BIOSYNEX
NEX S. pneumoniae C €

RYCHLY TEST PRO KVALITATIVNI DETEKCI POLYSACHARIDU VE STENE TOBOLKY V MOCI
A MOZKOMIiSNiM MOKU.
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro profesionalni pouZiti.
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1. POUZITI

BIOSYNEX S. pneumoniae je jednoduchy a rychly lateraini pratokovy test pro kvalitativni detekci polysachariddi ve
sténé kapsle (CWPS) v moci a mozkomisnim moku (CSF). Tato souprava je ur€ena k pouZiti jako pomucka pFi
diagnostice infekci Streptococcus pneumoniae. Test je ur€en pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro.

2.  KLINICKY SOUHRN

Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) je grampozitivni bakterie viditelna jako izolovany organismus, v parech
nebo v malych fetézcich bakterii. Jednou z hlavnich charakteristik S. pneumoniae je jeji schopnost tvofit pouzdro,
coz ji ¢ini patogenni. Tato kapsle se vétSinou sklada z polysacharidi s gludicickymi podjednotkami (CWPS)
rozpoznavanymi lidskymi protilatkami, diky €¢emuz jsou antigenni. S. pneumoniae je nej¢astéjSi pFicinou bakterialni
meningitidy u dospélych nebo déti. Mize také zpuUsobit mirnou notitidu nebo zapal plic. Diagnostika se obvykle
provadi hledanim bakterie v mozkomisnim moku nebo rozpustnych antigent kapsli v moci pacienta. Screening S.
pneumoniae pravdépodobné zlepsi detekci téZké pneumonie v raném stadiu a snizi umrtnost.

Riziko je 30-100krat vysSi u jedincu infikovanych HIV.

3. PRINCIP TESTU

BIOSYNEX S. pneumoniae je zaloZen na technologii lateralniho pratokového testu pro detekci CWPS ve vzorcich
moci a mozkomisniho moku.

K detekci CWPS se pouziva par monoklonalnich protilatek anti-CWPS- antigend. Jeden je imobilizovan na
nitrocelul6zové membrané na drovni testovaci linie (T): odpovida zachytné protilatce. DalSi je oznacen koloidnim
zlatem pro nasledné zjeveni.

Bé&hem migrace vzorku budou antigeny CWPS, pokud jsou ve vzorku pfitomny, tvofit komplexy antigen-protilatka
se znacenymi protilatkami. Tyto komplexy budou zachyceny zachytnymi protilatkami na testovaci linii (T), ¢imz
vznikne jedna fialova barevna ¢ara generovana zlatymi nano¢asticemi.

Pfitomnost fialové vnitini kontrolni ¢ary (C) v horni ¢asti membrany naznacuje, ze test probéhl spravné a ze
vysledek je platny.

4. POZADOVANY MATERIAL

Dodany material:
- Hlinikové sacky obsahujici kazdy: 1 testovaci kazeta + 1 vysou$edlo.
- Plastové pipety.
- Kapaci lahvi¢ka s fedidlem.
- Pozitivni kontrolni lahvicka.
- Navod k pouziti
Material pozadovany, ale nedodany:
- Nadoba na odbér vzorka.
- Casovaé

5. OPATRENI

¢ Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

o Testovaci kazety jsou ureny pouze k jednorazovému pouziti.

e Pro dosazeni nejlepSich vysledkl peclivé dodrZujte postup a pokyny pro skladovani.

¢ Nepouzivejte test, pokud je hlinikovy obal otevieny nebo poskozeny.

e Vzorky pacient(l a vSechny ostatni materialy by mély byt povazovany za potencialné infekéni a mélo by se s nimi
zachazet. Zlikvidujte rizné prvky testu a vzorky v souladu s platnymi postupy pro potencialné infekéni odpad.

¢ Pfi manipulaci s potencialné infekénimi materialy a pfi provadéni testu pouzivejte ochranny odév, jednorazové
rukavice a ochranné bryle.

¢ Vlhkost a vysoka teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

¢ Nedotykejte se reakeni oblasti zafizeni, aby nedoslo ke kontaminaci.

e Nemicheijte ¢inidla z riznych Sarzi. Nezamériujte uzavéry lahvi s roztokem.
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6. SKLADOVANIi SOUPRAVY

Zkou$ky by mély byt skladovany na suchém misté pfi teploté mezi 2 °C a 30 °C. Test je stabilni diky datu expirace
vytiténému na zaped&eténém sacku. NEPOUZIVEJTE PO UPLYNUTI DOBY POUZITELNOSTI. CHRANTE PRED
MRAZEM. Test musi zlistat v uzavieném sacku az do pouziti.

7. ODBER A SKLADOVANI VZORKU

Vzorky moci:

Vzorky by mély byt shromazdovany ve standardnich nadobach. Vzorky moci Ize skladovat pfi pokojové teploté (15-
30 °C) po dobu az 24 hodin po odbéru. Alternativné mohou byt vzorky pfed testovanim skladovany pfi teploté 2-8
°C po dobu az 14 dnli nebo pfi teploté -20 °C po delSi dobu. Kyselina borita mize byt pouzita jako konzervaéni
latka.

V pfipadé potfeby by mély byt vzorky moci zasilany v nepropustnych nadobach pfi teploté 2-8 °C nebo zmrazené.
Pfed testovanim pfivedte vS8echny vzorky na pokojovou teplotu.

Vzorky mozkomisniho moku:

Doporucuje se zmrazit vzorky mozkomisniho moku pro dlouhodobé skladovani, aby se zabranilo kontaminaci nebo
degradaci antigenu. CSF vS$ak Ize skladovat pfi pokojové teploté (15-30 °C) po dobu az 24 hodin, pfi 2-8 °C po dobu
jednoho tydne. Vzorky mozkomisniho moku Ize také zmrazit pfi teploté -20 °C nebo -80 °C pro dlouhodobé
skladovani.

8. POSTUP TESTU

Postup pro vzorky moc€i a CFS:

Nize popsany protokol je validovan jak na moci, tak na mozkomisnim moku.

1. Pfed provedenim testu pfivedte vSechny zkuSebni soucasti a vzorky na pokojovou teplotu (15-30 °C).

2. Homogenizujte vzorek a odeberte jeho ¢ast pomoci dodané jednorazoveé pipety.

3. Davkujte 1 kapku vzorku pomoci pfiloZzené plastové pipety do kazetové jamky na vzorek (S). Vyhnéte se
vzduchovym bublinam a stfikancim na ¢tecim okénku.

4. Okamzité se do jamky na vzorek (S) pridejte 3 kapky redidla.

5. Spustte ¢asovac. Objevi se nafialovéla kapalina a bude se pohybovat podél membrany.

6. Vysledek odeététe za 15 minut. Silny pozitivni signal se mize objevit jiz dfive. Neinterpretujte zadné
testovaci pasmo, které se objevi 20 minut po vhozeni vzorku do kazety.

7. V8echny pouzité soucasti zlikvidujte v souladu s postupem pro infekéni odpad.

Postup pro pozitivni kontrolu:

1. Pred provedenim testu nechte vSechny testovaci komponenty zahfat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

2. Drzte pozitivni kontrolni lahvi¢ku svisle a pfeneste 1 kapku pozitivni kontroly do vzorkovaci jamky (S)
testovaci kazety. Vyhnéte se vzduchovym bublinam a stfikancdm na ¢tecim okénku.

3. Okamzité se do jamky na vzorek (S) pFidejte 3 kapky redidla.

4. Spustte ¢asovac. Vysledek odeététe za 15 minut.

Postup pro negativni kontrolu:

Rozpoustédlo obsazené v soupraveé Ize pouzit jako negativni kontrolu.

1. Pred provedenim testu nechte vSechny testovaci komponenty zahfat na pokojovou teplotu (15-30 °C).
2. Umistéte 3 kapky fedidla do jamky na vzorek (S).

3. Spustte ¢asovac. Vysledek odeététe za 15 minut.

9. INTERPRETACE VYSLEDKU

Positive  Negative POZITIVNi

¢ E . ﬁ Viditelné jsou dvé zfetelné barevné €ary: jedna kontrolni ¢ara se nachazi v kontrolni zéné (C) a
 \J

jedna, dokonce slaba, v testovaci zoné (T).

T i

(.\"‘"“‘ NEGATIVNI:

'~
¢ H ¢ H V kontrolni z6né je viditelna pouze jedna barevna &ara (C). Zadna &ara v testovaci z6né (T).
T

-/

A NEPLATNY:

V z6éné kontrolni ¢ary (C) neni viditelna Zadna barevna &ara, bez ohledu na vysledek v zéné testovaci
cary (T).
10. KONTROLA KVALITY
Vnitrni kontroly:
Soucasti testu jsou i vnitini proceduralni kontroly. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni zéné (C) zajistuje, Ze byl
nacten dostatecny objem vzorku a Ze zkouska probéhla spravné.
Externi kontroly:
Spravna laboratorni praxe doporucuje pouZiti pozitivnich a negativnich kontrol ke kontrole spravného fungovani
testu. Pozitivni kontrola, ktera bude monitorovat cely test, je sou€asti soupravy. Pozitivni kontroly by mély byt
testovany jednou pro kazdou novou testovaci soupravu otevienou a v jinych pfipadech podle standardnich postupl
kontroly kvality vasi laboratofe.
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11. PREDSTAVENI

Citlivost a specificnost
Byla provedena soubézna studie, ktera porovnavala BIOSYNEX S. pneumoniae s jinym rychlym testem na trhu.

Vysledky jsou uvedeny v nasleduijici tabulce.
m Celkem

Negativni | Pozitivni
Negativni 113 4 117
s Blr?esuﬁ\loEn)?ae Pozitivni 5 56 61
P Totaini | 118 60 178

Relativn/ citlivost 93 % [84-98%)]

Relativni specificita 96 % [90-99%]

PPV 92 % [82-97%]

NPV 97 % [91-99%)]

Korelace 95 % [91-98%)]

Analyticka citlivost

Detekeni limit BIOSYNEX S. pneumoniae je 0,25 ng/ml rekombinantniho antigenu pfi pouziti referenéniho 3459,
SSI.

PFi davce 10 pg/ml rekombinantniho antigenu CWPS neni pozorovan zadny hook efekt.

Externi klinicka studie

32 vzorki mozkomisniho moku bylo testovano akademickymi laboratofemi pomoci identifikace pomoci bunééné
kultury. 13 vzorkd mozkomi$niho moku bylo také testovano pomoci dal$iho rychlého testu, aglutinacniho testu a
PCR.

VSechny ziskané vysledky byly porovnany s rychlym testem BIOSYNEX S. pneumoniae. Vysledky jsou uvedeny v

nize uvedenych tabulkach.
\ Bakterialni kultura

Pozitivni | Negativni | Celkem

Pozitivni 13 2 15
Kazeta Negativni 0 17 17
Totalni 13 19 32

Aglutinace

/ Rychly test
Pozitivni | Negativni | Celkem

Pozitivni 11 0 11
Kazeta Negativni 0 2 2
Totalni 11 2 13

Jednotka PCR

Pozitivni | Negativni | Celkem

Pozitivni 11 0 11
Kazeta Negativni 2 0 2
Totalni 13 0 13

Globalni korelace mezi vysledky ziskanymi pomoci kazet BIOSYNEX S. pneumoniae ve srovnani s bakterialni
kulturou, rychlym testem a aglutinaénim testem je 100 % na dostupnych vzorcich.

Pouze metoda PCR je citlivéjsi ve srovnani s metodou BIOSYNEX S. pneumoniae.

Interference

Albumin (od 0,68 do 1,06 g/l) nebo bilirubin (pfi 120 nebo 300 mg/l) nema vliv na vykon testu.

Pfitomnost 10 pl/ml krve nema vliv na vysledky, ale pfitomnost 100 pl/ml mize vytvofit faleSné negativni vysledky na
slabé pozitivnich kvili obtizim pfi éteni vysledkd s nacervenalym Sumem na pozadi.

12. OCEKAVANE HODNOTY
Detekeni limit je 0,25 ng/ml CWPS (referenéni 3459 od SSI).

13. OMEZENI

- Stejné jako u vSech diagnostickych testl musi byt vysledek testu vzdy v korelaci s klinickym nalezem.
- Vysledky testu je tfeba interpretovat v epidemiologickém, klinickém a terapeutickém kontextu. Pokud se to zda
byt uvedeno, mély by byt zvazeny jiné referenéni techniky.
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15. SYMBOLY

Prostudujte si navod k pouZiti
nebo elektronicky navod
k pouziti

Obsahuje dostate¢né mnozstvi
pro <n> testy

u’D Diagnosticky zdravotnicky

Katalogove Cislo I prostfedek in vitro

REF

®

Nepouzivejte opakované

Uchovavejte v suchu

Teplotni limity Datum spotieby
J Vyrobce LOT Kod 3arze
D I I_ Vyrovnavaci pamét Dovozce

| cH |Rrep|

Zplnomocnény zastupce
ve Svycarsku

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny a pfectéte si navod

k pouziti

Pozitivni kontrola

UDI

JedineCny identifikator zafizeni

16. INFORMACE O VYROBCI

BIOSYNEX S.A.

22 boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - Francie
Tel.: +33 388 78 78 87
www.biosynex.com

Kontakt Francie:

Tel.: +33388 77 57 00
service.clients@biosynex.com
Kontakt s ostatnimi zemémi:
Tel.: +33 388 77 57 52
sales@biosynex.com
Poprodejni servis:

Tel.: +33388 77 57 25
Tech.support@biosynex.com
BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Svycarsko

CH |REP|
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17. HISTORIE ZMEN

BIOSYNEX

Verze Zménény odstavec Zménit podrobnosti
zaznam
u
Titulni strana Doplnéni shrnuti
V1 8: ZkuSebni postup Odstranéni kapkového objemu
17: Historie zmén Doplnéni tohoto odstavce
15. Mezinarodni symboly PFidani symbold "UDI" a "Positive Control"
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