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IMMUVIEW® S. PNEUMONIAE AND L. PNEUMOPHILA URINARY
ANTIGEN TEST

Pro in vitro diagnostické pouziti

Uréené pouziti

ImmuView® S. pneumoniae a L. pneumophila Urinary Antigen Test je in vitro rychly lateralni
pritokovy test, znamy také jako lateralni pratokovy imunochromatograficky test. Stanoveni je
uréeno pro kvalitativni detekci antigent Streptococcus (S.) pneumoniae a Legionella (L.)
pneumophila ve vzorcich moci pacientl s pfiznaky pneumonie. Test mocovych antigen(

ImmuView® S. pneumoniae a L. pneumophila Ize odecitat vizualné nebo pouzit ve spojeni se
¢teckou ImmuView®.

Ugelem testu je pomoci pfi diagnostice infekci S. pneumoniae a L. pneumophila séroskupiny
1. Test je dale zamysSlen jako pomoc pfi diagnostice infekci S. pneumoniae detekci antigenu
S. pneumoniae v mozkomi$nim moku (CSF). Vysledky testu ImmuView® S. pneumoniae a L.
pneumophila Urinary Antigen Test by mély byt interpretovany ve spojeni s klinickym
hodnocenim pacienta a dalSimi diagnostickymi metodami.

Popis

ImmuView S. pneumoniae a L. pneumophila Urinary Antigen Test je rychly lateralni pritokovy
test pro kvalitativni detekci S. pneumoniae ve vzorcich lidské moci a CSF a antigent L.
pneumophila (primarné séroskupiny 1) ve vzorcich lidské moci. Test je ucinny pfi
predpokladané diagnostice pneumokokové pneumonie zpusobené S. pneumoniae nebo
Legionella pneumonia (Legionafska nemoc) zplUsobena L. pneumophila ve spojeni s
kultivacnimi a jinymi metodami

Spravna a v€asna léCba je zasadni pro prognézu obou onemocnéni, a proto jsou velmi dllezité
rychlé metody potvrzeni obou onemocnéni v poCate¢ni fazi, aby byla co nejdfive zahajena
spravna lé¢ba. ImmuView® S. pneumoniae a L. pneumophila Urinary Antigen Test je uren
pouze pro laboratorni pracovniky a/nebo zdravotniky

Princip testu
ImmuView S. pneumoniae a L. pneumophila Urinary Antigen Test je rychly lateralni pratokovy

test pro detekci S. pneumoniae a L. pneumophila pomoci stejného testu.

Opatieni

* Zajistéte, aby byl do vSech zkumavek pfidan provozni pufr. FaleSné pozitivni vysledky se
mohou objevit, pokud do zkumavek nepfidate zadny provozni pufr.

* Pfitomnost CasteCnych Car a teCek predstavuje neplatné vysledky testu. Vzorek pacienta by
mél byt znovu testovan.

* Vysledky testu by mély byt odecteny béhem doporuéené doby &teni



* Pfed testovanim nechte soucasti soupravy vyrovnat se na pokojovou teplotu.

* Tfi Sedé/fialové ¢ary oznaluji pfitomnost plazmy/proteinu v modi. Pfed opétovnym
testovanim by mél byt vzorek 5 minut povaren.

* Intenzita testovaci linie nesouvisi s hladinou antigenu ve vzorku

* Nemichejte komponenty konkrétni Sarze soupravy s komponenty z jinych souprav.

* Nepouzivejte ImmuView® S. pneumoniae a L. pneumophila Urinary Antigenovy test po datu
exspirace.

* Pfed pouzitim zkontrolujte testy a lahvi¢ky, abyste se ujistili, ze jsou neporusené.

» Jakékoli poskozené lahviCky/testy je tfeba zlikvidovat.

» Thioglykolat jako konzervaéni prostfedek muze vést ke zkfizené reakci, ktera mlze zplsobit
faleSné pozitivni vysledky S. pneumoniae.

Dodany material
e 1 tuba s 22 testovacimi stripy

o 22 testovacich zkumavek

e 22 pipet pro pfeneseni vzorku

e 2.5mL pufru

¢ 0.5 mL kombinované pozitivni kontroly S. pneumoniae a L. pneumophila
¢ 0.5 mL kombinované negativni kontroly S. pneumoniae a L. pneumophila
e 1 pinzeta

e 1 papirovy drzak na zkumavky

e scorecard

Rychlého privodce naleznete na vnitfni strané baleni nebo na strané 5.

Pozadovany ale neposkytovany material

- Casovag
» Sterilni transportni nadobka / zkumavka na mo¢ nebo likvor (CSF)

Skladovani a stabilita
Informace naleznete na krabice a Stitcich. Tento produkt nevyZaduje Zadné dalSi podminky

skladovani. Nezmrazujte vyrobek.

Konzervanty

Pouziti kyseliny borité nebo piperazinu-N, N'-bis (kyselina 2-ethansulfonova) (PIPES)
NENARUSUJE test ImmuView S. pneumoniae a L. pneumophila Urinary Antigen Test a Ize jej
pouzit.

Sbér a skladovani vzorku

Odeberte vzorek moci do sterilni standardni nadobky (s nebo bez konzervaéni kyseliny borité).
Pokud je vzorek zpracovan do 24 hodin, Ize jej skladovat pfi pokojové teploté. Alternativné Ize
vzorek skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu 1 tydne nebo zmrazit pfi teploté -20 °C (vyhnéte
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se mnohonasobnému zmrazovani/rozmrazovani). Pfed testovanim se ujistéte, Zze vzorky vzdy
dosahly pokojové teploty. Vzorky mozkomisniho moku by mély byt testovany co nejdfive po
odbéru vzorkd nebo by mély byt skladovany zmrazené, dokud neni testovani mozné. P¥i
dlouhodobém skladovani vzork(i CSF dodrzujte své laboratorni postupy.

Kontrola kvality
Pozitivni a negativni kontroly poskytované s ImmuView® S. pneumoniae a L. pneumophila

Urinary Antigen Test funguji jako kontrola kvality soupravy. Pozitivni a negativni kontroly by se
mély fidit stejnym postupem, jako kdyby se jednalo o vzorky moci nebo CSF. Pozitivni kontrola
by méla byt viditelna na kontrolni testovaci linii a na testovacich liniich S. pneumoniae i L.
pneumophila. Negativni kontrola by méla byt viditelna pouze na kontrolni linii.

Pfed pouzitim zkontrolujte lahviCky, abyste se uijistili, Ze nejsou poSkozeny a/nebo netésni. V

pfipadé poskozeni nebo uniku lahvi¢ku zlikviduijte.

Pfed pouzitim nové Sarze soupravy nebo nové zasilky stejné Sarze, nebo pokud test provadi
novy operator, provedte pred testovanim klinickych vzorku testovani kontroly kvality. Dodrzujte
mistni nebo statni poZzadavky na Cetnost testovani kontroly kvality.

Postup
1. Ohftejte vzorek moci nebo CSF pacienta na pokojovou teplotu. Pfed testovanim

vzorek protfepejte.*

2. Vlozte zkumavku do kartonového drzaku.

3. Naplrite pfenosovou pipetu moc&i nebo CSF a pfidejte 3 kapky (120 pL) vzorku do
zkumavky (pipetu drzte svisle).

4. Do zkumavky pfidejte 2 kapky (90 uL) bézZiciho pufru (l&hev s pufrem drzte svisle).

5. Zkumavku jemné otacejte.
6. Vezmeéte nadobu s testy, otevrete ji a vyjméte potfebny pocet testl a poté ji pevné
uzaviete.

Vlozte test do zkumavky.
Pockejte 15 minut.
Zvednéte test ze zkumavky. Vysledek odectéte do 5 minut.**
10. Po interpretaci vysledku test zlikvidujte.
* Pokud vzorek moci obsahuje viditelnou krev, potvrdte prosim pozitivni vysledek varenim1,2 vzorku pfi teploté = 95 °C po

dobu 5 minut (napf. topny blok) a opakujte test.
**\/ opacném pripadé mize byt vysledek testu nepfesny.
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Interpretace vysledku
Kontrolni prouzek v horni ¢asti testu se zobrazi fialové/Sedé, ale muze byt také vice modry

nebo Cerveny v zavislosti na tom, zda je vzorek pozitivni na S. pneumoniae nebo L.

pneumophila.

S. pneumoniae a L. pneumophila pozitivni vzorek:
Ruzova/Cervena ¢ara pro S. pneumoniae a modra ¢ara pro L. pneumophila a fialova/Seda

kontrolni ¢ara (viz vysledky testu Cislo 1 a/nebo Cislo 4, strana 5).

L. pneumophila pozitivni vzorek:
Modra ¢ara a fialova/Seda kontrolni ¢ara v horni €asti testu (viz vysledek testu 2, strana 5).

Pozitivni vysledek na L. pneumophila v CSF by mél byt dale vySetfen, pokud je opakované

pozitivni na Legionellu.

S. pneumoniae pozitivni vzorek:
Rlzova/Cervena linka a fialova/Seda kontrolni linka v horni ¢asti testu (viz vysledek testu 3,

strana 5).

Pozor. | kdyZ je velmi slaba ¢ara pro Legionellu nebo S. pneumoniae nebo oboji, vysledek
testu je pozitivni (viz vysledek testu Cislo 4, strana 5). Pfilozeny ,Scorecard“ mize pomoci
urcit, zda je vysledek testu pozitivni nebo negativni.

Poznamka: Tii Sedé/fialové testovaci prouzky neznamenaiji pozitivni vysledek (viz vysledek

testu Cislo 5, strana 5). Mezi linii A (kontrolni linie) a B/C (S. pneumoniae/L. pneumophila)
mohou byt barevné rozdily. Pokud maji ¢ary B a C stejnou barvu, varte pfiblizné pét (5) minut
a znovu otestujte. Pfed opakovanym testovanim vzorku moci nezapomerite nechat
vychladnout na pokojovou teplotu.1, 2

K potvrzeni pozitivniho vysledku Ize také pouzit var, protoZe antigeny Legionella a S.

pneumoniae jsou tepelné stabilni.

Negativni vzorek:
Fialova/Seda kontrolni linka v horni ¢asti testu (viz vysledek testu 6, strana 5).

Neplatny vysledek
Pokud neni pozorovana zadna kontrolni linie, test je neplatny a vzorek by mél byt znovu

otestovan (viz vysledky testu Cislo 7 a 8, strana 5).
Pouze plna ¢ara znamena pozitivni vysledek - teCky a pal¢ary neznamenaiji pozitivni vysledek

(viz vysledek testu Cislo 9, strana 5).

Likvidace
Dodrzujte mistni postupy a/nebo pokyny narodnich Gradl pro likvidaci biologickych materiald.



Omezeni
« ImmuView® S. pneumoniae a L. pneumophila Urinary antigen test nebyl validovan pro

pouziti se vzorky moci od déti mladSich 8 let.

« ImmuView® S. pneumoniae a L. pneumophila Urinary antigen test byl validovan pouze s
pouzitim vzork( moci a CSF. Jiné vzorky (napf. sérum, plazma nebo jiné télesné tekutiny)
nebyly hodnoceny a nemély by byt pouzity.

* ImmuView® S. pneumoniae a L. pneumophila Urinary test je validovan pouze pro detekci
S. pneumoniae ve vzorcich CSF. Pozitivni vysledek na L. pneumophila v CSF by mél byt
dale vySetfen.

* Negativni vysledek pro linii Legionella nevylu€uje moznost infekce Legionella, protoze maze

byt zpusobena jinymi séroskupinami a druhy Legionella. Neexistuje jediny uspokojivy

laboratorni test na legionafskou nemoc. Proto by mély byt vysledky kultivace, PCR, sérologie
a/nebo metody detekce antigenu pouzity ve spojeni s klinickymi nalezy, aby bylo mozné
stanovit pfesnou diagnozu.

* Negativni vysledek pro linii S. pneumoniae nevylu€uje infekci S. pneumoniae.
Vysledek tohoto testu, stejné jako kultivaéni, sérologické nebo jiné metody detekce
antigenu by mély byt pouzity ve spojeni s klinickymi nalezy pro stanoveni presné
diagnozy.

» Vakcina proti S. pneumoniae muze zpusobit falesSné pozitivni vysledky az 10 dni po
ocCkovani.

» Podavani antibiotik maze ovlivnit vysledky testu na S. pneumoniae.

» Faledné vysledky se mohou objevit u vysoce bazické (pH = 9) moci a poskytnout
faleSné pozitivni vysledky S. pneumoniae.

*Vysoké hladiny (= 5 %) osobniho lubrikantu na vodni bazi mohou vést k fale$né

pozitivnim nebo Sedym liniim L. pneumophila.

Klinicka senzitivita a specificita pro vzorky moci
(Retrospektivni studie)
Klinicka senzitivita testovaci linie S. pneumoniae byla ziskana testovanim retrospektivnich

vzorkud moci od pacientd s hemokulturné pozitivnim vzorkem na S. pneumoniae.

Klinicka senzitivita testovaci linie L. pneumophila byla ziskana testovanim retrospektivnich
vzorkud moci od pacientu s potvrzenou Legionafskou nemoci podle kritérii ECDC.3

Klinicka specificnost testovacich linii S. pneumoniae a L. pneumophila byla ziskana
testovanim vzorkd moci od pacientd s infekci moCovych cest a negativnich vzorku

hemokultur.3



Nebyla zjisténa zadna zkfizena reakce mezi vzorky moci S. pneumoniae a L. pneumophila

séroskupiny 1. Hodnoty citlivosti byly vypo&teny pomoci dvoustranného Wilsonova 95%

intervalu spolehlivosti.

ImmuView® ImmuView® Jiny rychly test
Senzitivita Senzitivita
S. pneumoniae 85% (60/71 Cl: 74-91%) 77% (55/71 Cl: 66-86%)
L. pneumophila 89% (88/99 Cl: 81-94%) 72% (71/99 Cl: 62-80%)
ImmuView® ImmuView® Jiny rychly test
Specificita Specificita
S. pneumoniae 99% (75/76 Cl: 93-100%) 100% (76/76 CIl: 95-100%)
L. pneumophila 100% (76/76 CIl: 95-100%) 100% (76/76 Cl 95-100%)

Pozitivni shoda s ostatnimi UAT
Pozitivni shoda na S. pneumoniae byla provedena ve vzorkové populaci obsahujici pozitivni

vzorky hemokultury. Pozitivni shoda na L. pneumophila byla provedena ve vzorkové populaci
obsahuijici kultivaéni a/nebo PCR pozitivni vzorky. Kladna shoda byla vypoc&tena v souladu s
oboustrannym Wilsonovym intervalem spolehlivosti 95%.

S.pneumoniae Komparator
Vzorky pozitovni z krevni kultury Pozitivni Negativni Celkem
ImmuView® Pozitivni 58 5 63
Negatvni 2 11 13
Celkem 60 16 76
Pozitvni shoda 97% (58/60 CL: 89-99%)
L.pneumophila Komparator
Kultura a/nebo PCR pozitivni Pozitivni Negativni Celkem
ImmuView® Pozitivni 64 10 74
Negatvni 1 8 9
Celkem 65 18 83
Pozitvni shoda 98% (64/65 CL: 92-100%)

Negativni shoda s ostatnimi UAT
Negativni shoda S. pneumoniae byla dosazena ve vzorkové populaci obsahujici

nepneumokokové pfipady (n = 90 bakteriemickych vzorkli an = 6 nebakteriemickych).
Negativni shoda L. pneumophila byla provedena ve vzorku populace pfedem vySetfené
mocovym antigenem EIA. VSechny vzorky zahrnuté v poolu vykazovaly negativni vysledek pfi
pouziti komparatoru (moc€ovy antigen EIA).

96 non-pneumococcal
pripadi

Komparator
Pozitivni ‘ Negativni ‘ Celkem




ImmuView® Pozitivni 3 0 3
Negatvni 0 93 93
Celkem 3 93 96
Negativni shoda 100% (93/93 CL: 96-100%)
Negativni mocovy antigen EIA Komparator
zaméreny na L.pneumophila sg.1 Pozitivni Negativni Celkem
ImmuView® Pozitivni 0 0 0
Negatvni 0 456 456
Celkem 0 456 456
Negativni shoda 100% (456/456 CL: 96-100%)

Analytické studie - mo¢

Specificita (kfizova reaktivita)
Pro stanoveni analytické specificity testu na moc€ovy antigen ImmuView S. pneumoniae a L.

pneumoniae na zkfizenou reaktivitu s moc¢i obohacenou o celobunécné bakterie a riizné

inaktivované viry (N = 143). Celobunécny bakterialni panel byl testovan v koncentraci 10’ CFU
/ ml zftedénou ze zasobniho roztoku. Virovy panel mél koncentraci 10° TCID50 / ml. Panel byl
takeé testovan v negativni moci.



Organizmy testované na interference

Acinetobacter ssp.(4)

Lactobacillus sp.

Bacillus subtilist

Listeria monocytogenes

Bordetella pertussis

Morganella morganii

Moraxella catarrhalis

Moraxella osloensis

Candida albicans (4)

Mycoplasma genitalium

Citrobacter freundii

Neisseria gonorrhoeae (3)

Cornyebacterium sp.

Neisseria lactamica

Cornyebacterium uralyticum

Neisseria meningitidis

Enterobacter cloacae (3)

Neisseria polysaccharea

Escherichia coli (10)

Proteus mirabilis (2)

Enterococcus faecalis (7)

Proteus vulgaris

Enterococcus faecium

Pseudomonas aeruginosa (4)

Enterococcus durans

Pseudomonas stutzeri

Gardnerella vaginalis

Pseudomonas spp. (2)

Haemophilus Influenzae type a-f
and non-caps (11)

Salmonella bredeney

Haemophilus parainfluenzae

Salmonella Thompson

Adenovirus 2,

Salmonella typhimurium

Clamydophila pneumoniae (2)

Serratis marcescecns

Chlamydia trachomatis

Staphylococcus epidermidis

Cytomegalovirus

Salmonella glostrup

Enterovirus D68

Streptococcus mutans (2)

Herpes Simplex 1,2

Streptococcus parasanguis

Influenza A (HINT and H3N2) virus

Streptococcus sanguinis

Influenza B Virus

Streptococcus aureus (6)

Parainfluenza virus 1,2,3 (3)

Streptococcus epidermidis (5)

Respiratory Syncytial Virus A

Streptococcus saprophyticus (3)

Klebsiella oxytoca (2)

Stenotrophomonas maltophilia

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus gr. A, B, C, F, Land G (16)

Lactobacillus catenaforme

Streptococcus mitis

Lactobacillus rhamnosus

VSechny vySe uvedené bakterialni izolaty byly negativni pfi pouziti ImmuView® S.
pneumoniae a L. pneumophila Urinary Antigen Test. Jedinou potencialni zkfiZzenou
reaktivitou byl 1 ze 3 izolati E. cloacea, ktery byl pozitivni na L. pneumophila. To se

potvrdilo pfi opétovném testovani tohoto izolatu.

Celkem bylo vysetfeno 19 vzork( moci od pacientt s infekci mo€ovych cest. Drive kultivacni
vysledky ukazaly, Ze osm (8) z nich bylo infikovano Escherichia coli, pét (5) Staphylococcus
aureus, pét (5) Streptococcus agalactiae Gr. B a jeden (1) s Candida albicans. Zadny

nevykazoval zadné kfizové reakce s testem ImmuView®.

Senzitivita (limit detekce (LoD))
Limit detekce pro ImmuView® S. pneumoniae a L. pneumophila Urinary Antigen Test je 62,5

pg/ml pro purifikovany S. pneumoniae CWPS antigen (nativni). Pro LPS specificky pro L.
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pneumophila SG1 (Philadelphia) je limit detekce 25 ng/ml. Celobunéfné bakterie S.
pneumoniae Ize detekovat pfi limitu detekce 105 CFU/ml a L. pneumophila SG1 (Philadelphia)
ma limit detekce 104 CFU/ml. Vafeni nebo konzervacni latky v moci tyto vysledky nezménily.

Obsah LoD

S. pneumoniae antigen 62.5 pg/mL
L. pneumophila SG 1 (Philadelphia) antigen | 0.025 ug/mL
L. pneumophila SG 1 (Bellingham) antigen 0.5 yg/mL
S. pneumoniae (serotype 1) 10° CFU/mL
L. pneumophila SG1 (Philadelphia) 10* CFU/mL
L. pneumophila SG 1 (Bellingham) 10° CFU/mL

Kmenova reaktivita
Izolaty z rlznych sérotypll S. pneumoniae byly také pozitivné testovany pomoci testu

ImmuView véetné sérotypu tfi (3), pét (5) a tficet sedm (37). Bylo také zjiSténo, ze rlizné druhy
L. pneumophila byly pozitivni pomoci testu. V ramci séroskupiny jedna (1) to zahrnuje
Philadelphia, Knoxville, OLDA / Oxford, Allentown / Francie a Benidorm - Strain Lens.
Pfedchozi studie navic zjistily, Ze pozitivni jsou dalSi séroskupiny legionel, jako je séroskupina
tfi (3), Sest (6) a dvanact (12).

Streptococcus pneumoniae

Podskupina Antigen (pg/mL) Cely organismu (CFU/mL)
Typ 1 ND 10*
Typ 3 0.001 10*
Typ 5 0.010 10°
Typ 37 0.0001 ND

Legionella pneumophila seroskupina jedna (1)

Pontiac / Non- Druhy Antigen (pg/mL) Celé buiiky
pontiac (CFU/mL)
Pontiac Knoxwille 0.100 10°

Pontiac Allentown/Francie 0.005 ND

Pontiac Benidorm ND 10*

Pontiac Philadelphia 0.010 ND
Non-pontiac OLDA/Oxford 0.001 ND
Non-pontiac Camperdown 0.315 ND
Non-pontiac Heyman 1.250 ND

L.pneumophilia Non-séroskupina jedna (1) detekovana pomoci ImmuView

Séroskupina: 2,3,4,5,6,7,11,12,13,14 a 15

Interferujici latky
ImmuView® S. pneumoniae a L. pneumophila Urinary antigen test byl testovan se &tyficeti

sedmi (47) interferujicimi latkami v rdznych koncentracich ve vzorcich modi.
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Koncentrace Koncentrace
/Acetaminophen 0.1mg/mL Leucocytes >250 cells/pL
IAcetylsalicyclic acid 0.1mg/mL Miconazole 5%
Mix (pH, whole blood,
Amantadine 0.03mg/mL protein and
N/A
Amoxicillin 0.075mg/mL glucose)
Amphotericin B 0.22mg/mL Mucin 0.086mg/mL
/Antihistamine 0.22mg/mL Oseltamivir (Tamiflu) 0.03mg/mL
IAscorbic acid (C-
Vitamin) vlimg/mL Oxalic acid 0.01%
Augmentin (Amoxicillin pH (acidic) 4
0.22mg/mL
Clavulanate) pH (neutral) 7
Azithromycin 0.012mg/mL pH (basic) 9
Beet root (H) 20% Plasma 90%
Beet root (M) 1.17% Plasma 50%
Beet root (L) 0.01% Plasma 10%
Bilirubin 0.2mg/mL Prednisone 0.22mg/mL
Bromhexin/cough
drops/ Protein (albumin) (H) 10mg/mL
0.22mg/mL
couch syrup Protein (albumin) (M) 5mg/mL
Caffeine 15mg/mL Protein (albumin) (L) 0.6mg/mL
Chlorophyll (H) 0.11mg/mL Pyridium 1mg/mL
Chlorophyll (M) 0.04mg/mL Rifampicin 0.09mg/mL
Chlorophyll (L) 0.01mg/mL Spinach 1%
Ciprofloxacin 0.22mg/mL Tobacco purified 0.4mg/mL
Decongestant 0.22mg/mL Triglycerides 4mg/mL
Corticosterone
(Corticosteroids) 0.015mg/mL Urea 20mg/mL
Vaginal contraceptive
Erythromycin 0.067mg/mL gel 5%
Glucose (H) 20mg/mL Vancomycin 0.1mg/mL
Water-based personal
Glucose (M) 10mg/mL lubricant 5%
Glucose (L) 3mg/mL White blood cells 10%
Hemoglobin 5mg/mL
Whole blood 10%
Human albumin 35mg/mL
Human red blood cells Whole blood 15%
10%
10%
\Washed pooled cells
Ibuprofen 0.1mg/mL
Itraconazole 0.22mg/mL

Vysoka koncentrace plazmy v moci maze zpusobit Sedé testovaci prouzky. Navic zakladni (pH
= 9) podminky v mo¢i mohou zpUsobit faleSné pozitivni linie S. pneumoniae. Osobni lubrikant
na vodni bazi muze vést k faleSné pozitivnim nebo Sedym liniim L. pneumophila, nicméné

tento vysledek se zda byt zavisly na davce.
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Klinicka senzitivita a specificita pro CSF
Senzitivita S. pneumoniae byla ziskana testovanim 12 vzorkG CSF, které byly kultivaéni

pozitivni, a 15 vzorki CSF s pfimési S. pneumoniae. Specificita testovacich linii S.
pneumoniae a L. pneumophila byla ziskana testovanim 170 negativnich vzorki CSF od

negativnich darcu.

ImmuView Senzitivita Specificita
S.pneumoniae 100% (27/27) 98.8% (168*/170)
L.pneumophila N/A 100% (170/170)

*2 vzorky byly testovany jako pozitivni a potvrzeny jako pozitivni jak dal$im lateralnim pritokovym testem na
S. pneumoniae, tak ImmuLex S. pneumoniae Omni. Ze vzorkd nebylo mozné vykultivovat zadné bakterie, coz
muze byt zplsobeno pfili§ ¢astym zmrazovanim a rozmrazovanim vzorku.

Testovani obohaceného CSF
Testem ImmuView® a srovnavacim testem bylo testovano 50 vzork( lidského mozkomisniho

moku s narGstem na hranici detekce S. pneumoniae a 10 negativnich vzork( CSF. Citlivost
pro test ImmuView® a srovnavaci test byla 50/50 (100 %), zatimco negativni vzorky CSF

vykazovaly 10/10 (100 %) pro oba testy.

60 skutecnych lidskych CSF vzorki

ImmuViews Komparator
Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 50 0 50
Negativni 0 10 10
Pozitivni
Shoda 100% 95% Cl (92.8%-100%)
Negativni

100% 95% Cl(72.2%-100%)
shoda

Analytické studie - CSF

Specificita (kfizena reaktivita)

ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen byl testovan na panelu 24
potencialnich zkfizené reaguijicich latek. U testovacich linii S. pneumoniae nebo L.

pneumophila nebyly zji§tény Zadné zkfizené reakce.

Organismy neovliviujici vykon testu v CSF
Neisseria meningitidis Gr. B, D

Escherichia coli (5)
and W135 (3)

Haemophilus influenzae type a-f
Staphylococcus aureus
and non-caps (7)

Listeria monocytogenes Streptococcus Gr A

Measles Streptococcus agalactiae (GBS)
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sg la, Ib, 11, 11l (4)

Streptococcus mitis

Senzitivita (limit detekce (LoD)) v CSF

Analyticka citlivost pro ImmuView® S. pneumoniae a L. pneumophila Urinary Antigen Test byla
stanovena limitem detekce. Dva ruzni operatofi provedli fedéni a testovani. Redéni byla
provedena s celobunéCnymi bakteriemi naockovanymi v lidském CSF

S. pneumoniae 103 CFU/mL

Interferujici latky
byl testovan se Ctyficeti sedmi (47) interferujicimi latkami v rznych koncentracich v umélém

mozkomisnim moku, bud negativni, nebo s pfidavkem bud CWPS (10 ng/ml) nebo S.
pneumoniae 10" CFU/ml.

Agens v CSF Koncentrace Agens Koncentrace

S. pneumoniae (Type 1) 107 CFU/mL Negative artificial CSF

Glucose (H) 1mg/mL Glucose (H) 1mg/mL

Glucose (M) 0.5mg/mL Glucose (M) 0.5mg/mL

Glucose (L) 0.1mg/mL Glucose (L) 0.1mg/mL

Red blood cells (H) 15% Red blood cells (H) 15%

Red blood cells(M) 10% Red blood cells(M) 10%

Red blood cells (L) 5% Red blood cells (L) 5%

Protein (H) 60mg/mL Protein (H) 60mg/mL

Protein (M) 30mg/mL Protein (M) 30mg/mL

Protein (L) 10mg/mL Protein (L) 10mg/mL

White blood cells 10.6x106/mL White blood cells 10.6x106/mL

White blood cells 5.3x106/mL White blood cells 5.3x106/mL

White blood cells 2.7x106/mL White blood cells 2.7x106/mL

White blood cells 1.8x106/mL White blood cells 1.8x106/mL

White blood cells 0.9x106/mL White blood cells 0.9x106/mL
Bilirubin 15%

Antigen (CWPS) 10 ng/mL Bilirubin 10%

Bilirubin 15% Bilirubin 5%

Bilirubin 10% Plasma 15%

Bilirubin 5% Plasma 10%

Plasma 15% Plasma 5%

Plasma 10%

Plasma 5%

Cervené krvinky mohou vytvéaret falené pozitivni stiny na linii S. pneumoniae kviili nadmérné

Cervené barvé. Ostatni €inidla v panelu neinterferovala s testem.

Studie reprodukovatelnosti
prokazal vynikajici celkovou reprodukovatelnost s 1 068 spravnymi vysledky z 1 072 vysledk

testu (99,6 %), kdyz byl testovan s 10 klinicky pozitivnimi vzorky moc&i S. pneumoniae nebo L.
pneumophila a negativnimi vzorky moci a umély CSF pozitivni s izolaty S. pneumoniae stejné
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jako negativni umélé vzorky CSF. Pozitivni a negativni kontrola ImmuView® byly také
testovany jako zaslepeni/maskovani ¢lenové panelu. Testovani bylo provadéno po dobu 5 dnu
s jinou SarZi soupravy na kazdém misté, dvé v USA a jedna v Evropé.

Celkem byly testovany 3 rlizné Sarze na 3 riznych mistech, kazdy s pouzitim dvou operator(
(A aB). Celkem 8 vysledk testu (0,7 %) bylo ur€eno jako neplatnych a byly vylou¢eny a nebyly
znovu testovany. Clenové panelu byli oslepeni kazdodenni zménou &isel a identity &len(
panelu. Cteni a interpretace panell reprodukovatelnosti byly provadény vizuaing. Nebyly
zjistény zadné statistické rozdily v reprodukovatelnosti podle Sarze, mista, ¢asu nebo

operatora.
Popis Spravny vysledek | Shoda
S. pneumoniae, moderate positive urine 90/90 pozitivni 100.0%
S. pneumoniae, moderate positive CSF 89/89A pozitivni 100.0%
S. pneumoniae, low positive spiked in artificial CSF 89/90B pozitivni 98.9%
S. pneumoniae, low positive urine 90/90 pozitivni 100.0%
L. pneumophila, moderate positive urine 2A 90/90 pozitivni 100.0%
L. pneumophila, moderate positive urine 2B 88/89C pozitivni 98.9%
L. pneumophila, low positive urine 1A 89/89D pozitivni 100.0%
L. pneumophila, low positive urine 1B 89/90E pozitivni 98.9%
Negative pooled urine 90/90 negativni 100.0%
Negative artificial CSF 90/90 negativni 100.0%
ImmuView® positive control 89/90F pozitivni 98.9%
ImmuView® negative control 85/85G negativni 100.0%
Vysledek 1068/1072 spravné | 99.6%

A. Operator nevidél pozitivni kontrolni prouzek, takze jeden vzorek byl neplatny, protoze v
pfibalovém letaku je uvedeno, Ze je to nutné pred interpretaci vysledku. Vzorek nebyl
znovu testovan.

w

Byl vidét vizualni pruh L. pneumophila.

C. Operator interpretoval pas jako pozitivni na S. pneumoniae misto pozitivni na L.
pneumophila. Jeden vzorek byl neplatny kvuli teCkam/neuplnému pruhu na testu podle
pribalového letaku a nebyl znovu testovan.

D. Jeden vzorek byl neplatny kvali nedplnému pruhu u S. pneumoniae podle pfibalového
letaku.

E. Neni pfitomen pruh L. pneumophila.
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F. Operator interpretoval vysledek pasu S. pneumoniae jako negativni, i kdyz byl pas
pfitomen.
G. Pét vzorkd vylou€eno z dlavodu pfitomnosti teCek/neuplnych prouzkd. Vzorky nebyly

znovu testovany

Hlaseni incidentt
Jakykoli vazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s prostfedkem, musi byt oznamen

vyrobci a pfisluSnému organu Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen

Certifitkat kvality
Vyvoj, vyroba a prodej in vitro diagnostiky SSI Diagnostica jsou zaru€eny a certifikovany v
souladu s ISO 13485

Presafe Quality System

DS/EN [Rer] [ivD] c €
Presafe Denmark A/S ISO 13485
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