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Der D.D. Strep B Test ist ein visuell auszuwertender Immunassay fir
den qualitativen Nachweis von Gruppe B Streptokokken (GBS)-An-
tigenen aus Vaginal- oder Rektalabstrichen von Schwangeren, oder
Abstrichen von Neugeborenen.

Testbestandteile bei Raumtemperatur oder gekuihlt (+2°C- 30°C)
lagern. NICHT EINFRIEREN! Die Tests konnen bis zum aufgedruck-
ten Verfalldatum verwendet werden. Die Testkassetten missen bis
zum Gebrauch im versiegelten Folienbeutel verbleiben.

Die Qualitat der Abstrichprobe ist sehr wichtig. Befolgen Sie die
klinischen Standardmethoden beim Nehmen des Abstrichs.

Es wird empfohlen, die Probe moglichst schnell nach dem Nehmen
des Abstrichs zu untersuchen. Sollte dies nicht moglich sein, ist der
Abstrichtupfer in einem sterilen, trockenen und gut verschlossenen
Gefal3 im Kihlschrank zu lagern. Abstrichproben nicht einfrieren.
Abstrichproben konnen bei Zimmertemperatur (15-30°C) bis zu 4
Stunden oder gekuhlt (2-8°C) bis zu 24 Stunden gelagert werden.
Falls eine Bakterienkultur gewlinscht wird, streichen Sie den Tupfer
leicht Uber eine geeignete Zellkulturplatte, bevor Sie den D.D. Strep
B Test durchflihren. Die Extraktionsreagenzien téten die Bakterien
auf dem Tupfer ab und verhindern eine nachtragliche Zellkultivie-
rung. Alternativ kann auch ein zweiter Abstrich fur die Zellkultivie-
rung genommen werden.

Allgemeine Hinweise

Bringen Sie die Testkassette in der versiegelten Folienverpackung,
die Reagenzien und die Probe vor der Testdurchfiihrung auf Zim-
mertemperatur (15 30°C).

Um Kreuzkontaminationen vorzubeugen, ist ein Kontakt der Rea-
genzflaschchen mit dem Tupfer oder dem Extraktionsréhrchen zu
vermeiden.

Nach dem ersten Offnen die Extraktionsreagenzien nicht linger
als 1 Monat verwenden.
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20 x Testkassetten, einzeln eingesiegelt in Folienbeuteln

2 x Flaschchen Ex.tlraktionsreagenz 1: 2.0 M Natriumnitrit (7 ml)
(nach erstem Offnen innerhalb 1 Monat zu verwenden)

2 x Flaschchen Ex.tlraktionsreagenz 2:0.027 M Zitronensaure (7 ml)
(nach erstem Offnen innerhalb 1 Monat zu verwenden)

1x Flaschchen Positivkontrolle (0,5ml): Hitzeinaktivierte Streptokokken der Gruppe B
in Losung mit 0.01 % Proclin300 als Konservierungsmittel.

20 x Extraktionsrohrchen mit Tropfkappen
20 x sterile Abstrichtupfer fur die Probennahme (CE0123)

1x Gebrauchsanweisung

Zeitschaltuhr/Timer

Zubereitung der Extraktionslosung

1.

Geben Sie 4 Tropfen Extraktionsreagenz 1 (rotlich) und 4 Tropfen Extraktionsrea-
genz 2 (farblos) in ein Extraktionsrohrchen. Mischen Sie die Flissigkeiten durch
Schwenken des Extraktionsrohrchen gut durch. Die Flussigkeit wird gelblich.
Tauchen Sie den Tupfer mit dem Abstrich in die Extraktionsflussigkeit und riihren
Sie die Mischung 15x um. Lassen Sie den Tupfer fir 2 Minuten in der Flissigkeit
stehen.

Driicken Sie den Tupfer fest an der Innenseite des Rohrchens aus, um so viel
Flussigkeit wie moglich aus dem Tupfer zu erhalten. Entsorgen Sie den Tupfer
gemaR den Richtlinien zum Umgang mit infektiosen Materialien

VerschlieBen Sie das Extraktionsrohrchen mit der beigefligten Tropfkappe
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Durchflihrung des Tests

1

2.

Timer auf 10 Minuten einstellen.

Offnen sie den Folienbeutel, entnehmen Sie die Testkasset-
te und legen Sie sie auf eine saubere, trockene und ebene
Oberflache. Beschriften Sie sie mit Patienten- oder Kontroll-
nummer.

Tropfen Sie 3 Tropfen der Extraktionslosung (ca. 150 pl) in die
runde Probenoffnung (S) der Testkassette. Starten Sie den
Timer.
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Warten Sie auf die auftauchenden Linien. Lesen Sie das Er-
gebnis nach 10 Minuten ab. Abhéangig von der Keimzahl auf
dem Tupfer kann das positive Ergebnis schon nach 1 Minute
sichtbar sein. Lesen Sie das Ergebnis nicht spater als nach 20
Minuten ab.
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Hinweis: Nur zur einmaligen Verwendung. Bitte Gebrauchsanweisung sorgféltig

lesen und Sicherheitsvorkehrungen beachten.

Nur fiir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch durch professionelle Anwender.
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