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Pouze pro in vitro diagnostiku Katalogové cCislo: 91398

POUZITI
ImmuLex™ S. pneumoniae Omni je ready-to-use latexovy test pro detekci viech 92 sérotypil
Streptococcus pneumoniae pfimo z pozitivni hemokultury nebo pfimo z kultury.
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S. pneumoniae patti mezi nejéastéjsi priciny ivazivnich pneumokokovych infekci, na které dle WHO
ro¢né umira 1,6 milionu lidi na celém svété.' S. pneumoniae je nejéastéjsim pvodcem komunitnich
pneumonii a maze byt i dillezitym pdvodcem komunitnich pneumonii s nezndmou etiologii.? Infekce
S. pneumoniae muze vést k bakterémii, meningitidé, perikarditidé, empyému, purpuie fulminans,
endokarditidé a nebo artritidé. Rychld diagnostika je proto velmi dulezita, specidlné u
pneumokokovych pneumonii a meningitid, které je moiné |éCit penicilinem, ktery je levny a
nezpUsobuje antibiotické rezistence v takové mite, jako jina antibiotika.?

POPIS
ImmuLex™ S. pneumoniae Omni obsahuje lahvicku s latexovymi ¢asticemi s navazanym krali¢im
antisérem proti S. pneumoniae. Obsahuje 0,0975 % azidu sodného jako konzervantu.

ImmuLex™ S. pneumoniae Omni kit obsahuje:
1 ml latexové suspenze

pozitivni kontrolu

negativni kontrolu

25 reakénich karet

Baleni je dostatecné pro 75 testd.

PRINCIP TESTU
ImmuLex™ S. pneumoniae Omni poskytuje rychlou latexovou aglutinaci pro detekci Streptococcus
pneumoniae.

OMEZENI TESTU
ImmuLex™ S. pneumoniae Omni neni uréen pro vzorky pIné krve a mozkomiéniho moku.

POZADOVANY, ALE SE SOUPRAVOU NEDOVAVANY MATERIAL

e Lahvitky pro hemokultivaci (aerobni/anaerobni BACTEC™ a BacT/ALERT ), které indikuji réist kokd
nebo Cistou kulturu

PBS (pH 7.4), pouze pro testovani Cisté kultury
Pipety s objemem 10 pl (ptiblizné)

Michaci tycinky

Sttikacka s 0,8 um sterilnim filtrem

POSTUP — HEMOKULTURA

Pfi testovani hemokultur je doporuceno bud pouzit jako negativni kontrolu ¢isté hemokultivacni
médium, nebo centrifugovat nékteré hemokultury po dobu 30 sekund tésné pred testovanim. Tento
krok slouzi pro kontrolu, zda obsazené uhli v nékterych typech médii neinterferuje s timto testem a
neovliviiuje tak vysledky.

1. PoutZijte pozitivni hemokulturu.

2. Lahvicku s latexovou suspenzi nechte vytemperovat a dobre promichejte.



3. Pro kaidy vzorek kapnéte priblizné 10 pl latexové suspenze do pfislusného krouzku na reakéni
karté (lahvicku stisknéte opatrné a jemné). Viz obrazek 1.

4. Pridejte kapku priblizné 10 ul pozitivni hemokultury vedle kapky latexové suspenze.

5. Dulezité: Vysledek odectéte do 10 sekund po promichani obou kapek a rozprostieni. Pro kazdy
vzorek pouzijte Cisté michatko/tyc¢inku (viz odstavec Zkfizené reakce).

6. Negativni kontrola: Kapku negativni kontroly (namisto hemokultury) smichejte s kapkou 10 pl
latexové suspenze.

POSTUP — CISTA KULTURA

1. Pridejte 200 pl PBS do zkumavky.

2. Pomoci 10 pl ockovaci klicky odeberte kulturu z 5 — 10% krevniho agaru a preneste do 200 pl PBS

ve zkumavce.

Prevarte bakteridlni suspenzi po dobu 5 minut.

Centrifugujte bakteridlni suspenzi po dobu 1 minuty.

5. Pro kaidy vzorek kdpnéte priblizné 10 pl latexové suspenze do pfislusSného krouzku na reakéni
karté (lahvicku stisknéte opatrné a jemné). Viz obrazek 1.

6. Pridejte 10 ul supernatantu bakteridlni suspenze vedle kapky latexové suspenze.

7. Dulezité: Vysledek odedététe do 10 sekund po promichani obou kapek a rozprostfeni. Pro kazdy
vzorek pouzijte Cisté michatko/tyc¢inku (viz odstavec ZkfiZzené reakce).

8. Negativni kontrola: Kapku negativni kontroly smichejte s kapkou (10 pl) latexové suspenze.
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Obrazek 1.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Na obrazku 2 jsou zndzornény Ctyfi reakce. Zleva doprava: V krouzku 1 a 2 jsou pozitivni reakce —
prvni z Cisté kultury, druha z hemokultury. V krouzku 3 a 4 jsou negativni reakce, obé z hemokultury. |
prestoZe jsou v krouzku 3 patrnd granula, tato reakce neni pozitivni.
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Obrazek 2. Reakce s ImmuLex™ S. pneumoniae Omni

v sy

ZKRIZENE REAKCE

Aerobni hemokultury: Zkfizeneé reakce s jinymi druhy bakterii nebyly pozorovany pfi odecteni do 10
sekund po promichani.

Anaerobni hemokultury: Byly pozorovany celkem t¥i zkfizené reakce se Streptococcus haemolyticus C
(n=2) a Pseudomonas aeruginosa/ Bacteroides thethaiothaomicron (n=1). Viz tabulka nize.

Obé hemokultury vykazovaly slabé reakce s E. faecalis, E. faecium, K. pneumonia, K. oxytoca, S.
aureus, E. coli a Salmonella béhem 15 — 30 sekund pfi testovani jinych streptokokd.

Je tedy velmi dulezZité neprekracovat dobu odecteni 10 sekund po promichani.

Pokud je vysledek nejasny, je doporuceno opakovat test. Opakovani testu by mélo byt provedeno za
pouziti bud 0,8 um filtrovaného vzorku, nebo centrifugovaného vzorku (minimalné po dobu 30
sekund).



SENZITIVITA A SPECIFICITA

ImmuLex™ S. pneumoniae Omni \ Pozitivni hemokultura Negativni hemokultura
Senzitivita (n = 186): 98 % 184 4
Specificita (n = 69): 96 % 3 66

SKLADOVANI A STABILITA
Skladujte pfi 2 — 8 °C vtemnu. Datum expirace je vytiSténo na obale. Nezmrazujte. Pokud byly
reagencie ndhodné zmraZeny, nepouzivejte je.

OZNACENI KVALITY
SSI Diagnostica vyviji, vyrdbi a distribuuje in vitro diagnostika certifikovana v souladu s ISO 9001 a ISO
13485.
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INFORMACE O VYROBCI A DODAVATELI

Vyrobce Dodavatel v CR
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