méthodes
immunologiques sensibles telles que I'électrosynérese et
I'agglutination au latex*347#,

3. PRINCIPE DU TEST

Le réactif Wellcogen Strep B consiste en des particules de latex de
polystyréne enrobées d’anticorps spécifiquement dirigés contre
I'antigéne du groupe B. Ces particules de latex s’agglutinent en
présence d’une quantité suffisante d’antigénes homologues.

Certains échantillons de liquide corporel montrent une agrégation
non spécifique des particules de latex, et un latex de controle est
fourni afin de les identifier.

4. DEFINITIONS DES SYMBOLES

Référence catalogue

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Consulter le mode d’emploi

Limites de température (temp. de stockage)

Contenu suffisant pour <N> tests

Code de lot (numéro de lot)

Utiliser avant (date de péremption)

Identifiant unique du dispositif

Représentant autorisé au sein de la
Communauté européenne

ch
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5. CONTENU DE LA TROUSSE, PREPARATION POUR
UTILISATION ET CONSERVATION

La trousse Wellcogen Strep B contient suffisamment de réactifs
pour effectuer 30 tests.

Conformité évaluée au Royaume-Uni

Systeme européen d’évaluation
de la conformité

Fabricant

Voir également les Précautions, section 6.

Tous les composants doivent étre stockés entre 2 et 8° C ; dans
ces conditions, ils conserveront leur activité jusqu’a la date de
péremption de la trousse.

Avant utilisation, amener tous les réactifs a température
ambiante (18-30° C) et mélanger. Remettre les réactifs inutilisés
au réfrigérateur apres utilisation.

Notice d’utilisation
Cartes de réaction jetables (1 paquet)
Batonnets de mélange jetables (2 paquets)

Compte-gouttes jetables (1 boite)
Tétine en caoutchouc noire (1)

Latex test

Un flacon compte-gouttes (capuchon rose)
contenant une suspension a 0,5 % de particules
de latex de polystyréne dans un tampon
phosphate, pH 7,4, avec 0,1 % d’azide de
sodium comme conservateur. Les particules de
latex sont enrobées d’anticorps de lapin dirigés
contre l'antigéne des streptocoques du groupe
B. Ce réactif n’est pas spécifique a un type et
il entrainera une réaction avec tous les types
d’organismes streptococciques du groupe B.

Latex controle

Un flacon compte-gouttes (capuchon bleu
foncé) contenant une suspension a 0,5 % de
particules de latex de polystyréne dans un
tampon phosphate, pH 7,4, avec 0,1 % d’azide
de sodium comme conservateur. Les particules
de latex sont enrobées de globulines de lapins
non-immunisés. Les suspensions de latex
sont fournies prétes a 'emploi et doivent étre
conservées en position verticale entre 2 et 8°
C jusqu’a la date de péremption de la trousse.
Aprés un stockage prolongé, le latex peut
légerement s’agréger ou sécher en haut du
flacon. Si cela se produit, le flacon de latex doit
étre vigoureusement agité pendant quelques
secondes jusqu’a ce que la remise en suspension
soit effectuée. NE PAS CONGELER.

Controdle positif polyvalent

Un flacon (capuchon bleu) contenant des extraits
bactériens lyophilisés, notamment I'antigéne
d’'une souche représentative d’organismes
streptococciques du groupe B. Contient 0,01 %

de bronopol avant reconstitution et 0,004 % une
fois la reconstitution effectuée.

Reconstituer avec 3,6 ml d’eau distillée stérile.
Aprés ajout de I'eau, laisser le flacon reposer a la
verticale pendant quelques minutes, puis I'agiter
par un mouvement de rotation pour mélanger.
Stocker I'antigéne reconstitué entre 2 et 8° C
pour une conservation jusqu’a six mois.

[conTROL[-]

Contrdle négatif

Un flacon compte-gouttes (capuchon blanc)
contenant un tampon glycine salin, pH 8,2, avec
du Bronidox® a 0,05 % comme conservateur.

6. PRECAUTIONS

Les réactifs sont exclusivement destinés a une utilisation
diagnostique in vitro.

Usage exclusivement réservé a des professionnels.

Sereporteralafiche de données de sécurité (FDS) et a I'étiquetage
du produit pour prendre connaissance des informations relatives
aux composants potentiellement dangereux.

ASPECTS SANITAIRES ET DE SECURITE
6.1

Les latex test et contréle contiennent 0,1 % d’azide de
sodium. Les azides peuvent réagir avec le cuivre et le
plomb utilisés dans certains systéemes de canalisations
pour former des sels explosifs. Les quantités utilisées dans
cette trousse sont faibles ; néanmoins, lors de I'élimination
de matériaux contenant des azides, il convient de procéder
simultanément a un ringage a grande eau.

6.2 Conformément aux principes de bonnes pratiques de
laboratoire, il est fortement recommandé de traiter les
liquides corporels comme potentiellement infectieux et
de les manipuler en observant toutes les précautions

nécessaires.

6.3 En cas de manipulation d’un milieu d’hémoculture
pour analyse radiométrique, les regles élémentaires de
protection contre le rayonnement doivent étre respectées.

Celles-ci comprennent les suivantes :

a) Le matériau radioactif doit étre conservé dans une
zone réservée, dans un conteneur agréé.

b) Toute manipulation avec radioactivité doit avoir lieu
dans une zone réservée.

c) Ne pas pipeter a la bouche un matériau radioactif.
d) Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone réservée.

e) Un lavage de mains soigneux doit étre effectué apres
utilisation d’'un matériau radioactif.

f) Le responsable local de la protection contre le
rayonnement doit étre consulté pour connaitre les
exigences concernant I'élimination.

6.4 Les instruments non jetables doivent étre stérilisés par
toute procédure appropriée apres utilisation, la méthode
de prédilection étant cependant le passage a I'autoclave
pendant 15 minutes a 121° C. Les éléments jetables doivent
étre passés a lautoclave ou incinérés. Les matériaux
potentiellement infectieux qui seraient déversés doivent
immédiatement étre éliminés avec du papier absorbant,
et les zones contaminées doivent étre tamponnées avec
un désinfectant antibactérien standard ou de I'alcool a 70
%. Ne PAS utiliser d’hypochlorite de sodium. Les matériaux
utilisés pour nettoyer les déversements, y compris les
gants, doivent étre mis au rebut en tant que déchets nocifs
pour l'organisme.

6.5 Ne pas pipeter a la bouche. Porter des gants jetables
et des lunettes de protection lors de la manipulation
des échantillons et de la réalisation du test. Se laver
soigneusement les mains lorsque la procédure est

terminée.

6.6  Lorsqu’ils sont utilisés conformément aux principes des
bonnes pratiques de laboratoire, aux normes a respecter
d’hygiéne du travail et aux instructions données dans la
présente notice d’utilisation, les réactifs fournis ne sont

pas considérés comme présentant un danger pour la santé.
PRECAUTIONS ANALYTIQUES
6.7

Ne pas utiliser les réactifs au-dela de la date de péremption
indiquée.

6.8 Les réactifs latex doivent étre amenés a température
ambiante (entrel8 et 30° C) avant utilisation. Les réactifs
latex qui montrent des signes d’agrégation ou un aspect
« granuleux » peuvent avoir subi une congélation et ne
doivent absolument pas étre utilisés.

6.9 Il est important, lors de I'utilisation des flacons compte-
gouttes, de maintenir ceux-ci verticalement et que la
goutte se forme a la pointe de la canule. Si la canule est
mouillée, il y aura un volume incorrect se formant vers
I'extrémité, et non a la pointe ; dans ce cas, sécher la canule

avant de continuer.

6.10 Les réactifs fournis avec chaque trousse sont
correspondants en termes de performances et ne doivent
pas étre utilisés avec des réactifs provenant d’une trousse

dont le numéro de lot est différent.
6.11 Ne pas toucher les zones de réaction sur les cartes.

6.12 Ce test autorise [l'utilisation d’agitateurs rotatifs
mécaniques. Les caractéristiques suivantes ont été
estimées satisfaisantes :

i) Agitateurs rotatifs orbitaux (également dénommés
agitateurs rotatifs dimensionnels) fonctionnant a 25
rpm avec un angle de rotation approximatif de 9 a 10,5
degrés, ou fonctionnant a 18 rpm avec un angle de
rotation de 16 a 17,5 degrés.

Eviter la contamination microbienne des réactifs car celle-
ci pourrait donner lieu a des résultats erronés.

7. PRELEVEMENT ET CONSERVATION
ECHANTILLONS

Les échantillons de liquides corporels (LCR et les urine)
doivent étre testés le plus rapidement possible apres le
prélevement. Si le liquide ne peut pas étre immédiatement
testé, il peut étre conservé jusqu’au lendemain entre 2 et
8° C, ou plus longtemps s’il est conservé congelé entre —15
et =25° C. S'il est nécessaire de soumettre I'échantillon
a des analyses bactériologiques, celles-ci doivent étre
préparées avant d’effectuer le test au latex afin d’éviter une
contamination de I'échantillon.

6.13

DES

7.1

7.2 Les hémocultures peuvent étre échantillonnées et testées

aprés 18 a 24 heures d’incubation a 37° C et/ou dés lors
gu’une croissance bactérienne est observée.

8. PROCEDURE
MATERIEL REQUIS FOURNI

Voir le Contenu de la trousse, section 5.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Bain-marie a ébullition

Centrifugeuse de laboratoire ou filtres a membrane (0,45 um)
Agitateur rotatif (facultatif ; se reporter aux Précautions, section 6)
PREPARATION DES ECHANTILLONS CLINIQUES

8.1

Les échantillons de LCR et les urine doivent impérativement
étre chauffés avant de procéder au test par la procédure
Wellcogen, afin de réduire au maximum le risque de
réactions non spécifiques. Les procédures suivantes sont
recommandées :

a) Chauffer I'échantillon pendant 5 minutes dans un bain-
marie a ébullition. Laisser refroidir I'échantillon jusqu’a
température ambiante (18 a 30° C) et le clarifier par
centrifugation ou filtration avec membranes (0,45 um)
avant d’effectuer le test. Pour une sensibilité maximale,
les échantillons d’urine peuvent étre concentrés
jusqu’a 25 fois dans un concentrateur Minicon® B-15.
Clarifier comme indiqué ci-dessus avant d’effectuer le
testl,2.

8.2 Hémocultures. Centrifuger un échantillon d’ 1 a 2 ml
pour former un culot d’hématies, par exemple a 1000 x g
pendant 5 a 10 minutes. Effectuer le test au latex sur le
surnageant. S'il se produit une réaction non spécifique avec
un surnageant d’hémoculture (voir I'Interprétation des
résultats, section 10), chauffer I'échantillon dans un bain-
marie a ébullition pendant 5 minutes, le laisser refroidir
jusqu’a température ambiante (18 a 30° C), le clarifier par
centrifugation et effectuer a nouveau le test.

PROCEDURE

Etape 1 Déposer 1 goutte de latex de test dans

un cercle sur une carte de réaction.

1 goutte
Etape 2 Verser 1 goutte de contrdle négatif ou
de milieu d’hémoculture non inoculé
a cOté du latex de test.

1 goutte

Etape 3 Maélanger avec un batonnet de mélange
et jeter celui-ci de fagon a ce qu'il

soit éliminé en toute sécurité.

Etape 4 Bouger la carte en la basculant, 3 min
manuellement ou avec un agitateur rotatif, pendant
3 minutes. Apres cela, il ne devrait y avoir aucune

agglutination significative dans le latex test.
Etape 5 Jeter la carte de réaction utilisée de fagon a

ce qu’elle soit éliminée en toute sécurité.

Pour les tests avec des échantillons de liquides corporels, le
contrdle négatif fourni avec la trousse doit étre utilisé.

Pour les tests avec des hémocultures, un échantillon de milieu
d’hémoculture non inoculé provenant de la méme source
que I'échantillon doit étre utilisé en tant que contréle négatif.
Remarque : le test d’un milieu non inoculé est important car
des résultats faussement positifs peuvent étre observés avec
certaines formulations de milieu d’hémoculture.

REMARQUE : Des échantillons positifs et négatifs précédemment
testés, séparés en parties aliquotes et conservés a une
température entre —15 et -25° C ou inférieure, peuvent étre le cas
échéant utilisés en tant que contrdles respectivement positifs et
négatifs. Le contrdle positif peut également étre utilisé a la place
de I’échantillon destiné au test.

10.  RESULTATS

Il est conseillé de lire attentivement les Précautions, section 6,
avant d’effectuer le test.

REMARQUE : si le volume disponible de I'échantillon a tester est
limité, '’échantillon doit d’abord étre utilisé avec le latex test, et en
cas d’obtention d’un résultat positif, il doit étre ensuite testé avec
le latex de contréle. Si I’échantillon est d’un volume suffisant, il
doit étre testé simultanément avec les latex de test et de contrdle.

Etape 1 Traiter I"échantillon comme décrit dans la
Préparation des échantillons cliniques, section 8.

Etape 2
Etape 3

Agiter les réactifs latex.

Pour chaque échantillon a tester, déposer 1 goutte
1 goutte de latex de test dans un cercle d’une

carte de réaction, et 1 goutte de latex de

contrdle dans un autre cercle. Sassurer que

les flacons compte-gouttes sont maintenus

en position verticale pour verser une goutte
précise. (Voir les Précautions, section 6).

Alaide d’un compte-gouttes jetable, 1 goutte
verser 1 goutte (environ 40 pl) de échantillon
a tester a c6té de chaque goutte de latex.

Etape 4

Etape 5 Mélanger le contenu de chaque cercle avec
un batonnet de mélange et étaler pour
recouvrir la zone entiere du cercle. Utiliser
un batonnet différent pour chaque cercle
et le jeter apres utilisation de fagon a ce
qu’il soit éliminé en toute sécurité.

Etape 6 Bouger la carte en la basculant lentement et 3 min
observer la formation d’une agglutination pendant
3 minutes, en maintenant la carte a une distance
normale de lecture (25 a 35 cm des yeux). Ne pas
utiliser de loupe grossissante. Un agitateur rotatif
mécanique peut étre utilisé pendant 3 minutes
(voir les Précautions, section 6). Les résultats
obtenus sont clairs et facilement interprétables
dans des conditions normales d’éclairage.

Etape 7 Jeter la carte de réaction utilisée de fagon a
ce qu’elle soit éliminée en toute sécurité.

9. CONTROLE DE QUALITE

Les procédures ci-aprés doivent étre effectuées initialement
avec chaque livraison de trousses de test et avec chaque série
d’échantillons destinés au test. En pratique, une série peut étre
définie comme étant une période de tests d’une durée allant
jusqu’a 24 heures. Tout écart par rapport aux résultats escomptés
indique un possible probléme au niveau des réactifs, qu’il est
impératif de résoudre avant toute utilisation ultérieure avec des
échantillons cliniques.

INSPECTION VISUELLE

Il est nécessaire de toujours vérifier 'absence d’agrégation au
niveau des suspensions de latex lorsqu’elles sont déposées sur la
carte de test ; s’il y a des signes d’agglomération avant I'ajout de
I’échantillon destiné au test, les suspensions ne doivent pas étre
utilisées. Aprés un stockage prolongé, le latex peut légérement
s’étre agrégé ou avoir séché en haut du flacon. Si ce phénomene
se produit, le flacon doit étre vigoureusement agité pendant
quelques secondes jusqu’a ce que la remise en suspension soit
effectuée.

PROCEDURE DE CONTROLE POSITIF
La réactivité du test peut étre confirmée en ajoutant un controle
positif polyvalent dans un cercle de réaction pour lequel

I’échantillon destiné au test n'a pas entrainé d’agglutination du
latex de test aprés rotation pendant 3 minutes.

Etape 1 Utiliser un compte-gouttes jetable pour 1 goutte
ajouter 1 goutte de contrdle positif dans le cercle
contenant le latex de test et I'’échantillon.

Etape 2 Mélanger avec un batonnet de mélange
et jeter celui-ci de fagon a ce qu’il

soit éliminé en toute sécurité.

Etape 3 Bouger la carte en la basculant, 3 min
manuellement ou avec un agitateur rotatif,
pendant 3 minutes supplémentaires.

Aprés cela, une agglutination avérée doit

étre visible dans le latex de test.

Etape 4 Jeter la carte de réaction utilisée de fagon a
ce qu’elle soit éliminée en toute sécurité.

PROCEDURE DE CONTROLE NEGATIF

Si au moins un échantillon testé dans une série donne un résultat
négatif avec les latex test et de contréle (ou avec le latex test seul
quand aucun latex de contrdle n’a été utilisé), cela constitue un
contrdle négatif valide pour les réactifs et il n’est pas nécessaire
de procéder a d’autres tests.

Si un échantillon testé donne une agglutination avec le latex de
test et une absence d’agglutination avec le latex de controle, le
latex de test doit alors étre testé, soit avec le contréle négatif soit
avec un milieu d’hémoculture non inoculé, selon les cas (voir ci-
dessous).

LECTURE DES RESULTATS

Une réaction positive est indiquée par le développement d’un
profil d’agglutination dans les 3 minutes suivant le mélange
du latex et de I'échantillon a tester, avec une agglomération
clairement visible des particules de latex (figure 1).

La vitesse a laquelle apparait l'agglutination et sa qualité
dépendent de la puissance de Iantigéne ; il peut y avoir de
gros agglomérats apparaissant quelques secondes apres le
mélange comme de petits agglomérats qui se développent plutdt
lentement.

Figure 1

Figure 2

Dans une réaction négative, le latex ne s’agglutine pas et I'aspect
laiteux reste notablement inchangé tout au long du test (figure
2). Il convient cependant de noter que des traces subtiles de
granularité peuvent étre détectées dans des profils négatifs, en
fonction de I'acuité visuelle de I'opérateur.

INTERPRETATION DES RESULTATS
Résultat positif

Une agglutination évidente au niveau du latex test, accompagnée
d’une absence d’agglutination au niveau du latex de controle,
témoigne de la présence de l'antigéne des streptocoques du
groupe B dans le liquide corporel ou le surnageant d’hémoculture.

Résultat négatif

L'absence d’agglutination avec les deux réactifs signifie que
I'antigéne des streptocoques du groupe B n’est pas présent
dans le liquide testé a un niveau détectable ; elle n’élimine pas
la possibilité d’une infection a streptocoque, et si les symptomes
persistent, il peut étre souhaitable d’effectuer le test sur des
échantillons autres ou prélevés ultérieurement, ou encore apres
concentration des échantillons d’urine.

Résultat non interprétable

Une agglutination visible au niveau du latex de contréle, qu’elle
soit plus marquée ou moins marquée que celle observée au
niveau du latex de test, indique une réaction non spécifique. Dans
la plupart des cas, les réactions non spécifiques avec des liquides
corporels peuvent étre éliminées en chauffant et en clarifiant
I'échantillon (voir la Préparation des échantillons cliniques,
section 8). S'il se produit une réaction non spécifique avec un
surnageant d’hémoculture, chauffer I'échantillon dans un bain-
marie a ébullition pendant 5 minutes, le laisser refroidir jusqu’a
température ambiante (18 a 30° C), le clarifier par centrifugation
et effectuer a nouveau le test.

11. LIMITES DE PERFORMANCES

11.1 Pour les liquides corporels de nourrissons — Des résultats
de test faussement négatifs peuvent étre obtenus avec
des échantillons contenant des niveaux d’antigene en-
deca des limites de détection du dispositif. Des résultats
négatifs doivent étre suivis par une culture sélective
en bouillon. Un résultat positif indique la présence de
I'antigéne streptococcique groupe B ; le résultat n’indique
pas nécessairement la présence d’organismes viables.

Pour les liquides corporels de nourrissons — Lutilisation
de ce dispositif ne doit pas se substituer a la culture
microbiologique. Les performances de ce dispositif en
matiére de prédiction d’une infection a streptocoque du
groupe B a partir de tests de I'urine du nourrisson n‘ont
pas été établies.

Les infections a streptocoques du groupe B surviennent
principalement chez les nouveaux-nés. Il convient de
faire preuve de circonspection dans l'interprétation de
résultats positifs obtenus avec des échantillons de liquide
corporel prélevés chez des patients dgés de plus de six
mois. Des résultats positifs obtenus avec des surnageants
d’hémoculture provenant de patients de tous dges peuvent
étre significatifs.

Pour l'obtention d’un résultat positif au test, il faut la
présence de lI'antigéne a un niveau détectable dans le
liquide corporel ou le milieu d’hémoculture. Cette situation
existe normalement uniquement chez des nourrissons
infectés, bien qu’une excrétion transitoire de I'antigéne
dans I'urine ait été observée chez un nourrisson non infecté
présentant une colonisaton au niveau des voies digestives.
L'excrétion de I'antigéne dans I'urine chez les nourrissons
infectés peut se poursuivre sur plusieurs semaines’.

En termes de sensibilité, il a été démontré que I'urine
concentrée constituait le liquide a privilégier, bien qu’il soit
possible de détecter la majorité des cas en effectuant les
tests avec une urine non concentrée ou du LCR**,

Quelques exemples de bactéries sans rapport possédant
des antigenes communs ont été rapportés et, comme avec
tout systéme de test immunologique, on ne peut éliminer
la possibilité de réactions croisées qui se produiraient avec
le test latex.



12.  RESULTATS ESCOMPTES

Les échantillons contenant I'antigéne streptococcique groupe B
a un niveau détectable produiront une réaction d’agglutination
avec le latex test.

13. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Des études cliniques ont été menées dans des laboratoires
hospitaliers sur des échantillons de liquides corporels (frais
et conservés congelés) provenant de nouveaux-nés et sur
des surnageants d’hémocultures aéro-anaérobies provenant
d’enfants et d’adultes.

Des techniques de culture aussi bien traditionnelles
que radiométriques ont été employées dans les études
d’hémocultures.

Les échantillons conservés de liquides corporels n’ont pas
été traités par la chaleur tel que décrit dans la Préparation
des échantillons cliniques, section 8. Des tests de laboratoire
approfondis ont montré une absence de perte significative
d’antigéne apres un chauffage selon cette procédure.

Le tableau 1 montre le nombre d’échantillons de chaque type
testés avec le latex ainsi que le nombre de résultats positifs
obtenus.

SENSIBILITE

La sensibilité du test Wellcogen Strep B a été établie a partir de
tests d’échantillons prélevés sur des patients avérés porteurs de
'organisme homologue par culture.

Le test Wellcogen Strep B a détecté I'antigéne dans 42 échantillons
de liquides corporels sur 25/33 (75.8%) et dans 9 échantillons
d’hémocultures sur 9 (100 %) (tableau 1).

SPECIFICITE

La spécificité du test Wellcogen Strep B a été évaluée en utilisant
des échantillons de liquides corporels (frais et congelés) et
d’hémocultures provenant de patients qui présentaient une
méningite bactérienne ou aseptique et d’autres pathologies sans
rapport.

Les organismes isolés dans les échantillons de liquides corporels
infectés étaient les suivants : pneumocoque, Neisseria
meningitidis des groupes C et Y, Escherichia coli, Haemophilus
influenzae type b, Listeria monocytogenes et Proteus mirabilis.
La spécificité du test Wellcogen Strep B pour la détection de
I'antigéne bactérien dans I'ensemble des liquides corporels testés
a été de 98% (51/52). Un résultat positif a été obtenu a partir d’'un
échantillon urinaire prélevé chez un nourrisson porteur d’une
infection a Proteus mirabilis.

Quatre des 369 hémocultures témoins testées ont donné des
résultats positifs, ce qui représente une spécificité de 99 %
(tableau 1). Les bactéries isolées dans les 4 cultures étaient
les suivantes: Staphylococcus epidermidis, streptocoque béta-
hémolytique du groupe A, E. coli plus entérocoque, Staph.
epidermidis plus entérocoque.

Tableau 1

Résultats d’études cliniques sur le test
de détection Wellcogen Strep B

Sensibilité? Spécificité®
Echantillon Nombre Nombre Nombre Nombre
de testés de positifs de testés de positifs
LCR 14 9 34 0
Urine 19 16 18 1°
Hémoculture 9 9 369 44

a streptocoque béta-hémolytique du groupe B isolé/démontré
(diagnostic clinique/autre test de détection antigénique).

b Bactéries autres que des streptocoques B/pas de croissance.
¢ P.mirabilis isolé.

d Staph. epidermidis, strep. béta-hémolytique du groupe A, E.
coli + entérocoque, Staph. epidermidis + entérocoque isolés.
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1. USO PREVISTO

Wellcogen™ Strep B & un test rapido al lattice per la rilevazione
qualitativa dell’antigene di Streptococcus di gruppo B, presente in
fluido cerebrospinale (CSF) e urina in seguito a un’infezione! o in
colture ematiche.

NOTA: | test eseguiti direttamente su campioni clinici hanno
finalita di screening e dovrebbero accompagnare, non sostituire,
le procedure colturali. | risultati devono essere utilizzati in
combinazione con altri dati, per es. sintomi, risultati di altri test,
impressioni cliniche ecc.

2. SOMMARIO

Lo Streptococcus di gruppo B & tra le cause piu comuni di
sepsi neonatale>®. Esistono due principali forme della malattia,
un’infezione setticemica a insorgenza precoce, che si manifesta a
pochi giorni dalla nascita, e la meningite a piu tardiva insorgenza
che si manifesta nei primi mesi di vita®. Gli organismi streptococcici
infettivi veicolano antigeni di carboidrati gruppo-specifici nella
parete cellulare, una parte dei quali si diffonde in fluidi corporei
come siero e fluido cerebrospinale (CSF) ed & escreta nell’urina.
Gli antigeni possono essere rilevati con metodi immunologici
sensibili come controimmuno-elettroforesi e agglutinazione al
latticet3478,

3. PRINCIPIO DEL TEST

Il reagente Wellcogen Strep B & costituito da particelle di lattice di
polistirene, rivestite con anticorpi specifici agli antigeni di gruppo
B. Tali particelle di lattice agglutinano in presenza di un antigene
omologo sufficiente.

Alcuni campioni di CSF causano un’aggregazione aspecifica
delle particelle di lattice, per identificare i quali & fornita una
preparazione di Lattice di Controllo.

4. DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Numero di catalogo

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Consultare le istruzioni per |'uso (IFU)

Limiti di temperatura
(temp. di conservazione)

Contiene materiali sufficienti per <N> test

Codice del lotto (numero di lotto)

Utilizzare entro (data di scadenza)

Identificatore univoco del dispositivo

[l
A
N
N

Rappresentante autorizzato
per la Comunita Europea

UK
CA

43
o]

5. CONTENUTO DEL KIT, PREPARAZIONE PER L'USO E
CONSERVAZIONE

Il kit Wellcogen Strep B contiene reagenti in quantita sufficiente
per eseguire 30 test.

Valutazione di conformita del Regno Unito

Valutazione di conformita per I'Europa

Produttore

Vedere anche Precauzioni, sezione 6.

Tutti i componenti dovrebbero essere conservati a una
temperatura compresa tra 2 e 8°C per mantenere la loro efficacia
fino alla data di scadenza del kit.

Prima dell’'uso, portare tutti i reagenti a temperatura ambiente
(18 - 30°C) e miscelarli. Rimettere i reagenti non utilizzati in
frigorifero dopo l'uso.

Istruzioni per 'uso

Carte reattive monouso (1 confezione)
Bacchette di miscelazione monouso
(2 mazzetti)

Contagocce monouso (1 flacone)
Tettarella in gomma nera (1)

Lattice di test

Un flacone contagocce (tappo rosa) contenente
una sospensione allo 0,5% di particelle di
lattice di polistirene in tampone fosfato a pH
7,4 con sodio azide 0,1% come conservante. Le
particelle di lattice sono rivestite con anticorpo
di coniglio per lantigene streptococcico di
gruppo B. Tale reagente non é tipo-specifico e
reagisce con 'antigene di tutti i tipi di organismi
di Streptococcus di gruppo B.
Lattice di controllo

Un flacone contagocce (tappo blu scuro)
contenente una sospensione allo 0,5% di
particelle di lattice di polistirene in tampone
fosfato a pH 7,4 con sodio azide 0,1% come
conservante. Le particelle di lattice sono
rivestite con globuline di coniglio non immuni.
Le sospensioni di lattice sono fornite pronte
per I'uso e dovrebbero essere conservate a
una temperatura compresa tra 2 e 8°C, in
posizione verticale, fino alla data di scadenza
del kit. Dopo una prolungata conservazione,
possono manifestarsi tracce di aggregazione o
essiccazione del lattice attorno all'imboccatura
del flacone. In tal caso, & opportuno agitare
vigorosamente il flacone di lattice per alcuni
secondi fino alla completa risospensione. NON
CONGELARE.

Controllo positivo polivalente

Un flacone (tappo blu) contenente estratti
batterici liofilizzati con I'antigene di un ceppo
rappresentativo di organismi streptococcici di
gruppo B. Contiene bronopol allo 0,01% prima

della ricostituzione e allo 0,004% dopo la
ricostituzione.

Ricostituire utilizzando 3,6 ml di acqua distillata
sterile. Dopo I'aggiunta diacqua, lasciare riposare
per alcuni minuti quindi ruotare il flacone per
miscelarne il contenuto. Conservare l'antigene
ricostituito a una temperatura compresa tra 2 e
8°C per un periodo fino a 6 mesi.

[conTROL[-]

Controllo negativo

Un flacone contagocce (tappo bianco)
contenente tampone glicina salino a pH 8,2 e
Bronidox® 0,05% come conservante.

6. PRECAUZIONI

| reagenti sono solo per uso diagnostico in vitro.

Solo per uso professionale.

Fare riferimento alla scheda tecnica di sicurezza dei materiali
(MSDS) e all'etichetta del prodotto per informazioni sui
componenti potenzialmente pericolosi.

INFORMAZIONI SU SALUTE E SICUREZZA
6.1

Il lattice test e di controllo contengono sodio azide 0,1%.
Gli azidi possono reagire con il rame e il piombo utilizzati
negli impianti idraulici, formando sali esplosivi. Le quantita
utilizzate in questo kit sono ridotte; tuttavia, dopo lo
smaltimento di materiali contenenti azide, & opportuno
lavare gli scarichi con un’abbondante quantita d’acqua.

6.2  In conformita ai principi della Buona prassi di laboratorio,
si raccomanda di trattare i fluidi corporei come
potenzialmente infettivi e di maneggiarli con tutte le

necessarie precauzioni.

6.3 Nella manipolazione del terreno di coltura ematico con
metodo radiometrico, & opportuno seguire le regole di base
per la sicurezza delle radiazioni. Tali regole comprendono

quanto segue:

a) Conservare il materiale radioattivo in un’area designata
all’interno di un contenitore approvato.

b) Maneggiare il materiale radioattivo in un’area

designata.
c) Non pipettare con la bocca il materiale radioattivo.
d) Non mangiare, bere o fumare nell’area designata.

e) Lavare con cura le mani dopo l'uso di materiale
radioattivo.

f) Per lo smaltimento, consultare il funzionario locale
addetto alla sicurezza delle radiazioni.

6.4  Dopo l'uso, sterilizzare le attrezzature non monouso con
qualunque procedura appropriata, anche se il metodo
preferibile & la sterilizzazione in autoclave per 15 minuti
a 121°C. | prodotti monouso dovrebbero essere sterilizzati
in autoclave o inceneriti. Eventuali fuoriuscite di materiali
potenzialmente infettivi dovrebbero essere rimosse
immediatamente con carta assorbente, asciugando
e trattando le aree contaminate con un disinfettante
batterico standard o con alcool al 70%. NON utilizzare
ipoclorito di sodio. | materiali utilizzati per pulire eventuali
fuoriuscite di materiali, compresi i guanti, dovrebbero
essere smaltiti come rifiuti a rischio biologico.

6.5 Non pipettare con la bocca. Indossare guanti monouso
e protezioni oculari quando si maneggiano campioni e si
eseguono i test. Lavare con cura le mani al termine delle

procedure.

6.6  Se utilizzati in conformita ai principi delle buona prassi di
laboratorio, ai corretti standard di igiene del lavoro e alle
indicazioni contenute nelle presenti Istruzioni per |'uso,
i reagenti forniti non sono considerati presentare un

pericolo per la salute.
PRECAUZIONI ANALITICHE
6.7
6.8 Ireagentiallattice dovrebbero essere portati atemperatura
ambiente (da 18 a 30°C) prima dell’uso. | reagenti al lattice
che mostrano tracce di aggregazione o agglutinazione
prima dell’'uso potrebbero essersi congelati e non devono
essere utilizzati.

Non utilizzare i reagenti oltre la data di scadenza indicata.

6.9 Quando si utilizzano i flaconi contagocce, & importante
mantenerli in posizione verticale per consentire la corretta
formazione della goccia sulla punta del beccuccio. Se
il beccuccio si bagna prima che arrivi la goccia, si rischia
di dispensare gocce di volume inappropriato formatesi
attorno al bordo anziché sulla punta. In tal caso, &

necessario asciugare il beccuccio prima di procedere.

6.10 | reagenti forniti con ogni kit sono combinati tra loro in
maniera specifica e non dovrebbero essere utilizzati con
reagenti appartenenti a kit di lotti diversi.

6.11

6.12

Non toccare le superfici reattive delle carte.

Possono essere anche utilizzati rotatori meccanici per
questo test. A tal fine, si considerano appropriate le
seguenti caratteristiche:

i) Rotatori  orbitali (noti anche come rotatori
dimensionali) funzionanti a 25 rpm con angolo di
rotazione approssimativo compreso tra 9 e 10,5 gradi o
funzionanti a 18 rpm con angolo di rotazione compreso
tra 16 e 17,5 gradi.

6.13 Impedire eventuali contaminazioni microbiche dei reagenti

che potrebbero determinare risultati erronei.
PRELIEVO E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Wellcogen per ridurre al minimo le reazioni aspecifiche. Si
raccomandano le procedure seguenti:

a) Riscaldare il campione per 5 minutiin un bagno d’acqua
in ebollizione. Raffreddare il campione a temperatura
ambiente (da 18 a 30°C) e chiarificare mediante
filtrazione a membrana o centrifugazione (0,45 pum)
prima di eseguire il test. Per la massima sensibilita, i
campioni di urina possono essere concentrati fino a 25
volte in un concentratore Minicon® B-15. Chiarificare
come sopra descritto prima del test2.

8.2  Colture ematiche. Centrifugare un campione di 1-2 ml per
ottenere un pellet di eritrociti, per esempio a 1000 g per
5- 10 minuti. Eseguire il test al lattice sul supernatante.
Se si verifica una reazione aspecifica con un supernatante
di coltura ematica (vedere Interpretazione dei Risultati,
sezione 10), riscaldare il campione in un bagno d’acqua
in ebollizione per 5 minuti, raffreddare a temperatura
ambiente (da 18 a 30°C), chiarificare mediante
centrifugazione e ripetere il test.

PROCEDURA

Si raccomanda di leggere attentamente la sezione 6 Precauzioni
prima di eseguire il test.

NOTA: Se é disponibile soltanto un volume di campione di test
limitato, si consiglia di utilizzarlo inizialmente con il Lattice di Test
e in caso di risultato positivo di sottoporre a test il campione con
il Lattice di Controllo. Se e disponibile un campione sufficiente,
si consiglia di sottoporlo a test con i Lattici Test e di Controllo
simultaneamente.

Fase1 Processare il campione come descritto in

Preparazione dei campioni clinici, sezione 8.

Fase2 Agitareireagenti al lattice.

Fase 3  Per ogni campione di test, versare

1 goccia di Lattice di test in un cerchio su
una carta reattiva e 1 goccia di Lattice di
Controllo in un cerchio separato. Assicurarsi
di mantenere i flaconi contagocce in posizione
verticale per dispensare una goccia di volume

appropriato. (Vedere Precauzioni, sezione 6).

1 goccia

Fase 4 Utilizzando un flacone contagocce 1 goccia
monouso, dispensare 1 goccia (circa 40 pl) di

Campione di Test accanto a ogni goccia di lattice.

Fase 5 Miscelare il contenuto di ogni cerchio con una
bacchetta di miscelazione e spanderlo in modo da
coprire I'intera superficie del cerchio. Utilizzare
una bacchetta separata per ogni cerchio e scartarla

dopo l'uso per lo smaltimento appropriato.

Scuotere lentamente la carta e osservare 3 min
se vi sono tracce di agglutinazione per 3 minuti,
tenendo la carta a una distanza di lettura normale
(25 - 35 cm) dagli occhi. Non usare una lente

di ingrandimento. Puo essere utilizzata anche

la rotazione meccanica (3 minuti) (Vedere
Precauzioni, sezione 6). | pattern ottenuti

sono netti e chiaramente riconoscibili in tutte

le normali condizioni di illuminazione.

Fase 6

Fase 7 Scartare la carta reattiva utilizzata per

Per i test con campioni di fluido corporeo, dovrebbe essere
utilizzato il Controllo Negativo fornito nel kit.

Per i test con colture ematiche, dovrebbe essere utilizzato come
controllo negativo un campione di terreno di coltura ematica non
inoculato della stessa origine del campione. Nota: & importante
effettuare il test su terreni non inoculati, poiché potrebbero
prodursi falsi positivi con alcune formulazioni di terreni di coltura
ematici.

NOTA: Come controlli positivi e negativi, possono essere
eventualmente utilizzati campioni  positivi e negativi
precedentemente testati, opportunamente aliquotati e conservati
a temperatura compresa tra —15 e —25°C o inferiore. Il Controllo
Positivo puo essere anche utilizzato al posto del campione di test.

10. RISULTATI

LETTURA DEI RISULTATI

lo smaltimento appropriato.

| campioni di fluido corporeo (CSF e urina) dovrebbero
essere sottoposti a test nel pil breve tempo possibile
dopo il prelievo. Se il fluido non pu6 essere sottoposto
a test immediatamente, e possibile conservarlo per una
notte a temperatura compresa tra 2 e 8°C o per periodi
piu lunghi congelandolo a temperatura da —=15 a —25°C. Se
sono richieste analisi batteriologiche sul campione, queste
dovrebbero essere attuate prima di eseguire il test al lattice
per impedire eventuali contaminazioni del campione.

7.2 Le colture ematiche possono essere sottoposte a prelievo
di campioni e testate dopo incubazione da 18 a 24 ore a

37°C e/o non appena si osserva crescita batterica.
8. PROCEDURA DI TEST

MATERIALI NECESSARI INCLUSI NEL KIT

Vedere Contenuto del kit, sezione 5.
MATERIALI NECESSARI NON INCLUSI NEL KIT

Bagno d’acqua in ebollizione

Filtri a membrana o centrifuga da laboratorio (0,45 um)
Rotatore (opzionale — vedere Precauzioni, sezione 6)
PREPARAZIONE DEI CAMPIONI CLINICI

8.1 | campioni di CSF e urina devono essere riscaldati

prima dell'esecuzione del test mediante la procedura

9. CONTROLLO DI QUALITA

Le seguenti procedure dovrebbero essere eseguite inizialmente
con ogni lotto di spedizione dei kit di test e con ogni serie di
campioni di test. Una serie puo essere in pratica definita come
un periodo di test di durata fino a 24 ore. Qualunque deviazione
dai risultati attesi indica che pud esservi un problema con i
reagenti che deve essere risolto prima del successivo utilizzo con
i campioni clinici.

ISPEZIONE VISIVA

Le sospensioni di lattice dovrebbero sempre essere ispezionate
perrilevare eventuali tracce di aggregazione quando si dispensano
sulla carta reattiva.

Se vi & traccia di agglutinazione prima dell’aggiunta del campione
di test, le sospensioni non devono essere utilizzate. Dopo una
prolungata conservazione, possono manifestarsi tracce di
aggregazione o essiccazione del lattice attorno all'imboccatura
del flacone. In tal caso, occorre agitare vigorosamente il flacone
per alcuni secondi fino alla completa risospensione.

PROCEDURA CON CONTROLLO POSITIVO
La reattivita del test pud essere confermata aggiungendo un
Controllo Positivo Polivalente in un cerchio di reazione in cui

il campione di test non ha agglutinato il Lattice di Test dopo
rotazione per 3 minuti.

Fase 1 Utilizzando un contagocce monouso, 1 goccia
aggiungere 1 goccia di Controllo Positivo nel

cerchio contenente il Lattice di Test e il campione.
Miscelare utilizzando una bacchetta

di miscelazione e scartarla dopo I'uso
per lo smaltimento appropriato.

Fase 2

Scuotere la carta manualmente o mediante 3 min
un rotatore per altri 3 minuti. Dopo questo
tempo, dovrebbe essere visibile una netta

agglutinazione nel Lattice di Test.

Fase 3

Fase 4 Scartare la carta reattiva utilizzata per

lo smaltimento appropriato.
PROCEDURA CON CONTROLLO NEGATIVO

Se almeno un campione di test di una serie fornisce un risultato
negativo con i Lattici di Test e di Controllo (o solo Lattice di
Test senza Lattice di Controllo), questo costituisce un controllo
negativo valido per i reagenti e non sono necessari ulteriori test.

Se un campione di test mostra agglutinazione con il Lattice di Test
e nessuna agglutinazione con il Lattice di Controllo, & consigliabile
testare il Lattice di Test con il Controllo Negativo o con terreno
di coltura ematica non inoculato, come opportuno (vedere di
seguito).

Fase1l Deporre una goccia di Lattice di Test in un 1 goccia

cerchio su una Carta Reattiva.

Fase 2  Dispensare una goccia di Controllo
Negativo o terreno di coltura ematica non

inoculato accanto al Lattice di test.

1 goccia

Miscelare utilizzando una bacchetta
di miscelazione e scartarla dopo I'uso
per lo smaltimento appropriato.

Fase 3

Scuotere la carta manualmente o 3 min
mediante un rotatore per altri 3 minuti. Dopo
questo tempo, non dovrebbe esservi una

significativa agglutinazione nel Lattice di Test.

Fase 4

Fase 5 Scartare la carta reattiva utilizzata per

lo smaltimento appropriato.

Una reazione positiva & indicata dallo sviluppo di un pattern
agglutinato entro 3 minuti dalla miscelazione del lattice con il
campione di test, mostrando un’agglutinazione di particelle di
lattice chiaramente visibile (Figura 1).

La velocita di comparsa e la qualita dell’agglutinazione dipende
dalla forza dell'antigene, variabile da grandi agglomerati che
compaiono entro pochi secondi dalla miscelazione a piccoli
agglomerati che si sviluppano piuttosto lentamente.

Figura 1

Figura 2

In una reazione negativa, il lattice non agglutina e l'aspetto
lattiginoso rimane sostanzialmente invariato per tutto il test
(Figura 2). Va tuttavia osservato che si possono rilevare deboli
tracce di granularita nei pattern negativi, a seconda dell’acutezza
visiva dell’operatore.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Risultato Positivo

Una chiara agglutinazione del Lattice di Test accompagnata da
una mancanza di agglutinazione del Lattice di Controllo indica
la presenza di un antigene streptococcico di gruppo B nel
supernatante di coltura ematica o nel fluido corporeo.

Risultato Negativo

La mancanza di agglutinazione in entrambi i reagenti indica
I'assenza di antigene streptococcico di gruppo B nel fluido di
test, ma non esclude la possibilita di un’infezione streptococcica
e, se i sintomi persistono, puo essere auspicabile eseguire il test
su campioni successivi o alternativi o dopo concentrazione del
campione di urina.

Risultato non interpretabile

'agglutinazione visibile del Lattice di Controllo, sia essa piu
forte o piu debole rispetto al Lattice di Test, indica una reazione
aspecifica. Nella maggior parte dei casi, le reazioni aspecifiche con
fluidi corporei possono essere eliminate mediante riscaldamento
e chiarificazione del campione (vedere Preparazione dei
Campioni Clinici, sezione 8). Se si verifica una reazione aspecifica
con un supernatante di coltura ematica, riscaldare il campione
in un bagno d’acqua in ebollizione per 5 minuti, raffreddare a
temperatura ambiente (da 18 a 30°C), chiarificare mediante
centrifugazione e ripetere il test.

11. LIMITI DI PERFORMANCE

11.1 Per fluidi corporei in eta infantile — Possono prodursi
risultati di test falsi-negativi con campioni contenenti livelli
di antigene al disotto dei limiti di rilevazione di questo
dispositivo. | risultati negativi dovrebbero essere verificati
mediante coltura in brodo selettivo. Un risultato positivo
indica la presenza di antigene streptococcico di Gruppo
B; il risultato non necessariamente indica la presenza di
organismi vitali.

11.2 Perfluidicorporeiinetainfantile—L'uso diquesto dispositivo
non dovrebbe sostituire la coltura microbiologica.
Lefficacia di questo dispositivo per la predizione della
malattia da Streptococco di Gruppo B dai test dell’urina in

eta infantile non é stata stabilita.

Le infezioni da streptococco di Gruppo B si manifestano
principalmente nei neonati. | risultati positivi ottenuti con
campioni di fluidi corporei da pazienti di eta superiore a sei
mesi dovrebbero essere interpretati con cautela. | risultati
positivi ottenuti con supernatanti di coltura ematica da
pazienti di qualunque eta possono essere significativi.

Un risultato positivo nel test dipende dalla presenza
di un livello rilevabile dell'antigene nel fluido corporeo
o nel terreno di coltura ematica. Questo di norma si
evidenzia solo nei neonati colpiti da infezione, benché sia
stata osservata una transitoria escrezione dell’antigene
nell’'urina in un neonato non colpito da infezione
colonizzato nell'apparato gastro-intestinale. Lescrezione
urinaria dell’antigene nei neonati colpiti da infezione puo
proseguire per varie settimane’.

In termini di sensibilita, 'urina concentrata e risultata
essere il fluido di elezione, sebbene la maggioranza dei
casi possa essere rilevata mediante test dell’urina non
concentrata o del CSF**.

Sono stati riferiti alcuni esempi di batteri non correlati
che possiedono antigeni comuni e, come per qualunque
sistema di test immunologico, non puo essere esclusa la
possibilita di reazioni crociate emergenti dal test al lattice.

12. RISULTATI ATTESI

| campioni contenenti un livello rilevabile dell'antigene
streptococcico di gruppo B forniranno una reazione
all’agglutinazione con il Lattice di Test.

13. CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

Sono stati effettuati studi clinici presso laboratori ospedalieri
utilizzando campioni di fluidi corporei neonatali (freschi e
conservati refrigerati) e supernatanti di colture ematiche
aerobiche e anaerobiche da bambini e adulti. Negli studi su
colture ematiche, sono state impiegate entrambe le tecniche
colturale tradizionale e radiometrica. | campioni di fluido corporeo
conservati non sono stati sottoposti a trattamento termico come
descritto in Preparazione dei Campioni Clinici, sezione 8. Estesi
test di laboratorio non hanno mostrato una significativa perdita
dell’antigene dopo il riscaldamento con questa procedura.

La Tabella 1 mostra il numero di campioni per tipo sottoposti a test
con il lattice, unitamente al numero di risultati positivi ottenuti.



SENSIBILITA

La sensibilita di Wellcogen Strep B + stata stabilita da test su
campioni prelevati da pazienti risultati positivi in coltura per
I'organismo omologo.

Wellcogen Strep B ha rilevato I'antigene in 25/33 campioni di
fluido corporeo (75.8%) e 9/9 campioni di coltura ematica (100%)
(Tabella 1).

SPECIFICITA
La specificita di Wellcogen Strep B & stata valutata utilizzando
campioni di fluido corporeo (fresco e refrigerato) e coltura

ematica da pazienti con meningite batterica o asettica e altre
condizioni non correlate.

Gli organismi isolati dai campioni di fluido corporeo infettati
erano Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis gruppi
C e Y, Escherichia coli, Haemophilus influenzae tipo b, Listeria
monocytogenes e Proteus mirabilis.

La specificita di Wellcogen Strep B nel rilevamento dell’antigene
batterico in tutti i fluidi corporei testati & stata del 98% (51/52).
Un risultato positivo & stato ottenuto da un campione di urina
prelevato da un neonato con infezione da Proteus mirabilis.

Quattro delle 369 colture ematiche di controllo testate hanno
fornito risultati positivi, una specificita del 99% (Tabella 1). |
batteri isolati dalle 4 colture erano: Staphylococcus epidermidis;
Streptococcus beta-emolitico di gruppo A; E. coli piu Enterococcus;
Staph. epidermidis pil Enterococcus.

Tabella 1
Risultati di studi clinici su Wellcogen Strep B
Sensibilita? Specificita®
Campione N. testati N. positivi N. testati N. positivi
Fluido cerebrospinale 14 9 34 0
Urina 19 16 18 1°¢
Coltura ematica 9 9 369 4¢

a Streptococco beta-emolitico di gruppo B isolato/indicato
(diagnosi clinica/altro test dell’antigene).

b Batteri diversi da Strep. B/nessuna crescita.
¢ P mirabilis isolato.

d Staph. epidermidis; Strep. beta-emolitico di gruppo A; E. coli
+ Enterococcus; Staph. epidermidis + Enterococcus isolato.
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1. TILTENKT BRUK

Wellcogen™ Strep B er en hurtig latextest til bruk ved kvalitativ
pavisning av antigen fra gruppe B-streptokokker, som finnes i
cerebrospinalvaeske (CSF) og urin som fglge av infeksjon? eller i
blodkulturer.

MERK: Tester som utfgres direkte pa kliniske prgver er beregnet for
screeningformal og skal forsterke, ikke erstatte, kulturprosedyrer.
Resultater ma brukes i forbindelse med andre data, f.eks.
symptomer, resultater av andre tester, kliniske inntrykk osv.

2. SAMMENDRAG

Streptokokker av gruppe B er blitt en av de vanligste arsakene
til neonatal sepsis®®. Det finnes to hovedformer av sykdommen,
en tidlig innsettende septisk infeksjon som oppstar innen dager
etter fadselen og sent innsettende meningitt som oppstar i de
forste levemanedene®. De infiserende streptokokkorganismene
baerer gruppespesifikke karbohydratantigener i celleveggen,
hvorav en andel diffunderer inn i kroppsvaesker som serum og
cerebrospinalvaeske (CSF) og skilles ut i urin. Antigenet i disse
kroppsvaskene kan pavises ved hjelp av sensitive immunologiske
metoder inkludert motstrgms  immunelektroforese  og
latexagglutinasjon*47#,

3. TESTENS PRINSIPP

Wellcogen Strep B-reagensen bestar av polystyrenlatexpartikler
som er belagte med antistoffer spesifikke for gruppe B-antigenet.
Disse latexpartiklene agglutinerer i naerveer av tilstrekkelig med
homologt antigen.

Enkelte CSF forarsaker ikke-spesifikk aggregasjon av latexpartikler
og et kontroll-latexpreparat fglger med for a identifisere disse
prgvene.

4. SYMBOLDEFINISJONER

Katalognummer

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Batch-kode (partinummer)

Se bruksanvisningen (IFU)

Temperaturbegrensninger
(oppbevaringstemp.)

Inneholder tilstrekkelig til <N> tester

Brukes fgr (utlgpsdato)

Importer

- EEER

Autorisert representant i EU

UK . .
ca Storbritannias samsvarsmerke
M Produsent
5. INNHOLD | KITET, KLARGJ@RING F@R BRUK OG

OPPBEVARING

Wellcogen Strep B-kitet inneholder tilstrekkelige reagenser til a
utfgre 30 tester.

Se ogsa Forsiktighetsregler, avsnitt 6.

Alle komponentene skal oppbevares mellom 2 og 8 °C. Under
disse betingelsene vil de bevare sin aktivitet til kitets utlgpsdato.

Fgr bruk, bring alle reagensene til romtemperatur (18-30 °C), og
bland. Sett ubrukte reagenser tilbake i kjgleskapet etter bruk.

Bruksanvisning

Reaksjonskort til engangsbruk (1 pakke)
Blandepinner til engangsbruk (2 bunter)
Pipetter til engangsbruk (1 beholder)
Svart gummitut (1)

[TEST LATEX]
m Testlatex

En pipetteflaske (rosa hette) som inneholder en
0,5 % suspensjon med polysterenlatexpartikler i
en fosfatbuffer, pH 7,4 med 0,1 % natriumazid
som konserveringsmiddel. Latexpartikler er
belagt med antistoff fra kanin mot streptokokk
gruppe  B-antigen. Reagenset er ikke
typespesifikt og reagerer med antigen fra alle
typer streptokokk gruppe B-organismer.

Kontroll-latex

En pipetteflaske (m@rkebla hette) sominneholder
en0,5%suspensjon med polysterenlatexpartikler
i en fosfatbuffer, pH 7,4 med 0,1 % natriumazid
som konserveringsmiddel. Latexpartiklene er
belagte med ikke-immune globuliner fra kanin.
Latexsuspensjonene leveres klare til bruk og ma
oppbevares mellom 2 og 8 °Ci staende stilling, til
kitets utlppsdato. Etter lengre tids oppbevaring
kan det oppsta aggregasjon eller tgrking av
latex rundt flasketoppen. Dersom dette skjer,
ma flasken med latex omrystes kraftig i et par
sekunder til resuspensjonen er fullstendig. MA
IKKE FRYSES.

Polyvalent positiv kontroll

En flaske (bla hette) som inneholder frysetgrket
bakterieekstrakter, inkludert antigen fra en
representantiv stamme av streptokokk gruppe
Borganismer. Inneholder 0,01 % bronopol fgr
rekonstitusjon og 0,004 % nar rekonstituert.

Rekonstituer med 3,6 ml sterilt destillert vann.
La flasken sta i noen fa minutter etter at vannet
er tilsatt, og roter for & blande. Oppbevar
rekonstituert antigen mellom 2 og 8 °C i opptil

seks maneder.

[conTROL-] Negativ kontroll

En pipetteflaske (hvit hette) som inneholder
glysinsaltlgsningsbuffer, pH ,2, med 0,05 %
Bronidox® som konserveringsmiddel.

6. FORSIKTIGHETSREGLER

Reagensene er kun for bruk ved in vitro-diagnostikk.

Kun til profesjonell bruk.
Forsiktig: Dette produktet inneholder tgrr naturgummi.

Se HMS-databladet og produktets merking for informasjon om
potensielt farlige komponenter.

INFORMASJON OM SIKKERHET OG HELSE
6.1

Test- og kontroll-latexen inneholder 0,1 % natriumazid.
Azider kan reagere med kobber og bly som brukes i noen
avigpssystemer og kan derfor danne eksplosive salter.
Mengdene som brukes i dette settet er lave, men likevel
skal materialer som inneholder azider skylles bort med
store mengder vann nar de helles ut.

6.2 | samsvar med prinsippene for god laboratoriepraksis
(GLP) anbefales det pa det sterkeste at kroppsvaesker blir
behandlet som potensielt smittefarlige og at de handteres

med alle ngdvendige forholdsregler.

6.3  Ved handtering av radioaktivt blodkulturmedium skal de
grunnleggende reglene for stralingssikkerhet fglges. Disse

inkluderer:

a) Radioaktivt materiale skal oppbevares i et spesifisert
omrade i en godkjent beholder.

b) Handtering av radioaktivitet skal finne sted i et
spesifisert omrade.

c) Det skal ikke utfgres munnpipettering av radioaktivt
materiale.

d) Det skal ikke spises, drikkes eller rgykes i det
spesifiserte omradet.

e) Hendene skal vaskes grundig etter omgang med
radioaktivt materiale.

f) Det skal radfgres med den lokale
stralingssikkerhetsansvarlige nar det gjelder krav i
forbindelse med avfallshandtering.

6.4  Utstyr til gjenbruk skal steriliseres med korrekt prosedyre
etter bruk, den foretrukne metoden er autoklavering i
15 minutter ved 121 °C. Engangsutstyr skal autoklaveres
eller brennes. Sgl av potensielt smittefarlige materialer
skal fijernes omgdende med absorberende papirduk
og de kontaminerte omradene tgrkes med et standard
bakterielt desinfeksjonsmiddel eller 70 % alkohol. IKKE
bruk natriumhypokloritt. Materialer som har veert brukt til
a rengjgre sgl, inkludert hansker, skal kastes som biologisk
farlig avfall.

6.5 Ikke pipetter med munnen. Bruk engangshansker og
gyevern mens du handterer prgver og utfgrer analysen.

Vask hendene grundig nar du er ferdig.

Nar de leverte reagensene brukes i samsvar med
prinsippene for god laboratoriepraksis (GLP), gode
normer for arbeidshygiene og instruksjonene i denne
bruksanvisningen, blir de ikke ansett for & utgjgre en
helsefare.

ANALYTISKE FORSIKTIGHETSREGLER
6.7
6.8

6.6

Ikke bruk reagensene etter den pafgrte utlgpsdatoen.

Latexreagensene skal romtempereres (18 til 30 °C) fgr
bruk. Latexreagenser som viser tegn til aggregering eller
‘klumping’ fgr bruk kan ha veert frosne og ma ikke brukes.

6.9 Nar du bruker pipetteflasker, er det viktig at de holdes
vertikalt og at drapen formes pa spissen av dysen. Hvis
dysen blir vat, vil volumet som danner seg rundt enden,
og ikke rundt spissen, vaere feil. Hvis dette skjer, tgrk dysen

fgr du fortsetter.

6.10 Reagensene som leveres med hvert kit er tilpasset i ytelse
og skal ikke brukes sammen med reagenser fra et kit som
har et annet partinummer (lot-nummer).

6.11

6.12

Ikke bergr reaksjonsomradene pa kortene.

Mekaniske rotatorer kan brukes i denne analysen. Fglgende
egenskaper er pavist a veere tilfredsstillende:

i) Orbitale rotatorer (ogsa kjent som dimensjonelle
rotatorer) drives ved 25 rpm med omtrentlig
rotasjonsvinkel pa mellom 9 og 10,5 grader eller drives
ved 18 rpm med en rotasjonsvinkel pd mellom 16 og
17,5 grader.

Unngd mikrobiologisk kontaminasjon av reagensene, da
dette kan fgre til feilaktige resultater.

INNSAMLING OG OPPBEVARING AV PRGVER

Prever av kroppsvaesker (CSF og urin) skal testes sa raskt
som mulig etter innsamling. Hvis vaesken ikke kan testes
omgaende, kan den oppbevares over natten mellom 2 og
8 °C, eller frossen over lengre perioder mellom -15 og -25
°C. Dersom det skal utfgres bakteriologiske analyser pa
preven, skal disse settes opp fgr latextesten utfgres for a
unnga at prgven blir kontaminert.

6.13

7.2 Blodkulturer kan tas og testes etter 18 til 24 timers

inkubasjon ved 37 °C og/eller sa snart det observeres
bakteriell vekst.

8. TESTPROSEDYRE

N@DVENDIGE MATERIALER SOM MEDF@LGER

Se Innhold i kitet, avsnitt 5.

N@DVENDIGE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER
Kokende vannbad

Laboratoriesentrifuge eller membranfiltre (0,45 pum)
Rotator (valgfritt — se Forsiktighetsregler, avsnitt 6)
KLARGJ@RING AV KLINISKE PR@VER

8.1

Prgver av CSF og urin ma varmes opp fgr testing med
Wellcogen-prosedyren for a minimalisere ikke-spesifikke
reaksjoner. Fglgende prosedyrer anbefales:

a) Varm opp prgven i 5 minutter i et kokende vannbad.
Avkjgl prgven til romtemperatur (18 til 30 °C) og
klar den med sentrifugering eller membranfiltrering
(0,45 um) fgr testing. For maksimal sensitivitet kan
urinprgvene konsentreres opptil 25 ganger i en
Minicon® B-15-konsentrator. Klar den som over fgr
testing’?.

8.2 Blodkulturer. Sentrifuger en prgve pa 1 til 2 ml for a
pelletere de rgde blodcellene, for eksempel ved 1000
g i 5 til 10 minutter. Utfgr latextesten pa supernatanten.
Hvis en ikke-spesifikk reaksjon oppstar med en blodkultur-
supernatant (se Tolkning av resultatene, avsnitt 10), varm
opp preven i et kokende vannbad i 5 minutter, avkjgl til
romtemperatur (18 til 30 °C), klar den med sentrifugering

og gjenta testen.
PROSEDYRE

Det anbefales at avsnittet Forsiktighetsregler, avsnitt 6, leses
grundig fgr testen utfgres.

MERK: Dersom det kun er en begrenset mengde prgvemateriale
tilgjengelig, bgr det brukes med testlatex fgrst, og hvis det oppnas
et positivt resultat, bgr prgven testes med kontroll-latex. Hvis
tilstrekkelig prgvemateriale er tilgjengelig, bgr det testes mot
bade test- og kontroll-latex samtidig.

Trinn1 Prosesser prgven som beskrevet nedenfor

Klargjgring av kliniske prgver, avsnitt 8.
Trinn 2

Trinn 3

Rist latexreagensene.

For hver prgve, plasser 1 drape testlatex 1 drape
i én sirkel pa et reaksjonskort og 1 drape kontroll-
latex i en separat sirkel. Pase at pipetteflaskene
holdes vertikalt for a dispensere en ngyaktig

drape. (Se Forsiktighetsregler, avsnitt 6).

Trinn 4 Ved bruk av en engangspipette, 1 drape
dispenser 1 drape (ca. 40 pl) pregve

ved siden av hver drape latex.

Trinn 5 Bland innholdet i hver sirkel med en blandepinne
og fordel for a dekke hele sirkelens omrade.
Bruk en separat pinne for hver sirkel, og kast

den for sikker avfallshandtering etter bruk.

Trinn 6 Vugg kortet langsomt, og observer for 3 min.
agglutinasjon i 3 minutter, idet kortet holdes i
normal avlesningsavstand (25 til 35 cm) fra gynene.
Ikke bruk forstgrrelsesglass. Mekanisk rotasjon (3
minutter) kan brukes (se Forsiktighetsregler, avsnitt
6). Mgnstrene som avtegner seg er klare i kantene

og kan gjenkjennes under alle normale lysforhold.

Trinn 7 Kast det brukte reaksjonskortet for

Negativt resultat

Manglende agglutinasjon i begge reagenser betyr at ingen
streptokokk gruppe B-antigener kan pavises i testvaesken — men
det eliminerer ikke muligheten for streptokokkinfeksjon.Hvis
symptomene vedvarer kan det veaere gunstig & utfgre testen pa
etterfglgende eller alternative prgver eller etter konsentrering av
urinprgven.

Ikke-tolkbart resultat

Synlig agglutinasjon av kontroll-latexen, uansett om den er
sterkere eller svakere enn testlatexen, indikerer en ikke-spesifikk
reaksjon. | de fleste tilfeller kan ikke-spesifikke reaksjoner med
kroppsvaesker elimineres ved at prgven varmes opp og klares (se
Klargjgring av kliniske prgver, avsnitt 8). Hvis en ikke-spesifikk
reaksjon oppstar med en blodkultursupernatant, varm opp prgven
i et kokende vannbad i 5 minutter, avkjgl til romtemperatur (18 til
30 °C), klar den med sentrifugering og gjenta testen.

11. YTELSESBEGRENSNINGER

sikker avfallshandtering.

9. KVALITETSKONTROLL

Fglgende prosedyrer skal utfgres innledende for hver leveranse
med testkit og far hver kjgring av prgver. | praksis kan en kjgring
defineres som en testperiode pa opptil 24 timer. Alle avvik fra de
forventede resultatene indikerer at det kan vaere et problem med
reagensene, som ma lgses fgr videre bruk med kliniske prgver.

VISUELL INSPEKSJON

Latexsuspensjoner skal alltid inspiseres for aggregering nar
de dryppes pa testkortet, og hvis det foreligger klumping fgr
prgven tilsettes, ma suspensjonene ikke brukes. Etter lengre
tids oppbevaring kan det oppsta aggregering eller tgrking rundt
flasketoppen. Dersom dette observeres, ma flasken omrystes
kraftig i et par sekunder til resuspensjonen er fullstendig.

PROSEDYRE FOR POSITIV KONTROLL

Testens reaktivitet kan bekreftes ved 3 tilsette polyvalent positiv
kontroll til en reaksjonssirkel der prgven ikke har agglutinert
testlatexen etter 3 minutters rotasjon.

Trinn1 Bruk en engangspipette for 3 tilsette
1 drape positiv kontroll Kontroller sirkelen
som inneholder testlatexen og prgven.

1 drape

Trinn 2 Bland med en blandepinne og kast

den for sikker avfallshandtering.

Trinn 3 Vugg kortet manuelt eller med en rotatori 3 min.
ytterligere 3 minutter. Etter denne tiden skal

klar agglutinasjon vaere synlig i testlatexen.

Trinn4 Kast det brukte reaksjonskortet for

sikker avfallshandtering.

PROSEDYRE FOR NEGATIV KONTROLL

Hvis minst én prgve i en kjgring gir et negativt resultat med test-
og kontroll-latexene (eller det kun er brukt testlatex der det ikke
ble brukt kontroll-latex), utgjgr dette en gyldig negativ kontroll for
reagensene og ingen ytterligere testing er ngdvendig.

Hvis en prgve gir agglutinasjon med testlatex og ingen
agglutinering med kontroll-latex, bgr testlatexen testes enten
med negativ kontroll eller uinokulert blodkulturmedium, etter
hva som passer (se nedenfor).

Trinn1 Plasser 1 drape testlatex i en

sirkel pa et reaksjonskort.

1 drape

Trinn 2 Dispenser 1 drape negativ kontroll eller
uinokulert blodkulturmedium

ved siden av testlatexen.

1 drape

Trinn 3 Bland med en blandepinne og kast

den for sikker avfallshandtering.

Trinn4 Vugg kortet manuelt eller med en 3 min.
rotator i ytterligere 3 minutter. Etter
denne tiden skal det ikke vaere noen

betydelig agglutinasjon i testlatexen.

Trinn 5 Kast det brukte reaksjonskortet for

sikker avfallshandtering.

For tester med prgver av kroppsvaesker skal den negative
kontrollen som fglger med i kitet, brukes.

For tester med blodkulturer skal en prgve av uinokulert
blodkulturmedium fra den samme kilden som prgven, brukes
som negativ kontroll. Merk: Det er viktig & teste uinokulert
medium ettersom det kan oppsta falske positive prgver med noen
sammensetninger av blodkulturmedier.

MERK: Tidligere analyserte positive og negative prgver, alikvotert
og oppbevart mellom -15 og -25 °C eller under, kan brukes som
henholdsvis positive og negative kontroller, hvis gnsket. Den
positive kontrollen kan ogsa brukes istedenfor testprgven.

10. RESULTATER

11.1 For kroppsvaesker fra spedbarn - Falskt negative
testresultater kan oppstda med prgver som inneholder
nivder av antigen under pavisningsgrensene til denne
enheten. Negative resultater skal oppfglges med selektiv
buljongkultur. Et positivt resultat indikerer naervzeret av
streptokokk gruppe B-antigen. Resultatet indikerer ikke
ngdvendigvis naerveeret av levende organismer.

For kroppsvaesker fra spedbarn — Bruk av denne enheten
skal ikke erstatte mikrobiologisk kultur. Det er ikke fastslatt
forutsigbar streptokokksykdom av gruppe B fra tester av
spedbarnsurin ved bruk av denne enheten.

Streptokokkinfeksjoner av gruppe B opptrer fgrst og
fremst hos nyfgdte. Positive resultater som er oppnadd
med prgver av kroppsveeske fra pasienter som er eldre
enn seks maneder, bgr tolkes med aktsomhet. Positive
resultater som er oppnadd med blodkultursupernatanter
fra pasienter uansett alder kan vaere signifikante.

Et positivt resultat i testen avhenger av nzerveeret av
et paviselig nivd av antigen i medium fra kroppsvaeske
eller blodkultur. Dette finnes normalt kun hos smittede
spedbarn, selv om forbigaende utskillelse av antigen i urin
er pavist kolonisert i magetarmkanalen hos et usmittet
spedbarn. Antigenutskillelse i urinen hos smittede
spedbarn kan fortsette i flere uker’.

Nér det gjelder sensitivitet har konsentrert urin veert a
foretrekke, selv.om majoriteten av ftilfellene kan pavises
ved a teste ukonsentrert urin eller CSF*“.

Det er rapportert noen fa eksempler pa ubeslektede
bakterier som har felles antigener og, som for alle
immunologiske testsystemer, kan man ikke utelukke
muligheten for at det oppstar kryssreaksjoner i latextesten.

12. FORVENTEDE RESULTATER

Prgver som inneholder et paviselig niva av streptokokk gruppe
Bantigen gir en agglutinasjonreaksjon med testlatexen.

13. YTELSESEGENSKAPER

Det er utfgrt kliniske studier i sykehuslaboratorier ved bruk
av prgver fra neonatale kroppsveesker (ferske og frosne) og
supernatanter fra aerobe og anaerobe blodkulturer fra barn og
voksne. Bade tradisjonelle og radiometriske teknikker ble brukt
i studiene av blodkultur. Oppbevarte prgver av kroppsvaesker
ble ikke varmet opp som beskrevet under Klargjgring av
kliniske prgver, avsnitt 8. Utvidet laboratorietesting har ikke
vist noe betydelig tap av antigen etter oppvarming ifglge denne
prosedyren.

Tabell 1 viser antallet av hver type prgve som ble testet med
latexen sammen med hvor mange positive resultater som ble
oppnadd.

SENSITIVITET

Sensitiviteten til Wellcogen Strep B ble fastslatt fra tester pa
prgver tatt fra pasienter pavist & vaere kulturpositive for de
homologe organismene.

Wellcogen Strep B paviste antigen i 25/33 (75.8%)
kroppsvaeskeprgver og 9/9 (100 %) blodkulturprgver (tabell 1).
SPESIFISITET

Spesifisiteten til Wellcogen Strep B ble evaluert ved hjelp av
kroppsvaeskeprgver (ferske og frosne) og blodkulturprgver
fra pasienter med bakteriell eller aseptisk meningitt og andre
ubeslektede tilstander.

Organismene som ble isolert fra den infiserte kroppsvaesken
var Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis gruppe
C og Y, Escherichia coli, Haemophilus influenzae type B, Listeria
monocytogenes og Proteus mirabilis.

Spesifisiteten til Wellcogen Strep B i a pavise bakterielt antigen i
alle testede kroppsvaesker var 98% (51/52). Et positivt resultat ble
oppnadd fra en urinprgve fra et spedbarn smittet med Proteus
mirabilis.

Fire av de 369 kontrollblodkulturene ga positive resultater, en
spesifisitet pa 99 % (tabell 1). Bakteriene som ble isolert fra de
4 kulturene var:

Staphylococcus  epidermidis;  Betahemolytisk  streptokokk
gruppe A; E. coli pluss Enterococcus; Staph. epidermidis pluss
Enterococcus.

AVLESNING AV RESULTATER

En positiv reaksjon indikeres ved at det utvikles et agglutinert
mgnster innen 3 minutter nar man blander latex med prgven,
som klart viser synlig klumping av latexpartikler (figur 1).

Hvor raskt dette opptrer og kvaliteten pa agglutinasjonen

avhenger av antigenets styrke og varierer fra store klumper som

opptrer innen et par sekunders blanding til sma klumper som

utvikler seg heller langsomt.
Figur 1

Figur 2

| en negativ reaksjon agglutinerer ikke latexen og det melkeaktige
utseendet holder seg stort sett uendret gjennom hele testen (figur
2). Merk imidlertid at det kan pavises svake spor av kornethet i
negative mgnstre, avhengig av operatgrens synsskarphet.
TOLKNING AV RESULTATER

Positivt resultat

Tydelig agglutinering av testlatexen ledsaget av manglende
agglutinering  av  kontroll-latexen  indikerer  forekomst
av streptokokk gruppe B-antigen i kroppsveaesken eller
blodkultursupernatanten.

Tabell 1
Resultater av kliniske studier pa Wellcogen Strep B
Sensitivitet® Spesifisitet®
Prove Ant. testet. Ant. positive Ant. testet Ant. positive
CSF 14 9 34 0
Urin 19 16 18 1°
Blodkultur 9 9 369 49

a Beta-hemolytiske streptokokker gruppe B isolert/indisert
(klinisk diagnose/ annen antigen test).

b Bakterie annen enn Strep. B/ingen vekst.
¢ P.mirabilis isolert.

d Staph. epidermidis; Betahemolytisk strep. gruppe A; E. coli +
enterokokk; Staph. epidermidis + enterokokk isolert.
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1. PRZEZNACZENIE

Wellcogen™ Strep B jest szybkim testem lateksowym do
jakosciowego wykrywania antygenu paciorkowca grupy B,
obecnego w ptyn mdzgowo-rdzeniowy (CSF) i mocz, wskutek
zakazenia® lub w posiewach krwi.

UWAGA: Badania wykonywane bezposrednio na prébkach
klinicznych sa przeznaczone do celdw przesiewowych i powinny
mie¢ charakter pomocniczy, a nie zastepczy wobec procedur
hodowlanych. Wyniki muszg by¢ stosowane w powigzaniu
z innymi danymi, takimi jak objawy, wyniki innych badan,
obserwacje kliniczne, itp.

2. OMOWIENIE

Paciorkowiec grupy B stanowi najczestszg przyczyne posocznicy
noworodkéw®®. Choroba ma dwie gtéwne postacie: postac
wczesng - zakazenie z septicemig, wystepujace w ciggu
kilku pierwszych dni po urodzeniu oraz pdzniejsze zapalenie
opon madzgowo-rdzeniowych, pojawiajgce sie w pierwszych
miesigcach zycia®. Paciorkowce, bedgce czynnikiem zakaznym
posiadaja specyficzne dla grupy antygeny weglowodanowe w
Scianie komdrkowej, ktére w pewnej ilosci przedostajg sie do
ptynéw ustrojowych, takich jak surowica oraz ptyn mézgowo-
rdzeniowy (PMR), i s3 wydalane z moczem. Antygen w tych
ptynach ustrojowych moina wykrywa¢ za pomocg czutych
metod immunologicznych, miedzy innymi immunoelektroforezy
przeciwbieznej i aglutynacji lateksowej®3*75,

3. ZASADA DZIALANIA TESTU

Odczynnik Wellcogen Strep B zawiera czasteczki lateksu
polistyrenowego, ktére zostaty optaszczone specyficznymi
przeciwciatami przeciwko antygenom grupy B. W obecnosci

wystarczajacej ilosci antygenu homologicznego, czasteczki
lateksu ulegajq aglutynacji.
Niektére prébki CSF wywotuja niespecyficzng agregacje

czasteczek lateksu. W celu identyfikacji tych prébek dostarczono
lateks kontrolny.

4. DEFINICJE SYMBOLI

Numer katalogowy

Wyrdéb medyczny do diagnostyki in vitro

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania (IFU)

Ograniczenia dotyczace temperatury
(temperatura przechowywania)
Zawartos¢ wystarcza do wykonania
<N> testow

Kod partii (numer serii)

Data przydatnosci (termin waznosci)

=B~ =B

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

Ocena zgodnosci z nomami obowigzujgcymi
w Wielkiej Brytanii

eh
3
el

5. ZAWARTOSC, PRZYGOTOWANIE

PRZECHOWYWANIE ZESTAWU
Zestaw Wellcogen Strep B Kit zawiera odczynniki wystarczajgce do
wykonania 30 testow.

Ocena zgodnosci z normami europejskimi

Producent

DO UZYCIA |

Patrz réwniez Srodki ostroznosci, rozdziat 6.

Wszystkie sktadniki nalezy przechowywaé w temp. 2 do 8°C. Jest
to warunek zachowania ich aktywnosci do terminu waznosci
zestawu.

Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ wszystkie odczynniki do
temperatury pokojowej (18 - 30 °C) i wymiesza¢ je. Po uzyciu
niewykorzystane odczynniki nalezy umiesci¢ z powrotem w
chtodziarce.

Instrukcja uzycia

Jednorazowe kartoniki reakcyjne (1
opakowanie)

Jednorazowe patyczki do mieszania (2 wiazki)
Jednorazowe zakraplacze (1 pojemnik)
Czarny smoczek gumowy (1)

Lateks testowy

Jedna buteleczka z zakraplaczem (rézowa
zakretka) zawierajgca 0,5% zawiesing lateksu
polistyrenowego w buforze fosforanowym o
pH 7,4 i 0,1% azydku sodu jako konserwant.
Czasteczki lateksu optaszczone sg kroliczymi
przeciwciatami przeciwko antygenowi
paciorkowca grupy B. Odczynnik ten jest
niespecyficzny dla typu i reaguje z antygenem
wszystkich typdw paciorkowcdw grupy B.
Lateks kontrolny

Jedna buteleczka z zakraplaczem
(ciemnoniebieska zakretka) zawierajgca 0,5%
zawiesine lateksu polistyrenowego w buforze
fosforanowym o pH 7,4 i 0,1% azydku sodu jako
konserwant. Czgsteczki lateksu optaszczone sa
nieuwrazliwionymi globulinami kréliczymi.

Zawiesiny lateksowe sg dostarczane gotowe do
uzycia i nalezy je przechowywac¢ w temp. 2 do
8°C w pozycji pionowej, do terminu waznosci
zestawu. Po dtuzszym okresie przechowywania
w goérnej czesci buteleczki moze wystgpic¢
nagromadzenie lub wysuszenie lateksu. W takiej
sytuacji nalezy energicznie wstrzasac¢ buteleczka
przez kilka sekund, az do catkowitego ponowneg
wytworzenia zawiesiny. NIE ZAMRAZAC.

Poliwalentna kontrola dodatnia

Jedna buteleczka (niebieski zakretka)
zawierajgca liofilizowane ekstrakty bakteryjne,

zawierajagce antygen z reprezentatywnego
szczepu paciorkowcéw grupy B. Zawiera 0,01%
bronopolu przed przygotowaniem oraz 0,004%
po przygotowaniu do uzycia. Rozpusci¢ uzywajac
3,6 ml sterylnej wody destylowanej. Po dodaniu
wody buteleczke nalezy odstawic¢ na kilka minut,
a nastepnie wymieszac¢ ruchem obrotowym.

Rozpuszczony antygen mozna przechowywac
w temp. 2 do 8°C przez maksymalnie szes¢
miesiecy.

[conTROL[-]

Kontrola ujemna

Jedna buteleczka z zakraplaczem (biata zakretka)
zawierajgca bufor glicynowy w roztworze
soli fizjologicznej, pH 8,2, z 0,05% preparatu
Bronidox® jako konserwant.

6. SRODKI OSTROZNOSCI

Odczynniki przeznaczone s3 wyfacznie do uzycia w diagnostyce
in vitro.

Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Informacje na temat sktadnikéw potencjalnie niebezpiecznych
podano w Karcie Charakterystyki Substancji (MSDS) i na
etykietach produktu.

6.1 Lateks testowy oraz lateks kontrolny zawierajg 0,1%
azydku sodu. Azydki moga wchodzi¢ w reakcje z miedzig
i otowiem wykorzystywanymi w niektérych instalacjach
kanalizacyjnych, tworzac sole wybuchowe. llosci uzyte w
omawianym zestawie s3 niewielkie, jednakize w trakcie
utylizacji materiatéw zawierajagcych azydek nalezy je
sptukiwaé duzg ilosciag wody.

6.2  Zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP),
zdecydowanie zaleca sie traktowanie ptynéw ustrojowych
jako potencjalnie zakaznych i obchodzenie sie z nimi z

zachowaniem wszelkich koniecznych srodkéw ostroznosci.

6.3 Podczas obchodzenia sie z radiometryczng pozywka do
posiewu krwi nalezy przestrzega¢ podstawowych zasad
bezpieczenistwa radiologicznego. S3 to miedzy innymi
nastepujace reguty:
a) Materiat radioaktywny nalezy przechowywaé¢ w
wyznaczonym miejscu w zatwierdzonym pojemniku.

b) Obchodzenie sie z substancjami radioaktywnymi
winno odbywac sie w wyznaczonym miejscu.

c) Zabrania sie pipetowania materiatéw radioaktywnych
ustami.

d) Zabrania sie jedzenia, picia i palenia tytoniu w miejscu
przeznaczonym dla tych materiatéw.

e) Po uzyciu materiatéw radioaktywnych nalezy doktadnie
umy¢ rece.

f) W sprawach dotyczacych usuwania materiatéw nalezy
skonsultowaé sie z miejscowym inspektorem ds.
bezpieczerstwa radiologicznego.

6.4  Przyrzady wielorazowego uzytku nalezy po uzyciu
sterylizowa¢ z wykorzystaniem odpowiedniej metody.
Preferowana jest sterylizacja w autoklawie przez 15
minut w temp. 121°C. Przyrzady jednorazowego uzytku
nalezy sterylizowa¢ w autoklawie lub spalaé. Rozlane
ptyny, bedace potencjalnymi materiatami zakaznymi,
nalezy utylizowa¢ niezwtocznie przy uzyciu chtonnych
recznikdbw papierowych, a zanieczyszczone miejsca
nalezy przetrze¢ tamponem zwilzonym standardowym
antybakteryjnym preparatem dezynfekujagcym lub 70%
alkoholem. NIE stosowaé podchlorynu sodu. Materiaty
uzywane przy czyszczeniu rozlanych ptyndéw, wiacznie z
rekawicami, nalezy utylizowac tak, jak biologiczne odpady
niebezpieczne.

6.5  Nie pipetowac ustami. Podczas obchodzenia sie z probkami
i wykonywania testu nalezy nosi¢ rekawice jednorazowe i
$rodki ochrony oczu. Po zakoriczeniu prac nalezy doktadnie
umyc¢ rece.

6.6  Uzywanezgodniezzasadamidobrejpraktykilaboratoryjnej,
wtasciwymi standardami higieny pracy oraz wytycznymi
podanymi w niniejszej instrukcji uzycia, dostarczone
odczynniki nie sg uwazane za grozne dla zdrowia.
ANALITYCZNE SRODKI OSTROZNOSCI

6.7

Nie uzywac odczynnikdw po uptywie podanego terminu
waznosci.

6.8  Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ odczynniki lateksowe
do temperatury pokojowej (18 - 30 °C). Odczynniki
lateksowe, noszace oznaki zbrylenia sie czasteczek przed
uzyciem mogty by¢ zamrozone i zabrania sie ich uzycia.

6.9  Podczas uzywania buteleczek z zakraplaczem wazine jest,
aby trzymac je pionowo, a kropla musi tworzy¢ sie w
koncéwce wylotowej zakraplacza. Zamoczenie wylotu
zakraplacza spowoduje  uformowanie  niewtasciwej
objetosci wokoét jego korica, a nie na samym korcu. Jesli do
tego dojdzie, przed wykonaniem dalszych czynnosci nalezy
osuszy¢ wylot zakraplacza.

6.10 Odczynniki dostarczone w kazdym zestawie s do siebie
dopasowane pod wzgledem dziatania i nie nalezy ich
uzywaé wraz z odczynnikami z zestawu o innym numerze
serii.

6.11
6.12

Nie dotyka¢ pdl reakcyjnych na kartonikach.

W tym tescie mozna wykorzystywac rotatory mechaniczne.
Ponizsze charakterystyki zostaty uznane za zadowalajace:

i) Rotatory orbitalne (znane réwniez jako rotatory
przestrzenne), dziatajgce z predkosciag 25 obr./min.
z katem obrotu w przyblizeniu 9 do 10,5 stopnia lub
dziatajgce z predkoscia 18 obr./min z katem obrotu 16
do 17,5 stopnia.

6.13 Unika¢ mikrobiologicznych zanieczyszczern odczynnikow,

poniewaz moze to doprowadzi¢ do btednych wynikéw.
POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Probki ptynéw ustrojowych (CSF i mocz) nalezy badac tak
szybko po pobraniu, jak to tylko mozliwe. Jezeli ptynu nie
mozna przebada¢ natychmiast, mozna go przechowac¢ do
nastepnego dnia w temperaturze 2 do 8°C, badz przez
dtuzsze okresy czasu w postaci zamrozonej w temp. —15
do -25°C. Jezeli wymagane s3g analizy bakteriologiczne
prébki, nalezy je zaplanowaé przed wykonaniem testu
lateksowego, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia prébki.

7.2 Probki posiewow krwi mozna pobiera¢ i bada¢ po 18 do
24 godzinach inkubacji w temp. 37°C i/lub natychmiast po

zaobserwowaniu wzrostu bakterii.

8. SPOSOB WYKONANIA TESTU
WYMAGANE MATERIAtY DOSTARCZONE

Patrz Zawartosc¢ zestawu, rozdziat 5.

MATERIALY WYMAGANE, LECZ NIE DOSTARCZONE

Wrzaca faznia wodna

Wirdwka laboratoryjna lub filtry membranowe (0,45 um)
Rotator (opcjonalnie — patrz: Srodki ostroznosci, rozdziat 6)
PRZYGOTOWANIE PROBEK KLINICZNYCH

8.1 Probki ptynédw ustrojowych muszg zosta¢ ogrzane
przed badaniem zgodnie z procedurg Wellcogen, aby
zminimalizowad reakcje nieswoiste. Zaleca sie stosowanie
nastepujacych procedur:

a) Prébke nalezy ogrzewaé przez 5 minut we wrzacej
tazni wodnej. Przed wykonaniem testu probke
nalezy ochtodzi¢ do temperatury pokojowej (18 do
30°C) i wyklarowa¢ poprzez wirowanie lub filtracje
membranowa (0,45 um). W celu zapewnienia
maksymalnej czutosci, prébki moczu mozna zagesci¢
maksymalnie 25-krotnie w zageszczaczu Minicon®
B-15. Przed wykonaniem testéw nalezy dokonaé
klarowania zgodnie z powyzszym opisem™?,

8.2  Posiewykrwi. Odwirowac 1do 2 ml prébki, aby doprowadzi¢
do peletyzacji krwinek czerwonych, np. z przecigzeniem
1000 g przez 5 do 10 minut. Wykona¢ test lateksowy
na supernatancie. Jezeli wystapi nieswoista reakcja
dla supernatantu z posiewu krwi (patrz: Interpretacja
wynikéw, rozdziat 10), nalezy ogrzewac probke we wrzacej
fazni wodnej przez 5 minut, schtodzi¢ do temperatury
pokojowej (18 do 30°C), wyklarowac przez wirowanie i
powtdérzy¢ badanie.

PROCEDURA

Przed wykonaniem badania zaleca sie uwazne przeczytanie czesci
dotyczacej Srodkéw ostroznosci, rozdziat 6.

UWAGA: Jezeli dostepna jest tylko ograniczona objetos¢
badanej prébki, nalezy jg wykorzysta¢ w pierwszej kolejnosci do
wykonania badania z lateksem testowym. W przypadku uzyskania
wyniku dodatniego, prébke nalezy przebadac przy uzyciu lateksu
kontrolnego. Jezeli objetos¢ probki jest wystarczajgca, nalezy
jednoczes$nie wykonac test i kontrole lateksowa.

Krok 1  Nanies¢ 1 krople lateksu testowego na 1 kropla
jedno pole na kartoniku reakcyjnym.
Krok 2 Odmierzy¢ 1 krople kontroli ujemnejlub 1 kropla

niezaszczepionej pozywki do posiewu
krwi obok lateksu testowego.

Krok3 Wymieszac przy uzyciu patyczka do mieszania

i odtozy¢ w celu bezpiecznego usuniecia.

Krok 4  Kotysac kartonikiem recznie lub przy
uzyciu rotatora przez kolejne 3 minuty. Po
uptywie tego czasu, nie powinna wystgpi¢ zadna

znaczaca aglutynacja w lateksie testowym.

3 minuty

Krok 5 Odtozy¢ wykorzystany kartonik reakcyjny

do bezpiecznego usuniecia.

Krok 1  Przygotowac prébke zgodnie z ponizszym opisem
Przygotowanie prébek klinicznych, rozdziat 8.
Krok 2

Krok 3

Wstrzasng¢ odczynniki lateksowe.

Dla kazdej prébki badanej nanies¢

1 krople lateksu testowego na jedno pole
na kartoniku reakcyjnym i 1 krople lateksu
kontrolnego na osobne pole. Upewnic sie,
ze buteleczki z zakraplaczem byty trzymane
pionowo, aby odmierzy¢ krople o doktadnej
objetosci. (Patrz Srodki ostroznosci, rozdziat 6).

1 kropla

Krok 4 Postugujac sie jednorazowym 1 kropla
zakraplaczem, odmierzy¢ 1 krople (okoto 40 pl)

badanej prébki obok kazdej kropli lateksu.

Krok 5 Zmiesza¢ zawartosc kazdego pola przy uzyciu
patyczka do mieszania i rozprowadzic na catej
powierzchni pola. Do kazdego pola nalezy
uzywac oddzielnego patyczka i odtozy¢ go
celem bezpiecznego usuniecia po zuzyciu.

Krok 6 Kotysac kartonikiem powoli i 3 minuty
obserwowad, czy zachodzi aglutynacja przez 3
minuty, trzymajac kartonik w normalnej odlegtosci
odczytu (25 do 35 cm) od oczu. Nie uzywac

szkta powiekszajgcego. Obracanie mechaniczne

(3 minuty) moze by¢ stosowane (patrz Srodki
ostroznosci, rozdziat 6). Wzory, ktére uzyskuje sie
s3 wyrazne i mozna je rozpozna¢ we wszystkich
normalnych warunkach oswietleniowych.

Krok 7  Odtozy¢ wykorzystany kartonik reakcyjny

do bezpiecznego usuniecia.

9. KONTROLA JAKOSCI

Ponizsze procedury nalezy wykona¢ na poczatku stosowania
kazdej otrzymanej przesytki zestawdw testowych oraz dla kazdej
serii probek poddawanych badaniom. W praktyce serie mozna
zdefiniowa¢ jako 24-godzinny okres wykonywania testow.
Wszelkie odchylenie od wartosci oczekiwanych oznacza mozliwy
problem z odczynnikami, ktérego rozwigzanie jest konieczne
przed dalszym postepowaniem z prébkami klinicznymi.

KONTROLA WZROKOWA

Zawiesiny lateksowe nalezy zawsze sprawdzaé pod katem zbijania
sie (agregacji) czasteczek podczas nanoszenia na kartonik testowy,
a jesli widoczne sg oznaki tworzenia sie grudek przed dodaniem
badanej prébki, zabrania sie uzywania zawiesin. Po dtuiszym
okresie przechowywania, w godrnej czesci buteleczki moze
wystgpi¢ nagromadzenie lub wysuszenie substancji. W przypadku
zaobserwowania takiej sytuacji, buteleczka nalezy energicznie
wstrzasa¢ przez kilka sekund, az do catkowitego ponownego
wytworzenia zawiesiny.

PROCEDURA KONTROLI DODATNIEJ

Reaktywnos¢ testu mozna potwierdzi¢, dodajac poliwalentng
kontrole dodatnig do pola reakcyjnego, w ktérym badana prébka
nie doprowadzita do aglutynacji lateksu testowego po 3 minutach
rotacji.

Krok 1

Postugujac sie jednorazowym 1 kropla
zakraplaczem, doda¢ 1 krople kontroli dodatniej
do pola zawierajacego lateks testowy i probke.

Krok 2 Wymieszac przy uzyciu patyczka do mieszania

i odtozy¢ w celu bezpiecznego usuniecia.

Krok 3  Kotysa¢ kartonikiem recznie lub przy
uzyciu rotatora przez kolejne 3 minuty. Po
uptywie tego czasu, wyrazna aglutynacja

powinna by¢ widoczna w lateksie testowym.

3 minuty

Krok 4 Odtozy¢ wykorzystany kartonik reakcyjny

do bezpiecznego usuniecia.
PROCEDURA KONTROLI UJEMNEJ

Jezeli co najmniej jedna badana préobka w danej serii daje
wynik ujemny dla lateksow testowych i kontrolnych, (lub tylko
dla lateksu testowego, gdy nie uzywano lateksu kontrolnego),
stanowi to wazng kontrole ujemng dla odczynnikéw i nie jest
konieczne wykonywanie dalszych badan.

Jezeli badana prébka prowadzi do aglutynacji lateksu testowego,
lecz nie powoduje aglutynacji lateksu kontrolnego, to nalezy
przeprowadzi¢ kontrole lateksu testowego odpowiednio przy
uzyciu kontroli ujemnej albo niezaszczepionej pozywki do
posiewu krwi (patrz ponizej).

W przypadku badan prébek ptynéw ustrojowych, nalezy uzyé
kontroli ujemnej dostarczonej wraz z zestawem.

W przypadku badan hodowli z krwi, w charakterze kontroli
ujemnej nalezy uzy¢ prébki niezaszczepionej pozywki do posiewu
krwi, pochodzacej z tego samego zrddta, co probka. Uwaga:
badanie niezaszczepionej pozywki jest wazine, poniewaz w
przypadku niektérych sktadéw pozywek do posiewdw krwi moga
wystepowac reakcje fatszywie dodatnie.

UWAGA: Jesli zachodzi taka potrzeba, w charakterze kontroli
dodatnich i kontroli ujemnych mozna wykorzysta¢ wczesniej
zbadane prébki o odczynie odpowiednio dodatnim i ujemnym,
podzielone na réwne objetosci i przechowywane w temp. =15 do
—25°C lub nizszej.

Kontrola dodatnia moze by¢ réwniez zastosowana zamiast prébki
badanej.

10. WYNIKI
ODCZYTYWANIE WYNIKOW

Na reakcje dodatnig wskazuje pojawienie sie aglutynacji w ciggu
3 minut od zmieszania lateksu z badang prébka, wykazujacej
wyraznie widoczne zlepianie sie czastek lateksu (Rysunek 1).

Predkos$¢ pojawiania sie i jakos¢ aglutynacji uzaleznione sg od sity
antygenu - wystepuja rozmaite grudki: od duzych pojawiajacych
sie po kilku sekundach od zmieszania, po mate tworzace sie raczej
powoli.

Rysunek 1

Rysunek 2

W przypadku reakcji ujemnej nie dochodzi do aglutynaciji lateksu,
a mleczny wyglad pozostaje zasadniczo niezmieniony przez caty
czas trwania badania (Rysunek 2). Nalezy jednak pamiegtac,
ze znikome ilosci grudek mogg by¢ wykrywalne we wzorach
ujemnych, w zaleznosci od ostrosci wzroku operatora.

INTERPRETACJA WYNIKOW
Wynik dodatni

Wyrazna aglutynacja lateksu testowego przy braku aglutynacji
lateksu kontrolnego wskazuje na obecno$¢ antygenu paciorkowca
grupy B w ptynie ustrojowym lub w supernatancie posiewu krwi.

Wynik ujemny

Brak aglutynacji dla obydwu odczynnikéw oznacza brak mozliwego
do wykrycia antygenu paciorkowca grupy B w badanym ptynie
— nie wyklucza to mozliwosci zakazenia paciorkowcem i jezeli
objawy utrzymuja sie, pozadanym moze okaza¢ sie wykonanie
badania na kolejnych lub alternatywnych prébkach, badz po
zageszczeniu probki moczu.

Wynik niemozliwy do zinterpretowania

Widoczna aglutynacja lateksu kontrolnego, bez wzgledu na to,
czy jest stabsza czy silniejsza niz lateksu testowego, wskazuje na
reakcje nieswoistg. W wiekszosci przypadkdw reakcje nieswoiste
w odniesieniu do ptyndw ustrojowych mozna wyeliminowaé
poprzez ogrzanie i klarowanie probki (patrz: Przygotowanie
prébek klinicznych, rozdziat 8). Jezeli wystgpi nieswoista reakcja
dla supernatantu z hodowli krwi, to nalezy ogrzewac prébke we
wrzacej tazni wodnej przez 5 minut, schtodzi¢ do temperatury
pokojowej (18 do 30°C), wyklarowa¢ przez wirowanie i powtdrzy¢
badanie.

11. OGRANICZENIA DZIAtANIA

11.1 W przypadku ptynéw ustrojowych pochodzacych od
niemowlat — moga wystapi¢ wyniki fatszywie ujemne w
przypadku prébek zawierajacych poziomy antygenéw
ponizej granicy wykrywalnosci niniejszego zestawu
testowego. Po uzyskaniu wynikdw ujemnych nalezy
wykona¢ hodowle w bulionie selektywnym. Wynik
dodatni wskazuje na obecnos$¢ antygenu paciorkowcow
grupy B; wynik niekoniecznie oznacza obecnos¢ zywych
organizmoéw.

11.2 W przypadku ptynéw ustrojowych pochodzacych od
niemowlat — uzycie niniejszego zestawu testowego nie
powinno zastepowac hodowli mikrobiologicznej. Dziatanie
niniejszego zestawu testowego w zakresie przewidywania
choréb powodowanych przez paciorkowce grupy B
na podstawie badarn moczu niemowlecia nie zostato

sprawdzone.

Infekcje paciorkowcem grupy B wystepujg gtownie u
noworodkéw. Dodatnie wyniki uzyskane dla prébek
ptynéw ustrojowych pobranych od pacjentéw w wieku
powyzej szesciu miesiecy nalezy interpretowac ostroznie.
Dodatnie wyniki uzyskane dla supernatantéw z hodowli
krwi pacjentéw w dowolnym wieku moga by¢ znaczace.

Dodatni wynik testu uzalezniony jest od obecnosci
wykrywalnego poziomu antygenu w ptynie ustrojowym
lub pozywce do posiewu krwi. Jest on zwykle obecny u
zakazonych niemowlat, chociaz przemijajgce wydalanie
antygenu z moczem zaobserwowano u niezakazonych
niemowlat z kolonizacja przewodu pokarmowego.
Wydalanie antygenu z moczem u zakazonych niemowlat
moze utrzymywac sie do kilku tygodni’.

11.5 Udowodniono, ze pod wzgledem czutosci ptynem z wyboru
jest zageszczany mocz, chociaz w wiekszosci przypadkéw
mozna wykry¢ antygen poprzez badanie niezageszczonego

moczu lub ptynu mézgowo-rdzeniowego™“.

11.6 Znanych jest kilka przyktadéw bakterii niespokrewnionych,
ktére posiadajg antygeny wspdlne i, podobnie jak w
kazdym systemie testu immunologicznego, nie mozna
wykluczy¢ ewentualnosci wystapienia reakcji krzyzowych

w tescie lateksowym.



12. WYNIKI OCZEKIWANE

Probki zawierajgce wykrywalny poziom antygenu paciorkowca
grupy B wywotajg reakcje aglutynacji z lateksem testowym.

13. CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

W laboratoriach szpitalnych prowadzono badania kliniczne
z zastosowaniem $wiezych i przechowywanych w stanie
zamrozonym probek ptynéw ustrojowych noworodkéw oraz
supernatantéw z tlenowych i beztlenowych hodowli krwi dzieci
i dorostych. W badaniach nad posiewami krwi wykorzystano
zaréwno tradycyjne, jak i radiometryczne techniki hodowlane.
Przechowywane prébki ptyndw ustrojowych nie byty poddawane
obrdébce termicznej zgodnie z opisem w czesci Przygotowanie
prébek klinicznych, rozdziat 8. Obszerne badania laboratoryjne
wykazaty brak znacznej utraty antygenu po ogrzaniu z
wykorzystaniem tej procedury.

Tabela 1 podaje liczby kazdego typu proébek przebadanych
preparatami lateksowymi wraz z liczbg uzyskanych wynikéw
dodatnich.

Czut0osc

Czutos$¢ testu Wellcogen Strep B ustalono na podstawie testow z
prébek pobranych od pacjentdw, u ktérych stwierdzono dodatnie
posiewy drobnoustrojéw homologicznych.

Test Wellcogen Strep B wykryt antygen w 25/33 (75.8%) probek
ptynédw ustrojowych oraz w 9/9 (100%) prébek posiewdw krwi
(Tabela 1).

SPECYFICZNOSC

Specyficznosé testu Wellcogen Strep B oszacowano wykorzystujgc
probki ptynu ustrojowego (Swieze i zamrozone) oraz prébki
z hodowli krwi pochodzace od pacjentéw z bakteryjnym lub
aseptycznym zapaleniem opon mdzgowo-rdzeniowych i innymi
nieskojarzonymi stanami.

Drobnoustroje wyizolowane z zainfekowanych prébek ptynéw
ustrojowych to Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis
z grupy C i Y, Escherichia coli, Haemophilus influenzae typu b,
Listeria monocytogenes oraz Proteus mirabilis.

Specyficzno$¢ testu Wellcogen Strep B w wykrywaniu antygenu
bakteryjnego we wszystkich badanych ptynach ustrojowych
wyniosta 98% (51/52). Wynik dodatni uzyskano z prébki moczu
pobranej od niemowlecia zakazonego Proteus mirabilis.

Cztery z 369 kontrolnych posiewow krwi daty wyniki dodatnie,
specyficzno$¢ 99% (Tabela 1). Bakterie wyizolowane z tych
4 posiewdw to: Staphylococcus epidermidis; paciorkowiec
beta-hemolizujacy grupy A; E. coli plus Enterococcus; Staph.
epidermidis plus Enterococcus.

Tabela 1
Wyniki badan klinicznych nad Wellcogen Strep B
Czuto$c? Specyficznosc®
Prébka Liczba Liczba Liczba Liczba

przebadanych dodatnich przebadanych dodatnich

Ptyn mézgowo

- rdzeniowy 14 9 34 0
Mocz 19 16 18 1°
Posiew krwi 9 9 369 49

a paciorkowiec beta-hemolizujgcy z grupy B wyizolowany/
wykryty (diagnoza kliniczna / inny test antygenowy).

b bakterie inne niz Strep B/brak wzrostu.

¢ P.mirabilis wyizolowane.

d Staph. epidermidis; beta-hemolizujgcy paciork. z grupy A;
E. coli + Enterococcus; Staph. epidermidis + Enterococcus
wyizolowane.
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1. USO PRETENDIDO

Wellcogen™ Strep B consiste num teste de latex répido para
utilizacdo na detecgdo qualitativa de antigénio proveniente de
Estreptococos do grupo B, presentes nos liquido cefalorraquidiano
(LCR) e urina como consequéncia de infecgdo® ou em culturas
sanguineas.

NOTA: Os testes realizados directamente em amostras clinicas
destinam-se a fins de rastreio e devem complementar, e ndo
substituir, os procedimentos com culturas. Os resultados devem
ser utilizados em conjunto com outros dados, como p. ex.,
sintomas, resultados de outros testes, impressdes clinicas, etc.

2. RESUMO
Os Estreptococos do grupo B tornaram-se uma das causas mais

Apds a adi¢do de agua, deixe o frasco em repouso
durante alguns minutos e depois agite para
misturar. Conserve o antigénio reconstituido
entre 2 a 8°C por um periodo de até 6 meses.

[conTROL[-]

Controlo Negativo

Um frasco conta-gotas (tampa branca) contendo
tampdo de glicina-solugdo salina, pH 8,2, com
0,05% de Bronidox® como conservante

6. PRECAUCOES

Os reagentes destinam-se apenas para uso em diagndstico in
vitro.

Exclusivamente para uso profissional.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga do Material (FDSM)
e a rotulagem do produto para obter informagdes sobre
componentes potencialmente perigosos.

INFORMACOES A NIVEL DA SAUDE E SEGURANCA

6.1 Olatexdetesteedecontrolocontém0,1% deazidadesddio.
As azidas podem reagir com o cobre e chumbo contidos em
alguns sistemas de canalizagdo, formando sais explosivos.
As quantidades utilizadas neste kit sdo pequenas. No
entanto, quando eliminar materiais contendo azida, estes
devem ser despejados nas canalizagBes juntamente com

uma grande quantidade de agua.

ambiente (18 a 30°C) e clarifique-a por meio de
centrifugagdo ou filtragdo por membrana (0,45 pum)
antes do teste. Para se obter a sensibilidade maxima,
as amostras de urina podem ser concentradas até 25
vezes num concentrador Minicon® B-15. Proceder a
clarificagdo antes do teste, como descrito acimal,2.

8.2  Culturas sanguineas. Centrifugue uma amostra de 1 a
2 ml para precipitar os eritrdcitos, por exemplo a 1000
g durante 5 a 10 minutos. Realize o teste de latex no
sobrenadante. Se ocorrer uma reacgdo ndo especifica
com um sobrenadante da cultura sanguinea (consultar
Interpretacdo de Resultados, sec¢do10), aquega a amostra
num banho de dgua a ferver durante 5 minutos, arrefeca
até a temperatura ambiente (18 a 30°C), clarifique por
meio de centrifugacdo e repita o teste.

PROCEDIMENTO

Recomenda-se que a sec¢do 6, Precaugdes seja lida com atengao
antes da realizagcdo do teste.

NOTA: Se houver apenas um volume limitado de amostra de
teste disponivel, esta deve ser utilizada primeiro com o latex de
teste e, no caso de obtengdo de um resultado positivo, testada
com o latex de controlo. Se estiver disponivel amostra suficiente,
esta deve ser testada em simultdaneo com os latex de teste e de
controlo.

Processe a amostra como descrito em
Preparagdo de amostras clinicas, secgdo 8.

Passo 1

Passo 2 Agite os reagentes de latex.

Passo 3 Para cada amostra de teste, coloque 1 gota
1 gota de latex de teste num circulo num cartdo de
reac¢do e 1 gota de latex de controlo num circulo
em separado. Certifique-se de que os frascos conta-
gotas sdo mantidos na vertical a fim de dispensar

uma gota exacta. (Consultar Precaugdes, sec¢do 6).

Passo 4 Com um conta-gotas descartavel, dispense
1 gota (aproximadamente 40 pl) de amostra

de teste junto de cada gota de latex.

1 gota

Misture o contetdo de cada circulo com uma
vareta de mistura e espalhe de modo a cobrir
a drea total do circulo. Utilize uma vareta

em separado para cada circulo e ponha-a de
parte para posterior eliminagdo segura.

Passo 5

Passo 6 Agite o cartdo lentamente e observe 3 minutos
para detecgdo de sinais de aglutinagdo durante 3
minutos, segurando o cartdo a uma distancia de
leitura normal (25 a 35 cm) dos olhos. Ndo utilize
uma lupa. Pode ser utilizada agitagdo mecanica

(3 minutos) (Consultar Precaugdes, secgdo 6). Os
padrdes obtidos sdo inequivocos e reconheciveis

em todas as condi¢des de iluminagdo normais.

Passo 7 Ponha de parte o cartdo de reac¢do usado

para posterior eliminagdo segura.

9. CONTROLO DE QUALIDADE

Os procedimentos indicados a seguir devem ser realizados
inicialmente com cada fornecimento de kits de teste e com cada
ensaio de amostras de teste. Em termos praticos, um ensaio pode
ser definido como um periodo de teste de até 24 horas. Qualquer
desvio em relagdo aos resultados de referéncia indica um possivel
problema com os reagentes, o qual deve ser resolvido antes da
utilizagdo com amostras clinicas.

INSPECCAO VISUAL

As suspensdes de latex devem ser sempre inspeccionadas quanto
a sinais de agrega¢do a medida que sdo deitadas no cartdo de
teste, e caso haja evidéncias de aglomeragdo antes da adi¢do da
amostra de teste, a suspensdo ndo deve ser utilizada. Apds um
armazenamento prolongado pode ocorrer alguma agregagdo ou
secagem em redor da tampa do frasco. Se tal for observado, o
frasco deve ser agitado vigorosamente durante alguns segundos
até a ressuspensdo estar concluida.

PROCEDIMENTO DE CONTROLO POSITIVO
A reactividade do teste pode ser confirmada através da adigdo
de Controlo Positivo Polivalente num circulo de reacgdo, no qual

a amostra de teste ndo tenha aglutinado o latex de teste apds 3
minutos de agitacdo.

Passo 1 Utilize um conta-gotas descartavel, para 1 gota
adicionar 1 gota de controlo positivo ao circulo
que contém latex de teste e amostra.

Passo 2 Misture com uma vareta de mistura e ponha

de parte para posterior eliminagdo segura.

Abane o cartdo manualmente ou 3 minutos
com um agitador por mais 3 minutos.
Ao fim deste tempo, deve ser visivel

aglutinagdo evidente no latex de teste.

Passo 3

Passo 4 Ponha de parte o cartdo de reac¢do usado

para posterior eliminagdo segura.
PROCEDIMENTO DE CONTROLO NEGATIVO

Se pelo menos uma amostra de teste, num procedimento de
ensaio, apresentar um resultado negativo com os latex de teste
e de controlo (ou apenas com o latex de teste, no caso de ndo ter
sido utilizado latex de controlo), tal constitui um controlo negativo
vélido para os reagentes, ndo sendo necessario mais testes.

Se uma amostra de teste apresentar aglutinagdo com o latex de
teste e nenhuma aglutinagdo com o latex de controlo, o latex de
teste deve ser testado com o Controlo Negativo ou com meio de
cultura sanguinea ndo inoculada, conforme apropriado (consultar
abaixo).

Passo 1 Coloque 1 gota de latex de teste num

circulo de um cartdo de reacgdo.

1 gota

Passo 2 Dispense 1 gota de Controlo Negativo
ou meio de cultura sanguinea ndo

inoculada junto ao latex de teste.

1 gota

Passo 3 Misture com uma vareta de mistura e ponha

de parte para posterior eliminagdo segura.

Passo 4 Agite o cartdo manualmente ou com 3 minutos
um agitador por mais 3 minutos. Ao fim
deste tempo, ndo deve existir aglutinagdo

significativa no latex de teste.
Passo 5 Ponha de parte o cartdo de reac¢do usado

para posterior eliminagdo segura.

comuns de sepsia neonatal®®. Existem duas formas principais 6.2  Deacordocom os principios das Boas Praticas Laboratoriais,
da doenga, uma infec¢do septicémica de inicio precoce, que recomenda-se fortemente que os fluidos corporais sejam
ocorre poucos dias apds o nascimento, e meningite de inicio tratados como potencialmente infecciosos e manuseados
tardio, que ocorre durante os primeiros meses de vida®. Os com todas as precaugdes necessarias.
organismos estreptococicos infecciosos transportam antigénios 6.3 Aquando do manuseamento de meios de cultura sanguinea
carboidratos, especificos de grupo, na parede celular, dos radiométricos, devem ser seguidas as regras bésicas de
quais é disseminada uma determinada quantidade nos fluidos seguranca contra radiac3o. Estas incluem:
corporais como o soro e o liquido cefalorraquidiano (LCR), sendo ) . . ,
. I . R a) O material radioactivo deve ser guardado numa érea
excretada na urina. O antigénio nestes fluidos corporais pode ser X o
. . . s L K designada, dentro de um recipiente aprovado para o
detectado através de métodos imunoldgicos sensiveis, incluindo .
. - 13478 efeito.
contraimunoelectroforese e aglutinagdo em latex'3*75,
3. PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO b) O manusear:nento qe material rad|o-act'|vo deve ter
lugar numa area designada para o efeito.
O reagente Wellcogen Strep B consiste de particulas de latex . . . .
L . X o c) N3o pipetar material radioactivo com a boca.
poliestireno que foram revestidas com anticorpos especificos
contra o antigénio do grupo B. Estas particulas de latex aglutinam- d) N&o comer, beber ou fumar na drea designada.
se na presenca de antigénio homélogo suficiente. Algumas e) Lavar cuidadosamente as maos ap6s a utilizagdo de
amostras de LCR causam a agregagdo ndo especifica de particulas material radioactivo.
de latex, sendo fornecida uma prepara¢do de latex de controlo .
. o preparag f) Deve consultar o Gabinete de Seguranca contra
para identificar estas amostras. - . s
- ; Radiagdo local relativamente aos requisitos de
4. DEFINICOES DOS SIMBOLOS eliminagdo do material.
, , 6.4  Os instrumentos ndo descartdveis devem ser esterilizados
Numero de catdlogo . e . .
apods a sua utilizagdo mediante procedimento adequado,
DI iti i diagndstico in vit embora o método preferido seja a esterilizagdo em
1SpOSItivo MECICo para clagnostico In vitro autoclave durante 15 minutos a 121°C. Os instrumentos
¢ | | Ses de utilizacio (IFU descartdveis devem ser submetidos a autoclave ou
onsultar as Instrugges de utilizagéo (IFU) incinerados. Os materiais potencialmente infecciosos
LimitagBes de temperatura derramados devem ser removidos imediatamente com
(temp. de armazenamento) papel absorvente e deve-se esfregar as dreas contaminadas
com um desinfectante bacteriano normal ou com 4élcool
Conteudo suficiente para <N> testes a 70%. NAO utilize hipoclorito de sédio. Os materiais
utilizados para limpar derrames, incluindo luvas, tém de
Cddigo de lote (nimero de lote) ser eliminados como residuos biolégicos perigosos.
N ) o 6.5  N&o pipete os materiais com a boca. Use luvas descartaveis
Utilizar até (data de expiragao) e protecgdes oculares durante o manuseamento das
amostras e a realizacdo do ensaio. Lave cuidadosamente
Importador as m3os quando terminar.
Representante autorizado na 6.6 Quando utilizados de acordo com os principios das
Comunidade Europeia Boas Praticas Laboratoriais, as boas normas da higiene
ocupacional e as instrugdes indicadas nas Instrugdes de
UK Conformidade avaliada no Reino Unido ilizacs 3 i i
cAa Utilizagdo, ndo se considera que os reagentes fornecidos
constituam um risco para a saude.
c € Avaliagdo de conformidade europeia PRECAUCOES ANALITICAS
“ Fabricante 6.7 Ndo utilize os reagentes para além do prazo de validade
indicado.
5. CONTEL]DO DO KIT. PREPARACAO PARA UT'L'ZACAO 6.8 Os reagentes de latex devem ser trazidos a temperatura
E CONSERVACAO ambiente (18 a 30°C) antes da utilizagdo. Os reagentes de
o kit el Stren B inclui R ficient i latex que mostram sinais de agregagdo ou aglomeragdo
it Wellcogen Strep B Inclul reagentes suticientes para realizar antes da utilizagdo, podem ter sido congelados e ndo
30 testes. s
devem ser utilizados.
Consultar também PrecaugBes, seccdo 6. 6.9 Quando utilizar frascos conta-gotas, é importante segura-
Todos os componentes devem ser conservados entre 2 e 8°C, los na vertical e que a gota se forme na ponta do bocal.
condigdo na qual conservardo a sua actividade até ao final do Se o bocal ficar humido, formar-se-a um volume incorrecto
prazo de validade do kit. em redor da extremidade inferior e ndo na ponta; se tal
Antes da sua utilizagdo, deixe os reagentes atingirem a ocorrer, seque o bocal antes de prosseguir.
temperatura ambiente (18 - 30°C) e misture. Apos a utilizagdo, 6.10 Os reagentes fornecidos com este kit estdo equiparados
volte a colocar os reagentes ndo utilizados no frigorifico. em termos de desempenho e n3o devem ser utilizados em
Instrugdes de utilizagio conjunto com reagentes de outro kit com um nimero de
" . .. lote diferente.
Cartdes de reac¢do descartdveis (1 pacote) - . B
Varetas de mistura descartaveis (2 pacotes) 6.11 Na&o toque nas dreas de reacgdo dos cartdes.
Conta-gotas descartdveis (1 recipiente) 6.12 Podem ser utilizados agitadores mecanicos neste ensaio. As
Tetina de borracha preta (1) seguintes caracteristicas foram consideradas satisfatérias:
Latex de teste i) Agitadores orbitais (também designados por agitadores
Um frasco conta-gotas (tampa rosa) contendo d|mer~15|ona|s).a funcionar a 25 rpm com um angulo de
uma suspensdo de 0,5% de particulas de latex rotagao aprommado~de 92a10,5grausoua 18 rpm com
polistireno em tampdo fosfato, pH 7,4, com um éngulo de rotagdo de 16 a 17,5 graus.
0,1% de azida de s6dio como conservante. As 6.13 Evite a contaminagdo microbiana dos reagentes, que
particulas de latex sdo revestidas com anticorpo poderd originar resultados erréneos.
de coelho contra antigénios de Estreptococos 7. COLHEITAE CONSERVACAO DE AMOSTRAS
do grupo B. O reagente ndo é especifico de tipo 71 A de fluid s (LCR ina) d
e reagird com antigénio de todos os tipos de : S an;ostras _e ul .gs corporais (, | € ulrma) lehve,m s;er
organismos Estreptococos do grupo B. te~sta as o mfns rapi amente.posswe. apqs a colheita. Se
SORTROLER ndo for possivel testar o fluido de imediato, este pode
Latex de controlo ser conservado de um dia para o outro entre 2 e 8°C, ou
Um frasco conta-gotas (tampa azul escura) durante periodos maiores congelado entre —15 e —25°C. Se
contendo uma suspensdo de 0,5% de particulas for necessario efectuar andlises bacterioldgicas a amostra,
de latex polistireno em tampéo fosfato, pH 7,4, estas deverdo ser preparadas antes da realizagdo do teste
com 0,1% de azida de sédio como conservante. de latex, para evitar contaminar a amostra.
As pa.rtl'culas de |étfx ) sdo revestidas com 75 Agculturas sanguineas podem ser divididas em amostras e
globulinas de coelho ndo imunes. testadas apds 18 a 24 horas de incubacdo a 37°C e/ou logo
As suspensdes de latex sdo fornecidas prontas a que se observe crescimento bacteriano.
usar e devem ser conservadas entre 2 e 8°Cna g 8 PROCEDIMENTO DE TESTE
posicdo vertical, até ao final do prazo de validade MATERIAIS NECESSARIOS FORNECIDOS
do kit. Apés armazenamento prolongado pode
ocorrer alguma agregacio ou secagem do Consulte Conteddo do Kit, sec¢do 5.
latex em redor da tampa do frasco. Nestas \ATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
circunstancias, o frasco de latex deve ser agitado J
. , Banho de agua a ferver
vigorosamente durante alguns segundos até a
ressuspensdo estar concluida. NAO CONGELAR.  Centrifuga de laboratério ou filtros de membrana (0,45 um)
Controlo positivo polivalente Agitador (opcional — consultar Precaugdes, secgdo 6)
Um frasco (tampa azul) com extractos PREPARAGAO DE AMOSTRAS CLINICAS
bacterianos  congelados-secos,  incluindo 8.1  As amostras de LCR e urina devem ser aquecidas antes

antigénio de uma estirpe representativa de
organismos Estreptococos do grupo B. Contém
0,01% de bronopol antes da reconstituicdo e
0,004% depois de reconstituido.

Reconstitua com 3,6 ml de dgua destilada estéril.

de testadas com o procedimento Wellcogen, por forma a
minimizar reac¢des ndo especificas. Recomendam-se os
seguintes procedimentos:

a) Aquega a amostra durante 5 minutos num banho de
4gua a ferver. Arrefeca a amostra até a temperatura

No caso de testes com amostras de fluidos corporais, deve ser
utilizado o Controlo Negativo fornecido com o kit.

No caso de testes com culturas sanguineas, deve ser utilizada
como controlo negativo uma amostra de meio de cultura
sanguinea ndo inoculada da mesma proveniéncia da amostra de
teste. Nota: o teste de meios ndo inoculados é importante dado
que podem ocorrer resultados falsos positivos com algumas
formulagdes de meios de cultura sanguinea.

NOTA: Se pretendido, podem ser utilizadas amostras positivas
e negativas previamente testadas, divididas em aliquotas e
conservadas entre —15 e —25°C ou abaixo, como controlos

positivos e negativos, respectivamente. O Controlo Positivo
também pode ser utilizado em vez da amostra de teste.

10. RESULTADOS
LEITURA DOS RESULTADOS

Uma reacgdo positiva é indicada pelo desenvolvimento de um
padrdo de aglutinagdo ao fim de 3 minutos da mistura do latex
com a amostra de teste, evidenciando aglomeragdo claramente
visivel das particulas de latex (Figura 1).

Arapidezde aparecimentoeaqualidade daaglutinagdodependem
do titulo do antigénio, variando entre grandes aglomerados
que aparecem alguns segundos apds a mistura, e pequenos
aglomerados que se desenvolvem bastante lentamente.

Figura 1

Figura 2

Numa reacgdo negativa, o ldtex ndo aglutina e o aspecto leitoso
permanece substancialmente inalterado ao longo do teste
(Figura 2). Note, no entanto, que podem ser detectados vestigios
ligeiros de granularidade em padrdes negativos, dependendo da
acuidade visual do operador.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Resultado positivo

A aglutinagdo evidente do ldtex de teste acompanhada de
auséncia de aglutinagdo do latex de controlo, indica a presenca
de antigénio de Estreptococos do grupo B no fluido corporal ou
no sobrenadante da cultura sanguinea.

Resultado Negativo

A auséncia de aglutinagdo em ambos os reagentes significa que
ndo é detectdvel antigénio de Estreptococos do grupo B no fluido
de teste — ndo elimina a possibilidade de uma infecgdo causada
por Estreptococos, e se os sintomas persistirem pode ser util
realizar o teste em amostras subsequentes ou alternativas, ou
apos a concentragdo da amostra de urina.

Resultado ndo interpretavel

A aglutinagdo visivel do latex de controlo, quer seja mais forte
ou mais fraca do que o latex de teste, indica uma reac¢do ndo
especifica. Na maioria dos casos, as reac¢des ndo especificas com
fluidos corporais podem ser eliminadas aquecendo e clarificando
a amostra (consultar Preparagdo de Amostras Clinicas, secgdo 8).
Se ocorrer uma reac¢do nao especifica com um sobrenadante da
cultura sanguinea, agueca a amostra num banho de agua a ferver
durante 5 minutos, arrefeca até a temperatura ambiente (18 a
30°C), clarifique por meio de centrifugacdo e repita o teste.

11. LIMITES DE DESEMPENHO

11.1 Fluidos corporais de bebés — Podem ocorrer resultados
falsos negativos com amostras contendo niveis de
antigénio abaixo dos limites de deteccdo do dispositivo. Os
resultados negativos devem ser investigados com cultura
de caldo selectiva. Um resultado positivo indica a presenca
de antigénio de estreptococos do grupo B; o resultado ndo
indica necessariamente a presenga de organismos viaveis.

Fluidos corporais de bebés — A utilizagdo deste dispositivo
ndo deve substituir a cultura microbioldgica. O desempenho
deste dispositivo na previsdo de doenga por Estreptococos
do grupo B, a partir de testes realizados a urina do bebé,
ndo foi estabelecido.

11.3 As infecgBes por Estreptococos do grupo B ocorrem
sobretudo em recém-nascidos. Os resultados positivos
obtidos com amostras de fluido corporal de pacientes
com mais de seis meses de idade, devem ser interpretadas
com precaugdo. Os resultados positivos obtidos com
sobrenadantes de culturas sanguineas de pacientes de

qualquer idade podem ser significativos.

Um resultado positivo no teste depende da presenca de
um nivel detectavel de antigénio no fluido corporal ou meio
de cultura sanguinea. Este sé estd normalmente presente
em bebés infectados, embora a excregdo transitéria de
antigénio na urina tenha sido observada num bebé ndo
infectado colonizado no tracto gastrointestinal. A excre¢do
urinaria de antigénio por bebés infectados pode continuar
durante vérias semanas’.

Em termos de sensibilidade, demonstrou-se que a urina
concentrada era o fluido de elei¢do, embora a maioria
dos casos possam ser detectados testando urina ndo
concentrada ou LCR™.

Foram referidos alguns exemplos de bactérias ndo
relacionadas que possuem antigénios comuns e, tal como
acontece com outros sistemas de teste imunolégico,
ndo pode ser excluida a possibilidade de ocorréncia de
reacgdes cruzadas no teste de latex.

12. RESULTADOS DE REFERENCIA

As amostras que contém um nivel detectdvel de antigénio
de Estreptococos do grupo B apresentardo uma reacgdo de
aglutinagdo com o latex de teste.

13. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Foram realizados estudos clinicos em laboratérios hospitalares
utilizando amostras de fluidos corporais neonatais (amostras
de colheita recente e amostras conservadas congeladas) e
sobrenadantes de culturas sanguineas aerdbias e anaerdbias
provenientes de criangas e adultos. Nos estudos com culturas
sanguineas foram utilizadas técnicas de cultura tradicionais e
radiométricas. As amostras de fluido corporal armazenadas
ndo foram tratadas com calor como descrito em Preparagdo de
Amostras Clinicas, seccdo 8. Testes laboratoriais extensivos ndo
demonstraram perda de antigénio significativa ap6s aquecimento
através deste procedimento.

A tabela 1 mostra os nimeros de cada tipo de amostra testada
com o latex, juntamente com o nimero de resultados positivos
obtidos.

SENSIBILIDADE

A sensibilidade de Wellcogen Strep B foi estabelecida a partir de
testes em amostras recolhidas de pacientes e consideradas como
cultura positiva para o organismo homadlogo.

Wellcogen Strep B detectou antigénio em 25/33 (75.8%) amostras
de fluido corporal e 9/9 (100%) amostras de culturas sanguineas
(Tabela 1).

ESPECIFICIDADE

A especificidade de Wellcogen Strep B foi avaliada utilizando
amostras de fluido corporal (de colheita recente e congeladas)
e amostras de culturas sanguineas de pacientes com meningite
bacteriana ou asséptica e outras patologias ndo relacionadas.
Os organismos isolados a partir das amostras infectadas foram
os seguintes: Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis




dos grupos C e Y, Escherichia coli, Haemophilus influenzae tipo b,
Listeria monocytogenes e Proteus mirabilis.

A especificidade de Wellcogen Strep B na detecgdo de antigénio
bacteriano em todos os fluidos corporais testados foi de 98%
(51/52). Foi obtido um resultado positivo com uma amostra de
urina de um bebé infectado com Proteus mirabilis. Quatro das
369 culturas sanguineas de controlo testadas apresentaram
resultados positivos, ou seja, uma especificidade de 99% (Tabela
1). As bactérias isoladas de 4 culturas foram as seguintes:
Staphylococcus epidermidis; Estreptococos beta-hemoliticos de
Grupo A; E. coli + Enterococos; Staph. epidermidis + Enterococos.

Tabela 1
Resultados de estudos clinicos com Wellcogen Strep B
Sensibilidade? Especificidade®
Amostra N° testado  N° positivo N° testado N° positivo
LCR 14 9 34 0
Urina 19 16 18 1°
Cultura sanguinea 9 9 369 44

a estreptococos beta-hemoliticos do grupo B isolados/
indicados (diagndstico clinico/teste com outro antigénio).

b Outras bactérias que ndo Estreptococos B/sem crescimento.
¢ P.mirabilis isolada.

d Staph. epidermidis; Estreptococos beta-hemoliticos do grupo
A; E. coli + Enterococos; Staph. epidermidis + Enterococos
isolados.
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1. WAVSEDD ANVANDNING

Wellcogen™ Strep B &r ett snabbt latextest som anvands for att
kvalitativt pavisa antigener fran grupp B-streptokocker, som finns
i cerebrospinalvatska (CSV) och urin pa grund av infektion® eller i
blododlingar.

ANMARKNING: Tester utférda direkt pa kliniska prover ar avsedda
for undersékningsandamal och bor komplettera, inte ersatta,
odlingsprocedurer. Resultaten maste anvandas tillsammans
med andra data, t.ex. symtom, resultat fran andra tester, kliniska
intryck, etc.

2. SAMMANFATTNING

Grupp B-streptokock @r nu en av de vanligaste orsakerna till
neonatal sepsis>®. Det finns tva huvudformer av sjukdomen: en
septikemisk infektion med tidig debut, som intraffar nagra dagar
efter fodseln och en meningit med sen debut, som intraffar under
de forsta manaderna efter fodseln®. De streptokockorganismer
som orsakar infektionen &r barare av gruppspecifika
kolhydratantigener i cellvdggen och en viss mangd av dessa
diffunderarinikroppsvatskor, t.ex. serum och cerebrospinalvatska
(CSV) och utsondras i urinen. Antigenen i dessa kroppsvatskor
kan pavisas med kénsliga immunologiska metoder, inklusive
motimmunelektrofores och latexagglutinering®3#75,

3. PRINCIP FOR TESTET
Wellcogen Strep B reagens bestar av polystyrenlatexpartiklar
som har belagts med antikroppar som &r specifika for grupp

B-antigenen. Dessa latexpartiklar agglutinerar vid férekomst av
tillrackligt med homologa antigener.

Vissa prover bestaende av CSV kan orsaka icke-specifik
hopklumpning av latexpartiklar. Ett kontrollatexpreparat
medféljer och anvénds for att identifiera dessa prover.

4. DEFINITIONER AV SYMBOLER

Katalognummer

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik

Se bruksanvisningen (IFU)

Temperaturbegransningar

Innehaller tillrackligt for <N> test

Partikod

Bast fore (utgangsdatum)

IR

Importér

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

UK
cA

43
i

5. KITETS INNEHALL, BEREDNING FOR ANVANDNING
OCH FORVARING

Wellcogen Strep B kitet innehdller tillrackligt med reagens for att
utfora 30 tester.

Beddmning av 6verensstammelse,
Storbritannien

EU-beddmning av 6verensstimmelse

Tillverkare

Se dven Forsiktighetsatgarder, sektion 6.

Alla komponenter ska férvaras i 2 till 8 °C och under dessa
forhallanden kommer de att behalla sin aktivitet fram till kitets
utgangsdatum.

Fore anvandning, 1at alla reagenser anta rumstemperatur (18 -
30 °C) och blanda. Stall tillbaka oanvadnda reagenser i kylen efter
anvandning.

Bruksanvisning

Reaktionskort for engangsbruk (1 ask)
Blandningsstickor for engangsbruk (2 buntar)
Droppflaskor fér engangsbruk (1 behallare)
Svart gummituta (1)

[TEST LATEX]
m Testlatex

En droppflaska (rosa lock) som innehaller 0.5
% suspension av polystyrenlatexpartiklar i
fosfatbuffert, pH 7.4, med 0.1 % natriumazid
som  konserveringsmedel.  Latexpartiklarna
ar belagda med kaninantikropp mot grupp
B-streptokockantigen. Detta reagens dar inte
typspecifik och reagerar med antigener fran alla
typer av grupp B-streptokock-organismer.

CONTROL LATEX | Kontrollatex

En droppflaska (morkblatt lock) som innehaller
0.5 % suspension av polystyrenlatexpartiklar i
fosfatbuffert, pH 7.4, med 0.1 % natriumazid
som konserveringsmedel. Latexpartiklarna har
belagts med icke-immuna kaninglobuliner.

Latexsuspensionerna levereras fardiga att
anvandas och ska forvarasi 2 till 8 °Ci vertikallage
fram till kitets utgangsdatum. Efter ldngre tids
forvaring kan viss hopklumpning eller uttorkning
av latexen intréffa langst upp i flaskan. Skaka
i sa fall flaskan kraftigt i nagra sekunder ftills
suspensionen har aterstillts. FAR INTE FRYSAS.

Polyvalent positiv kontroll

En flaska (blatt lock) som innehaller
frystorkat bakterieextrakt, inklusive antigener
fran en representativ. stam av  grupp
B-streptokockorganismer. Innehdller 0.01 %
bronopol fére rekonstitution och 0.004 %
efterat.

Rekonstituera med 3.6 ml sterilt, destillerat
vatten. N&r vattnet har tillsatts, 1at flaskan sta
nagra minuter och snurra sedan flaskan for
att blanda innehallet. Forvara rekonstituerad

antigen i 2 till 8 °C i upp till sex manader.

[cONTROL -] Negativ kontroll

En droppflaska (vitt lock) som innehaller
glycinsaltbuffert, pH 8.2, med 0.05 % Bronidox®
som konserveringsmedel.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER

Reagenserna dr endast avsedda for in vitro-diagnostik.

Endast for anvandning av behorig personal.

Se databladet om materialsékerhet (MSDS) och produktmarkning
for information om potentiellt farliga komponenter.

INFORMATION OM HALSA OCH SAKERHET
6.1

| testlatexen och kontrollatexen ingar 0.1 % natriumazid.
Azider kan reagera med koppar och bly i vissa
rorledningssystem och bilda explosiva salter. Mangderna
som anvands i denna sats dr sma, men vid kassering av
material som innehaller azid, ska det spolas bort med
rikliga mangder vatten.

6.2  Enligt principerna for god laboratoriepraxis
rekommenderar vi bestdmt att kroppsvétskor behandlas
som potentiellt smittspridande och hanteras med lampliga

forsiktighetsatgarder.

6.3  Vid hantering av radiometriska blododlingssubstrat ska
grundldggande sakerhetsforeskrifter om stralskydd foljas.

Dessa omfattar:

a) Radioaktiva material ska férvaras pa en harfor avsedd
plats i en godkand behallare.

b) Hantering av radioaktivitet ska utféras pa en harfor
avsedd plats.

c) Radioaktivt material far inte pipetteras med munnen.
d) At, drick och rék inte pa den avsedda arbetsplatsen.

e) Tvatta noga hdnderna nar radioaktivt material har
anvants.

f) Radfraga lokal stralskyddsansvarig om krav vad géller
kassering.

6.4 Ateranvindbar utrustning ska steriliseras med en
lamplig metod efter anvandning. Den metod som
rekommenderas ar dock autoklavering i 15 minuter vid
121 °C. Engangsprodukter ska autoklaveras eller brannas.
Spill av potentiellt smittspridande material ska det
genast torkas upp med absorberande pappershanddukar
och det kontaminerade omradet ska rengéras med ett
bakteriedddande desinficeringsmedel eller 70 % alkohol.
Anvand INTE natriumhypoklorit. Material som anvands
for att rengora spill, inklusive handskar, ska kasseras som
smittfarligt avfall.

6.5 Pipettera inte material med munnen. Anvand
engangshandskar och 6gonskydd vid hantering av prover

och nar analysen utfors. Tvitta handerna noga efterat.

6.6  De reagenser som levereras anses inte utgdra en halsorisk
om de anvdnds i enlighet med: principerna foér god
laboratoriepraxis, god standard for arbetshygien och
instruktionerna i denna bruksanvisning.

ANALYTISKA FORSIKTIGHETSATGARDER

6.7

6.8

Reagenserna far inte anvandas efter angivet utgangsdatum.

Latexreagenser ska anta rumstemperatur (18 till 30 °C)
fére anvdndning. Latexreagenser som visar tecken pa
hopklumpning kan ha varit frysta och far inte anvandas.

6.9  Vid anvandning av droppflaskor ar det viktigt att halla dem
vertikalt och att dropparna bildas vid munstyckets spets.
Om munstycket blir blétt kommer en felaktig volym att
bildas vid @nden och inte vid spetsen. Torka i sa fall av

munstycket innan du fortsatter.

6.10 Reagenserna i varje kit &r matchade vad galler prestanda
och ska inte anvdndas tillsammans med reagenser fran ett

kit med annat lotnummer.

6.11 Beror inte kortens reaktionsomraden.

6.12 Mekanisk rotator kan anvandas vid denna analys. Foljande

karakteristika har konstaterats vara tillfredsstallande:

i) Rotatoreravorbitaltyp(kallasdavendimensionsrotatorer)
som arbetar med varvtalet 25 varv/minut med en
ungefarlig rotationsvinkel pa 9 till 10.5 grader eller med
varvtalet 18 varv/ minut med en rotationsvinkel pa 16
till 17.5 grader.

Undvik mikrobial kontaminering av reagenser eftersom
detta kan leda till felaktiga resultat.

PROVTAGNING OCH FORVARING AV PROVER

Prover av kroppsvatska (CSV och urin) ska testas sa snart
som mojligt efter provtagning. Om vatskan inte kan testas
genast kan den forvaras 6ver natten i 2 till 8 °C, eller fryst i
-15 till -25 °C under ldngre tid. Om bakteriologiska analyser
ska utféras pa provet ska dessa utforas fore latextestet for
att undvika kontaminering av provet.

6.13

7.2 Blododlingar kan testas efter 18 till 24 timmars inkubation

vid 37 °C och/eller sa snart som bakterietillvixt observeras.
8. TESTPROCEDUR
ERFORDERLIGT MATERIAL SOM MEDFOLIER
Se Kitets innehall, sektion 5.
ERFORDERLIGT MATERIAL SOM EJ MEDFOLJER
Kokande vattenbad

Laboratoriecentrifug eller membranfilter (0.45 pum)
Rotator (valfritt, se Forsiktighetsatgarder, sektion 6)
BEREDNING AV KLINISKA PROVER

8.1

Prover frdn CSV och urin ska virmas fére testning med
Wellcogen-proceduren foér att minimera icke-specifika
reaktioner. Foljande procedurer rekommenderas:

a) Varm provet i 5 minuter i ett kokande vattenbad.
Kyl provet till rumstemperatur (18 till 30 °C) och
klargor genom centrifugering eller membranfiltrering
(0.45 um) fore testning. For maximal kanslighet
kan urinprover koncentreras upp till 25 ganger i en
koncentrator av typ Minicon® B-15. Klargor enligt ovan
fére testning®2.

8.2  Blododlingar. Centrifugera ett prov pa 1 till 2 ml for att
pelletera de réda blodkropparna, t.ex. vid 1000 g i 5 till 10
minuter. Utfor latextestet pa supernatanten. Om en icke-
specifik reaktion intréffar med en blododlingsupernatant
(se Tolkning av resultat, sektion 10): viarm provet i ett
kokande vattenbad i 5 minuter, kyl till rumstemperatur (18

till 30°C), klargér genom centrifugering och upprepa testet.
PROCEDUR

Vi rekommenderar noggrann genomldsning av sektionen om
Forsiktighetsatgarder, sektion 6, innan testet utfors.

ANMARKNING: Om endast en begrinsad volym av testprov
finns tillgénglig ska det forst testas med testlatexen och om ett

positivt resultat erhalls ska provet testas med kontrollatexen. Om
det finns tillrackligt med prov ska det testas mot bade test- och
kontrollatexen samtidigt.

Steg 1 Behandla provet enligt beskrivning under

Beredning av kliniska prover, sektion 8.
Steg 2
Steg 3

Skaka latexreagenserna.

For varje prov som ska testas, placera 1 droppe
1 droppe testlatex i en cirkel pa ett reaktionskort
och 1 droppe kontrollatex i en separat cirkel.
Kontrollera att droppflaskorna halls vertikalt

for att dispensera en noggrann droppe.

(Se Férsiktighetsatgarder, sektion 6.)

Steg4 Med en droppflaska for engangsbruk,
dispensera 1 droppe (cirka 40 pl)

prov intill varje droppe av latex.

1 droppe

Steg5 Blanda innehallet i varje cirkel med en
blandningssticka och sprid ut for att tacka
hela omradet av cirkeln. Anvand en separat
sticka for varje cirkel och kassera den pa

sakert satt direkt efter anvandning.

Rotera kortet sakta och observera med 3 min
avseende pa agglutinering i 3 minuter medan du
haller kortet pa normalt lasavstand (25-35 cm)

frdn 6gonen. Anvand inte ett férstoringsglas.
Mekanisk rotation (3 minuter) kan anvéndas

(se Foérsiktighetsatgarder, sektion 6). Monstren
som erhalls &r skarpa och kan tydas under

alla normala belysningsforhallanden.

Steg 6

Kassera det anvanda reaktionskortet
pa ett sakert satt.

Steg 7

9. KVALITETSKONTROLL

Foljande procedurer bor utforas forst for varje leverans av testkit
och vid varje testning av prov. En kérning kan i praktiken definieras
som en testperiod pa upp till 24 timmar. Varje avvikelse fran de
forvantade resultaten indikerar att ett problem kan foreligga
med reagenserna, vilket maste l6sas fore fortsatt anvandning av
kliniska prover.

OKULARBESIKTNING

Latexsuspensionerna ska alltid inspekteras vad galler
hopklumpning nar de droppas pa testkortet och om klumpar
observeras fore tillsattning av prov far suspensionen inte
anvandas. Efter en langre tids forvaring kan en viss hopklumpning
eller torkning intraffa langst upp i flaskan. Skaka i sa fall flaskan
kraftigt i nagra sekunder tills suspensionen har aterstallts.

POSITIV KONTROLLPROCEDUR

Testets reaktivitet kan verifieras genom att tillsatta polyvalent
positiv kontroll i en reaktionscirkel i vilken provet inte har
agglutinerat i testlatexen efter 3 minuters rotation.

Steg 1 Anvind en droppflaska for engangsbruk
for att tillsatta 1 droppe positiv kontroll

i cirkeln med testlatex och prov.

1 droppe

Steg2 Blanda med en blandningssticka och
kassera den pa ett sakert satt.

Steg 3  Rotera kortet manuellt eller med en rotatori 3 min
ytterligare 3 minuter. Efter denna tid bér en
tydlig agglutination vara synlig i testlatexen.

Steg4 Kassera det anvanda reaktionskortet

pa ett sakert satt.

NEGATIV KONTROLLPROCEDUR

Om minst ett prov inom en korning ger ett negativt resultat
med testoch kontrollatex (eller med endast testlatex om ingen
kontrollatex har anvénts), utgor detta en giltig negativ kontroll for
reagenserna och ingen ytterligare testning ar nédvandig.

Om ett prov ger en agglutination med testlatexen och ingen
agglutination med kontrollatexen ska testlatexen testas
med antingen den negativa kontrollen eller med oinokulerat
blododlingssubstrat, pa lampligt satt (se nedan).

Steg1 Placera 1 droppe testlatex i en 1 droppe
cirkel pa ett reaktionskort.

Steg2 Dispensera 1 droppe negativ kontroll eller 1 droppe
oinokulerat blododlingssubstrat intill testlatexen.

Steg 3  Blanda med en blandningssticka och
kassera den pa ett sdkert satt.

Steg4 Rotera kortet manuellt eller med en rotatori 3 min
ytterligare 3 minuter. Efter denna tid bor det inte
finnas nagon signifikant agglutination i testlatexen.

Steg 5 Kassera det anvanda reaktionskortet pa ett sdkert

satt. For testning av prover fran kroppsvatskor
ska den negativa kontrollen i kitet anvéndas.

For testning av prover fran kroppsvatska ska den negativa
kontrollen som medféljer i kitet anvandas.

For testning av blododlingar ska ett prov av oinokulerat
blododlingssubstrat, fran samma kalla som provet, anvdndas
som en negativ kontroll. Anmarkning: Testning av oinokulerade
substrat &r viktigt eftersom falska positiva resultat kan erhallas
med vissa formuleringar av blododlingssubstrat.

ANMARKNING: Tidigare analyserade positiva och negativa
prover, alikvoterade och férvarade i —15 till =25 °C eller lagre,
kan anvdndas som positiva respektive negativa kontroller om s3a
6nskas. Den positiva kontrollen kan ocksa anvdndas i stallet for
provet.

10. RESULTAT
AVLASNING AV RESULTAT

En positiv reaktion indikeras av en agglutination inom 3 minuter
fran det att latexen och provet blandats, det syns en tydlig
hopklumpning av latexpartiklarna (Figur 1).

Hur snabbt detta visas och kvaliteten pa agglutineringen beror pa
antigenens styrka och varierar fran stora klumpar som visar sig
inom nagra sekunders blandning till smaklumpar som utvecklas
ganska langsamt.

Rysunek 1

Rysunek 2

Vid en negativ reaktion sker ingen agglutination av latexen utan
det mjolkiga utseendet forblir i huvudsak oférandrat under testet
(Figur 2).

Observera dock att svaga spar av kornighet kan detekteras i
negativa monster, beroende pa operatérens synskarpa.

TOLKNING AV RESULTAT

Positivt resultat

Klar agglutination av testlatexen atfoljt av ingen agglutination av
kontrollatexen, indikerar pa forekomst av grupp B-streptokock-
antigen i kroppsvatskan eller blododling-supernatanten.

Negativt resultat

Ingen agglutination i ndgon av reagenserna betyder att ingen
grupp B streptokock-antigen kan pavisas i testvatskan. Detta
eliminerar dock inte majligheten av en streptokockinfektion, om
symptomen kvarstar kan det vara 6nskvart att utféra testet pa
efterféljande eller alternativa prover eller efter koncentration av
urinprov.

Otydbara resultat

Synlig agglutination av kontrollatexen, vare sig den &r starkare
eller svagare an testlatexen, indikerar pa en icke-specifik reaktion.
| de flesta fall kan icke-specifika reaktioner med kroppsvatskor
elimineras genom uppvarmning och centrifugering av provet
(se Beredning av kliniska prover, sektion 8). Om en icke-specifik
reaktion intraffar med en blododling-supernatant: varm provet i
ett kokande vattenbad i 5 minuter, kyl till rumstemperatur (18 till
30 °C), klargor genom centrifugering och upprepa testet.

11. BEGRANSNINGAR | PRESTANDA

11.1 Kroppsvatskor fran spadbarn — Falska negativa testresultat
kan forekomma med prover som innehaller nivaer
av antigen under detekteringsgranserna for detta
test. Negativa resultat bor féljas upp med selektiv
buljongodling. Ett positivt resultat indikerar forekomst
av grupp B-streptokock-antigen. Resultatet indikerar inte
nddvandigtvis forekomst av livsdugliga organismer.

Kroppsvatskor fran spadbarn — Anvandning av detta test bor
inte ersatta en mikrobiologisk odling. Prestanda hos detta
test for att forutsaga sjukdom med grupp B-streptokocker
fran tester av spadbarnsurin har inte faststallts.

Infektioner med grupp B-streptokocker upptrader framst
hos nyfédda. Positiva resultat som erhalls med prov pa
kroppsvatska fran patienter 6ver sex manaders alder bor
tolkas med forsiktighet. Positiva resultat som erhalls med
blododlingsupernatanter fran patienter av alla aldrar kan
vara signifikanta.

Ett positivt resultat i testet beror pa forekomst av
en detekterbar nivd av antigen i kroppsvatskan eller
blododlingssubstratet. Detta férekommer normalt hos
infekterade spadbarn, men den transienta utséndringen av
antigen i urin har observerats i ett ej infekterat spadbarn,
koloniserat i mag-tarmkanalen. Urinutsondring av antigen
fran infekterade spadbarn kan fortsatta i flera veckor’.

11.5 Vad géller kanslighet har koncentrerad urin visat sig vara
den bésta vatskan, men huvuddelen av alla fall kan pavisas

genom testning av okoncentrerad urin eller CSV*#.

Ett fatal exempel har rapporterats om orelaterade
bakterier som har vanligt forekommande antigener och, i
likhet med alla immunologiska testsystem, gar det darfor
inte att utesluta mojligheten att korsreaktioner intraffar i
latextestet.

12. FORVANTADE RESULTAT

Prover med en detekterbar niva av grupp B-streptokock-antigener
ger en agglutination med testlatexen.

13. TESTETS KARAKTERISTIKA

Kliniska studier utférdes pa sjukhuslaboratorier med prover pa
kroppsvatska fran nyfédda (farska och frysta) och supernatant
fran aeroba och anaeroba blododlingar frdn barn och vuxna.
Bade traditionella och radiometriska odlingsmetoder anvandes
i blododlingsstudierna. Lagrade prover av kroppsvdtska
varmebehandlades inte enligt beskrivningen under Beredning av
kliniska prover, sektion 8. Omfattande laboratorietestning har inte
pavisat nagon signifikant férlust av antigen efter uppvarmning
med denna procedur.

Tabell 1 visar antalet av varje typ av prov som testades med
latexen tillsammans med antalet positiva resultat som erhallits.

KANSLIGHET

Kénsligheten for Wellcogen Strep B faststalldes fran tester
pa prover som tagits fran patienter som konstaterats vara
odlingspositiva for den homologa organismen.

Wellcogen Strep B pavisade antigener i 25/33 (75.8%) prover fran
kroppsvatska och i 9/9 (100 %) prover fran blododlingar (Tabell 1).
SPECIFICITET

Specificiteten fér Wellcogen Strep B utvdrderades genom att
anvanda prover fran kroppsvatska (farska och frysta) och prover
fran blododling, fran patienter med bakteriell eller aseptisk
meningit och andra orelaterade sjukdomar.

Deorganismersomisolerades fran prov painfekterad kroppsvatska
var Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis grupp
C och Y, Escherichia coli, Haemophilus influenzae typ b, Listeria
monocytogenes och Proteus mirabilis.

Specificiteten fér Wellcogen Strep B vad giller att pavisa
bakterieantigener i alla kroppsvétskorna som testades var 98%
(51/52). Ett positivt resultat erhélls fran ett urinprov fran ett
spadbarn som infekterats med Proteus mirabilis.

Fyra av de 369 kontrollblododlingar som testades gav positiva
resultat, en specificitet pd 99 % (Tabell 1). Féljande bakterier
isolerades fran de 4 odlingarna: Staphylococcus epidermidis, beta-
hemolytisk grupp A-streptokock, E. coli plus Enterococcus, Staph.
epidermidis plus Enterococcus.

Tabell 1
Resultat fran kliniska studier av Wellcogen Strep B
Kénslighet® Specificitet®
Prov Antal Antal Antal Antal
testade positiva testade positiva

csv 14 9 34 0
Urin 19 16 18 1°
Blododling 9 9 369 49

a beta-hemolytisk grupp B-streptokock isolerad/indikerad
(klinisk diagnos/annat antigentest).
b Andra bakterier dn Strep. B/ingen tillvéxt.
¢ P.mirabilis isolerad.
d Staph. epidermidis, beta-hemolytisk grupp A-strep., E. coli +
Enterococcus, Staph. epidermidis + Enterococcus isolerade.
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