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

Pouze pro in vitro diagnostiku
Katalogové Cislo: 95389

Pouziti

Souprava ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test je urCena pro diagnostiku infekce
Streptococcus pneumoniae a Legionella pneumophila pomoci detekce antigenu v modéi S. pneumoniae a L.
pneumophila séroskupiny 1. Souprava je také uréena pro diagnostiku infekce S. pneumoniae pomoci detekce
antigenu v likvoru (CSF). Souprava je zaloZena na principu rychlého imunochromatografického testu.

Popis

ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test je rychly imunochromatograficky test pro
kvalitativni detekci antigenu S. pneumoniae ve vzorcich lidské moci a likvoru a L. pneumophila séroskupiny 1 ve
vzorcich lidské moci.

Test je efektivnim FeSenim pro rychlé stanoveni diagndzy pneumokokové pneumonie zplsobené S. pneumoniae
nebo legionarské nemoci zplsobené L. pneumophila séroskupiny 1, spole¢né s kultivaci nebo jinymi metodami.
Spravna a vcasna lécba je nezbytna pro dobrou prognézu u obou onemocnéni, a proto je rychla diagnostika obou
plvodcl jiz v pocatecnich fazich onemocnéni velmi dlileZitd a umozZniuje véas zahdjit antibiotickou 1écbu.

Princip testu
ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test je rychly imunochromatograficky test pro
detekci S. pneumoniae a L. pneumophila v jednom testu.

Omezeni testu

e ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test neni validovan pro vzorky moci déti
mladsich 8 let.

*  ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test je validovdn pouze pro vzorky moci a
likvoru (CSF). Dalsi tekutiny jako napt. sérum nebo jiné téIni tekutiny, které mizou obsahovat antigen, nebyly
validovany.

e  Senzitivita testu ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test pfi testovani vzork(
likvoru (CSF) byla validovana pouze pro S. pneumoniae.

e Diagnostika infekce S. pneumoniae a L. pneumophila nesmi byt samostatné zaloZena pouze na zdkladé
klinickych nebo radiologickych metod.

e Negativni vysledek nemusi vylu¢ovat infekci Legionella. Legiondfskou nemoc nelze diagnostikovat pouze
jedinym testem. Pro stanoveni diagndzy je nutnd kombinace jinych metod jako kultivace, PCR, sérologie
a/nebo detekce antigenu spolu s klinickymi nalezy.

e Negativni vysledek nemusi vylucovat infekci S. pneumoniae. Pro stanoveni diagndzy je nutna kombinace jinych
metod jako kultivace, sérologie nebo dalsi detekce antigenu spolu s klinickymi nalezy.

e  Vakcinace proti S. pneumoniae mize zpUsobit faleSné pozitivni vysledky pfi testovani vzorku moce po dobu az
6 dni po vakcinaci.

e  Odecitani vysledkd pred uplynutim nebo po uplynuti 15 minut mize vést k nespravnému vysledku.

¢ Tento test nenahrazuje PCR nebo kultivaci.

Poskytovany material

e 1tubas 22 testovacimi stripy

e 22 testovacich zkumavek

e 22 pipet pro preneseni vzorku

e 2.5mLpufru

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

e 1 papirovy drzak na zkumavky



Rychlého prlivodce naleznete na vnitini strané baleni nebo na strané 4.

PoZadovany, ale neposkytovany material
Stopky nebo hodinky. Sterilni transportni nadobka / zkumavka na mo¢ nebo likvor (CSF).

P¥iprava a odbér vzorku

Odeberte vzorek moci do sterilni nadobky / zkumavky na moc (s nebo bez kyseliny borité jako média). V pfipadé, Ze
bude vzorek testovan do 24 hodin od odbéru, mize byt skladovan pfi laboratorni teploté. V jiném pripadé skladujte
vzorek pfi teploté 2-8 °C max. 1 tyden, pro delsi skladovani vzorek zamrazte pfti teploté -20°C po dobu max. 2 tydny.
Pfed testovanim nechte vzorek vytemperovat na laboratorni teplotu.

Vzorky likvoru (CSF) by mély byt testovany co nejdfive po odbéru nebo musi byt zmrazeny.

Postup pro vzorky moci

S pozitivni a negativni kontrolou manipulujte a postupujte jako se vzorky moci. Pozitivni kontrola se musi na
testovacim prouzku projevit viditelnym prouzkem v kontrolni z6né, v zoné pro S. pneumoniae i v zéné pro L.
pneumophila. Negativni kontrola se musi projevit pouze prouzkem v kontrolni zoné.

1. Vzorky modi vytemperujte na laboratorni teplotu. Bezprostiedné pred testovanim vzorky duakladné
promichejte.
2. Potrebny pocet zkumavek umistéte do papirového stojanu na zkumavky.

3. Naplnte pipetu vzorkem moci a pridejte 3 kapky (pfiblizné 120 ul) vzorku do testovaci zkumavky. Pipetu drzte
ve vertikalni poloze. *

4. Pridejte 2 kapky (90 pl) pufru do testovaci zkumavky. Lahvi¢ku s pufrem drzte ve vertikalni poloze.

5. Jemné promichejte testovaci zkumavku.

6. Ztuby vyjméte potfebny pocet stripl a opét tubu pevné uzavrete.

7. Vlozte strip do testovaci zkumavky se vzorkem a pufrem.

8. Strip ponechte ve zkumavce 15 minut.

9. Vyjméte strip ze zkumavky a odecitejte vysledek do 5 minut. **

10. Po odecteni vysledkd strip zlikvidujte dle predpisg.

* V ptipadé, Ze vzorky obsahuji pfimés krve, konfirmujte pozitivni vysledek pfevarenim vzorku po dobu 10
minut a znovu otestujte.
**V jiném pripadé muze byt vysledek testu neplatny.

Postup pro vzorky likvoru (CSF)

S pozitivni a negativni kontrolou manipulujte a postupujte jako se vzorky moci. Pozitivni kontrola se musi na
testovacim prouzku projevit viditelnym prouzkem v kontrolni zéné, v zéné pro S. pneumoniae i v zéné pro L.
pneumophila. Negativni kontrola se musi projevit pouze prouzkem v kontrolni zéné.

1. Vzorky likvoru vytemperujte na laboratorni teplotu.

Pottebny pocet zkumavek umistéte do papirového stojanu na zkumavky.

Naplnte pipetu vzorkem likvoru a pridejte 3 kapky (pfiblizné 120 pl) vzorku do testovaci zkumavky. Pipetu
drzte ve vertikalni poloze. *

Pridejte 2 kapky (90 pl) pufru do testovaci zkumavky. Lahvicku s pufrem drzte ve vertikalni poloze.
Jemné promichejte testovaci zkumavku.

Z tuby vyjméte potiebny pocet stripl a opét tubu pevné uzaviete.

VloZte strip do testovaci zkumavky se vzorkem a pufrem.

Strip ponechte ve zkumavce 15 minut.

Vyjméte strip ze zkumavky a odecitejte vysledek do 5 minut. **

10. Po odecteni vysledkd strip zlikvidujte dle predpisg.
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* Jinak mGze byt vysledek testu nepresny. Test byl také validovan pro pouZiti 10 pl likvoru a 200 pl pufru.
** \/ pripadé, Ze vzorky obsahuji pfimés krve, mohou se objevit neplatné vysledky: tfi Sedé prouzky.
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Interpretace vysledkd

Prouzek v kontrolni z6né by mél mit fialovou/Sedou barvu, muze vsak byt zabarven vice do modra nebo do
cervena, coz je ovlivnéno tim, zda je vzorek pozitivni na S. pneumoniae nebo L. pneumophila séroskupiny 1. Pouze
celistvy prouzek indikuje pozitivni vysledek — tecky neindikuji pozitivni vysledek.

Legionella a Pneumococcus pozitivni

Objevi se rGzovy/Cerveny prouzek ve spodni casti reakéni zény pro pozitivni vysledek Pneumococcus, modry
prouzek uprostifed zony pro pozitivni vysledek Legionella séroskupina 1, a fialovy/Sedy kontrolni prouzek ve vrchni
Casti reakéni zony (vysledek €. 1).

Legionella pozitivni
Objevi se modry prouZek v zoné pro pozitivni vysledek Legionella séroskupina 1, a fialovy/Sedy kontrolni prouzek ve
vrchni ¢asti reakéni zony (vysledek €. 2).

Pneumococcus pozitivni
Obijevi se rGzovy/Cerveny prouzek v zéné pro pozitivni vysledek Pneumococcus, a fialovy/sedy kontrolni prouzek ve
vrchni ¢asti reakeéni zony (vysledek €. 3).

Negativni vysledek
Objevi se pouze fialovy/Sedy kontrolni prouzek ve vrchni ¢asti reakéni zony (vysledek €. 4). Negativni vysledek testu
nemusi vylu¢ovat infekci S. pneumoniae nebo L. pneumophila, viz kapitola Omezeni testu.

Poznamka: Tfi Sedé/fialové prouzky neindikuji pozitivni vysledek.

V pfipadé, Ze se objevi tii Sedé/fialové prouzky, musi byt provedena konfirmace pomoci pfevareni vzorku modi po
dobu 10 minut. Prevareni vzorku slouzi také jako konfirmace pozitivniho vysledku, antigeny Legionella a
Pneumococcus jsou termostabilni. Pfed testovanim je nutné nechat vzorky vychladnout na laboratorni teplotu.

Neplatny vysledek
V pfipadé, Ze se neobjevi kontrolni prouzek, test je neplatny. Otestujte vzorek novym testem (vysledek ¢. 5 a 6).
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Klinicka senzitivita a specificita

Klinicka senzitivita testu S. pneumoniae byla retrospektivné testovana na vzorcich moci pacientll s pozitivni
hemokulturou na S. pneumoniae.

Klinickd senzitivita testu L. pneumophila byla retrospektivné testovana na vzorcich moci pacientd
s diagnostikovanou legionafskou nemoci.

Klinicka specificita testu S. pneumoniae a L. pneumophila byla testovana na vzorcich moci pacientl s infekcemi
mocovych cest a na vzorcich modi pacientll s negativnimi hemokulturami. Nebyla zjisténa zkfizena reaktivita mezi S.
pneumoniae a L. pneumophila séroskupiny 1.



Moé ImmuView® Jiny rychly test
Senzitivita Senzitivita
S. pneumoniae 85% (60/71) 78% (55/71)
L. pneumophila SGI 89% (88/99) 72% (71/99)
L. pneumophila ne-SGl 26% (13/50) 2% (1/50)
Kombinace 73% (161/220) 58% (127/220)

S. pneumoniae 99% (75/76)
L. pneumophila 100% (76/76)
Kombinace 99% (75/76)

Analyticka senzitivita a specificita pro vzorky moci

Pro stanoveni analytické senzitivity a specificity testu ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary
Antigen Test bylo testovano 92 sérotypll S. pneumoniae, 8 podskupin L. pneumophila séroskupiny 1, 16 jinych
séroskupin L. pneumophila nez séroskupina 1, 4 druhy Legionella a 116 dalSich druhl, podskupin a sérotypl s

potenciadlné zkfizenou reaktivitou. Nebyla zjiSténa zkfizena reaktivita s Zadnym z testovanych organismd.

116 dalsich druhd, podskupin a sérotypu s potencidlné zkfizenou reaktivitou pfidanych do negativnich vzorkd modi

v koncentraci 10’ CFU/mL.

Acinetobacter (4)

Lacto. catenaforme

S. mutans

Bacillus subtilis

Lacto. rhamnosus

S. parasanquis

Bordetella pertussis

Listeria monocytogenes

S. sanquis

Branhamella catarrhalis

M. morganii

S. saprophyticus

Candida albicans (4)

Moraxella osloensis

S. thomson

C. aquaticum (2)

N. cineria

S. typhimurium

Corynebacterium sp.

N. gonorrhoeae (3)

Serratia marcescens

E.cloacea (4) N. lactamica Staph. aureus (6]
E.coli (10) N. meningitidis Staph. epidermidis (5]
E. faecalis (5] N. polysak Staph. saprophyticus
E. faecium P. mirabilis (2) S. maltophilia

Enterococcus durans

P.vulgaris (2]

Streptococcus group A (2)

G. vaginalis

Pseudomonas (2]

Streptococcus group B (10)

H.influenzae (11)

Ps. aeruginosa (4]

Streptococcus group C

H. parainfluenzae Ps. stutzeri Streptococcus group F
K. oxytoca (2) S. bredeney Streptococcus group G
K. pneumoniae (3) S. epidermidis Streptococcus group L
Lactobacillus S. glostrup _

Analyticka senzitivita (n = 100) 100 %.
Analyticka specificita (n = 116) 100 %.




Analyticka senzitivita a specificita pro vzorky likvoru (CSF)

Pro stanoveni analytické senzitivity testu S. pneumoniae bylo testovano 12 vzorkd likvoru pacientll s pozitivni
kulturou S. pneumoniae a 15 vzorku likvoru s pfidanym S. pneumoniae.

Specificita testu byla testovdana na 170 negativnich vzorcich likvoru pacient(l s negativnim nalezem.

Senzitivita Specificita

ImmuView® S. pneumoniae and L.
pneumophila Urinary Antigen Test

100% (27/27) 98.8% (168*/170)

* 2 vzorky byly testovany a potvrzeny pozitivni u BinaxNow S. pneumoniae a Immulex S. pneumoniae Omni. Ze
vzork( nebylo mozné kultivovat Zadné bakterie, coz mlze byt zplsobeno pfilis mnoha zmrazenimi a rozmrazenimi
vzorku.

Senzitivita L. pneumophila pro likvor nebyla validovana, je znam pouze jeden pfipad meningitidy zplUsobené L.
pneumophila. Specificita L. pneumophila je 100% (170/170).

Skladovani a stabilita
Skladujte pfi laboratorni teploté 15 — 25 °C. Stabilni do data expirace uvedeném na obale.

Certifikat kvality

SSI Diagnostica vyviji, vyrabi a prodava diagnostiku in vitro s ovéfenou kvalitou a certifikaci v souladu s ISO 9001 a
ISO 13485.

Katalogové Cislo: 95389
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